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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan vihredn kehityksen ohjelmassa madratddn muun muassa kemikaaleja koskevan
oikeudellisen kehyksen vahvistamisesta ja yksinkertaistamisesta, milla pyritddn tukemaan
myrkytontd ymparistoa®. Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinngista ja pakkaamisesta
annetun asetuksen (EY) N:01272/2008 (CLP-asetus)? tarkistamisesta ilmoitettiin 14.
lokakuuta 2020 hyvaksytyssa kestavyytta edistdvassa kemikaalistrategiassa®. Neuvosto? ja
Euroopan  parlamentti® suhtautuivat —myonteisesti  CLP-asetuksen  kohdennettuun
tarkistamiseen osana strategiaa.

Unioni on vyleisesti ottaen onnistunut luomaan tehokkaat kemikaalien sisamarkkinat.
Jaljempéand kuvatut CLP-asetuksen heikkoudet tai puutteet estdvat kuitenkin kuluttajia,
yrityksida ja viranomaisia suojautumasta taysin vaarallisten kemikaalien aiheuttamilta
vaaroilta. EU on sitoutunut kestavan kehityksen Agenda 2030 -toimintaohjelmaan® ja sen
kestivan kehityksen tavoitteisiin’, ja talla ehdotuksella edistetaan useita kestavan kehityksen
tavoitteita, mukaan lukien ne, joilla varmistetaan terveys ja hyvinvointi, vastuullinen
kuluttaminen seka puhdas vesi ja sanitaatio®.

Vaarallisten kemikaalien parempi tunnistaminen ja luokittelu

Ensinnakin, vaikka tietyt kemikaalit ja esineet voivat vaarantaa ihmisten terveyden tai olla
riski ympéristolle, niiden vaarallisuutta ei aina tunnisteta eikd vaaroista tiedoteta
asianmukaisesti. Suurin syy tahdn on vaarojen arviointi- ja luokittelumenettelyjen
tehottomuus.  Liséksi  puutteellinen vaaroista tiedottaminen heikentdd kuluttajien
mahdollisuutta tehdé tietoon perustuvia valintoja.

Toiseksi Euroopan kemikaaliviraston luokitusten ja merkintdjen luettelossa, jaljempéana
"luettelo’, on suuri méérd virheellisid ja vanhentuneita aineiden luokituksia ja samaan aikaan
useita erilaisia luokituksia samasta aineesta. Liséksi l&hes 60 prosenttia yrityksistad on tehnyt
useampia ilmoituksia saman aineen luokituksesta®. Virheellisten, vanhentuneiden ja/tai
poikkeavien luokitusten seurauksena kemikaalien kayttdjien saamat tiedot ovat puutteellisia,
mika saattaa lisata heidan altistumistaan kyseisille kemikaaleille.

! Euroopan vihredn kehityksen ohjelma, komission tiedonanto, Bryssel, 11.12.2019, s. 15 (COM(2019)
640 final).

2 Euroopan komissio, Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun EU:n
lainsdddanndn tarkistaminen.

3 Kestavyyttd edistdvd kemikaalistrategia, komission tiedonanto, Bryssel, 14.10.2020 (COM(2020) 667
final).

4 Neuvoston padtelmét unionin kestévasti kemikaalistrategiasta, 2021.

5 Euroopan parlamentin paatoslauselma 10. heindkuuta 2020 kestavyytta edistévésta
kemikaalistrategiasta, 2020 (2020/2531(RSP)).

6 https://www.un.org/ga/search/view doc.asp?symbol=A/RES/70/1&L ang=E.

7 https://sdgs.un.org/goals.

8 Kestéavén kehityksen tavoite nro 3 “Terveyttd ja hyvinvointia”, kestivdn kehityksen tavoite nro 6

”Puhdas vesi ja sanitaatio”, kestdvin kehityksen tavoite nro 9 “Kestévéi teollisuutta, innovaatioita ja
infrastruktuureja” ja kestdvan kehityksen tavoite nro 12 ”Vastuullista kuluttamista”.

9 Amec Foster Wheeler et al.: A Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration and CLP notification dossiers, 2017.
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CLP-asetuksen tarkistamiseen kuuluu delegoitu s&&dos, jolla lisatddn maééritelmia seka
tieteellisi& ja teknisia kriteerejd, joiden avulla aineita ja seoksia, jotka ovat hormonitoimintaa
héiritsevid (ED-aineet), hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisida (PBT-aineet), erittdin
hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid (vPvB-aineet), hitaasti hajoavia,
kulkeutuvia ja myrkyllisida (PMT-aineet) tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin kulkeutuvia
(vPvM-aineet), voidaan luokitella vakiintuneisiin vaaraluokkiin.  Uusien vaaraluokkien
lisddmisen vaikutuksia on arvioitu osana CLP-asetuksen tarkistamista koskevaa yleista
vaikutustenarviointia®®.

Kemiallisista vaaroista tiedottamisen parantaminen

Oikea vaaraluokitus maarittdd muun muassa toimitusketjuun kuuluvien kemikaalien
asianmukaiset merkinnat ja pakkaukset erityisesti tyontekijoiden, kuluttajien ja ympériston
suojelemiseksi mutta myods sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan mahdollistamiseksi.
Noin 55 prosenttia EU:n kansalaisista katsoo, ettei heilld ole riittdvasti tietoa
kulutustavaroiden sisaltimien kemikaalien mahdollisista vaaroista'!. Taméa johtuu osittain
siitd, etta tiettyjen varoitusmerkkien, varoitusetikettien ja varoitusten merkitysta ei ymmarreta,
mikda on suurelta osin seurausta merkintdjen heikosta luettavuudesta, yksityiskohtaisista
tiedoista, teknisestd Kielesta ja liian pienesté kirjasinkoosta. Taman ehdotuksen tarkoituksena
on tehdd merkinndista kuluttajaystavéllisempid, keventda toimittajien taakkaa ja helpottaa
taytantoonpanoa selkeyttaméllda séantdja ja saatamalla poikkeuksista selkedsti. Naiden
tavoitteiden saavuttamiseksi ehdotuksessa selvennetddn tayttomyynnin késitettd ja otetaan
kayttoon saannoksia, joilla helpotetaan taitettavien varoitusetikettien kayttod, sekad varoitusten
muotoon liittyvia vahimmaissdannoksid, joilla parannetaan merkintdjen luettavuutta
kuluttajien kannalta. Lisaksi sdédetddn erdista pakkausmerkintdja koskevista poikkeuksista,
jotka koskevat ilman pakkausta toimitettavia kemikaaleja (esimerkiksi huoltoasemilla
myytava polttoaine), erittdin pienissa pakkauksissa olevia kemikaaleja (esimerkiksi kynien
alle 10 ml:n séiliot), irtotavarana toimitettavia ja vain lievasti vaarallisia kemikaaleja sek&
ampumatarvikkeita tietyissa erityisolosuhteissa.

Lainsdddannon  puutteiden  korjaaminen ja puuttuminen sdanndsten yleiseen
noudattamatta jattamiseen

Kestavyyttd edistavassa kemikaalistrategiassa tuontikemikaalit ja verkkomyynti on yksiloity
erityisend haasteena ja ensisijaisena alueena, johon toimia tulee kohdentaa. Monet EU:ssa
verkkokauppojen kautta myytavat kemikaalit'? ja erityisesti EU:n ulkopuolelle sijoittuneiden
toimijoiden myymat ja EU:n markkinoille saatetut kemikaalit eivat tayta lakisaateisia
vaatimuksia'®, Kun kemikaalit on luokiteltu ja merkitty virheellisesti, kuluttajat eivit saa
asianmukaista tietoa vaaroista, mika viime kédessa johtaa virheelliseen kayttoon, varastointiin
tai hdvittdmiseen. Jotta voidaan saavuttaa kuluttajansuocjaa ja ihmisten terveyden ja
ympadriston suojelua koskevat tavoitteet ja varmistaa CLP-asetuksen vaatimusten

10 Komission yksikdiden valmisteluasiakirja. Vaikutustenarviointi oheisasiakirjana asiakirjaan Ehdotus
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi aineiden ja seosten luokituksesta, merkinngista ja
pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
muuttamisesta (vaikutustenarviointi, ei vield julkaistu), s. 34.

1 Vuoden 2017 Erityiseurobarometri 468.

12 CLP-asetuksen sédénndsten noudattamatta jattdmisen yleisyys oli 75 prosenttia, kun 29 ETA-maassa
tarkastettiin 2 752 tuotetta, ja 82,4 prosenttia, kun 15 EU-maassa tarkastettiin 1 314 tuotetta. Seosten
mainontaa koskevan 48 artiklan 2 kohdan noudattamatta jattdminen, ECHA, loppuraportti CLP-asetusta
koskevasta valvontafoorumin pilottinankkeesta, joka koskee verkkomyynnin valvontaa ( Final report on
the Forum Pilot Project on CLP focusing on control of internet sales, 2018).

1 KEMI, Increased e-commerce — increased chemicals risks? A mapping of the challenges of e-commerce
and proposed measures. Report of a government assignment, 2021.
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noudattaminen EU:ssa, CLP-asetuksessa velvoitetaan toimittajat varmistamaan, etta aineet tai
seokset, myos ne, joita myydé&éan verkossa etamyynnin valitykselld, tayttavat erityisesti CLP-
asetuksen luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaatimukset. Lisaksi
verkkotarjouksissa ja -mainoksissa ei useinkaan esitetd vaaratietoja, mink& vuoksi kuluttajat
eivat valttamatta pysty tekeméan tietoon perustuvia valintoja verkkotarjouksen hyvaksymisen
yhteydessa tai tutustuessaan mainostettuun kemikaaliin. Kemikaalien merkinnat olisi
asetettava saataville ennen markkinoille saattamista myyntitavasta riippumatta.

Toinen, oikeudellisia ~ epdselvyyksia  aiheuttava  sadnnds liittyy  yritysten
myrkytystietokeskuksille kiireellisida terveydenhuollon vastatoimia varten toimittamiin
ilmoituksiin. On erittdin tarkeaa, ettd myrkytystietokeskuksilla on hatdpuheluihin vastatessaan
kaikki tarvittavat tiedot seosten koostumuksesta, jotta ne voivat antaa selkeitd ohjeita
kuluttajille ja terveydenhuollon ammattilaisille. Vaikka CLP-asetuksessa saddetdan
jatkokayttajien ja maahantuojien velvollisuudesta toimittaa tarvittavat tiedot Kiireellisia
terveydenhuollon vastatoimia varten, asetuksessa ei erikseen saadetd velvoitteista jakelijoille,
jotka joko toimittavat kyseisid seoksia rajojen yli tai nimedvat tai merkitsevat seoksen
uudelleen. Saatamélla tallaisesta velvoitteesta estetadn puutteet myrkytystietokeskuksille
toimitettavissa tiedoissa.

Paatelméat

Edelld kuvatut kolme ongelmaa osoittavat, ettei nykyinen lainsdéddantd suojaa ihmisia ja
ympéristéa riittdvan  hyvin vaaroilta, joita kemikaalien vapaa liikkuvuus EU:n
sisamarkkinoilla aiheuttaa, ja ettd muutoksia tarvitaan taytantdonpanon helpottamiseksi.

CLP-asetuksen tarkistuspaketin tavoitteena on

i)  varmistaa, ettd kaikki vaaralliset kemikaalit, mukaan lukien ED-, PBT-, vPVB-,
PMT- ja vPvM-aineet, luokitellaan asianmukaisesti ja yhdenmukaisesti
kaikkialla EU:ssa;

i) parantaa vaaroista tiedottamisen tehokkuutta saattamalla varoitusetiketit
kemikaalien kayttdjien kannalta helpommin saataville ja helpommin
ymmérrettaviksi, ja sallia yrityksille enemman joustoja ja siten véhent&a
hallinnollista taakkaa turvallisuutta vaarantamatta;

iii) varmistaa, ettd kaikki toimitusketjun asiaankuuluvat toimijat noudattavat
kemiallisten vaarojen luokitusta ja vaaroista tiedottamista koskevia sédantoja.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Edelld mainitulla delegoidulla s&&dokselld tdydennetédén tatd ehdotusta lisaéamalla CLP-
asetuksen liitteeseen | uudet vaaraluokat ja niiden kriteerit aineille ja seoksille, joilla on
ihmisten terveyden tai ympariston kannalta hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia tai
PBT-, vPvB-, PMT- tai vPvM-ominaisuuksia. Téassa ehdotuksessa ehdotettu sadnnds, jonka
mukaan edelld mainittujen vaaraluokkien yhdenmukaistettu luokitus asetetaan etusijalle,
auttaa saavuttamaan Euroopan vihrean kehityksen ohjelmassa esitetyn myrkyténta ymparistoa
koskevan tavoitteen.

Kestavyyttd edistdvassa kemikaalistrategiassa kehotetaan vahvistamaan kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annettua asetusta (REACH-
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asetusta)** ja CLP-asetusta, jotka ovat kemikaalien sdantelyn kulmakivid EU:ssa. Niité olisi
my0s taydennettava soveltamalla kemikaalien arviointiin ja hallintaan johdonmukaisia
lahestymistapoja  voimassa  olevassa  alakohtaisessa  lainsdadénndssa,  erityisesti
kulutustavaroiden osalta. CLP-asetuksen painopiste on sellaisten kemikaalien luokittelussa,
jotka ovat vaarallisia eli joilla on haittavaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympéristoon tai
fysikaalisia haittavaikutuksia, sekd naistd vaaroista tiedottamisessa kemikaalien kayttajille ja
paatoksentekijoille (kuluttajat, teollisuus ja viranomaiset).

CLP-asetuksen nojalla padtds aineen tai seoksen luokituksesta ympdristolle ja ihmisten
terveydelle aiheutuvien vaarojen osalta perustuu yksinomaan olemassa oleviin tietoihin.
Mahdollisten lisdtietojen tuottamisen tarpeesta séadetddn REACH-asetuksessa. Parhaillaan
kéynnissa olevan REACH-asetuksen tarkistamisen yhteydessa arvioidaan ED-ominaisuuksien
tunnistamiseen ja pienempind méaarind markkinoille saatettuihin aineisiin liittyvid tietoja
koskevien vaatimusten mahdollista laajentamista. Nama tiedot olisivat saatavilla luokitusta
varten, jolloin asetukset taydentaisivat toisiaan paremmin.

REACH-asetuksen ja (esimerkiksi kosmetiikkaa, leluja ja elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvia materiaaleja koskevan) tuotelainsdddannon yhteydessa tarkastellaan
parhaillaan mahdollisuutta laajentaa riskinhallintaa koskevaa yleistd ldhestymistapaa, joka
lahtokohtaisesti perustuu yhdenmukaistettuun luokitukseen. Myos markkinoille saattamista
varten tarvittaviin ennakkolupiin® perustuva lainsaadantd, kuten kasvinsuojeluaineita'® ja
biosidejal’ koskeva lainsaadantd, perustuu yhdenmukaistettuun luokitteluun. Nama
tarkistukset lisadvat erittdin todennédkoisesti asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden
toteuttamisen riippuvuutta yhdenmukaistetuista luokituksista.

Useilla muilla Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman piiriin kuuluvilla poliittisilla aloitteilla
varmistetaan, ettd kuluttajat saavat ajantasaista tietoa kulutustuotteiden vaikutuksista ihmisten
terveyteen ja/tai ymparistoon. Kestavien tuotteiden ekologista suunnittelua koskeva
asetusehdotus'® pyrkii  sdantelemaan kulutustavaroita useiden kestavyysnikokohtien
perusteella. Kemikaaliturvallisuus ei kuitenkaan kuulu sen soveltamisalaan. Nain ollen tama
tarkistusehdotus tdydentdd kestdvien tuotteiden ekologista suunnittelua koskevaa
asetusehdotusta silta osin kuin on kyse siitd, ettd kuluttajat saavat tietoa tuotteissa esiintyvien
kemikaalien vaaroista. Ehdotuksella parannetaan myos tuotetietojen tarjoamista digitaalisesti,
erityisesti digitaalisen tuotepassin avulla, jolla kerdtaén tietoa tuotteesta ja sen arvoketjusta.
Digitaalisen tuotepassin merkitys on erityisen suuri digitaalisten merkintéjen kayttoonoton
kannalta, koska se tarjoaa mahdollisen menetelmén tuotetietojen toimittamiseksi digitaalisessa

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL
L 396, 30.12.2006, s. 1).

15 Joiden mukaan EU:n markkinoille saattaminen edellyttad luvan saamista.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivand lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivéné toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta (EUVL L 167, 27.6.2012,
s. 1).

18 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kestévien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle

asetettavien vaatimusten puitteista ja direktiivin 2009/125/EY kumoamisesta, COM(2022) 142 final.
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muodossa. Yleisend periaatteena, joka ohjaa sitd, mita tietoja voitaisiin ilmoittaa sahkoéisesti,
on kuitenkin varmistaa, ettd kaikki tiedot, jotka liittyvat suoraan kayttdjien turvallisuuteen ja
ymparistonsuojeluun (eli tiedot eivat ole paallekkaisia, tarpeettomia tai vain vahén lisdarvoa
tuottavia), ovat fyysisessé varoitusetiketissa, joka on saatavilla kaikissa olosuhteissa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

CLP-asetuksella on keskeinen merkitys vaarojen luokituksessa ja vaaroista tiedottamisessa’®.
Sen tarkistaminen edistdd myods EU:n vuoteen 2050 ulottuvan saasteettomuusvision
toteuttamista, silld sen avulla voidaan paremmin hallita tuotteiden (mukaan lukien
tuontituotteet) siséltdmiin kemikaaleihin liittyvié riskeja ja eri kemikaalien yhteisvaikutuksia.

Liséksi ehdotus on yhdenmukainen kasvihuonekaasupééstojen valttamistad ja véhentamista
koskevan EU:n ilmastotavoitteen kanssa. Vaikka uudelleenmerkitseminen (kemikaalien
vetdminen takaisin toimitusketjussa niiden uudelleenmerkitsemisté ja -toimitusta varten; tasta
aiheutuvia kustannuksia tasataan siirtymasaannoksilld, jotka sallivat sen, ettei markkinoille jo
ennen soveltamisen alkamispdivaa saatettuja aineita ja seoksia tarvitse merkita uudelleen) ja
kemikaalien  vapaaehtoinen korvaaminen  voivat  aiheuttaa  jonkin  verran
kasvihuonekaasupaastojd, sitd tasapainottaa kokonaishyoty, joka saadaan siité, ettd vaarallisia
aineita tunnistamalla ja vahentdmalla parannetaan ympdriston sietokykya ilmastonmuutosta
vastaan?,

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Taman ehdotuksen oikeusperustana on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Kuten CLP-asetuksen hyvaksymisen yhteydessa, myodskadn taman asetusehdotuksen
tavoitteita ei voida riittavalla tavalla saavuttaa jasenvaltioiden tasolla. Ehdotetun toimen
laajuus tai vaikutukset ovat sellaiset, ettd ne voidaan saavuttaa paremmin EU:n tasolla.
Samojen ongelmien ratkaisemiseksi yksi EU:n tasolla toteutettava toimi on edullisempi ja
tehokkaampi kuin 27 eri toimea.

Toimen toteuttaminen EU:n tasolla on ratkaisevan tarke&d, jotta voidaan turvata kemikaalien
vapaa liikkuvuus sisamarkkinoilla. Yksittdiset kansallisen tason toimet aiheuttaisivat
merkittavia hallinnollisia rasitteita yrityksille, jotka tahtovat toimia useamman kuin yhden
EU:n jasenvaltion markkinoilla. Liséksi kemiallinen saaste ja sen kielteiset vaikutukset ovat
luonteeltaan rajat ylittdvid. Siksi yhden jasenvaltion kansalaiset joutuisivat karsim&én siitg,
ettei toimia toteuteta toisessa jasenvaltiossa.

. Suhteellisuusperiaate
Aloitteessa ei ylitetd sit4, mik& on tarpeen tavoitteiden saavuttamiseksi.

19 Kestavyyttd edistdvd kemikaalistrategia, komission tiedonanto, Bryssel, 14.10.2020, s. 9ja 16,
COM(2020) 667 final.
2 Vaikutustenarviointi, s. 46; vaikutustenarvioinnin liite, s. 147.
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Aloitetta koskevassa vaikutustenarvioinnissa?® on arvioitu CLP-asetuksen ehdotetun
tarkistuksen vaikutuksia. Vaikutustenarvioinnissa on tehty sek& laadullinen ettd maarallinen
arviointi. Ne osoittavat, ettd ehdotus on oikeasuhteinen eli ettd ymparistohyodyt ja
yhteiskunnalliset hy6dyt ovat huomattavasti suuremmat kuin aiheutuneet kustannukset.

. Toimintatavan valinta

Tama  tarkistusehdotus on  lainsdadantdehdotus.  CLP-asetus on  hyvaksytty
yhteispaatosmenettelylld, mink& wvuoksi sen tarkistaminen on hyvaksyttava tavallista
lainsaatamisjérjestystd noudattaen. Siind séilytetdan toimintatavan valinta sellaisenaan
sovellettavaksi ja velvoittavaksi EU:n asetukseksi. CLP-asetuksen liitteitd on muutettu useita
kertoja aiemmin, mutta tdssa ehdotuksessa on kyse artiklaosan ja tarvittaessa siihen liittyvien
liitteiden kohdennetusta tarkistamisesta. Vaikka komissiolle on CLP-asetuksessa annettu
valtuudet muuttaa CLP-asetuksen tiettyja artikloita ja liitteitd niiden mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen, tahén lainsdadantdéehdotukseen on hyvaksymismenettelyn
helpottamiseksi siséllytetty useita muutoksia naihin artikloihin ja liitteisiin, silla ne liittyvat
niihin viittaaviin muutettuihin sdannoksiin.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

CLP-asetusta ja muita EU:n saadoksid arvioitiin vuonna 201922, Toimivuustarkastuksen
yleisend padtelménad oli, ettd EU:n kemikaalilainsaddantd, CLP-asetus mukaan luettuna,
tayttaa asetetut tavoitteet. Lisdarvo EU:n tason toimenpiteista on huomattava ja sen merkitys
on edelleen suuri. Rekisterdidyt terveys- ja ymparistovaikutusten valttamiseen liittyvat hyodyt
(terveydenhuollon kustannukset, tuottavuuden menetykset, karsimys ja ennenaikaiset
kuolemat,  kunnostamiskustannukset sekd ympdristo- ja  ekosysteemipalvelujen
heikentyminen) olivat merkittdvid. Toimivuustarkastuksessa havaittiin myds joitakin
merkittdvid ongelmia ja heikkouksia, jotka estdvat CLP-asetuksen tdyden potentiaalin
hyodyntdmisen. Arvioinnissa nostettiin esiin mahdollisia alueita, joihin toimia kannattaa
kohdentaa:

o yhdenmukaistettujen viitearvojen méérittdminen yhdenmukaistetun luokituksen
lisaksi;

. yhdenmukaistetun luokituksen parantaminen;

. teollisuuden luokituksen parantaminen ja virtaviivaistaminen;

o vaaramerkintja koskevien saantdjen selkeyttaminen;

o erdille  kemikaaleille ~ CLP-asetuksessa ~ myonnettyjen  poikkeusten
uudelleentarkastelu;

o puuttuminen merkintdvaatimusten heikkoon noudattamiseen kemikaalien
verkkomyynnissé;

o myrkytystietokeskuksille tehtdvien ilmoitusten puutteiden korjaaminen;

A Vaikutustenarviointi; tiivistelma vaikutustenarvioinnista.

22 Komission yksikoiden valmisteluasiakirja, Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries,
SWD(2019) 199.
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J Euroopan  kemikaaliviraston, jéljempand ’kemikaalivirasto’, luettelon
siséltamien tietojen laadun parantaminen.

. Sidosryhmien kuuleminen

Aluksi kerattiin palautetta alustavasta vaikutustenarvioinnista, joka julkaistiin komission
“Kerro mielipiteesi” -verkkosivustolla®®- Palautetta sai antaa 4. toukokuuta 2021 ja 1.
kesékuuta 2021 valisend aikana, ja se kerési 182 kommenttia.

Osana vaikutustenarviointia jarjestettiin avoin julkinen kuuleminen CLP-asetuksen
tarkistamisesta. Kuuleminen oli kaynnissé 14 viikon ajan 9. elokuuta 2021 ja 15. marraskuuta
2021 valisena aikana?*. Kyselylomake oli jaettu kahteen osaan, joista toisessa oli 11 laajalle
yleisOlle tarkoitettua kysymysta ja toisessa 37 kysymysté asiantuntijoille. Molemmissa osissa
vastaajat saivat esittdd omia kannanottojaan.

Kuulemisen jélkeen tehtiin kohdennettu sidosryhmakysely. Kysely oli avoinna 6 viikkoa
(10. marraskuuta 2021 ja 22. joulukuuta 2021 vélisena aikana). Kysely lahetettiin 548:lle
sidosryhmien kartoituksessa yksildidylle sidosryhmalle.

Liséksi CARACAL-asiantuntijarynmén (REACH-ja CLP-asetusten mukaiset toimivaltaiset
viranomaiset) kolmessa ad hoc -kokouksessa, joihin osallistui laajasti jasenvaltioita ja
sidosryhmid, kaytiin laajoja keskusteluja CLP-asetuksen tarkistamiseen liittyvista
erityiskysymyksisté:

o CARACAL-kokous myrkytystietokeskuksista ja verkkomyynnistd (27. lokakuuta
2021);
o CARACAL-kokous yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen priorisoinnista,

arvioidusta vaikutuksettomasta pitoisuudesta, johdetusta vaikutuksettomasta
altistumistasosta, johdetusta vahimmaisvaikutustasosta ja merkinnoistad (6.
joulukuuta 2021);

. CARACAL-kokous uusista vaaraluokista, useammasta ainesosasta koostuvasta
aineesta ja itseluokituksesta (14. joulukuuta 2021).

Myds muissa CARACAL-kokouksissa keskusteltiin - tdmé&n ehdotuksen kattamista
erityisaiheista.

Lisaksi joulukuun 2021 ja helmikuun 2022 vélisend aikana toteutettiin 22 haastattelua
viranomaisten, EU:n virastojen, yritysten ja elinkeinoeldman jarjestojen, kansalaisjarjestojen
ja muiden organisaatioiden kanssa. Tavoitteena oli tdydentdd avoimen julkisen kuulemisen ja
kohdennetun sidosryhmien kuulemisen tuloksia sekd CARACAL.In jésenten ja tarkkailijoiden
nakemyksia.

3 Euroopan komissio, Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun EU:n
lainsdadannon tarkistaminen, saatavilla osoitteessa: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/12975-Aineiden-ja-seosten-luokituksesta-merkinnoista-ja-pakkaamisesta-annetun-
EUn-lainsaadannon-tarkistaminen/feedback fi?p id=24338728.

2 Euroopan komissio, Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta annetun EU:n
lainsdadannon tarkistaminen, saatavilla osoitteessa: https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-
your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-
packaging-of-chemicals/public-consultation fi.

I


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Aineiden-ja-seosten-luokituksesta-merkinnoista-ja-pakkaamisesta-annetun-EUn-lainsaadannon-tarkistaminen/feedback_fi?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Aineiden-ja-seosten-luokituksesta-merkinnoista-ja-pakkaamisesta-annetun-EUn-lainsaadannon-tarkistaminen/feedback_fi?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Aineiden-ja-seosten-luokituksesta-merkinnoista-ja-pakkaamisesta-annetun-EUn-lainsaadannon-tarkistaminen/feedback_fi?p_id=24338728
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Toinen avoin julkinen kuuleminen kemikaalien merkintdjen yksinkertaistamisesta ja
digitalisoinnista oli kdynnissa 12 viikon ajan 24. marraskuuta 2021 ja 17. helmikuuta 2022
vélisena aikana?®. Kuulemisen kaynnistamista taydennettiin sidosryhmille 26. marraskuuta
2021 jarjestetylla tyopajalla, jossa kasiteltiin  kemikaalien merkintavaatimusten
yksinkertaistamista ja digitalisointia. Lisaksi toteutettiin kaksi verkkokyselyd, jotka koskivat
digitalisointiin liittyvid toimintavaihtoehtoja ja joissa haettiin tietoja ammattilaisilta ja
teollisilta kayttajilta.

Tarkeimmat havaittuihin ongelmiin liittyvat huomiot:

Yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnat: Useimmat sidosryhmaét suhtautuivat myonteisesti
ehdotettuihin toimenpiteisiin yhdenmukaistettujen luokitus- ja merkintdasiakirjojen maaran
lisdédmiseksi sekd huolta aiheuttavien aineiden yhdenmukaistetun luokituksen kehittdmisen
asettamisesta etusijalle. Kaikki sidosryhméat huomauttivat kuitenkin, ettd nd&méa toimenpiteet
eivét saisi rajoittaa jasenvaltioiden aloiteoikeutta.

Mielipiteet komissiolle annettavasta oikeudesta kaynnistdd yhdenmukaistamisprosesseja
vaihtelivat, ja sitd vahvasti kannattavia oli enemmaén kuin vastustajia. Kansalaisyhteiskunta,
viranomaiset ja kansalaiset kannattivat tdtd todenndkdisemmin kuin yritykset ja
elinkeinoeldman jarjestot.

Luokitus: Kuullut tahot katsoivat, ettd kemikaaliviraston olisi voitava poistaa epataydelliset,
virheelliset tai vanhentuneet ilmoitukset luettelosta ilmoitettuaan asiasta ilmoittajalle. Lisaksi
olisi térkedd parantaa kemikaaliviraston luokitusta ja merkinttja koskevien ilmoitusten
vastaanottamisessa kaytettavia digitaalisia valineitd. Avoimeen julkiseen kuulemiseen
vastanneista 72 prosenttia oli sitd mieltd, ettd velvoitetta sopia luettelon nimikkeesta olisi
tiukennettava.

Pienissa  pakkauksissa toimitettavien kemikaalien merkinnat:  Yritykset ja
elinkeinoeldman jarjestdt kannattivat voimakkaasti poikkeuksia (vapautuksia) tallaisten
kemikaalien merkintdvaatimuksista. Ne katsoivat, ettd pienisséd pakkauksissa toimitettavien
tuotteiden merkitseminen on hyddyllista vain, jos vaarallinen aine aiheuttaa todennakdisesti
haittaa kayttajille.

Haastatellut pitivat hyddyllisena sitd, ettd tayttokemikaalien myynnistd saadetaan CLP-
asetuksessa, koska taméan myyntimenetelman kayttd on yleistynyt. Kohdennetussa
sidosryhmaékyselyssd  yritysten ndkemykset kuluttajille irtotavarana myytavien
kemikaalien merkinndistd poikkesivat toisistaan. Jotkut korostivat, ettd kuluttajille
irtotavarana myytéavien kemikaalien (erityisesti polttoaineiden) vaaroista ei tiedoteta, kun taas
toiset painottivat sitd, ettd polttoaineita myydadn osaaville kayttédjille, jotka ostavat niitd
toistuvasti, ja kannattivat siksi poikkeuksia kuluttajille irtotavarana toimitettavien aineiden ja
seosten merkintdvaatimuksista. Digitaalisesti verkossa jarjestettyyn avoimeen julkiseen
kuulemiseen vastanneista 38 prosenttia valitsi digitaaliset varoitusetiketit parhaaksi keinoksi
saada tietoa vaaroista ja turvallisuusohjeista ostettaessa pesuaineita tayttotavarana.

Yritysten edustajat kannattivat taitettavien varoitusetikettien laajempaa kayttdd, koska ne
mahdollistavat mittakaavaeduista hydtymisen erityisesti silloin, kun kemikaalin jakelua on

% Euroopan komissio, Merkintavaatimusten yksinkertaistaminen ja digitalisointi, saatavilla osoitteessa:
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/public-consultation_fi.
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myo6s vakimaaraltaan pienissa jasenvaltioissa. Kansalliset viranomaiset selittivat kuitenkin,
ettd monikieliset varoitusetiketit vaikeuttavat merkintdjen lukemista tarkeiden turvallisuus- ja
vaaratietojen kustannuksella. Kuluttajajérjestojen nakemykset olivat talta osin samanlaisia. Ne
ehdottivat kielten lisaédmista vain, jos varoitusetiketissa on riittavasti tilaa sen jalkeen, kun
tarkeat turvallisuus- ja vaaratiedot on esitetty helposti luettavassa muodossa.

Digitaaliset merkinnat: Huolestuttavana pidettiin sitd, etteivat kaikki tuotteiden kayttajat
valttamatta pysty kayttdmaan digitaalisessa muodossa olevia tietoja. Yleisesti pidettiin
kuitenkin hyvéksyttdvand, ettd joitakin tietoja voitaisiin antaa ainoastaan digitaalisesti,
esimerkiksi  keinona tdydentdd vaaroista tiedottamista. Viranomaisten kanta oli
todennékoisimmin, etta tietojen pakollisella antamisella digitaalisesti perinteisen fyysisen
varoitusetiketin  sijaan voisi olla merkittdvid Kielteisia terveys-, turvallisuus- ja
ympéristOvaikutuksia. Kaikkien sidosryhmien edustajat katsoivat, ettd terveyden ja
ympariston suojelun kannalta olennaisen tarkeat tiedot on annettava edelleen pakkaukseen
kiinnitettdvassd  varoitusetiketissd. He  totesivat, ettd varsinkin  ainutkertainen
koostumustunniste (UFI), vaaralauseke, huomiosana ja varoitusmerkki olisi sailytettava
pakkaukseen kiinnitettavassa varoitusetiketissa.

Verkkomyyntia koskevien sdantdjen vahvistaminen sai kaikkien sidosryhmien vahvan ja
yksimielisen kannatuksen. Valtaosa vastaajista oli samaa mieltd siita, ettd kemikaalien
verkkomyynti synnyttdd haasteita ja ongelmia erityisesti, kun EU:n ulkopuoliset
elinkeinonharjoittajat myyvét kemikaaleja suoraan EU:n kuluttajille. He katsoivat, etta
verkossa myytéviin kemikaaleihin olisi erittdin tarpeellista soveltaa samoja CLP-asetuksen
mukaisia velvoitteita (esimerkiksi merkintdjen, luokituksen ja myrkytystietokeskuksille
tehtdvien ilmoitusten osalta) ja ettd CLP-asetusta ei ole mukautettu riittdvasti tekniikan
kehitykseen ja yhteiskunnalliseen kehitykseen verkkomyynnin, mainonnan, tarjonnan ja
etakaupan osalta.

Myrkytystietokeskukset: Sidosryhmét suhtautuivat myonteisesti 45 artiklan velvoitteiden
selventamiseen ja tunnistivat ongelman velvoitteiden monitulkintaisuudessa. Osa
sidosryhmistd katsoi, ettd ongelmana on se, ettd jasenvaltiot tulkitsevat 45 artiklaa eri tavoin,
mika johtaa poikkeaviin kansallisiin vaatimuksiin. Sidosryhmat suhtautuivat myods yleisesti
myonteisesti siihen, ettd selkeytetddn saantoja, jotka koskevat eraiden yritysten velvollisuutta
ilmoittaa myrkytystietokeskuksille kemikaaleista. Useimmat vastaajat katsoivat, ettd aineita
koskevien ilmoitusten lisdédminen ei ole hyodyllistd, koska n&ma tiedot ovat jo
myrkytystietokeskusten saatavilla muilla keinoin.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Komissio on hyddyntanyt tdman ehdotuksen valmistelun yhteydessa toteutettujen
kuulemisten, kuten avoimen julkisen kuulemisen, kohdennetun sidosryhmékuulemisen,
haastattelujen ja tydpajojen, tulosten analysoinnissa ulkopuolisen toimeksisaajan palveluja.
Arvioidessaan CLP-asetuksen merkintdsadanndsten taytdntéonpanon valvontaan liittyvia
ongelmia komissio otti huomioon myés kemikaaliviraston raportit2e.

2 ECHA, REF-6 project report - Classification and labelling of mixtures, 2019; ECHA REF-8 project
report on enforcement of CLP, REACH and BPR duties related to substances, mixtures and articles sold
online, 2021.
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. Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointi tehtiin, ja sdantelyntarkastelulautakunta antoi myonteisen lausunnon
tietyin varauksin?’. Saantelyntarkastelulautakunta totesi, ettd raportissa on edelleen puutteita,
jotka liittyvat erityisesti kustannuksiin ja hyotyihin, niiden johtamisessa kéytettyyn
menetelmadn ja parhaaksi arvioidun vaihtoehdon oikeasuhteisuuden perusteluihin.
Vaikutustenarviointia on tarkistettu, jotta saadut kommentit voidaan huomioida
taysimaaraisesti.

Voimassa olevan lainsaddannon arvioinnin ja sidosryhmien palautteen perusteella laadittiin
kattava luettelo mahdollisista toimenpiteistd. Alustavan seulonnan jalkeen perusteelliseen
arviointiin otettiin 22 toimenpidettd. Lopulta 17 parhaaksi arvioitua toimenpidettd yhdistettiin
kolmeksi erilliseksi toimenpidevaihtoehdoksi, jotka vastaavat niitd kolmea ongelmakohtaa,
joihin CLP-asetuksen tarkistamisella on tarkoitus puuttua.

Ensimmaisen ongelmakohdan eli kemikaalien vaaraluokituksen osalta arvioitiin neljaa
vaihtoehtoa:

1.1. Uusien vaaraluokkien lisddminen;

1.2. Johdonmukainen luokittelu ja avoimuuden lisd&minen;

1.3. Yhdenmukaistettujen luokitusten lisédminen ja priorisointi;

1.4. Vaarojen tunnistamisen taydentdminen mahdollisten  vaarojen  suuruuden

madrittamisella.
Toisen ongelmakohdan eli kemikaalien vaaroista tiedottamisen osalta arvioitiin kolmea
vaihtoehtoa:
1.5. Uudet tai tarkistetut ohjeet;
1.6. Merkint6jen ja pakkaamisen parantaminen ja merkintdjen joustavoittaminen;
1.7. Digitaaliset merkinnat.
Lopuksi laadittiin  kolme vaihtoehtoa vastauksena kolmanteen ongelmaan eli
lainséadéannollisten puutteiden ja epéselvyyksien korjaamiseen:
1.8. Valistuskampanjat;
1.9. Verkkomyyntié ja maahantuontia koskevat sadnnokset ja selkedt vastuut;
1.10.  Myrkytystietokeskuksille tehtdvié ilmoituksia koskevien sadnnésten selventdminen.

Parhaaksi arvioidun toimintavaihtoehdon (vaihtoehtojen 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3, 3.2 ja 3.3
yhdistelmd) valintaperusteena oli, ettd silla on merkittdvid ja myonteisid terveys- ja
ympéristovaikutuksia ja samalla kielteisid taloudellisia vaikutuksia on vain vahan (kun
otetaan huomioon kaikki arvioidut toimintavaihtoehdot).

Koska kemikaalit ovat luonteeltaan hyvin monialaisia ja lahes kaikkien tuottamiemme ja
kayttdmiemme materiaalien ja tuotteiden perustekijoitd, tdmén aloitteen tavoitteet liittyvat
ldheisesti muihin Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja kestdvyyttd edistavéan
kemikaalistrategian tavoitteisiin, joita ovat erityisesti ilmastoneutraalius, Kiertotalous,
biologisen monimuotoisuuden suojelu sek& EU:n teollisuuden vihred ja digitaalinen siirtyma.

z Saantelyntarkastelulautakunnan lausunto, 11. toukokuuta 2022 (viite Ares(2022)3650615-13/05/22).
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N&ma tavoitteet edistavat myods Yhdistyneiden kansakuntien kestavén kehityksen tavoitteiden
saavuttamista. Naisté nelja liittyy suoraan kemikaaleihin:

— Kestévéan kehityksen tavoite nro3 “Terveyttd ja hyvinvointia”: vidhennetddn
ihmisten ja ympariston altistumista vaarallisille aineille, jotka kuuluvat johonkin
nykyisistd vaaraluokista (itseluokituksen ja yhdenmukaistettujen luokitusten
parantaminen) tai uusista ED-, PMT-, vPvM, PBT- ja vPvB-vaaraluokista.

— Kestévén kehityksen tavoite nro 6 “Puhdas vesi ja sanitaatio”: niiden PMT- ja
vPvM-aineiden, joita on vaikea poistaa jatevesistd, tunnistaminen auttaa
vahentdmaan vesistojen pilaantumista.

— Kestédvan kehityksen tavoite nro9 ”Kestdvad teollisuutta, innovaatioita ja
infrastruktuureja”: Kun asetetaan kriteerit vaarallisten aineiden tunnistamiseksi ja
kehitetddn seka itseluokitusta ettd yhdenmukaistettua luokitusta koskevia
prosesseja, Euroopan kemianteollisuus voi siirtyd kestavampiin ja tulevaisuuden
vaatimukset huomioon ottaviin kemikaaleihin. Vaarallisiksi luokiteltujen aineiden
vapaaehtoinen korvaaminen sellaisenaan tai seoksissa edistdd innovointia
kemianteollisuudessa.

— Kestévén kehityksen tavoite nro 12 ”Vastuullista kuluttamista”: Kun kemiallisista
vaaroista tiedottamista parannetaan, kuluttajat ja kemikaalien kayttajat voivat
paitsi suojautua paremmin myods tehdd tietoon perustuvia valintoja. Itse
taytettdvien kemikaalien sdéntelyd parannetaan siten, ettd sallitaan ainoastaan
lievasti vaarallisten aineiden tayttaminen. Kemikaalien verkkomyynnissé
asiakkaat puolestaan saavat kattavammat tiedot kemiallisista vaaroista.
Vaarallisten aineiden vapaaehtoinen korvaaminen seoksissa auttaa tuottamaan
kestavampié kemikaaleja.

. Lainsdadantoehdotuksen osat

1. KEMIALLISTEN VAAROJEN KATTAVA TUNNISTAMINEN JA LUOKITTELU

Ensimmaiset muutokset sisaltdvat viisi toimenpidettd, joilla pyritddn varmistamaan
kemiallisten vaarojen kattava tunnistaminen ja luokittelu.

Ensinndkin, jotta voidaan parantaa yhdenmukaistetun luokitusprosessin tehokkuutta ja
vaikuttavuutta ja tdydentdd ensimmadistd toimenpidettd, etusijalle asetetaan delegoidulla
saadoksella kayttoon otettavien uusien vaaraluokkien yhdenmukaistettu luokitus. Tahén
kuuluu yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittelyd ohjaavien
priorisointikriteerien kehittaminen.

Toinen toimenpide, jolla nopeutetaan yhdenmukaistettujen luokitusten kehittdmistd, on antaa
komissiolle oikeus kdynnistéad ja rahoittaa yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintgja
koskeviin asiakirja-aineistoihin liittyvid menettelyjd ja toimeksiantaa asiakirja-aineiston
laatiminen kemikaalivirastolle tai Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempana
’elintarviketurvallisuusviranomainen’.

Liséksi yritysten omaa aineiden itseluokitusta kehitetédn ottamalla kdyttoon tehokkaampia
kannustimia ja yrityksid koskevia luokittelusdannoksia kolmella eri toimenpiteelld: yksi on
asettaa saataville kemikaaliviraston luettelossa olevien ilmoitettujen luokitusten
eroavuuksien syyt, toinen on julkaista ilmoittajien nimet ja kolmas on vaatimus paivittaa
luokitusilmoitukset varhaiseen madraaikaan mennessa.
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Kemikaalivirastolle tehtdvien ehdotusten avoimuutta ja ennakoitavuutta parannetaan
velvoittamalla ehdotusta suunnittelevat jasenvaltiot, komissio, valmistajat, maahantuojat ja
jatkokayttajat  ilmoittamaan  siitd  kemikaalivirastolle  etukdteen. Tamaén  liséksi
kemikaaliviraston on julkaistava tiedot tallaisista aikomuksista ja péivitettdva toimitettua
ehdotusta koskevat tiedot aineiden luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamismenettelyn
jokaisessa vaiheessa. Samasta syystd toimivaltaiset viranomaiset velvoitetaan ilmoittamaan
kemikaalivirastolle péatoksistadn hyvéksyd tai hylatd valmistajan, maahantuojan tai
jatkokayttajan sille toimittamat ehdotukset yhdenmukaistetun luokituksen ja merkint6jen
tarkistamiseksi. Jalkimmaisessa tapauksessa kemikaaliviraston olisi ilmoitettava asiasta myos
muille toimivaltaisille viranomaisille.

2. VAAROISTA TIEDOTTAMISEN PARANTAMINEN
Toinen muutoskokonaisuus koostuu viidesta toisiaan taydentavastéa toimenpiteesta.

Ensinndkin vaaroista tiedottamisen vahimmadisvaatimuksia tiukennetaan ottamalla kaytt6on
varoitusetikettien luettavuutta parantavia pakollisia muotoilusdannoksia, kuten Kkirjasinten
kokoa ja varia koskevat vahimmaisvaatimukset.

Toiseksi kemikaalien myyminen uudelleentaytettavissa pakkauksissa voi vahentaa
pakkausjatettd. Erityisilla saannoéilld varmistetaan, ettd tdma myyntimenetelma ei liséé
riskeja. Tastd syystd menetelmd rajoitetaan koskemaan vain kemikaaleja, joihin liittyvéat
vaarat ovat lievié.

Kolmanneksi ehdotuksella otetaan kayttdon yleinen kehys, joka mahdollistaa kemikaalien
vapaaehtoiset digitaaliset merkinnat. Lisaksi ehdotuksessa saddetadn, ettd jotkin tiedot
voidaan antaa ainoastaan digitaalisesti eikd niitd endd tarvitse ilmoittaa pakkaukseen
Kiinnitettdvassa varoitusetiketissd. Paasaantdisesti ainoastaan tiedot, jotka eivat ole
valttamattomia terveyden ja ympériston suojelemiseksi, voidaan antaa vain digitaalisesti
ilman, ettd ne ovat myds pakkaukseen Kkiinnitettavassd varoitusetiketissd. Pakkaukseen
kiinnitettdvassa  varoitusetiketissa annetaan edelleen tiedot, jotka ovat YK:n
maailmanlaajuisen kemikaalien yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman
mukaisesti pakollisia kyseisessa varoitusetiketiss.

Neljanneksi mahdollistetaan taitettavien varoitusetikettien laajempi kayttd. Merkintdjen
tekemisessd kaytettdvdn teknologian ansiosta tietyt rajoitukset voidaan poistaa, mika
mahdollistaa yrityksille mittakaavaetuja. Tama helpottaa myds kemikaalien vapaata
liikkuvuutta sisamarkkinoilla.

Liséksi otetaan kayttoon kuluttajille irtotavarana myytavia kemikaaleja (esimerkiksi
polttoaine) ja erittdin pienissdé pakkauksissa myytavia kemikaaleja (esimerkiksi
kirjoitusvélineet) koskevia poikkeuksia. Naissd tapauksissa altistumisriski on vahéinen, ja
yleisten merkintdsdéntéjen noudattaminen voi joskus olla suhteettoman Kkallista tai jopa
k&ytannossa mahdotonta.

3. CLP-ASETUKSEN LAINSAADANNOLLISTEN PUUTTEIDEN JA EPASELVYYKSIEN
KORJAAMINEN

Kolmas muutoskokonaisuus koostuu kolmesta toisiaan taydentavasta toimenpiteesta, joilla
ratkaistaan lainsd&adannon puutteita  ja  epéselvyyksid  verkkomyynnin  ja
myrkytystietokeskuksille tehtdvien ilmoitusten osalta.
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Ensimmadinen on ottaa kayttéon etdmyyntid, johon myos verkkomyynti kuuluu, koskevat
sdédnnokset ja sdatda selkedt vastuut, jotka koskevat kaikkia asianomaisia toimijoita. Tata
varten toimittajan on varmistettava kaikessa verkkomyynnissg, ettd EU:n markkinoille
etdmyynnin kautta saatettu aine tai seos tayttdd CLP-asetuksen vaatimukset, erityisesti sen
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset. Tavoitteena on varmistaa
korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympariston suojelu, muun muassa helpottamalla
lainsaadannollisten vaatimusten taytantéonpanoa.

Toiseksi digipalvelusaidoksella?® varmistetaan, ettd verkossa toimivien markkinapaikkojen
tarjoajat suunnittelevat ja jarjestavat verkkorajapintansa siten, ettd toimittajat voivat tayttaa
sovellettavan unionin lainsddddnndn mukaiset, tuoteturvallisuustietoja koskevat velvoitteensa.
Tama ei rajoita kuluttajanoikeusdirektiivin®® soveltamista.

Kolmanneksi selvennetddn sadnnoksid, jotka koskevat myrkytystietokeskuksille tehtavia
ilmoituksia. Kaikkien asianomaisten toimijoiden, myo6s jakelijoiden, jotka saattavat
kemikaaleja markkinoille yli rajojen tai nimeévat tai merkitsevéat seokset uudelleen, on
varmistettava, ettd ne ilmoittavat tarvittaessa asiaan liittyvat tiedot myrkytystietokeskuksille
kaikkialla EU:ssa.

Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon terveys-, ymparisto- ja talousvaikutukset

Ehdotetut muutokset synnyttavat merkittdvid myonteisiéd terveys- ja ymparistovaikutuksia ja
vain vahan Kielteisia taloudellisia vaikutuksia. Hy6dyt ovat padasiassa seurausta terveyden ja
ympariston suojelun paranemisesta, vaikka niitd ei pystytty taysin arvioimaan méarallisesti
vaikutustenarvioinnissa. lhmisten terveyteen liittyvat hyodyt ovat seurausta siitd, ettd
Euroopan kansalaisten altistuminen haitallisille kemikaaleille védhenee, kun kemikaalien
valmistajat korvaavat vapaaehtoisesti joitakin haitallisia aineita. Vahaisempi altistuminen
pienentdisi julkisten terveydenhuoltojérjestelmien vuotuisia kustannuksia. Lisahy6tya saadaan
siitd, ettd CLP-asetuksen tarkistaminen vaikuttaa myts REACH-asetukseen ja muuhun
kemikaalilainsdadantoon (esimerkiksi lelut, kosmetiikka, kasvinsuojeluaineet ja biosidit).
Lisaksi edelld esitetyt toimenpiteet kohentavat turvallisuustasoa ja pienentavat hallinnollista
taakkaa.

Ihmisten  terveyden  kohentumisen lisdksi  sdastdja syntyy myods  esimerkiksi
puhdistuskustannuksissa, kun ympariston altistuminen vaarallisille aineille vahenee.

Asianmukainen ja yhdenmukainen vaaraluokitus ja vaaroista tiedottaminen mahdollistavat
sen, ettd kemikaalien toimittajat ja kéayttajat seké viranomaiset voivat toteuttaa asianmukaisia
kemiallisten riskien hallintatoimenpiteitd. Samalla EU:n sisémarkkinoiden eheys séilyy ja
tasapuoliset toimintaedellytykset ndilla markkinoilla toimiville yrityksille voidaan varmistaa.

MerkintOjen selkeys edistdad kemikaalien vaaroista tiedottamista, minka odotetaan vahvistavan
kuluttajien ymmarrystd kemikaalien fysikaalisista, terveyttd uhkaavista ja ympadristoon
liittyvistd vaaroista. Talloin kuluttajat pystyvét tekemé&an tietoon perustuvia ostopéatoksia.
Merkintasadntdjen yksinkertaistamisesta yrityksille koituva kustannus-hy6tysuhde on erittdin
edullinen.

2 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi digitaalisten palvelujen sisémarkkinoista
(digipalvelusaados) ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta, COM(2020) 825 final.
2 EUVL L 304, 22.11.2011, s. 64.
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Uusien vaaraluokkien kriteerit téyttdvien aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja
merkintojen priorisointi mahdollistaa ihmisten terveyden ja ympariston paremman suojelun.

Taloudellisiin ~ vaikutuksiin ~ kuuluu investointien ennustettavuuden varmistaminen
sisamarkkinoilla, kun tiedetddn, mihin kemikaaleihin sovelletaan s&&ntelytoimenpiteitd ja
milloin. Né&in tasapainotetaan teollisuudelle uusien vaaraluokkien lisédmisestd ja aineiden
vapaaehtoisesta korvaamisesta aiheutuvia kustannuksia. Luokitusprosessin parantaminen,
merkintdvaatimusten yksinkertaistaminen ja selkeyttdminen seka alalla tehtyjen luokitusten
ldhentyminen  yhdenmukaistavat kemikaaliturvallisuusarviointeja  kaikkialla  EU:ssa.
Seurauksena on tehokkuusetuja. Tiettyjen sdannosten parantaminen ja havaittujen
lainsédadannollisten puutteiden korjaaminen edistavat taytdntbonpanoa ja saantojen
noudattamista ja luovat siten tasapuolisemmat toimintaedellytykset sisamarkkinoiden
toimijoille.

Maaralliset arviot kustannuksista ja hyodyista

Vaikka kaikkia vaikutuksia ei ole pystytty kvantifioimaan eikd niiden rahallista arvoa
maarittdmaan, arvioidaan, etta asetuksen vaikuttavuutta lisdavéat toimenpiteet mahdollistavat
suorat ja vélilliset s&&stot, joiden maara on 57,5 miljoonaa euroa vuodessa seuraavien
kymmenen vuoden ajan. Madarallisistd séastdistd voidaan todeta, ettd merkintasaantdjen
yksinkertaistaminen tuottaisi kemianteollisuudelle vuosittain yli 39,5 miljoonan euron saastot.

Liséksi vaikutustenarvioinnissa yksilditiin muita hyotyja, joiden laskennallista suuruutta on
kuitenkin hankala méérittdd, kuten mikd on yksittdisen kemikaalin osuus sairauksien
ilmaantuvuudesta ja esiintyvyydesta sekéd kuolleisuudesta. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon
hyodyt ihmisten terveydelle ja ympéristolle ovat kuitenkin seurausta ihmisten ja ympériston
vahaisemmasta altistumisesta vaarallisille aineille. Saastot julkisissa
terveydenhuoltojarjestelmissd ja puhdistusohjelmissa voivat muodostaa merkittdvdn osan
saastoistda hormonaalisten sairauksien kustannuksissa, joiden arvioidaan olevan yli
300 miljoonaa euroa vuodessa.

Aloite aiheuttaa merkittavia kustannuksia teollisuuden toimijoille, jotka saattavat kemikaaleja
EU:n markkinoille. Uusien s&&ntdjen noudattamisesta aiheutuu hallinnollisia kustannuksia
(28,47 miljoonaa euroa seuraavien kymmenen vuoden aikana), ja uusien vaaraluokkien
mukaisesti  vaarallisiksi  luokiteltavien  aineiden  vapaaehtoisesta  korvaamisesta
toimitusketjussa aiheutuu mukauttamiskustannuksia (46,04 miljoonaa euroa seuraavien
kymmenen vuoden aikana).

Arvioidut sadstot tasapainottavat arvioituja valittémia ja valillisia hallinnollisia kustannuksia
ja johtavat 19,95 miljoonan euron lopulliseen vuosittaiseen ylijadmaan seuraavien kymmenen
vuoden aikana. Positiivinen suhde k&antyy kuitenkin negatiiviseksi (-26,09 miljoonaa euroa
vuodessa  seuraavien  kymmenen  vuoden ajan), kun  mukaan  lasketaan
mukauttamiskustannukset.  Kokonaisuudessaan  kustannus-hyétysuhde on  kuitenkin
positiivinen, kun otetaan huomioon ihmisten terveyden ja ympariston suojelun paranemisesta
saatavat hyodyt.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Sééntelyn parantamista koskevan komission sitoumuksen mukaisesti ehdotus on laadittu
osallistavasti ja avoimessa ja jatkuvassa yhteistydssé sidosryhmien kanssa. Oikean tasapainon
saavuttamiseksi myos ulkopuolinen palaute ja tarkastelu on huomioitu ehdotuksessa.
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Aineiden johdonmukainen luokittelu yrityksissa ja avoimuuden lisédminen auttavat
vahentdmadn teollisuudelle aiheutuvaa rasitetta, saastdvat kustannuksia sekd luovat
vahvemman perustan jasenvaltioiden valvontaviranomaisille. Toimenpiteilla edistetdén
yksinkertaistetun, hakutoiminnon mahdollistavan luettelon laatimista, mista on eniten hyotya
pk-yrityksille (séastdjen arvioidaan olevan hieman alle 9 miljoonaa euroa). Vaaroista
tiedottamisessa mahdollistetaan taitettavien varoitusetikettien laajempi kayttd (pelkéstaan
pesuaineteollisuudelle koituvat saastot ovat arviolta noin 39,5 miljoonaa euroa) ja poikkeukset
eraiden kemikaalien merkintdvaatimuksiin (yli 10 miljoonan euron saastot). Suunnitellut
toimenpiteet vastaavat ndin ollen myos komission “’yksi sisdén, yksi ulos” -periaatetta.

Aloitteesta aiheutuu kustannuksia yrityksille, jotka saattavat kemikaaleja EU:n markkinoille:
uusien saantdjen noudattamisesta aiheutuu suoria kustannuksia, ja aineiden vapaaehtoisesta
korvaamisesta aiheutuu valillisid kustannuksia. Pienille ja keskisuurille yrityksille (pk-
yrityksille) aiheutuvat kustannukset ovat suhteellisesti suuremmat, koska ne hyotyvat
mittakaavaeduista vdhemman ja niiden valmiudet kattaa kasvaneita kiinteitd kustannuksia
ovat suuria yrityksia pienemmat. Kemikaaleja etdmyynnin valitykselld (esimerkiksi
verkkomyynnin valitykselld) EU:n kuluttajille myyvien talouden toimijoiden vastuita
koskevien saantdjen selkeyttdminen parantaa kuitenkin CLP-asetuksen soveltamista kaikkiin
markkinoille saatettuihin aineisiin ja seoksiin.

Uusien vaaraluokkien (jotka otetaan kayttoon erillisella delegoidulla séadokselld, ks. edelld)
priorisointi yhdenmukaistetuissa luokituksissa ja merkinndissé kasvattaa tiettyjen kemikaaleja
EU:n markkinoille saattavien yritysten kustannuksia. Samalla yhdenmukainen EU:n laajuinen
kehys estad kansallisia aloitteita vaarantamasta sisdmarkkinoita.

Toimenpiteet, joilla varmistetaan eri yritysten valmistamien identtisten aineiden
yhdenmukainen luokitus, antavat pk-yrityksille mahdollisuuden hyddyntad luetteloon jo
sisaltyvia luokituksia ja vélttaa luokituskustannukset.

. Perusoikeudet

Ehdotuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon erityisesti Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa®® tunnustetut periaatteet.

Perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdassa tunnustettujen oikeuksien ja vapauksien kayttamista
voidaan rajoittaa ainoastaan lailla ja kyseisten oikeuksien ja vapauksien keskeistd siséltoa
kunnioittaen. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia voidaan tehda ainoastaan, jos ne
ovat valttdmattomié ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun mukaisia
tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkildiden oikeuksia ja vapauksia.

Tasséd ehdotuksessa saavutetaan oikea tasapaino elinkeinovapautta ja omistusoikeutta
koskevien perusoikeuksien sekd muiden perusoikeuksien (ymparistd, terveys, oikeussuoja)
valilla. Ehdotuksella ei ole vaikutusta sukupuolten tasa-arvoon.

Elinkeinovapauden ja omistusoikeuden rajoittaminen rajoittuu siihen, mika on tarpeen muiden
edelld mainittujen perusoikeuksien ja yleisen edun mukaisten tavoitteiden saavuttamiseksi
52 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Ehdotus edistdd i) tavoitetta ymparistonsuojelun korkeasta tasosta kestdvan kehityksen
periaatteen mukaisesti perusoikeuskirjan 37 artiklassa méaaratylla tavalla; ii) perusoikeuskirjan

%0 EYVL C 364, 18.12.2000, s. 1.
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2, 3 ja 35 artiklassa vahvistettua oikeutta elamaan, henkil6kohtaiseen koskemattomuuteen ja
terveyden suojeluun; ja iii) 38 artiklassa saddettyé oikeutta kuluttajansuojaan.

Silld edistetddn myods 47 artiklassa sééddettya oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin
ihmisten terveyden suojelun osalta.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vélittomia talousarviovaikutuksia. Yhdessa arvioiduista toimenpiteista
kemikaalivirastolle on osoitettava viisi kokoaikaista tyontekijad. Tama otetaan huomioon
meneillddn olevassa laajemmassa arvioinnissa, joka koskee kemikaaliviraston tehtévien
uudelleenjakoa.

o. LISATIEDOT
. Hyvaksymismenettely
Ehdotus siséltad muutoksia myos 23, 25 ja 29 artiklaan seka liitteisiin I, 11, 111 ja V111, joiden

osalta komissiolle on siirretty CLP-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan nojalla valta antaa
delegoituja saadoksia niiden mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen®!.

Vaikka komissiolla on valta antaa delegoitu saados edelld mainittuja tarkistuksia varten, muut
muutoskokonaisuuden toimenpiteet koskevat artikloja, joista komission on tehtdva
lainsdadantdehdotus tavallista lainsaatdmisjarjestystd noudattaen. Merkint6ja koskeviin
sédannoksiin  tehtdvat muutokset ovat tadstd hyva esimerkki.  Toimenpiteiden
johdonmukaisuuden  varmistamiseksi ~ komissio on  péattanyt  sisédllyttdd  tahan
lainsdadantdehdotukseen kaikki toimenpiteet eli muutokset niin CLP-asetuksen keskeisiin
osiin kuin tiettyihin muihinkin osiin. N&in varmistetaan avoin ja tehokas keskustelu
toimenpidepaketista ja mahdollistetaan toisiaan tdydentdvien toimenpiteiden vélinen synergia.
Lisaksi kaikkien muutosehdotusten yhdistaminen parantaa oikeudellista selkeytta kaikkien
osapuolten kannalta. Tall4 ei kuitenkaan ole vaikutusta CLP-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan
nojalla komissiolle annettuun valtuutukseen, joka tulisi séilyttda tulevien muutosten osalta.

ED-, PBT-, vPvB-, PMT- ja vPvM-aineita koskeviin uusiin vaaraluokkiin liittyvat kriteerit
voidaan ottaa erikseen kayttoon delegoidulla saddokselld, koska ne ovat itsendisid. Uusien
vaaraluokkien kayttoonottoa koskevan delegoidun s&d&ddksen oikea-aikainen hyvaksyminen
edeltdd neuvotteluprosessia (ja tamén ehdotuksen lopullista hyvaksymistd) ja helpottaa myos
neuvotteluja ndiden vaaraluokkien sisallyttdmisestd YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettuun luokitus- ja merkintdjarjestelméan (GHS). EU on tehnyt ehdotuksen
uusien vaaraluokkien ottamisesta kasittelyyn vuosien 2023-2024 GHS-tyoohjelmassa®2. Tama
korostaa EU:n roolia maailmanlaajuisena edelldkdvijdna terveyden ja ympariston suojelun
alalla. Se edistdd CLP-asetuksen tavoitetta suojella ihmisten terveyttd ja ymparistoa kaikkein
vaarallisimmilta aineilta ja varmistaa samalla kemikaalien sisamarkkinoiden moitteettoman
toiminnan. Liséksi ED-aineiden vaaraluokkien hyvaksyminen delegoidulla saadokselld on

8 Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 53 artiklan 1 kohdassa siirretddn komissiolle valta muuttaa 6 artiklan
5 kohtaa, 11 artiklan 3 kohtaa, 12 ja 14 artiklaa, 18 artiklan 3 kohdan b alakohtaa, 23 artiklaa, 25—
29 artiklaa, 35 artiklan 2 kohdan toista ja kolmatta alakohtaa sek& liitteitd I-VII1 niiden
mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen.

32 Ehdotus uusien vaaraluokkien ottamisesta kasittelyyn wvuosien 2023-2024 GHS-tydohjelmassa

(Euroopan unioni)][UNECE
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vastaus neuvoston ja Euroopan parlamentin komissiolle esittdmiin kehotuksiin ryhtya nopeasti
toimiin hormonaalisia haitta-aineita koskevien Kkriteerien hyvaksymiseksi. Euroopan
parlamentti kehotti komissiota “toteuttamaan nopeasti kaikki tarvittavat toimet®, joilla
varmistetaan ihmisten terveyden ja ympariston korkeatasoinen suojelu hormonaalisilta
haitta-aineilta”®*. Neuvosto kehotti kesdkuussa 2019 antamissaan paatelmissa toteuttamaan
toimet kiireellisesti®®. Lisaksi 15. maaliskuuta 2021 annetuissa neuvoston paatelmissa®, joissa
ilmaistiin nimenomainen tuki uusien vaarakriteerien kayttoonotolle, kehotettiin panemaan
kestavyyttd edistivd kemikaalistrategia tdytdntoon tdysimddrdisesti “ilman aiheetonta
vilvytysta”.

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Taméan ehdotuksen vaikuttavuuden seuraamiseksi ja arvioimiseksi komissio kehittaa
parhaillaan indikaattorikehystd, jonka avulla seurataan kemiallisen saastumisen taustatekijoita
ja vaikutuksia sekd mitataan kemikaalilainsdddannon tehokkuutta. Tyo valmistuu
vuoteen 2024 mennesséd. Kehitystydssd hyodynnetddn kaikkien asiaankuuluvien virastojen,
erityisesti Euroopan ymparistokeskuksen ja Euroopan kemikaaliviraston, asiantuntemusta.
Kehys on  tdysin  yhdenmukainen = EU:n  saasteettomuustoimintasuunnitelman
saasteettomuuden seurantaa ja asiaan liittyvia nakymia koskevan kehyksen seka vuoteen 2030
ulottuvan kahdeksannen ympdristdalan toimintaohjelman seurantakehyksen kanssa ja
taydentaa niita.

. Ehdotukseen sisdltyvien sdannodsten yksityiskohtaiset selitykset

Muutoksella 1 artiklan 1 kohtaan selvennetdén, etta 45 artiklan mukaiset velvoitteet tehda
ilmoitus myrkytystietokeskuksille koskevat myds eréitd jakelijoita, eli jakelijoita, jotka
merkitsevat tai nimeévat tuotteen uudelleen tai toimittavat tuotteita muussa jasenvaltiossa
kuin missa seoksesta on ilmoitettu.

Muutoksella 2 artiklaan lisatddn useammasta ainesosasta koostuvan aineen ja valittéman
myrkyllisyyden estimaattien méaaritelmat.

Asetuksen 4 artiklan 10 kohtaan tehtdvan muutoksen perusteella unioniin sijoittautuneen
toimittajan on varmistettava, ettd markkinoille saattamisen hetkelld aine tai seos vastaa CLP-
asetuksessa saadettyja vaatimuksia. Tdma vaatimus koskee myods etamyyntid. Sdannoksella
parannetaan CLP-asetuksen noudattamista ja tdytantdonpanon valvontaa ja varmistetaan
ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkea taso. Jotta valtettdisiin tilanteet, joissa
kuluttajasta tulee oikeudellisesti ja tosiasiallisesti maahantuoja, kun hdn hankkii aineen tai
seoksen etamyynnin kautta EU:n ulkopuolelle sijoittautuneelta talouden toimijalta, 4 artiklan
10 kohtaan tehdyssda muutoksessa tdsmennetddn, ettd EU:ssa toimiva toimittaja, joka
varmistaa, ettd kyseinen aine tai seos tayttdd CLP-asetuksessa asetetut vaatimukset, on
teollinen tai ammatillinen toimija.

3 Euroopan parlamentin péaétoslauselma 18. huhtikuuta 2019 kattavasta hormonaalisia haitta-aineita
koskevasta Euroopan unionin kehyksesta (2019/2683(RSP)) (P8_TA(2019)0441).

”Kestiavd kemikaalipolitilkka — kohti unionin strategiaa”, neuvoston péitelmét, 26. kesakuuta 2019,
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/fi/pdf

34

3 //data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/fi/pdf

36 ”Unionin kestivd kemikaalistrategia: tulosten aika”, neuvoston pédtelmét, 15. maaliskuuta 2021,

https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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Uudessa 5 artiklan 3 kohdassa saddetdén, ettd useammasta ainesosasta koostuvat aineet
luokitellaan tavallisesti samojen luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevien sdanttjen
mukaisesti kuin seokset, ja niihin siséltyy naistd useammasta ainesosasta koostuvista aineista
saatavilla olevien tietojen tunnistaminen ja tutkiminen.

Muutoksilla 6 artiklan 3 ja 4 kohtaan laajennetaan jo olemassa olevat tiettyja vaaraluokkia
koskevat luokitussdédnnokset, joiden mukaan seoksen siséltdmén aineen tietoja kaytetdan itse
seoksen luokitukseen, koskemaan my6s hormonaalisia haitta-aineita seka PBT-, vPvB-, PMT-
ja vPvM-aineita koskevia uusia vaaraluokkia.

Muutoksilla 9 artiklan 3 ja 4 kohtaan selvennetdan paattelysaantdjen kayttda seoksen tai
useammasta ainesosasta koostuvan aineen luokittelussa, kun samanaikaisesti sovelletaan
todistusnayttoon perustuvaa arviointia asiantuntija-arvioiden perusteella.

Muutoksella 10 artiklan edellytetddn, ettd valmistajat, maahantuojat ja jatkoké&yttajat
maarittavat valittéman myrkyllisyyden estimaatit, joiden perusteella voidaan laskea
kynnysarvot, jotka saavutettuaan aine tai seos luokitellaan vélittomasti myrkylliseksi. Jos on
olemassa erityisia Vvélittoman myrkyllisyyden estimaatteja niille vaaraluokille, joihin
kuuluvilla aineilla on yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnat (CLP-asetuksen liitteessa VI
olevan 3 osan taulukossa 3 olevat nimikkeet), valmistajat, maahantuojat tai jatkokayttajat
eivdt saa madrittdd valittoman myrkyllisyyden estimaatteja. Lisdksi selvennetddn
pitoisuusrajojen soveltamissaantdja, kun seoksen luokitus perustuu siind olevan tunnistetun
epéapuhtauden, lisdaineen tai yksittaisen aineosan vaarallisuuteen.

Muutoksilla 23 artiklaan  ja  liitteessdé | olevaan 1.3 jaksoon saddetdan erdista
merkintdvaatimuksia koskevista poikkeuksista sellaisten ampumatarvikkeiden osalta, jotka
eivét ole esineitd, ja vahvistetaan erityiset saannot tiettyjen ampuma-aseen lapi ammuttavien
ampumatarvikkeiden merkitsemisesté.

Lisaksi 32 artiklan 6 kohdan mukainen velvoite sisallyttad merkintdja, jotka johtuvat muissa
EU:n sd&doksissd sdadetyista vaatimuksista, siirretddn 25 artiklaan. Asetuksen 25 artiklan
6 kohdassa séadetty velvollisuus lisata taydentdvia tietoja tietyista seoksista, jotka siséltavét
luokiteltuja aineita, laajennetaan koskemaan my0s tiettyjd seoksia, jotka sisaltavat
luokittelemattomia aineita, joilla on CLP-asetuksen liitteessé Il olevassa 2 osassa esitetyt
ominaisuudet.

Muutoksilla 29 artiklaan ja liitteessd | olevaan 1.5 jaksoon vahvistetaan erityiset
merkintdsaannot, jotka koskevat erittdin pienissé sailidissa olevia aineita ja seoksia; jos sailid
on niin pieni, ettei ndita vaatimuksia voida tayttdd, merkintdvaatimuksista voidaan poiketa
erityisten sdéntdjen mukaisesti. Samassa yhteydessa sdddetddn myos kuluttajille irtotavarana
myytdvien kemikaalien merkinnoistd. Lisdksi asevoimien taisteluvyohykkeilld kéyttamat
ampumatarvikkeet on tietyin edellytyksin vapautettu merkintdvaatimuksista.

Muutoksella 30 artiklaan selvennetddn aikaa, jonka kuluessa varoitusetiketin tiedot on
saatettava ajan tasalle, asettamalla tietojen paivittdmiselle kiinted madréaika ja maarittamalla
selkedsti siirtymakausien alkamisajankohta.

Muutoksilla 31 artiklan 1 ja 3 kohtaan otetaan kayttoon pakolliset sddnnot varoitusetikettien,
erityisesti taitettavien varoitusetikettien, muotoiluille.

Asetuksen 32 artiklan 6 kohta poistetaan, koska velvoite sijoittaa muissa EU:n saadoksissa
vahvistetuista vaatimuksista johtuvat merkinndt taydentdvien tietojen osioon siirretdan
25 artiklaan.

Uusissa 34 a ja 34 b artiklassa vahvistetaan digitaalisia merkint6ja koskevat saannét. Vain
sellaiset merkinnat, jotka eivdt ole valttaméattomid terveyden ja turvallisuuden seka
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ympariston suojelun kannalta ja jotka eivét ole GHS-jarjestelman mukaan pakollisia, voidaan
antaa ainoastaan digitaalisessa varoitusetiketissa. Digitaalisen varoitusetiketin on tdytettava
tietyt vaatimukset. Digitaalisen varoitusetiketin on esimerkiksi oltava sellainen, ettd sita
voidaan hakea, se on kayttdjien saatavilla enintdén kahdella napsautuksella eik& se saa jaljittaa
kayttajatietoja. Komissiolle olisi siirrettdva valta antaa 53 artiklan 1 kohdan mukaisesti
delegoituja s&adoksia, joilla muutetaan yksinomaan digitaalisesti annettavat merkinnéat
vastaamaan tekniikan ja tieteen kehitysté seka digitaalivalmiuksia.

Muutoksella 36 artiklaan lisatdédn delegoidulla saadokselld hyvaksyttavéat uudet vaaraluokat
(ED, PBT, vPvB, PMT ja vPvM) niiden vaarojen luetteloon, joihin tavallisesti sovelletaan
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintgja.

Muutoksella 37 artiklaan jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille sekd valmistajille,
maahantuojille ja jatkokayttajille talla hetkelld annetun oikeuden liséksi my6s komissio
valtuutetaan kaynnistamaan yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskeva menettely.
Tallaisessa  tapauksessa  asiakirja-aineistot  laatii  joko  kemikaalivirasto  tai
elintarviketurvallisuusviranomainen. Mahdollisuus tehda yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint6jd koskevia ehdotuksia samanaikaisesti useille eri aineille lisatd&dn korvaamalla
yksikkdmuotoiset viittaukset “aineeseen” monikolla aineet”. Selvennet&én, ettd 37 artiklan
mukaiseen yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintja koskevaan menettelyyn voi tarvittaessa
sisaltya valittdman myrkyllisyyden estimaatteja. Ehdotuksessa 37 artiklaan lisétaan 7 ja
8 kohta, joilla lisdtd&n komission velvoite antaa delegoituja s&adoksid liitteen VI
muuttamiseksi siten, ettd kyseisessa liitteessa olevan 3 osan taulukkoon 3 sisallytetaan aineet,
jotka on REACH-asetuksen mukaisesti siséllytetty mahdollisten ED-, PBT- tai vPvB-aineiden
luetteloon ja joita ei ole hyvéksytty kasvinsuojeluaineista annetun asetuksen ja
biosidivalmisteasetuksen nojalla tai jotka on hyvaksytty poikkeusedellytysten tayttamisen
VUOKSi.

Asetuksen 38 artiklaa muutetaan  koskemaan asetuksessa madriteltyja  valittdman
myrkyllisyyden estimaatteja.

Muutoksella 40 artiklan 1 kohtaan otetaan k&yttoon ja tdsmennetddn velvoite ilmoittaa
kemikaalivirastolle syyt poikkeamiseen saman aineen muista luokitusnimikkeista ja saattaa
ilmoitukset ajan tasalle kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun paatés aineen luokituksen ja
merkintdjen muuttamisesta on tehty.

Muutoksella 42 artiklan 1 kohtaan s&&detéén, ettd ilmoittajan tunnistetiedot on asetettava
julkisesti saataville, jollei asianmukaisesti perustelluista luottamuksellisuutta koskevista
pyynngista muuta johdu. Jos kyseesséd on ryhmailmoitus, ainoastaan ryhman jasenten puolesta
toimivan ilmoittajan tunnistetiedot on asetettava julkisesti saataville.

Muutoksella 45 artiklaan ~ velvoitetaan  tietyt  jakelijat  ilmoittamaan  Kiireellisia
terveydenhuollon vastatoimia koskevat tiedot nimetyille elimille, jos ndilld ei ole kaikkia
tietoja, joita tarvitaan niille kuuluvien tehtdvien hoitamiseen, erityisesti kun on kyse rajat
ylittavasta jakelusta tai tuotteen merkitsemisesta tai nimedmisesta uudelleen. Nama tiedot
voitaisiin nyt jakaa pyynnosta myos komissiolle tai kemikaalivirastolle tilastollisen analyysin
tekemiseksi ja riskinhallintatoimenpiteiden tarpeen arviointia varten.

Muutoksella 48 artiklaan erotetaan toisistaan vaarallisten kemikaalien markkinointiin ja
myyntiin liittyvd mainonta ja etdmyyntitarjoukset. Siind saadet&én, ettd vaarallisten aineiden
ja tiettyjen seosten mainoksissa on vaaraluokan liséksi oltava varoitusmerkki, huomiosana ja
vaaralausekkeet.  Asetukseen  lisdtyssdé uudessa 48 a artiklassa  sdddetdan,  etté
etamyyntitarjouksissa on kaytettavé vaadittuja merkintojéa.
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Muutoksella 50 artiklaan saddetd&n mahdollisuudesta nimetd kemikaalivirasto 45 artiklassa
tarkoitetuksi nimetyksi elimeksi, joka vastaanottaa asiaankuuluvat tiedot Kiireellisia
terveydenhuollon vastatoimia varten. Lisaksi siind annetaan kemikaaliviraston tehtavaksi
varmistaa, ettd silla on kaytettdvissadn asianmukaiset vélineet tietojen jakamiseksi
kansallisille nimetyille viranomaisille, jotta ndmé& voivat tayttdd muut 45 artiklan mukaiset
velvoitteensa. Siind myo6s selvennetaan kemikaaliviraston toimivaltaa tarjota toimivaltaisille
viranomaisille valineitd, joilla tuetaan CLP-asetuksen taytdntoonpanoa, ja toimialalle vélineita
CLP-asetuksen noudattamiseksi.

Muutoksella 53 artiklan 1 kohtaan komissiolle siirretddn valta muuttaa digitaalisten
varoitusetikettien siséltdd koskevaa uutta 34 a artiklaa delegoiduilla s&&doksilla. Tama
perustuu tekniikan ja tieteen kehitykseen ja kaikkien véestoryhmien digitaalivalmiuksien
tasoon. Liséksi muutoksella velvoitetaan jasenvaltiot ja komissio edistdmaan ED-, PMT- ja
vPvM-aineiden luokitus- ja merkintékriteerien yhdenmukaistamista YK:n tasolla samalla
tavoin kuin ne on jo velvoitettu edistamdn PBT- ja vPvB-aineiden luokitus- ja
merkintakriteereiden kayttdd. Sama velvoite koskee muiden kuin eldinkokeisiin perustuvien
menetelmien edistamista YK:ssa.

Muutos 53 c artiklaan liittyy komission velvollisuuteen antaa erillisia delegoituja saadoksia
kunkin sille CLP-asetuksen nojalla siirretyn saddosvallan osalta. Muutoksella mahdollistetaan
liitteessa VI olevan 1 ja 2 osan muuttaminen yhdessa kyseisen liitteen 3 osan kanssa yhdella
delegoidulla s&&dokselld, kun tarkoituksena on yhdenmukaistaa aineen tai aineiden ryhman
luokitus.

Liitteessé | oleva 1 osa muutetaan siten, ettd 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tdydentévat
tiedot voidaan antaa ainoastaan digitaalisessa muodossa. Muutoksella otetaan kayttoon
varoitusetikettien ~ koskevat  muotoiluvaatimukset, irtomyyntida  koskevat erityiset
merkintdvaatimukset sekd vapautus merkintdvaatimuksista tiettyjen pienissa pakkauksissa
olevien seosten ja tiettyjen ampumatarvikkeiden osalta. Lisdksi siind selvennetéan
todistusndyton arviointia koskevaa sddnnostda. Muutoksella liitteessa Il olevaan 5 osaan
tdsmennetddn valmiiksi sekoitettua sementtid ja mark&d betonia koskeva vapautus
merkintavelvoitteista seké irtotavarana kuluttajille myytavia kemikaaleja koskeva vapautus
merkintdvelvoitteista. Lisdksi asetetaan erityisida pakkausvaatimuksia tayttGasemilla
myytaville irtotavaratuotteille.

Muutoksilla liitteessa VIII olevaan A ja B osaan laajennetaan velvoitetta toimittaa tietoja
myos tietyille muille toimittajille jatkokayttdjien ja maahantuojien liséksi silloin, kun
nimetyilla elimilld ei ole riittdvid tietoja asianmukaisten Kkiireellisten terveydenhuollon
vastatoimien toteuttamiseksi. Muutoksilla mééritellddn myds késite “maédritetyn vakiokaavan
mukainen  koostumus” erdiden kipsid, valmisbetonia ja sementtid koskevien
ilmoitusvaatimusten yhteydessa. Niissd asetetaan velvoite ilmoittaa polttoaineen vakiokaavan
nimi ja tuotteen kuvaus ja sé&detddn tietyissa tapauksissa velvollisuudesta toimittaa tiedot
ainesosista my0s siind tapauksessa, ettei ainesosaa mahdollisesti esiinny seoksessa lainkaan.
Liséksi selvennetédan, milloin ilmoitusta on paivitettava, seka tapoja tunnistaa seos, ilmoittaja
ja yhteyspiste tuotetunnisteiden perusteella.
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2022/0432 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinngista ja pakkaamisesta annetun Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsadtamisjarjestysti?,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

@)

Globalisaation, tekniikan kehityksen ja uusien myyntitapojen, kuten verkkomyynnin,
mukana pysymiseksi on tarpeen mukauttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:0 1272/2008. Asetuksessa lahdetddn siitd oletuksesta, ettd kaikki
toimitusketjun vastuulliset toimijat ovat sijoittautuneet unioniin, mutta kaytannossa
unionin ulkopuolelle sijoittautuneet talouden toimijat myyvat kemikaaleja verkossa
suoraan suurelle yleis6lle unionissa. Taman seurauksena lainvalvontaviranomaiset
eivat pysty valvomaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 noudattamista niiden talouden
toimijoiden kohdalla, jotka eivét ole sijoittautuneet unioniin. Niinpd on aiheellista
edellyttadd, ettd on olemassa unioniin sijoittautunut toimittaja, joka varmistaa, etta
kyseinen aine tai seos tayttda kyseisessd asetuksessa séédetyt vaatimukset, kun se
saatetaan markkinoille, ja ettd tdmad vaatimus koskee myds etdmyyntid. Talla
sdannoksella  parannetaan asetuksen (EY) N:0 1272/2008 noudattamista ja
taytantdonpanon valvontaa ja varmistetaan siten ihmisten terveyden ja ympariston
suojelun korkea taso. Jotta valtetdan tilanteet, joissa kuluttajasta tulee oikeudellisesti ja
tosiasiallisesti maahantuoja, kun han hankkii aineen tai seoksen etdmyynnin kautta
unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta talouden toimijalta, on tarpeen tdsmentaa, etta
toimittaja, joka varmistaa, ettd kyseinen aine tai seos tayttad kyseisessé asetuksessa
asetetut vaatimukset, on teollinen tai ammatillinen toimija.

Toksikologiselta kannalta aineet, joissa on useampi kuin yksi ainesosa, jaljempéna
‘useammasta ainesosasta koostuva aine’, eivit eroa kahdesta tai useammasta aineesta
koostuvista seoksista. Elainkokeiden rajoittamiseksi annetun Euroopan parlamentin ja

EUVLC,,s..
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu xxx, ja neuvoston paatds, annettu xxx.
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(3)

(4)

()

(6)

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan® mukaisesti tiedot useammasta
ainesosasta koostuvista ainesta on tuotettava samoin ehdoin kuin mité tahansa muuta
ainetta koskevat tiedot, kun taas tietoja aineen yksittdisistd ainesosista ei yleensa
tuoteta, paitsi jos yksittdiset ainesosat ovat myos itsessadn rekisteroityja aineita. Jos
tiedot yksittaisistd ainesosista ovat saatavilla, useammasta ainesosasta koostuvat aineet
olisi arvioitava ja luokiteltava samojen luokitussadntdjen mukaisesti kuin seokset, ellei
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa I ole erityissadnndsta useammasta ainesosasta
koostuvista aineista.

Yleensé ei ole mahdollista arvioida riittdvan hyvin seoksen tai useammasta ainesosasta
koostuvan aineen ihmisten terveyteen tai ymparistéon vaikuttavia hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia eikd hidasta hajoamista, biokertyvyytta tai kulkeutumista
kyseista seosta tai ainetta koskevien tietojen perusteella. Sen wvuoksi seoksen
yksittdisia aineita tai useammasta ainesosasta koostuvan aineen yksittdisia ainesosia
koskevia tietoja olisi tavallisesti k&ytettdvd perustana Kkyseisten useammasta
ainesosasta koostuvien aineiden tai seosten vaarojen tunnistamisessa. Joissakin
tapauksissa myo6s nditd useammasta ainesosasta koostuvia aineita koskevilla tiedoilla
voi kuitenkin olla merkitysta. Nain on erityisesti silloin, kun kyseiset tiedot osoittavat
ihmisten terveyteen tai ympadristoon vaikuttavia hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia seka hidasta hajoamista, biokertyvyyttd ja kulkeutumista tai jos ne
tukevat yksittdisid ainesosia koskevia tietoja. Siksi ndissé tapauksissa on
tarkoituksenmukaista kayttdd useammasta ainesosasta koostuvia aineita koskevia
tietoja.

Jotta voidaan parantaa oikeusvarmuutta ja tdytdntdonpanoa seoksia koskevien
vaaratietojen arvioinnissa, olisi selvennettdva paattelysadéntdjen ja asiantuntija-arvioon
perustuvan todistusnayton arvioimisen vélista vuorovaikutusta, jos itse seosta koskevia
tutkimustuloksia ei ole saatavilla tai ne ovat riittamattomid. Selvennykselld olisi
varmistettava, ettd todistusndyton arvioiminen tdydentda paattelysaantojen
soveltamista mutta ei korvaa sitd. Lisaksi olisi selvennettéva, ettd jos paattelysaéntoja
ei voida soveltaa seoksen arviointiin, valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien
olisi kaytettdvd asetuksen (EY) N:01272/2008 liitteessé | olevassa 3 ja 4 osassa
kuvattua laskentamenetelméa tai muita menetelmia. Olisi myds selvennettava, mitka
kriteerit, silloin kun ne eivat tayty, méaérittdvat, milloin sovelletaan asiantuntija-
arvioon perustuvaa todistusnayton arviointia.

Jotta véltettéisiin sellaisten seosten yliluokittelu, jotka sisaltdvat ainoastaan
epapuhtauden, lisdaineen tai yksittaisen ainesosan takia vaarallisiksi luokiteltuja
aineita, ja myos sellaisten seosten yliluokittelu, jotka sisaltavat muita seoksia, jotka
sisaltavat tallaisia aineita, luokituksen olisi oltava pakollinen vain, jos kyseista
epdpuhtautta, lisdainetta tai yksittaistd ainesosaa sisaltyy seokseen tai lopulliseen
seokseen asetuksen (EY) N:01272/2008 liitteessa | tarkoitetun pitoisuusrajan
saavuttavia tai ylittavid maaria.

Vélittoman  myrkyllisyyden  estimaatteja  kaytetddn  pédasiassa  seosten
luokittelemisessa ihmisen terveydelle valittomasti myrkyllisiksi, kun seokset siséltavét

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 20086,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL
L 396, 30.12.2006, s. 1).
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valittomasti myrkyllisiksi luokiteltuja aineita. Aineet voidaan luokitella yhteen neljésta
vélittdiman myrkyllisyyden vaarakategoriasta suun, ihon tai hengitysteiden kautta
tapahtuvan altistuksen perusteella tiettyjen numeeristen lukuarvojen mukaisesti.
Valittoman  myrkyllisyyden arvot ilmaistaan  (likimé&aréisind) LD50-arvoina
(altistuminen suun tai ihon kautta) tai LC50-arvoina (altistuminen hengitysteitse) tai
valittéman myrkyllisyyden estimaatteina. On aiheellista tdsmentdd akuutin
myrkyllisyyden estimaattien merkitysta ja tarkentaa niitd, jotta niiden selkeyttd ja
johdonmukaisuutta voidaan lisatd. Koska valittdoman myrkyllisyyden estimaatit ovat
osa vélittoméasti myrkyllisiksi luokiteltujen aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint6ja, ne olisi sisallytettdvd ehdotukseen, lausuntoon ja padtokseen, jotka
koskevat aineen yhdenmukaistettua luokitusta valittoman myrkyllisyyden perusteella.
Samoin kuin M-kertoimet ja pitoisuusrajat, valittdoman myrkyllisyyden estimaatit olisi
ilmoitettava kemikaalivirastolle perusteluineen, jotta ne voidaan sisallyttaa luokitusten
ja merkint6jen luetteloon.

Kun on kyse ampumatarvikkeista, joita voidaan pitdd aineina tai seoksina, ne on
varustettava varoitusetiketilla, joka Kiinnitetddn ainetta tai seosta sisaltdvan
pakkauksen pinnalle (sisdpakkaus), joka on tavallisesti ampumatarvikepatruuna.
Varoitusetiketin ~ kiinnittdminen patruunaan voi kuitenkin vaarantaa ké&yttajan
turvallisuuden, koska etiketti voi haitata ampumatarvikkeen moitteetonta toimintaa ja
vahingoittaa ampuma-asetta. Sen vuoksi olisi sallittava, ettd tallaisissa
ampumatarvikkeissa varoitusetiketti voitaisiin Kiinnittda sisdpakkausta ympéaroivaan
pakkaukseen. Liséksi yksinomaan kansallisten puolustusvoimien taisteluvyohykkeilla
kayttamat merkityt ampumatarvikkeet saattavat tietyissa tilanteissa aiheuttaa
kohtuuttoman turvallisuusriskin lastille, sotilaille ja henkil6stolle, jos riittdvaa
naamiointia ei voida varmistaa. Tallaisissa tapauksissa on tarpeen saataa
poikkeuksesta merkintdvaatimuksiin ja sallia vaihtoehtoisia tapoja ilmoittaa
vaaratiedot.

Selkeyden vuoksi kaikki tdydentavat merkintdvaatimukset olisi sisallytettdva samaan
artiklaan.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa Il olevassa 2 osassa vahvistetaan s&annot,
jotka koskevat lisdvaaralausekkeita, jotka on siséllytettdva tiettyjen Kkyseisessé
liitteessda olevassa 2 osassa lueteltujen seosten varoitusetikettiin. Koska nadma
lausekkeet antavat tietyissd tapauksissa tarkead lisétietoa, niitd olisi sovellettava
kaikkiin liitteessa 11 olevassa 2 osassa tarkoitettuihin seoksiin riippumatta siitd, onko
ne luokiteltu tai siséltdvatko ne jotakin luokiteltua ainetta.

Toimittajilla on velvollisuus paivittadd aineen tai seoksen varoitusetiketit, jos kyseisen
aineen tai seoksen luokitus tai merkinnit ovat muuttuneet. Tdman velvoitteen
taytantéonpanon helpottamiseksi olisi kyseisen velvoitteen tayttamiselle vahvistettava
méérdaika.  Vastaava  velvoite on  asetettu  rekister6ijille  komission
taytantdonpanoasetuksessa (EU) 2020/1435%. Jos uusi vaaraluokka tdydentad olemassa
olevaa vaaraluokkaa tai edustaa tiukempaa vaaraluokkaa tai -kategoriaa tai jos
25 artiklan  nojalla  edellytetddn uusia tdydentdvid merkint6ja, merkintdjen
paivittdmisen méardajaksi olisi asetettava kuusi kuukautta siita péivasta, jona kyseisen

Komission tdytdntéonpanoasetus (EU) 2020/1435, annettu 9 pdivand lokakuuta 2020, rekisterdijille
asetetuista velvollisuuksista saattaa ajan tasalle rekisterdintinsd kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 331, 12.10.2020, s. 24.)
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aineen tai seoksen luokitusta koskevan uuden arvioinnin tulokset saatiin, jos luokitusta
mukautetaan uuden arvioinnin tulosten perusteella. Jos luokituksen vaaraluokka tai -
kategoria paivitetdan lievemmaksi eika tastd seuraa luokitusta uuteen vaaraluokkaan
tal uusia taydentaviad merkintavaatimuksia, varoitusetikettien paivittdamisen maéraaika
olisi edelleen oltava 18 kuukautta siitd paivasta, jona kyseisen aineen tai seoksen
luokituksesta tehdyn uuden arvioinnin tulokset saatiin. Lisaksi olisi selvennettdva, ettd
yhdenmukaistetun  luokituksen  ja  merkintéjen  tapauksessa  madraajaksi
merkintatietojen paivittdmiselle olisi asetettava kyseisen aineen uutta tai muutettua
luokitusta ja merkintdjd koskevien sdanndsten soveltamispdivd, joka on yleensa
18 kuukautta kyseisten s&anndsten voimaantulopéivastd. Sama koskee muutoksia,
jotka johtuvat muista delegoiduista saddoksistd, jotka on annettu tekniikan ja tieteen
kehitykseen mukautumisen vuoksi, esimerkiksi YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintdjarjestelmén (GHS) uusien tai muutettujen
séanndsten taytantdonpanon seurauksena.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sallitaan taitettavien varoitusetikettien kayttd vain,
jos varoitusetikettien kéyttoa koskevia yleisia saantoja ei voida tayttdd pakkauksen
muodon tai sen pienen koon vuoksi, mutta siind ei saddetda varoitusetikettien
vahimmaiskirjasinkoosta,  joka  takaisi  luettavuuden.  Merkintatekniikoiden
kehittymisen ansiosta toimittajille olisi annettava enemman joustoa sallimalla
taitettavien varoitusetikettien laajempi kayttd. Samalla olisi kuitenkin varmistettava
varoitusetikettien luettavuus saatamalla vahimmaiskirjasinkoosta ja muotoilua
koskevista vaatimuksista.

Asetusta (EY) N:o 1272/2008 on mukautettava digitaalisen tekniikan kehitykseen ja
yhteiskunnallisiin muutoksiin digitalisaation alalla. Samalla on varauduttava tulevaan
kehitykseen. Digitaaliset merkinndt voisivat tehostaa vaaroista tiedottamisesta
erityisesti haavoittuvassa asemassa olevien vaestéryhmien ja sellaisten henkildiden
osalta, jotka eivat puhu jasenvaltion kansallista kieltd. Sen vuoksi on tarpeen sallia
vapaaehtoiset digitaaliset merkinnat ja vahvistaa téllaisia merkintdja koskevat tekniset
vaatimukset. Oikeusvarmuuden takaamiseksi on aiheellista tdsment&dd ne merkinnat,
jotka voidaan antaa yksinomaan digitaalisessa muodossa. Tamé& mahdollisuus olisi
sallittava ainoastaan tiedoille, jotka eivat ole olennaisia kayttdjan turvallisuuden tai
ympéristonsuojelun kannalta.

Jotta ainoastaan digitaalisessa muodossa annettavat merkinnat voidaan mukauttaa
tekniikan kehitykseen tai kaikkien vaestéryhmien digitaalivalmiuksien tasoon
unionissa, komissiolle olisi siirrettdva valta antaa delegoituja saadoksia Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti niiden merkintdjen
luettelon muuttamiseksi, jotka voidaan antaa ainoastaan digitaalisessa muodossa,
ottaen huomioon yhteiskunnan tarpeet sekd ihmisten terveyden ja ympériston suojelun
korkea taso.

Jotta voidaan mukautua teknologisiin muutoksiin ja digitaaliseen kehitykseen,
komissiolle olisi siirrettdvd valta antaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla tdydennetddn asetusta
(EY) N:0 1272/2008 tasmentdamalld digitaalisia merkintdja koskevia teknisia
vaatimuksia.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 ei talla hetkelld s&d&deté erityisistd saanndistd, jotka
koskevat yleisélle ja ammattikéayttdjille tayttbasemien kautta toimitettavien aineiden
tai seosten merkint6ja ja pakkaamista. Kun otetaan huomioon tuotteiden, mukaan
lukien tiettyjen kemikaalien, kuten pesuaineiden, myynti ilman pakkausta jatteen
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vahentdmiseksi ja kestadvdmpien myyntimuotojen helpottamiseksi, on turvallisuuden ja
ihmisten terveyden suojelun varmistamiseksi aiheellista vahvistaa erityiset sdannét ja
edellytykset taméntyyppiselle myynnille ja laatia luettelo vaaraluokista ja -
kategorioista, joiden kriteerit tayttdvien aineiden tai seosten myynti tayttoasemilla
kielletaan.

Valmiiksi sekoitettua sementtid ja mark&a betonia lukuun ottamatta asetuksessa
(EY) N:0 1272/2008 ei vahvisteta saantoja, jotka koskevat yleiseen kulutukseen ilman
pakkausta toimitettavien kemikaalien merkintdja. Oikeudellisen selkeyden ja
kansalaisten suojelun parantamiseksi on aiheellista s&atdd muiden kemikaalien
merkinndistd, kuten huoltoasemilla toimitettavien polttoaineiden, jotka on tarkoitettu
pumpattavaksi séilidihin, joista niita ei normaalioloissa ole tarkoitus poistaa.

Koska komission delegoidulla asetuksella® kayttoon otetut uudet vaaraluokat ja -
kriteerit mahdollistavat terveyden ja ympériston kannalta eniten huolta aiheuttavien
aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkinnat, niihin olisi yleensé sovellettava
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjad ja ne olisi lisattdva vaaraluokkien
luetteloon, joka siséltdd hengitysteitd herkistdvat, perimdd vaurioittavat, syopaa
aiheuttavat ja lisaantymiselle vaaralliset aineet. Hengitysteiden herkistymista koskeva
vaaraluokka olisi jaettava kahteen alakategoriaan, 1A ja 1B, ja aine luokiteltava
kyseisiin alaluokkiin yli- tai aliluokituksen vélttdmiseksi, jos saatavilla on riittavasti
tietoa luokitusta varten. Kun otetaan huomioon yht&alta tieteellisen tietdmyksen nopea
kehitys ja toisaalta Euroopan kemikaaliviraston, jidljempdnd ’kemikaalivirasto’, ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jaljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, pitkdaikainen asiantuntemus ja toisaalta
jasenvaltioiden  toimivaltaisten  viranomaisten  rajalliset  resurssit  laatia
yhdenmukaistettuja luokitusehdotuksia, komissiolla olisi oltava oikeus pyytaa
kemikaalivirastoa ja elintarviketurvallisuusviranomaista laatimaan yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkinttja koskeva ehdotus.

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6jd koskevien ehdotusten ei tarvitse
valttdmatta rajoittua yksittdisiin aineisiin, vaan ne voivat koskea samankaltaisten
aineiden ryhmad, jos tallainen samankaltaisuus mahdollistaa saman luokituksen
kaikille ryhmaan kuuluville aineille. Ryhmittelyn tarkoituksena on keventaa
valmistajien, maahantuojien tai jatkokayttdjien, kemikaaliviraston ja komission
taakkaa aineiden luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamismenettelyssa. Samalla
véltetddn aineiden testaaminen silloin, kun samankaltaiset aineet voidaan luokitella
yhtend ryhmané.

Kemikaalivirastolle toimitettujen ehdotusten avoimuuden ja ennakoitavuuden
lisdédmiseksi jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia, valmistajia, maahantuojia tai
jatkokayttajia olisi vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle aikomuksestaan tehda
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjd koskeva ehdotus, ja komissiota olisi
vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle tai elintarviketurvallisuusviranomaiselle
esitetystd pyynnosta laatia tallainen ehdotus. Liséksi kemikaalivirastoa olisi vaadittava
julkaisemaan tiedot tallaisesta aikomuksesta tai pyynndsta ja paivittdmaan toimitettua
ehdotusta koskevat tiedot aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja
koskevan menettelyn kussakin vaiheessa. Samasta syystd toimivaltaista viranomaista,
joka saa yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen tarkistamista koskevan

[Komission delegoitu asetus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta vaaraluokkien ja aineiden ja
seosten luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevien kriteereiden osalta, EUVL XX.XX.XXXX, S. XX.]

25

F



I

(20)

(21)

(22)

(23)

ehdotuksen valmistajalta, maahantuojalta tai jatkok&yttdjalt4, olisi vaadittava
ilmoittamaan kemikaalivirastolle padtoksestdadn hyvéksyé tai hylatd tarkistusehdotus,
ja kemikaaliviraston olisi jaettava ndma tiedot muiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa.

Kriteerit aineiden sisallyttamiseksi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun mahdollisesti sisallytettdvien aineiden luetteloon vastaavat
tiettyjen, asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteeseen | siséltyvien vaaraluokkien ja -
kategorioiden kriteereitd. Koska mahdollisesti siséllytettavien aineiden luetteloon
lisddminen edellyttdd erittdin vahvaa nadyttod, kyseisessa luettelossa talla hetkelld
olevat aineet olisi sisallytettavd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan
3 osan taulukkoon 3.

Koska asetuksen (EY) N:01107/2009 liitteessd Il olevan 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan ja
komission delegoidun asetuksen (EU) 2017/2100 kriteerit aineiden luokittelemiseksi
ihmisten terveyteen ja ymparistoon vaikuttaviksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi ja
asetuksen (EY) N:0 1272/2008 liitteen | kriteerit aineiden luokittelemiseksi ihmisten
terveyteen ja ymparistoon vaikuttaviksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi ovat samat,
aineet, jotka tayttdvat komission asetuksen (EU) 2018/605 ja komission delegoidun
asetuksen (EU) 2017/2100 kriteerit aineiden luokittelemiseksi hormonaalisiksi haitta-
aineiksi, olisi siséllytettdva asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé VI olevan 3 osan
taulukkoon 3 kategoriaan1  kuuluvina  ihmisten  terveyteen  vaikuttavina
hormonaalisina haitta-aineina tai kategoriaan 1 kuuluvina ympéristdon vaikuttavina
hormonaalisina haitta-aineina.

Koska asetuksen (EU) N:0528/2012° 5 artiklan 1 kohdan e alakohdassa viitataan
asetuksen (EY) N:0 1907/2006 liitteeseen XIII siséltyviin PBT- ja vPvB-kriteereihin
tehoaineiden PBT- ja vPvB-ominaisuuksien méaarittdmiseksi ja koska kyseiset kriteerit
vastaavat asetuksen (EY) N:0 1272/2008 liitteeseen | sisdltyvia kriteerejd, tehoaineet,
jotka tayttdvat asetuksen (EU) N:0528/2012 ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteen X111 mukaiset PBT- ja vPvB-aineiden Kkriteerit, olisi siséllytettdva asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 liitteessa VI olevan 3 osan taulukkoon 3. Koska Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/20097 liitteessa 11 olevaan 3.7.2 ja
3.7.3 kohtaan  sisdltyvat PBT- ja vPvB-ominaisuudet vastaavat asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 liitteeseen | siséltyvid ominaisuuksia, tehoaineet, jotka tayttavat
asetuksen (EY) N:o0 1107/2009 liitteessa Il olevan 3.7.2 ja 3.7.3 kohdan Kkriteerit
tehoaineiden luokittelemiseksi PBT- ja vPvB-aineiksi, olisi sisallytettdva asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 liitteessa V1 olevan 3 osan taulukkoon 3.

Koska Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen tai kemikaalivirasto on jo
arvioinut johdanto-osan 21 ja 22 kappaleessa tarkoitetut aineet samoin kuin komissio,
joka on tehnyt niista paatoksen, ne olisi sisallytettavé asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3 delegoidulla s&&dokselld ilman
kemikaaliviraston kuulemista etukédteen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan
4 kohdan mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EC) N:o 528/2012, annettu 22 paivana toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd (EUVL L 167, 27.6.2012,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivana lokakuuta 2009,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
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Valmistajat ja maahantuojat ilmoittavat usein samasta aineesta erilaisia tietoja, jotka
siséllytetddn kemikaaliviraston luokitusta ja merkintdja koskevaan luetteloon.
Joissakin tapauksissa poikkeavat tiedot johtuvat erilaisista epapuhtauksista,
fysikaalisista olomuodoista tai muista eroista, ja ne voivat olla perusteltuja. Muissa
tapauksissa poikkeavat tiedot ovat seurausta eroista luokittelussa kéytetyissa tiedoissa
tai ilmoittajien tai rekisteroijien vélisista erimielisyyksistd, kun tiedot toimitetaan
yhdessa  asetuksen  (EY) N:01907/2006  mukaisesti, tai  vanhentuneista
luokitusnimikkeistd. Naiden seurauksena luokitusten ja merkintéjen luettelo sisaltaa
toisistaan poikkeavia luokituksia. Tama vahentdd luettelon tehokkuutta vaarat
kokoavana ja vaaroista tiedottavana valineend ja johtaa virheellisiin luokituksiin, mika
viime kadesséd heikentdd asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 kykya suojella ihmisten
terveyttd ja ympadristod. Sen vuoksi ilmoittajia olisi vaadittava perustelemaan
kemikaalivirastolle poikkeaminen tiukimmasta luokituksesta tai vaaraluokan
tiukemman luokituksen kéyttdon ottaminen saman aineen osalta. Jotta voidaan puuttua
uudempien ja vanhentuneiden luokitusten valisiin eroihin, ilmoittajia olisi vaadittava
paivittdméaan ilmoituksensa kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun kyseisen asetuksen
15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkistuksen seurauksena on tehty péatds muuttaa
aineen luokitusta ja merkintgjéa.

Jotta voidaan lisdtd ilmoitusten avoimuutta ja tukea ilmoittajien velvollisuutta paastéa
sopuun samaa ainetta koskevasta sovitusta ilmoitusnimikkeestd, tietyt
kemikaaliviraston luokitusten ja merkintdjen luetteloon ilmoitetut tiedot olisi
asetettava maksutta julkisesti saataville. Naihin tietoihin tulisi kuulua ilmoittajien
tunnistetiedot, koska tieto siitd, keneen voi ottaa yhteyttd, edesauttaisi paasemista
sopuun sovitusta nimikkeestd, joka siséllytetddn kyseiseen luokitusten ja merkintdjen
luetteloon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kaupallisten etujen suojaamista. Kun kyse
on valmistajien tai maahantuojien tekemista ryhmailmoituksista, olisi oltava riittavaa,
ettd tiedot ryhmén muiden jasenten puolesta toimittaneen ilmoittajan tunnistetiedot
asetetaan julkisesti saataville.

Asetuksen (EY) N:0 1272/2008 45 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden
nimettyjen elinten on saatava asiaan liittyvat tiedot kiireellisistd terveydenhuollon
vastatoimista seoksia markkinoille saattavilta maahantuojilta ja jatkokayttdjiltd, kun
markkinoille saatetut seokset on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien
tai fysikaalisten vaikutusten perusteella. Jakelijoiden ei tarvitse toimittaa tallaisia
tietoja. Kun jakelu tapahtuu rajojen yli j&senvaltiosta toiseen tai kun jakelijat
muuttavat seoksen merkintdja tai nimed, nimetyt elimet eivat ilmoitusvelvollisuuden
puuttumisen seurauksena saa tarvitsemiaan tietoja, mika voi estaa niita toteuttamasta
asianmukaisia  kiireellisia  terveydenhuollon  vastatoimia. Taman tilanteen
korjaamiseksi olisi otettava kayttoon myds jakelijoita koskeva velvoite toimittaa
kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvat tiedot, jos jakelijat jakelevat
vaarallisia seoksia muissa jasenvaltioissa tai jos ne merkitsevét tai nimedvat vaaralliset
seokset uudelleen.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklan 3 kohdan mukaan nimettyjen elimien on
saatava kaikki tarvittavat tiedot, jotta ne voivat tarjota asianmukaiset kiireelliset
terveydenhuollon vastatoimet. Kemikaalivirasto on jo perustanut ja yllapitdd koko
unionin tasolla myrkytystietokeskusten ilmoitusportaalia. Auttaakseen joitakin
jasenvaltioita noudattamaan kyseistd asetusta kemikaalivirasto on lisdksi perustanut
kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid tietoja sisaltdvan tietokannan, jota
se kehittdd ja yllapitdd. Nain ollen kemikaalivirasto pystyisi tayttdmaan tehtévén
vastaanottaa kyseiset tiedot. J&senvaltioiden hallinnollisen taakan vahentdmiseksi ja
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mittakaavaetujen hyodyntdmiseksi asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 olisi sd&dettéava
mahdollisuudesta nimetd kemikaalivirasto asiaankuuluvien tietojen vastaanottamisesta
vastaavaksi elimeksi, jos jasenvaltio niin haluaa.

Jasenvaltioiden nimettyjen elimien lisdksi komission tai kemikaaliviraston olisi
voitava kayttaa kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia tietoja tilastollisen
analyysin tekemiseen. Tdma taydentdisi aineiden kayttotarkoituksista annettuja tietoja,
jotka on toimitettu osana asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaista rekisterdintid,
samalla kun voitaisiin priorisoida paremmin aineita, joihin sovelletaan asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 mukaista yhdenmukaistettua luokittelua ja merkint6ja, ja
hyodyntéé niité asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ja mahdollisesti myds muiden unionin
saédosten mukaisissa riskinhallintaprosesseissa.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 saannellaan yleisesti vaarallisten aineiden ja seosten
mainontaa ja saddetddn, ettd vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnassa on
mainittava kyseisen aineen vaaraluokat tai -kategoriat, ja vaaralliseksi luokitellun
seoksen tai luokiteltua ainetta sisdltdvdn seoksen mainonnassa on mainittava
varoitusetiketissd ilmoitetut vaaratyypit, jos téllainen mainonta mahdollistaa
ostosopimuksen tekemisen nakemaéttd ensin kyseistd varoitusetikettia. Tatd velvoitetta
olisi muutettava siten, ettd vaarallisten aineiden ja seosten mainos siséltdd kaikki
turvallisuuden ja ymparistonsuojelun kannalta tarkeimmat tiedot. Sen vuoksi
mainoksessa olisi oltava varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja vaaralausekkeet.
Vaarakategoriaa ei tarvitse ilmoittaa, koska se kdy ilmi vaaralausekkeesta.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 ei viitata nimenomaisesti tarjouksiin eika
etamyyntitarjouksiin. Nain ollen siind ei puututa etdimyyntiin, kuten verkkomyyntiin,
liittyviin erityisiin ongelmiin. Mainoksilla tarkoitetaan tarjousta edeltdvéé vaihetta,
kun tiedoilla pyritdan edistdmaéan luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon viesteja
korvausta vastaan tai vastikkeetta, kun taas tarjouksella tarkoitetaan luonnollisen
henkilon tai oikeushenkilon kehotusta tehdd ostosopimus. Taméan erottelun tulisi
oikeuttaa vaatimus, jonka mukaan tarjouksissa on annettava enemman tietoja vaaroista
kuin mainoksissa. Jotta pysyttaisiin teknologian kehityksen ja uusien myyntitapojen
tasalla, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/20658 31 artiklassa
tarkoitettujen, verkossa toimivien markkinapaikkojen tarjoajien suunnittelua koskevia
velvoitteita  olisi  sovellettava asetuksen (EY) N:01272/2008 17 artiklassa
edellytettyihin merkintétietoihin. Naiden velvoitteiden taytdntéonpanoon sovelletaan
asetuksen (EU) 2022/2065 IV luvussa vahvistettuja sdantoja.

Sen lisdksi, ettd kemikaaliviraston olisi tarjottava teollisuudelle teknisia ja tieteellisia
vélineitd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 noudattamiseksi, sen olisi my0s tarjottava
toimivaltaisille viranomaisille tallaisia vélineitd, kuten tietokantoja, tdytantdonpanon
edistdmiseksi. Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 olisi maariteltava tarkemmin viraston
tehtavat talta osin. Lisdksi kemikaaliviraston olisi toimiessaan elimend, jonka
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on nimennyt vastaanottamaan tietoja
kiireellisia terveydenhuollon vastatoimia varten, annettava kyseisen jasenvaltion
muille nimetyille kansallisille elimille pa&sy kyseisiin tietoihin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 pdivand lokakuuta 2022,
digitaalisten palvelujen sisdémarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta (digipalvelusaadés)
(EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1).
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Kuultuaan REACH?®- ja CLP-asetusten!® mukaisten toimivaltaisten viranomaisten
muodostamaa komission asiantuntijaryhmdd komissio mukauttaa s&annollisesti
asetuksen (EY) N:0 1272/2008 liitteitd tekniikan ja tieteen kehitykseen. Kyseisen
asetuksen 53 c artiklan mukaan komissio antaa erillisen delegoidun saadoksen kunkin
sille siirretyn sdéddosvallan osalta. Tét4 sdéanndstd on ollut vaikea soveltaa muutettaessa
asetuksen (EY) N:0 1272/2008 liitteen VI eri osia, koska niihin sovelletaan eri
valtuutuksia. Erityisesti kun asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevaan
1 osaan on lisdtty samanaikaisesti uusia huomautuksia, jotka koskevat asetuksen
(EY) N: 1272/2008 liitteessa VI olevan 3 osan taulukossa 3 olevia uusia nimikkeit, ja
kun samaan liitteeseen on lisatty uusia nimikkeitd, erillisten delegoitujen sd&dosten
hyvaksyminen on johtanut siihen, ettd toisiinsa olennaisesti liittyvat sdannokset on
keinotekoisesti erotettu toisistaan, mika vaikuttaa johdonmukaisuuteen edellyttamalla
kahden erilaisen mutta toisiinsa liittyvdn delegoidun s&adoksen samanaikaista
hyvaksymistd. Téllaisissa tapauksissa olisi oltava mahdollista antaa yksi delegoitu
saados kutakin siirrettyd sdadosvaltaa kohden.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU! mukaisesti on tarpeen
korvata, vahentdd tai parantaa eldinkokeita. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008
taytantoonpanon olisi perustuttava mahdollisuuksien mukaan sellaisten vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien  kayttoon, jotka soveltuvat kemikaalien terveys- ja
ymparistoluokituksen arviointiin. Jotta voidaan nopeuttaa siirtymistd muihin kuin
eldinkokeisiin perustuviin menetelmiin ja viime kédessa korvata elainkokeet kokonaan
ja parantaa kemiallisten vaarojen arvioinnin tehokkuutta, olisi seurattava ja arvioitava
jarjestelmallisesti muihin kuin eldinkokeisiin perustuvia menetelmida koskevaa
innovointia, ja komission ja unionin edun mukaisesti toimivien jasenvaltioiden olisi
edistettdva  kéytettdvissd  oleviin  vaihtoehtoisiin  menetelmiin  perustuvien
yhdenmukaistettujen kriteerien sisallyttamistd YK:n GHS-jarjestelméén ja sen jalkeen
sisallytettdvd Kkyseiset Kkriteerit asetukseen (EY) N:01272/2008 ilman aiheetonta
viivytysta.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa V111 saadetaan kiireellisiin terveydenhuollon
vastatoimiin ja ennalta ehkdiseviin toimenpiteisiin liittyvistda yhdenmukaistetuista
tiedoista, jotka nimettyjen elinten on saatava, ja vahvistetaan yleiset vaatimukset,
toimitettaviin tietoihin siséllytettavét tiedot, ilmoituksen muoto ja tietyt vakiokaavat.
Jotta varmistettaisiin oikeusvarmuus ja selkeys asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessa VIII tarkoitettuja vakiomuotoisia seoksia ja polttoaineita koskevien tietojen
toimittamisessa, kyseisessd asetuksessa olisi maédriteltdvd késite “vakiokaavan
mukainen koostumus”, olisi otettava kayttoon velvoite ilmoittaa vakiokaavan ja
polttoaineen nimi ja tuotteen kuvaus ilmoitettaessa ja olisi saddettava

10

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL
L 396, 30.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivana joulukuuta 2008,
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 (EUVL
L 353, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivand syyskuuta 2010,
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(39)

mahdollisuudesta toimittaa tietoja myos tietyissd tapauksissa, kun ainesosaa ei
mahdollisesti esiinny seoksessa lainkaan.

Asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 liitteen VIII  oikeusvarmuuden ja selkeyden
lisdédmiseksi mainitussa asetuksessa olisi tdsmennettava tarkemmin, milloin tietoja on
paivitettdva, sekd tavat, joilla seos, ilmoittaja ja yhteyspiste voidaan tunnistaa
tunnistetietojen avulla.

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

Sen varmistamiseksi, ettd aineiden ja seosten toimittajilla on aikaa mukautua
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskeviin saantoihin, joidenkin tdman asetuksen
sdédnnosten soveltamista olisi lykattdva. Ennen kyseisen lykkaysajan péaattymista
markkinoille saatettuja aineita ja seoksia olisi saatava edelleen saattaa markkinoille
ilman, ettd ne luokitellaan ja merkitd&n uudelleen tdmén asetuksen mukaisesti, jotta
valtetdan aineiden ja seosten toimittajille aiheutuva lisérasite.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 siirtymasaannoksissa sallitaan uusien sdannosten
vapaaehtoinen soveltaminen aikaisemmassa vaiheessa, ja siten toimittajilla olisi oltava
mahdollisuus soveltaa uusia luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevia
sddnnoksia vapaaehtoisesti ennen taméan asetuksen soveltamisen lykk&amista.

Jasenvaltiot eivét voi riittavalla tavalla saavuttaa tdman asetuksen tavoitteita, koska
ympariston pilaantumisen vaikutukset ulottuvat rajojen yli ja unionin kansalaisten
terveyttd ja ympaéristoa olisi suojeltava yhdenvertaisesti ja koska aineiden ja seosten
vapaa liikkuminen unionin markkinoilla on turvattava. Laajuutensa vuoksi tavoitteet
voidaan saavuttaa helpommin unionin tasolla, ja unioni voi toteuttaa toimenpiteité
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (TEU) 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé asetuksessa ei yliteta sitd, mik& on tarpeen
naiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1272/2008 seuraavasti:

1)

2)

3)

Lisataan 1 artiklan 1 kohtaan f alakohta seuraavasti:

”f)  sadtdmaélla 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen jatkokayttdjien, maahantuojien
ja jakelijoiden velvoitteesta toimittaa nimetyille elimille  kiireellisten
terveydenhuollon vastatoimien tarjoamisen kannalta merkitykselliset tiedot
liitteen VIII mukaisesti.”

Lisataan 2 artiklaan 7 a ja 38 kohta seuraavasti:

7 a. "useammasta ainesosasta koostuvalla aineella’ tarkoitetaan ainetta, joka koostuu
useammasta kuin yhdesta ainesosasta;

38. ’vilittoméan myrkyllisyyden estimaateilla’ tarkoitetaan numeerisia kriteereja,
joiden perusteella aineet ja seokset luokitellaan yhteen neljastd vélittéman
myrkyllisyyden vaarakategoriasta suun, ihon tai hengitysteiden kautta tapahtuvan
altistuksen tuloksena todettavan vélittdman myrkyllisyyden perusteella.”

Korvataan 4 artiklan 10 kohta seuraavasti:
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”10. Ainetta tai seosta ei saa saattaa markkinoille, jos toimittaja ei ole teollisessa tai
ammatillisessa toiminnassaan varmistanut, etta aine tai seos vastaa tassa asetuksessa
sdddettyja vaatimuksia.”

Lisataan 5 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3. Useammasta ainesosasta koostuva aine, joka sisdltdd yksittdisend ainesosana,
tunnistettuna epédpuhtautena tai lisdaineena véhintddn yhden ainesosan, josta on
saatavilla 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvié tietoja, on tutkittava tdssa kohdassa
séadettyjen kriteereiden perusteella kayttden sekd kyseisista ainesosista etté aineesta
saatavilla olevia tietoja, jollei liitteessa I ole vahvistettu erityissadnnoksié.

Kun on kyse useammasta ainesosasta koostuvien aineiden arvioinnista 2 luvun
mukaisesti liitteessa | olevassa 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 ja 4.2.3.1 jaksossa
tarkoitettujen vaaraluokkien “sukusolujen perimdd vaurioittavat vaikutukset”,
”syOpdd aiheuttavat vaikutukset”, "lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset”, “ithmisten
terveyteen vaikuttavat hormonitoimintaa héiritsevédt ominaisuudet” ja “ympéristoon
vaikuttavat hormonitoimintaa hdiritsevdt ominaisuudet” osalta, valmistajan,
maahantuojan tai jatkokayttajan on kaytettava 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvia

saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat aineen sisaltamia yksittaisia ainesosia.

Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itsedan koskevat asiaan liittyvét saatavilla
olevat tiedot on otettava huomioon, kun jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) tiedot osoittavat sukusolujen periméaé vaurioittavia, syopaa aiheuttavia tai
lisddntymiselle vaarallisia vaikutuksia tai ihmisten terveyteen tai
ympéristoon vaikuttavia hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia;

b) tiedot tukevat paatelmid, jotka perustuvat aineen siséltdmista ainesosista
saatavilla oleviin asiaan liittyviin tietoihin.

Jos useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itseddn koskevat asiaan liittyvat
saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei aineella ole tiettyjd ominaisuuksia tai kyseiset
ominaisuudet ovat véhemman vakavia, ndm4 tiedot eivét korvaa aineen ainesosista
saatavilla olevia asiaan liittyvia tietoja.

Kun on kyse useammasta ainesosasta koostuvien aineiden arvioinnista 2 luvun
mukaisesti liitteessé | olevassa 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 43.23.2, 44231 ja
4.4.2.3.2 jaksossa tarkoitettujen, vaaraluokkiin “vesiympéristolle vaaralliset”,
“hitaasti hajoavat, biokertyvét ja myrkylliset”, “erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
voimakkaasti biokertyvit”, “hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja myrkylliset” ja “erittdin
hitaasti hajoavat ja erittdin kulkeutuvat” liittyvien biohajoavuuden, hitaan
hajoavuuden,  kulkeutuvuuden ja  bioakkumulaation osalta, valmistajan,
maahantuojan tai jatkokayttajan on kaytettava 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvia

saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat aineen sisaltamia yksittaisia ainesosia.

Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itsedan koskevat asiaan liittyvét saatavilla
olevat tiedot on otettava huomioon, kun jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) tietojen perusteella ominaisuuksiin  kuuluu biohajoavuus, hidas
hajoavuus, kulkeutuvuus ja biokertyvyys;

b) tiedot tukevat paatelmid, jotka perustuvat aineen siséltdmista ainesosista
saatavilla oleviin asiaan liittyviin tietoihin.

Jos useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itseddn koskevat asiaan liittyvat
saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei aineella ole tiettyjd ominaisuuksia tai kyseiset
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5)

6)

ominaisuudet ovat védhemman vakavia, ndma tiedot eivit korvaa aineen ainesosista
saatavilla olevia asiaan liittyvié tietoja.”

Korvataan 6 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

3. Kun on kyse seosten arvioinnista 2 luvun mukaisesti liitteessé | olevassa 3.5.3.1,
3.6.31, 3731, 31131 ja 4.23.1jaksossa tarkoitettujen vaaraluokkien
”sukusolujen perimdi vaurioittavat vaikutukset”, ”syopdéd aiheuttavat vaikutukset”,
“lisddntymiselle  vaaralliset vaikutukset”, “ihmisten terveyteen vaikuttavat
hormonitoimintaa  hiiritsevdt ominaisuudet” ja “ympdristoon vaikuttavat
hormonitoimintaa héiritsevitkannalta” osalta, valmistajan, maahantuojan tai
jatkokayttajan on kéytettdva vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvia saatavilla

olevia tietoja, jotka koskevat seoksen sisaltdmid aineita, ei seosta itsedan.

Kun seosta itseddn koskevat tutkimustiedot osoittavat sukusolujen periméa
vaurioittavia, syopad aiheuttavia tai lisdantymiselle vaarallisia vaikutuksia tai
ihmisten terveyteen tai ympdristoon vaikuttavia hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia, jotka eivat kdy ilmi ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetuista
yksittéisia aineosia koskevista asiaan liittyvistd saatavilla olevista tiedoista, myds
téllaiset tiedot on otettava huomioon, kun suoritetaan ensimmaéisessé alakohdassa
tarkoitettu seoksen arviointi.

4. Kun on kyse seosten arvioinnista 2 luvun mukaisesti liitteessé | olevassa 4.1.2.8,
4129, 43231, 43232, 44231 ja 4.4.23.2]jaksossa tarkoitettujen,
vaaraluokkiin “vesiympdristolle vaaralliset”, “hitaasti hajoavat, biokertyvit ja
myrkylliset”, erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvit”,
hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja myrkylliset” ja “erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
kulkeutuvat” liittyvien biohajoavuuden, hitaan hajoavuuden, kulkeutuvuuden ja
bioakkumulaation osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttdjan on kaytettava
vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat
seoksen sisaltdmid aineita, ei seosta itsedan.”

Korvataan 9 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja kriteereja ei voida suoraan soveltaa kaytettavissa
oleviin tunnistettuihin tietoihin, valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttajien on
tehtdva arviointi arvioimalla todistusnayttd tamén asetuksen liitteesséd | olevan
1.1.1 jakson mukaisesti asiantuntija-arvioiden perusteella ottamalla huomioon kaikKki
saatavilla olevat tiedot, jotka vaikuttavat aineen tai seoksen aiheuttamien vaarojen
maadrittdmiseen, ja asetuksen (EY) N:0 1907/2006 liitteessa X1 olevan 1.2 jakson
mukaisesti.

4. Kun valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat arvioivat seosten vaarallisuutta
koskevia tietoja, heiddn on sovellettava arvioinnin tekemiseksi liitteessd | olevassa
1.1.3 jaksossa ja kyseisessa liitteessa olevan 3 ja 4 osan kussakin jaksossa
tarkoitettuja paattelysaantoja, mikali seosta itseddn koskevat tutkimustiedot ovat
riittdmattomia tai tutkimustietoja ei ole kaytettavissa.

Kun valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat kayttavat paattelysaantoja, he voivat
tehdd arvioinnin arvioimalla todistusndyttdd tamén asetuksen liitteessa | olevan
1.1.1 jakson mukaisesti asiantuntija-arvioiden perusteella ottamalla huomioon kaikki
saatavilla olevat tiedot, jotka vaikuttavat seoksen aiheuttamien vaarojen
maadrittdmiseen, ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa X1 olevan 1.2 jakson
mukaisesti. Liitteessda | olevassa 1.1.3 jaksossa tarkoitettuja paéattelysaantoja
sovelletaan silloinkin, kun arviointi toteutetaan arvioimalla todistusnayttoa.
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Kun valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttdajat arvioivat seosten vaarallisuutta
koskevia tietoja eikd paattelysaant6ja voida kyseisten tietojen perusteella soveltaa
ensimmaisessa ja toisessa alakohdassa tarkoitetun mukaisesti, heidan on arvioitava
tiedot kayttamalla liitteessé | olevassa 3 ja 4 osassa kuvailtua muuta menetelmaa tai
muita menetelmid.”

Korvataan 10 artikla seuraavasti:
10 artikla

Aineiden ja seosten luokituksessa kaytettavat pitoisuusrajat, M-kertoimet ja
valittoman myrkyllisyyden estimaatit

1.  Erityiset pitoisuusrajat ja yleiset pitoisuusrajat ovat aineelle asetettuja rajoja,
jotka ilmaisevat kynnysarvon niin, ettd jos ainetta sisaltyy toiseen aineeseen tai
seokseen tunnistettuna epdpuhtautena, lisdaineena tai yksittaisend aineosana
kynnysarvon verran tai enemman, seurauksena on aineen tai seoksen luokitus
vaaralliseksi.

Valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttaja maarittaa erityisen pitoisuusrajan, jos
riittavéat ja luotettavat tieteelliset tiedot osoittavat, ett4 aineen aiheuttama vaara
on ilmeinen, vaikka aineen pitoisuus on pienempi kuin minka tahansa
vaaraluokan osalta liitteessa | olevassa 2 osassa s&adetty pitoisuus tai alittaa
minka tahansa vaaraluokan osalta liitteessé | olevassa 3, 4 tai 5 osassa sadadetyn
yleisen pitoisuusrajan.

Poikkeustapauksissa valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttdja voi méaarittaa
erityisen pitoisuusrajan, jos kyseiselld valmistajalla, maahantuojalla tai
jatkokayttajalla on riittavaa, luotettavaa ja ratkaisevaa tieteellistd tietoa siitd,
ettd vaaralliseksi luokitellun aineen aiheuttama vaara ei ole ilmeinen, vaikka
sen pitoisuus on suurempi kuin asiaankuuluvan vaaraluokan osalta liitteessa |
olevassa 2 osassa saddetty pitoisuus tai ylittdd asiaankuuluvan vaaraluokan
osalta liitteessa | olevassa 3, 4 tai 5 osassa saadetyn yleisen pitoisuusrajan.

2. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien on vahvistettava M-kertoimet
niiden aineiden osalta, jotka on luokiteltu vesiympéristolle vélittomasti
vaarallisiksi luokkaan 1 tai kroonisesti vaarallisiksi luokkaan 1.

3. Valmistajien, maahantuojien ja jatkok&yttdjien on vahvistettava vélittomén
myrkyllisyyden estimaatit niiden aineiden osalta, jotka on luokiteltu
valittdmaésti myrkyllisiksi ihmisille.

4.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saadetaan, erityisia pitoisuusrajoja ei madariteta
niiden aineiden yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai jaotteluille, jotka
sisaltyvét liitteessa VI olevaan 3 osaan ja joille on kyseisessa osassa annettu
erityinen pitoisuusraja.

5.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa saadetdan, M-kertoimia ei méaéritetd niiden
aineiden yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai jaotteluille, jotka siséltyvét
liitteessa VI olevaan 3 osaan ja joille on kyseisessa osassa annettu M-kerroin.

6. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa saadetdan, vélittéman myrkyllisyyden
estimaatteja ei maariteta niiden aineiden yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai
jaotteluille, jotka sisaltyvat liitteessé VI olevaan 3 osaan ja joille on kyseisessa
osassa annettu valittdman myrkyllisyyden estimaatti.
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8)

9)

10)

11)

7.  Médrittdessaan  erityistd  pitoisuusrajaa, M-kerrointa tai  Vvélittdmén
myrkyllisyyden estimaattia valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttgjien on
otettava huomioon kaikki kyseistéd ainetta koskevat erityiset pitoisuusrajat, M-
kertoimet tai valittoman myrkyllisyyden estimaatit, jotka sisaltyvat luokitusten
ja merkintdjen luetteloon.

Jos M-kerrointa ei kuitenkaan ole annettu liitteessa VI olevassa 3 osassa niiden
aineiden osalta, jotka on luokiteltu vesiympéristolle valittémasti vaarallisiksi
luokkaan 1 tai kroonisesti vaarallisiksi luokkaan 1, valmistaja, maahantuoja tai
jatkokayttdja maarittdd aineen osalta saatavilla oleviin tietoihin perustuvan M-
kertoimen. Jos valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttaja luokittelee jonkin
kyseista ainetta sisdltavan seoksen kayttdmalla yhteenlaskumenetelmaa, on
kaytettava tata M-kerrointa.

8.  Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti madritetyt erityiset pitoisuusrajat ovat
ensisijaisia liitteessa | olevan 2 osan asiaan liittyvissa jaksoissa saddettyihin
pitoisuusrajoihin néhden tai kyseisessa liitteessa olevan 3, 4 tai 5 osan asiaan
liittyvissa jaksoissa luokitusta varten saddettyihin yleisiin pitoisuusrajoihin
nahden.

9.  Kemikaalivirasto antaa lisdohjeita 1, 2 ja 3 kohdan soveltamisesta.

10. Jos seos sisdltdd ainetta, joka on luokiteltu vaaralliseksi yksinomaan sen
sisdltdman tunnistetun epdpuhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan
vuoksi, 1kohdassa tarkoitettuja pitoisuusrajoja  sovelletaan kyseisen
tunnistetun epdpuhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan pitoisuuteen
seoksessa.

11. Jos seos siséltdd toista seosta, 1 kohdassa tarkoitettuja pitoisuusrajoja
sovelletaan edelld 10 kohdassa tarkoitetun tunnistetun epapuhtauden, lisdaineen
tai yksittdisen aineosan pitoisuuteen tuloksena saatavassa lopullisessa
seoksessa.”

Lisataan 23 artiklaan g alakohta seuraavasti:

”g) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2021/555* 1 artiklan
1 kohdan 3 alakohdassa tarkoitetut ampumatarvikkeet, siltd osin kuin ne eivét sisally
tdman asetuksen 2 artiklan 9 alakohdassa annettuun esineen méaritelmaan.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2021/555, annettu 24 péivana
maaliskuuta 2021, aseiden hankinnan ja hallussapidon valvonnasta (EUVL L 115,

6.4.2021,s.1).”

Muutetaan 25 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 6 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”6. Liitteessd Il olevassa 2 osassa vahvistettuja erityisid merkintasaantoja
sovelletaan, kun seos siséltdd kyseisessa liitteessd tarkoitettuja aineita.”

a) lisatdan 9 kohta seuraavasti:

9. Muissa unionin sdddoksissd vahvistetuista vaatimuksista johtuvat merkinnat on
sijoitettava varoitusetiketin tdydentdvien tietojen osioon.”

Muutetaan 29 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:
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12)

13)

”1. Kun aineen tai seoksen pakkaus on joko muodoltaan sellainen tai kooltaan niin
pieni, ettd on mahdotonta tayttad 31 artiklan mukaiset varoitusetikettia tai taitettavaa
varoitusetikettia koskevat vaatimukset sen jasenvaltion kielill&, jossa aine tai seos
saatetaan markkinoille, 17 artiklan 1 kohdan mukaiset merkinndt ilmoitetaan
liitteessa | olevan 1.5.1.1 ja 1.5.1.2 jakson mukaisesti.”

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Kun liitteessa Il olevassa 5 osassa tarkoitettu vaarallinen aine tai seos toimitetaan
yleiseen kulutukseen ilman pakkausta, merkinndt on toimitettava kyseisen osan
ainetta tai seosta koskevien sdinndsten mukaisesti.”

c) lis&tddn 4 b ja 4 c kohta seuraavasti:

”4 b. Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa sé&detddn, kyseisessa artiklassa
séadettyda merkintdvaatimusta ei  sovelleta sellaisten ampumatarvikkeiden
pakkauksiin, joita puolustusvoimat kayttavat taisteluvyohykkeilld tai jotka
kuljetetaan téllaisille vyohykkeille, jos kyseisen vaatimuksen mukaiset merkinnat
aiheuttaisivat kohtuuttoman turvallisuusriskin lastille, sotilaille ja henkilostolle ja
riittdvaa naamiointia ei voida varmistaa.

4 c. Tilanteissa, joissa sovelletaan 4 b kohtaa, valmistajien, maahantuojien tai
jatkokayttajien on toimitettava puolustusvoimille ké&yttoturvallisuustiedote tai
lehtinen, joka sisaltaa 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.”

Korvataan 30 artikla seuraavasti:
”30 artikla
Varoitusetiketissa annettavien tietojen ajan tasalle saattaminen

1. Jos aineen tai seoksen luokitus ja merkinnat muuttuvat ja tdmén seurauksena
lisatdan uusi vaaraluokka tai tiukempi luokitus tai varoitusetiketissd on oltava uusia
tdydentavia merkintéja 25 artiklan nojalla, toimittajan on varmistettava, etta
varoitusetiketit saatetaan ajan tasalle kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun
15 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun uuden arvioinnin tulokset on saatu.

2. Jos aineen tai seoksen luokitukseen ja merkintdihin on tehtdvd muita kuin
1 kohdassa tarkoitettuja muutoksia, toimittajan on varmistettava, ettd varoitusetiketit
saatetaan ajan tasalle 18 kuukauden kuluessa siitd, kun 15 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun uuden arvioinnin tulokset on saatu.

3. Edelld olevia 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta, jos aineen tai seoksen luokitusta ja
merkint0ja koskeva muutos on seurausta 37 artiklan 5 kohdan nojalla annetussa
delegoidussa saadoksessa vahvistetusta aineen yhdenmukaistetusta luokituksesta ja
merkinnoista tai 53 artiklan 1 kohdan nojalla annetussa delegoidussa saddoksessé
vahvistetusta sdannoksesta. Tallaisissa tapauksissa toimittajan on varmistettava, etta
varoitusetiketit saatetaan ajan tasalle asianomaisessa delegoidussa sdadoksessa
vahvistettuun pdivamaarédan mennessa.

4. Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 tai (EU) N:o 528/2012 soveltamisalaan kuuluvan
aineen tai seoksen toimittajan on saatettava varoitusetiketit ajan tasalle kyseisten
asetusten mukaisesti.”

Lisatdan 31 artiklan 3 kohtaan lause seuraavasti:

”3. Edellda 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinndt on tehtdva selvésti ja
pysyvasti. Niiden on erotuttava selvasti taustasta ja oltava kokonsa ja tekstitiheytensa
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14)
15)

puolesta helposti luettavissa. Niiden muotoilun on oltava liitteesséd | olevan
1.2.1 jakson mukainen.”

Poistetaan 32 artiklan 6 kohta;
Lisataan 111 osastoon 3 luku seuraavasti:

”3 LUKU
Merkintdmuodot

34 a artikla

Fyysiset ja digitaaliset merkinnat

1. Edella 17 artiklassa tarkoitetut merkinnat annetaan

a) fyysisessd muodossa olevassa varoitusetiketissa (fyysinen varoitusetiketti); tai

b) sek&d fyysisessd varoitusetiketissd ettd digitaalisessa muodossa olevassa
varoitusetiketissa, jaljempéana 'digitaalinen varoitusetiketti'.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa s&&detédédn, toimittajat voivat antaa liitteessd I
olevassa 1.6 jaksossa esitetyt merkinnat ainoastaan digitaalisessa varoitusetiketissa.

34 b artikla
Digitaalisia merkinttja koskevat vaatimukset

1. Aineiden ja seosten digitaalisen varoitusetiketin on taytettdva seuraavat yleiset
s&annot ja tekniset vaatimukset:

a)

b)

f)

9)

kaikki 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinndt on annettava samassa
paikassa ja erotettava muista tiedoista;

digitaalisen varoitusetiketin sisdltdmien tietojen on oltava sellaisessa
muodossa, ettd niistd voidaan tehd& hakuja;

digitaalisen varoitusetiketin siséltdmien tietojen on oltava kaikkien kéyttdjien
saatavilla unionissa;

digitaalisen varoitusetiketin on oltava kaytettavissa maksutta ja ilman, ettd
kayttajan tarvitsee rekisteroityd, ladata tai asentaa sovellus tai antaa salasana;

digitaalisen varoitusetiketin tiedot on esitettdva siten, ett4 otetaan huomioon
myo6s haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien tarpeet ja tuetaan tarvittaessa
valttdmattomia  mukautuksia, joilla  helpotetaan  kyseisten  ryhmien
tiedonsaantia;

digitaalisen varoitusetiketin siséltdmien tietojen on oltava kayttdjien saatavilla
enintédén kahdella napsautuksella;

digitaalisen varoitusetiketin on oltava kaytettavissa yleisesti kaytossé olevalla
digitaaliteknologialla, joka on yhteensopiva kaikkien tavallisimmin kédytettyjen
kayttojarjestelmien ja selainten kanssa;
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h)  jos digitaalinen varoitusetiketti on saatavilla useammalla kuin yhdella kielella,
kielen valinta ei saa riippua maantieteellisesté sijainnista;

i) linkki digitaaliseen varoitusetikettiin on painettava tai sijoitettava tuotteeseen
fyysisesti, nakyvasti ja helposti luettavasti siten, ettd se on mahdollista lukea
automaattisesti kuluttajilla yleisesti kaytossa olevilla digitaalisilla laitteilla;

J)  digitaalisen varoitusetiketin on oltava saatavilla kymmenen vuoden ajan, myos
sen jalkeen, kun digitaalisen varoitusetiketin luonut toimittaja on todettu
maksukyvyttomaksi, asetettu selvitystilaan tai lopettanut toimintansa unionissa,
tai sellaisen pidemman ajan, jota edellytetddn muussa unionin lainsdadannossa,
joka koskee digitaalisen varoitusetiketin tietoja.

2. Toimittajien on toimitettava ainoastaan digitaalisessa varoitusetiketissd annetut
34 aartiklan 2 kohdassa tarkoitetut merkinndt vaihtoehtoisin keinoin suullisesta tai
Kirjallisesta pyynnosta tai jos digitaalinen varoitusetiketti ei tilapéisesti ole kaytettavissa
aineen tai seoksen ostohetkelld. Toimittajien on toimitettava kyseiset merkinnat ostosta
riippumatta ja maksutta.

3. Kayttotietojen jaljittdminen, analysoiminen tai muu kéytto tarkoituksiin, jotka ylittavéat sen,
mik& on ehdottoman valttdméatonta digitaalisten merkint6jen tarjoamiseksi, on kielletty.”

16) Lisataan 35 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

2 a. Vaarallisia aineita tai seoksia voidaan toimittaa kuluttajille ja ammattikéayttéjille
ainoastaan tayttbasemien kautta, jos Il ja IV osastossa saddettyjen vaatimusten
lisaksi liitteessd Il olevassa 3.4 jaksossa sdddetyt edellytykset tayttyvit.”

17) Muutetaan 36 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) hengitysteitd herkistdvd, kategoria 1, 1A tai 1B (liitteessd | oleva
3.4 jakso)”;

b) lisatdan e—j alakohta seuraavasti:

”e) ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hiirid, kategoria 1 tai 2
(liitteessa I oleva 3.11 jakso);

f) ympdristoon vaikuttava hormonitoiminnan héirio, kategoria 1 tai 2
(liitteessé | oleva 4.2 jakso);

g) hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen (PBT) (liitteesséa | oleva
4.3 jakso);

h) erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (vPvB)
(liitteessé | oleva 4.3 jakso);

i) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen (PMT) (liitteessa | oleva
4.4 jakso);

J) erittdin hitaasti hajoava ja erittdin kulkeutuva (vPvM) (liitteessa I oleva
4.4 jakso).”

c) korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Aineille, jotka ovat asetuksen (EY)N:01107/2009 tai asetuksen
(EU) N:0 528/2012 soveltamisalaan kuuluvia tehoaineita, annetaan yhdenmukaistettu
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18)

luokitus ja merkinnat. Naiden aineiden osalta sovelletaan 37 artiklan 1, 4, 5 ja
6 kohdassa sdddettyjda menettelyji.”

Muutetaan 37 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi toimittaa kemikaalivirastolle
ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja ja
soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai valittdman myrkyllisyyden
estimaatteja, taikka ehdotuksen niiden tarkistamiseksi.

Komissio voi pyytaa kemikaalivirastoa tai asetuksen (EY) N:o 178/2002* 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti perustettua Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista
laatimaan ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint6ja ja soveltuvin osin erityisia pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai vélittdmén
myrkyllisyyden estimaatteja, taikka ehdotuksen niiden tarkistamiseksi. Komissio voi
tdman jalkeen toimittaa ehdotuksen kemikaalivirastolle.

Ensimmaisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen ehdotusten on oltava
liitteessa VI olevassa 2 osassa saddetyn mallin mukaisia ja siséllettdva liitteessa VI
olevassa 1 osassa saddetyt asiaan liittyvat tiedot.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 péivana
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdadantéa koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002,
s. 1).”

b)  korvataan 2 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”2. Aineiden valmistajat, maahantuojat tai jatkokdyttdjit voivat tehdd
kemikaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee kyseisten aineiden yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdja seka soveltuvin osin erityisia pitoisuusrajoja, M-kertoimia ja
vélittdoman myrkyllisyyden estimaatteja, jos liitteessa VI olevassa 3 osassa ei ole
kyseisia aineita koskevaa nimikettd sen vaaraluokan tai sen jaottelun osalta, jota
ehdotus koskee.”

c) lisatddn 2 a kohta seuraavasti:

”2a. Ennen ehdotuksen toimittamista kemikaalivirastolle toimivaltaisen
viranomaisen, valmistajan, maahantuojan tai jatkok&yttdjan on ilmoitettava
kemikaalivirastolle aikomuksestaan tehdd yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint0ja koskeva ehdotus ja, jos kyseessd on komissio, kemikaalivirastolle tai
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle esitetystd pyynnosta laatia téllainen
ehdotus.

Kemikaaliviraston on viikon kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta julkaistava
aineen (aineiden) nimi ja tarvittaessa EY- ja CAS-numerot, ehdotuksen tila ja
ilmoittajan nimi. Kemikaalivirasto saattaa ehdotuksen tilaa koskevat tiedot ajan
tasalle aina sen jalkeen, kun 37 artiklan 4 ja 5 kohdassa tarkoitetun prosessin kukin
vaihe on saatettu paatokseen.

Kun toimivaltainen viranomainen saa 6 kohdassa tarkoitetun ehdotuksen, sen on
ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle ja toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot
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syistd, joiden perusteella se on hyvaksynyt tai hyldnnyt ehdotuksen. Kemikaalivirasto
jakaa ndmé tiedot muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa.”

d) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Jos valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjdn ehdotus koskee aineiden
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintéja 36 artiklan 3 kohdan mukaisesti, siihen
on liitettdvd maksu, jonka komissio mé&&rdd 54 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.”

e)  korvataan 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”5. Komissio antaa ilman aiheetonta viivytystd delegoituja sdddoksid 53 a artiklan
mukaisesti liitteen VI muuttamiseksi siten, ettd kyseiset aineet sekd asiaankuuluvat
luokitus- ja merkintatiedot seka soveltuvin osin erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet
tai valittoman myrkyllisyyden estimaatit lisatdan liitteessd VI olevan 3 osan
3 taulukkoon.

Taman kohdan nojalla annettaviin delegoituihin s&&doksiin sovelletaan 53 b
artiklassa saddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin Kkiireellisessa
tapauksessa, joka liittyy aineiden luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamiseen.

6. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien, joilla on uusia tietoja, jotka voivat
johtaa liitteessd VI olevassa 3 osassa olevien aineiden yhdenmukaistetun luokituksen
ja merkintdjen muutokseen, on toimitettava 2 kohdan toisen alakohdan mukainen
ehdotus toimivaltaiselle viranomaiselle yhdessd niistd jasenvaltioista, joissa aineet
saatetaan markkinoille.”

f) lisdtdan 7 ja 8 kohta seuraavasti:

7. Komissio antaa delegoituja sdddoksid 53 a artiklan mukaisesti tdmén asetuksen
liitteessé VI olevan 3 osan taulukon 3 muuttamiseksi siten, ettd aineet lisataan
taulukkoon kategoriaan 1 kuuluvina ihmisten terveyteen vaikuttavina hormonaalisina
haitta-aineina, kategoriaan 1 kuuluvina ympadristoon vaikuttavina hormonaalisina
haitta-aineina, hitaasti hajoavina, biokertyvind ja myrkyllisind aineina tai erittain
hitaasti hajoavina ja erittdin voimakkaasti biokertyvind aineina, ja lisdksi merkitaan
aineiden asiaankuuluvat luokitus- ja merkintétiedot, jos ... [OP: lisitdan paivimaara
= komission delegoidun asetuksen (EU) ... voimaantulopdivd (uusista vaaraluokista
annettu delegoitu saados) - lisataan viittaus, kun hyvaksytty] kyseiset aineet on
siséllytetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
mahdollisesti siséllytettavien aineiden luetteloon.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut aineet siséllytetddn tdmén asetuksen
liitteessé VI olevan 3 osan taulukkoon 3 samoin perustein kuin kyseiset aineet on
siséllytetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
mahdollisesti siséllytettavien aineiden luetteloon.

8. Komissio antaa delegoituja sadadoksia 53 a artiklan mukaisesti liitteessa VI olevan
3 osan taulukon 3 muuttamiseksi siten, ettd aineet lisdtddn taulukkoon yhdessa
asiaankuuluvien luokitus- ja merkintdtietojen kanssa, jos... [OP: lisdd paivimadra =
komission delegoidun asetuksen (EU) ... voimaantulopdivd (uusista vaaraluokista
annettu delegoitu saados) - lisataan viittaus, kun hyvaksytty] kyseisia aineita ei ole
hyvaksytty asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tai (EU) N:o 528/2012 nojalla tai ne on
hyvaksytty kyseisten asetusten sdédnndsten mukaisen poikkeuksen nojalla, koska
niill& on jokin seuraavista ominaisuuksista:
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a) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessé Il olevan 3.6.5 tai 3.8.2 jakson
mukainen hormonitoimintaa hairitseva vaikutus;

b) aine on asetuksen (EY) N:01107/2009 liitteessa Il olevan 3.7.2 tai
3.7.3 jakson mukainen hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen tai erittéin
hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva aine;

C) komission delegoidun asetuksen (EU) 2017/2100* 1 artiklan mukainen
ihmisten terveyteen tai ymparistoon vaikuttava hormonitoimintaa héiritseva
vaikutus;

d) aine on asetuksen (EU) N:0 528/2012 5 artiklan 1 kohdan e alakohdan
mukainen hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen tai erittdin hitaasti
hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva aine.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetut aineet sisallytetaan liitteessé VI olevan 3 osan
taulukkoon 3 silla perusteella, ettd ne tayttdvat ensimmadisen alakohdan a—
d alakohdassa mainittujen saddosten vaatimukset.”

* Komission delegoitu asetus (EU) 2017/2100, annettu 4 péivana syyskuuta 2017,
hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien maarittdmista koskevien tieteellisten
kriteerien vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 528/2012 nojalla (EUVL L 301, 17.11.2017, 5. 1).”

19) Korvataan 38 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

’c) tarvittaessa erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet tai vélittdbman myrkyllisyyden
estimaatit;”

20) Muutetaan 40 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:
i) korvataan e alakohta seuraavasti:

”e) tarvittaessa 10 artiklan mukaiset erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet tai
vélittbman  myrkyllisyyden  estimaatit ja  niiden  perustelut  asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 liitteessa | olevien 1, 2 ja 3 jakson asiaan liittyvien osien
mukaisesti;”

i) lisdtdan g ja h alakohta seuraavasti:

”g) tarvittaessa syy poikkeamiseen 42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon sisaltyvasta
vaaraluokkakohtaisesta tiukimmasta luokituksesta;

h) tarvittaessa syy ottaa kdyttoon vaaraluokkakohtainen luokitus, joka on tiukempi
kuin 42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon siséltyvét luokitukset.”

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Ilmoittajan tai ilmoittajien on ilmoitettava 1 kohdassa luetellut tiedot
kemikaalivirastolle viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun 15 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun tarkistuksen seurauksena on tehty p&&tds aineen luokituksen
ja merkintdjen muuttamisesta.”

21) Korvataan 42 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:
3. Seuraavat tiedot on asetettava maksutta julkisesti saataville verkossa:
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22)

23)

a) 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot, paitsi jos ilmoituksen
tekijd  pystyy asianmukaisesti  perustelemaan, miksi téllainen
julkaiseminen saattaa vahingoittaa sen tai jonkin muun asianosaisen
kaupallisia etuja;

b) tiedot maahantuojasta tai valmistajasta, joka toimittaa tiedot ryhmén muiden
jasenten puolesta, jos kyseessa on ryhmailmoitus;

c) luettelon siséltdmat tiedot, jotka vastaavat asetuksen (EY) N:o 1907/2006
119 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja.

Kemikaalivirasto myontaa muille osapuolille oikeuden tutustua ainetta koskeviin
luettelossa oleviin tietoihin, joihin ei viitata ensimmaisessa alakohdassa, asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 118 artiklan mukaisesti.”

Muutetaan 45 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jasenvaltioiden on nimettdvi elin tai elimet, joka on tai jotka ovat vastuussa
liitteen VIII  mukaisten  Kiireellisiin ~ terveydenhuollon  vastatoimiin  ja
ennaltaehkéiseviin  toimenpiteisiin  liittyvien ~ yhdenmukaistettujen  tietojen
vastaanottamisesta.”

b) lisatdédn 1 a, 1 b ja 1 ¢ kohta seuraavasti:

1 a. Jasenvaltiot voivat nimetd kemikaaliviraston 1 kohdassa tarkoitetuksi elimeksi,
joka on vastuussa kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin ja ennaltaehkaiseviin
toimenpiteisiin liittyvien yhdenmukaistettujen tietojen vastaanottamisesta.

1 b. Maahantuojien ja jatkokayttdjien, jotka saattavat markkinoille seoksia, jotka on
luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten
perusteella, on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetulle nimetylle elimelle tai
tarkoitetuille nimetyille elimille liitteessa VIII olevassa B osassa tarkoitetut
yhdenmukaistetut tiedot.

1c. Jakelijoiden, jotka saattavat markkinoille seoksia, jotka on luokiteltu
vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella,
on toimitettava nimetylle elimelle tai nimetyille elimille liitteessa VIII olevassa
B osassa tarkoitetut yhdenmukaistetut tiedot, jos ne jakelevat kyseisid seoksia
edelleen muissa jasenvaltioissa tai jos ne nimeévét tai merkitsevét seokset uudelleen.
Tata velvoitetta ei sovelleta, jos jakelijat voivat osoittaa, ettd nimetty elin tai nimetyt
elimet ovat jo saaneet samat tiedot maahantuojilta tai jatkokayttajiltd.”

c) Kkorvataan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) jdsenvaltion, komission tai kemikaaliviraston pyytdessd niitd tilastollisen
analyysin tekemiseksi, jotta voidaan madrittdd, milta osin riskinhallintatoimenpiteita
saatetaan joutua parantamaan.”

d) Kkorvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Nimettyjen elimien on saatava maahantuojilta, jatkokayttéjiltd ja 1 ¢ alakohdassa
tarkoitetuilta jakelijoilta kayttoonsa kaikki tiedot, jotka tarvitaan niille kuuluvien
tehtdvien hoitamiseksi.”

Korvataan 48 artikla seuraavasti:
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24)

25)

26)

748 artikla
Mainonta

1. Vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnan on siséllettdva asianmukainen
varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja vaaralausekkeet.

2. Vaaralliseksi luokiteltua tai 25 artiklan 6 kohdan soveltamisalaan kuuluvaa
seosta koskevan mainonnan on sisallettdva asianmukainen varoitusmerkki,
huomiosana, vaaraluokka ja vaaralausekkeet.”

Lisataan 48 a artikla seuraavasti:
748 a artikla
Etamyyntitarjoukset

Toimittajien, jotka saattavat aineita tai seoksia markkinoille etdimyynnin kautta, on
ilmoitettava selvésti 17 artiklassa tarkoitetut merkinnét.”

Muutetaan 50 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) antaa toimivaltaisille viranomaisille tdméin asetuksen soveltamista ja
taytantoonpanoa koskevaa teknista ja tieteellistd ohjeistusta ja valineitd sekd antaa
tukea jasenvaltioiden 44 artiklan nojalla perustamille neuvontapalveluille.”

b) lisatdan 3 kohta seuraavasti:

”3. Jos kemikaalivirasto toimii 45 artiklan 1 a kohdassa tarkoitettuna nimettyna
elimend, sen on otettava kdyttoon tarvittavat vélineet, jotta nimittdvan jasenvaltion
asianomainen nimetty elin tai asianomaiset nimetyt elimet saavat kayttonsa tiedot
kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin ja ennaltaehké&iseviin toimenpiteisiin
liittyvien tehtdviensd hoitamiseksi.”

Muutetaan 53 artikla seuraavasti:
a) lisatddn 1 a ja 1 b kohta seuraavasti:

”1 a. Siirretddn komissiolle valta antaa 53 aartiklan mukaisesti delegoituja
sédadoksid, joilla muutetaan liitteessda | olevaa 1.6 jaksoa, jotta 34 aartiklan
2 kohdassa tarkoitettuja merkint6jd voidaan mukauttaa vastaamaan tekniikan
kehitystd tai kaikkien unionin vaestéryhmien digitaalivalmiuksien tasoa. Kun
komissio antaa edelld tarkoitettuja delegoituja sdadoksia, se ottaa huomioon
yhteiskunnan tarpeet sekd& huolehtii ithmisten terveyden ja ympariston suojelun
korkeasta tasosta.

1b. Jotta voidaan mukautua teknologisiin muutoksiin ja (tulevaan) kehitykseen
digitalisoinnin alalla, komissiolle siirretddn valta antaa 53 aartiklan mukaisesti
delegoituja saadoksid, joilla tdydennetddn tatd asetusta vahvistamalla lisatiedot
34 b artiklassa tarkoitettuja digitaalisia merkint6ja koskevista vaatimuksista.
Vaatimukset koskevat erityisesti kaytettdvida tietoteknisida ratkaisuja seka
vaihtoehtoisia keinoja tietojen toimittamiseksi. Antaessaan néitd delegoituja
séadoksia komissio
a) varmistaa johdonmukaisuuden muiden asiaa koskevien unionin sadddsten
kanssa;

b) edistaa innovointia;
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c) varmistaa teknologianeutraaliuden siten, ettei aseta teknologian tai laitteiden
valinnalle rajoituksia tai madrayksia, siind maarin kuin se on mahdollista
yhteensopivuuden ja héirididen vélttdmisen rajoissa;

d) ottaa huomioon kaikkien unionin vaestoryhmien digitaalivalmiuksien tason;

e) varmistaa, ettei digitalisaatio vaaranna ihmisten terveyden ja ympariston
suojelua.”

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Komissio tai unionin edun mukaisesti toimivat jasenvaltiot edistdvit asemaansa
soveltuvalla tavalla asiaankuuluvilla YK:n foorumeilla ihmisten terveyteen
vaikuttavien ~ hormonaalisten  haitta-aineiden,  ympadristoon  vaikuttavien
hormonaalisten haitta-aineiden, hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten
aineiden (PBT), erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien
aineiden (vPvB), hitaasti hajoavien, kulkeutuvien ja myrkyllisten aineiden (PMT) ja
erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin kulkeutuvien aineiden (vPvM) luokitusta ja
merkintdja  koskevien  kriteerien  yhdenmukaistamista sekd vaihtoehtoisia
testimenetelmid YK:n tasolla.”

c) lisatdan 3 kohta seuraavasti:

3. Komissio arvioi sddnnollisesti aineiden ja seosten luokituksessa kéytettdvien, asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen vaihtoehtoisten testimenetelmien
kehitystd.”

27)

28)

Muutetaan 53 a artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Siirretddn komissiolle ... pdivédstd ..kuuta ... [OP, lisdd pdivimddra = taman
asetuksen voimaantulopdiva] viiden vuoden ajaksi 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdassa,
45 artiklan 4 kohdassa seké 53 artiklan 1, 1 a ja 1 b kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid.”

b)  korvataan 3 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 37 artiklan 5, 7 ja
8 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa seka 53 artiklan 1, 1 a ja 1 b kohdassa tarkoitetun
sdadosvallan siirron.”

C) korvataan 6 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Edelld olevan 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdan, 45 artiklan 4 kohdan seka 53 artiklan 1,
1a ja 1bkohdan nojalla annettu delegoitu saadds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen s&ados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun madréajan paattymista ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivat vastusta
sdaadosta.”

Korvataan 53 c artikla seuraavasti:

”53 c artikla
Erilliset delegoidut séadokset kutakin siirrettyd sdadosvaltaa varten

Komissio antaa erillisen delegoidun saadoksen kunkin sille tdmén asetuksen nojalla
siirretyn sdaddosvallan osalta lukuun ottamatta liitteeseen VI tehtdvid muutoksia,
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29)

30)

31)
32)
33)

joiden osalta kyseisen liitteen 1 ja 2 osaa voidaan muuttaa yhdessé kyseisen liitteen
3 osan kanssa yhdella saddoksella.”

Korvataan 54 artikla seuraavasti:

”1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:01907/2006 133 artiklalla perustettu
komitea. Taméa komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011* tarkoitettu komitea.

2. Jos tdhan kohtaan viitataan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

* Asetus (EU) 182/2011 ...”
Lisataan 61 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

7. Aineita ja seoksia, jotka on luokiteltu, merkitty ja pakattu 1 artiklan 1 kohdan,
4 artiklan 10 kohdan, 5 artiklan, 6 artiklan 3 ja 4 kohdan, 9 artiklan 3 ja 4 kohdan,
25 artiklan 6 ja 9 kohdan, 29, 30 ja 35 artiklan, 40 artiklan 1 ja 2 kohdan, 42 artiklan
1 kohdan kolmannen alakohdan, 48 artiklan, liitteessa I olevan 1.2.1 jakson,
liitteessa | olevan 1.5.1.2 jakson, liitteessd | olevan 1.5.2.4.1 jakson, liitteessa Il
olevan 3 ja 5 osan, liitteessa VIII olevan A osan 2.4 jakson ensimmaisen alakohdan,
liitteessé VIII olevan B osan 1 jakson, liitteessd VIII olevan B osan 3.1 jakson
kolmannen kohdan, liitteessé VIl olevan B osan 3.6 jakson, liitteessa VIII olevan
B osan 3.7 jakson taulukon 3 ensimmaisen rivin, liitteesséd VIII olevan B osan
4.1 jakson ensimmadisen kohdan, liitteessa VIII olevan C osan 1.2 ja 1.4 jakson ja
liitteessa VIII olevan D osan 1, 2 ja 3 jakson, sellaisina kuin niitd sovelletaan ...
paivana ...kuuta ... [OP: lisaa pdivaméaara = taman asetuksen voimaantuloa edeltava
paivé], mukaisesti ja saatettu markkinoille ennen ...paivaa ...kuuta ... [OP: lis&a
paivamadra = sen kuukauden ensimmadinen pdivé, joka on 18 kuukautta taman
asetuksen voimaantulopdivan jalkeen], ei tarvitse luokitella, merkitd ja pakata tdmén
asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella .../...* [OP: tdydennd alaviitteeseen viittaus tdhan asetukseen], mukaisesti
ennen... pdivad ..kuuta ... [OP: lisdd pdivamadrd = sen kuukauden ensimmadinen
paivé, joka on 42 kuukautta tdmén asetuksen voimaantulopéivén jéalkeen].

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ...pdivéana ...kuuta ...,
.. (EUVL ..).”

Muutetaan liite | timan asetuksen liitteen | mukaisesti;
Muutetaan liite 11 tdman asetuksen liitteen 11 mukaisesti;
Muutetaan liite V111 tdman asetuksen liitteen 111 mukaisesti.
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Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | oleva 1 osa seuraavasti:

1)  Korvataan 1.1.1.3 jakso seuraavasti:

”1.1.1.3 Todistusndyton arviointi merkitsee sitd, ettd kaikkia saatavilla olevia vaaran
maarittdmistd koskevia tietoja tarkastellaan yhdessa; niit4 ovat soveltuvien in vitro -
testien tulokset, relevantit eldinkokeista saadut tiedot, ihmisilla saadusta naytosté,
kuten tyoOperdiset tiedot ja  onnettomuustietokannoista saatavat tiedot,
epidemiologisista ja Kliinisistd tutkimuksista sekd hyvin dokumentoiduista
tapaustutkimusraporteista ja havainnoista saadut tiedot. Lis&ksi voidaan ottaa
huomioon aineiden samankaltaisuuksiin perustuvan lahestymistavan soveltamisesta
saadut tiedot (aineiden ryhmittely ja samankaltaisuuksien vertailu) ja (Q)SAR-
tulokset. Aineita ja seoksia koskevien tietojen laatu ja johdonmukaisuus ovat hyvin
tarkeitd. Luokiteltavaan aineeseen liittyvid aineita koskevia tietoja on tarkasteltava
asianmukaisesti. Luokiteltavaan seokseen liittyvia aineita tai seoksia koskevia tietoja
on tarkasteltava 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Lisaksi on otettava huomioon tiedot
vaikutuskohdetta seka vaikutusmekanismia tai -tapaa koskevien tutkimusten
tuloksista. Seka negatiiviset ettd positiiviset tulokset kootaan yhteen arvioitaessa
todistusnéyttod.”

2) Korvataan 1.2.1.4 jakso seuraavasti:

”1.2.1.4 Varoitusetiketin ja jokaisen varoitusmerkin mitat sek& kirjasinkoko
ovat seuraavat:

Taulukko 1.3
Varoitusetikettien, varoitusmerkkien ja kirjasinten vahimmaiskoko

Pakkauksen 17 artiklassa vaadituille | Kunkin varoitusmerkin | Kirjasinten
tilavuus tiedoille tarkoitetun | mitat millimetreing vahimmaiskoko

varoitusetiketin mitat

millimetreind
Enintéan Véhintddn 52 x 74, | Véhintddn 10 x 10 | 8 pt
3 litraa: jos mahdollista Vihintadn 16 x 16,

jos mahdollista

Suurempi  kuin | V&hintd4n 74 x 105 | V&hintddn 23 x 23 | 12 pt
3litraa  mutta
enintéan
50 litraa:
Suurempi  kuin | V&hintddn 105 x | V&hintddn 32 x 32 | 16 pt
50 litraa mutta | 148
enintaan
500 litraa:
Suurempi  kuin | Vahintddan 148 x | Vahintddn 46 x 46 | 20 pt”
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500 litraa: 210

3)  Lisédtdan 1.2.1.5 jakso seuraavasti:
”1.2.1.5 Varoitusetiketin tekstin ominaisuudet:
a)  varoitusetiketin tausta on valkoinen;
b)  kahden rivin vélinen etdisyys on vahintdan 120 % kirjasinkoosta;
c) kaytetddn yhtd, helposti luettavaa kirjasinlajia, jossa ei ole paateviivoja;
d)  kirjainvali on sellainen, etté valittu Kirjasinlaji on helposti luettavissa.

Tilavuudeltaan enintd&n 10 ml:n kokoisten sisdpakkausten merkinndissa kaytetty
kirjasinkoko voi olla taulukossa 1.3 ilmoitettua pienempi edellyttéden, ettd se on
normaalin  ndkokyvyn omaavan henkilon luettavissa, kun tarkeimman
vaaralausekkeen lisddmista pidetéan tarkednd ja kun ulkopakkaus vastaa 17 artiklan
vaatimuksia.”

4)  Lisatdan 1.3.7 jakso seuraavasti:
”1.3.7 Ampumatarvikkeet

Kun on kyse ampumatarvikkeista, joita voidaan pitaa aineina tai seoksina ja jotka
ammutaan ampuma-aseen lapi, merkinndt voivat olla sisapakkauksen sijaan
vilipakkauksessa tai, jos vilipakkausta ei ole, ulkopakkauksessa.”

5) Korvataan 1.5.1 jakson otsikko seuraavasti:
”1.5.1 Poikkeukset 31 artiklasta 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti”;
6) Korvataan 1.5.1.1 jakso seuraavasti:

”1.5.1.1 Sovellettaessa 29 artiklan 1 kohtaa 17 artiklassa tarkoitetut merkinnéat
voivat olla sidottavassa merkissa tai ulkopakkauksessa.”

7)  Korvataan 1.5.1.2 jakso seuraavasti:

”1.5.1.2 Tilanteissa, joissa sovelletaan 1.5.1.1 jaksoa, sisdpakkauksessa olevaan
varoitusetikettiin on siséllyttavd ainakin varoitusmerkit, huomiosana, 18 artiklan
3 kohdan a alakohdassa tarkoitettu seoksen kauppanimi tai nimitys seka aineen tai
seoksen toimittajien nimi ja puhelinnumero.”

8) Korvataan 1.5.2 jakson otsikko seuraavasti:
”1.5.2 Poikkeukset 17 artiklasta 29 artiklan 2 kohdan mukaisesti”
9) Korvataan 1.5.2.4.1 jakso seuraavasti:

”1.5.2.4.1 Sisdpakkauksesta voidaan jattda pois 17 artiklassa vaaditut merkinnat, kun
sisdpakkauksen sisdllon maara on enintddn 10 ml ja jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

a) aine tai seos saatetaan markkinoille toimitettavaksi jakelijalle tai
jatkokayttajalle tieteellista tutkimus- ja kehitysty6ta tai laadunvalvonta-
analyyseja varten, ja sisdpakkaus on sijoitettu ulkopakkaukseen, joka
tayttad 17 artiklassa saddetyt vaatimukset;
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b) ainetta tai seosta ei tarvitse merkité liitteessé Il olevan 1, 2 tai 4 osan
mukaisesti eikd se kuulu mihinkdan seuraavista vaaraluokista eikd -
kategorioista:

1) véliton myrkyllisyys, kategoriat 1-4;

ii) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoriat 1 ja
2;

iii) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoriat 1
jaz;

iv) ihosyovyttavyys/ihodrsytys, kategoria 1 (alakategoriat 1A, 1B ja 1C);
V) hengitysteita herkistéva, kategoria 1 (alakategoriat 1A ja 1B);
vi) aspiraatiovaara;

vii) sukusolujen perimaé vaurioittava, kaikki kategoriat;

viii) syopaa aiheuttava, kaikki kategoriat;

ix) lisdantymiselle vaarallinen, kaikki kategoriat;

X) syttyvit kiintedt aineet, kategoriat 1 ja 2;

xi) ihmisten terveyteen vaikuttavat hormonaaliset haitta-aineet, kaikKki
kategoriat;

c) aine tai seos on merkittava liitteessa Il olevan 1, 2 tai 4 osan mukaisesti,
mutta se ei kuulu mihinkaan b alakohdassa tarkoitettuun vaaraluokkaan
eikd -kategoriaan, ja sisdpakkaus on sijoitettu ulkopakkaukseen, joka
tayttaa 17 artiklassa sdddetyt vaatimukset.”

10) Lisatdan 1.6 jakso seuraavasti:
1.6 Merkinnat, jotka voidaan antaa ainoastaan digitaalisessa varoitusetiketissa
a)  Edella 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiydentévét tiedot.”

LITE I

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite 1l seuraavasti:
1)  Lisatdan 3 osaan 3.4 jakso seuraavasti:
3.4 Tayttoasemat

Edelld 35 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettujen vaarallisten aineiden tai seosten on
taytettava seuraavat ehdot:

a) jokaisella tayttbasemalla noudatetaan vaarallisen aineen tai seoksen
markkinoille  saattamispédivdnd voimassa olevia merkintd- ja
pakkausvaatimuksia;

b) varoitusetiketti on Kiinnitetty tayttdasemalla pitavasti ja nakyvaan paikkaan,
ja merkinnédssa on kéytetty helposti luettavaa kirjasinlajia, jossa ei ole
paateviivoja;
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C) aineiden tai seosten téyttGastioina kdytetddn vain tarkoitukseen soveltuvia,
puhtaita pakkauksia, joissa ei ole nékyvia jadmié ja jotka on puhdistettu
ennen uudelleenkayttéd, jos epaillddn mikrobiologista tai muuta
nédkymatonté saastumista;

d) tayttbaseman kayttopainikkeet sijaitsevat lasten ulottumattomissa, ja
tayttdasema on suunniteltu siten, ettei se heratd lasten uteliaisuutta;

e) pakkausten ylitayttd on estetty teknisesti;

f) aineen tai seoksen tayttdminen soveltumattomaan pakkaukseen on estetty
teknisesti;

g) toimittaja on vélittdbmasti tavoitettavissa, jos tdyton aikana tarvitaan apua;

h) tayttdasemat eivat sijaitse ulkotiloissa eivatka ole kaytettavissa muulloin
kuin aukioloaikoina, kun tarjolla on valitonta apua;

i) tdyttdasemalta toimitettavat aineet ja seokset eivét reagoi keskenaan tavalla,
joka voisi vaarantaa asiakkaat tai henkildston;

j) toimittajan henkil6std on asianmukaisesti koulutettu siten, ettd he osaavat
minimoida kuluttajiin, ammattikayttdjiin ja itseensd kohdistuvat
turvallisuusriskit ~ ja  noudattavat  tarpeellisia  hygienia- ja
puhdistuskaytantoja;

k) mikaan tayttdasemalta toimitettu aine tai seos ei taytd minkaan seuraavassa
luetellun vaaraluokan kriteereita:

i) véliton myrkyllisyys, kategoriat 1-4;

i) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoriat 1, 2 ja 3;
iii) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoriat 1 ja 2;
Iv) ihosydvyttavyys/ihodrsytys, kategoria 1 (alakategoriat 1A, 1B ja 1C);
V) hengitysteita herkistava, kategoria 1 (alakategoriat 1A ja 1B);

vi) aspiraatiovaara;

vii) sukusolujen periméé vaurioittava, kaikki kategoriat;

viii) sy0pad aiheuttava, kaikki kategoriat;

iX) lisd&antymiselle vaarallinen, kaikki kategoriat;

X) syttyvét kaasut, kategoriat 1 ja 2;

xi) syttyvét nesteet, kategoriat 1 ja 2;

xii) syttyvét kiintedt aineet, kategoriat 1 ja 2;

xiii) [lis&&: ihmisten terveyteen vaikuttava hormonaalinen haitta-aine,
kategoriat 1 ja 2];

xiv) [lis&&: ymparistoon vaikuttava hormonaalinen haitta-aine, kategoriat 1 ja
2J;

xV) [lis&&: hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen (PBT)];
xvi) [lis&é: erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (VPvB)];
xvii) [lisda: hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen (PMT)];
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xviii) [liséé: erittéin hitaasti hajoava ja erittdin kulkeutuva (vPvM)].

Poiketen siitd, mitd b alakohdassa saadetéén, tayttbasemalla voidaan kéayttaé useille
aineille tai seoksille yhtd varoitusetikettia, kun Kkyseisten aineiden tai seosten
17 artiklan 1 kohdan mukaiset merkinnat ovat identtisia, edellyttden, ettd
varoitusetiketissd ilmoitetaan selvasti jokaisen aineen ja seoksen nimi, jota
varoitusetiketti koskee.”

2)  Korvataan 5 osa seuraavasti:

”5 OSA: VAARALLISISET AINEET JA SEOKSET, JOIHIN SOVELLETAAN
29 ARTIKLAN 3 KOHTAA

Valmiiksi sekoitetun sementin ja mérdn betonin mukana on oltava jéaljennos 17 artiklan
mukaisista merkinnoisté.

Kun on kyse aineesta tai seoksesta, joka toimitetaan tayttdasemalta ja pumpataan suoraan
ajoneuvossa kiinteasti olevaan sailioon, josta ainetta tai seosta ei normaalioloissa ole tarkoitus
poistaa, 17 artiklassa tarkoitettujen merkint6jen on oltava asianomaisessa pumpussa.”

LITE 111

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite V111 seuraavasti:
1) Muutetaan A osa seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:
”1. Soveltaminen

1.1 Maahantuojien, jatkokayttajien ja 45 artiklan 1 c kohdassa tarkoitettujen jakelijoiden,
jotka saattavat markkinoille tdman liitteen A osan 2.4 kohdan mukaisia kulutuskéayttoon
tarkoitettuja seoksia, on noudatettava tdman liitteen sadnnoksia 1 paivasta tammikuuta 2021.

1.2 Maahantuojien, jatkokayttajien ja 45 artiklan 1 c kohdassa tarkoitettujen jakelijoiden,
jotka saattavat markkinoille tdman liitteen A osan 2.4 kohdan mukaisia ammattik&yttoéon
tarkoitettuja seoksia, on noudatettava tdman liitteen saannoksia 1 paivasta tammikuuta 2021.

1.3 Maahantuojien, jatkokayttajien ja 45 artiklan 1 c kohdassa tarkoitettujen jakelijoiden,
jotka saattavat markkinoille tdman liitteen A osan 2.4 kohdan mukaisia teollisuuskéyttéon
tarkoitettuja seoksia tai seoksia, joiden loppukaytto ei edellytd ilmoitusta, on noudatettava
tdman liitteen sd&nnoksia 1 paivastad tammikuuta 2024.

1.4 Maahantuojien, jatkokayttajien ja 45 artiklan 1 c kohdassa tarkoitettujen jakelijoiden,
jotka ovat ilmoittaneet vaarallisesta seoksesta 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle nimetylle
elimelle ennen 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa tarkoitettua soveltamisen alkamispéivaa tietoja, jotka
eivat ole tdman liitteen mukaiset, ei kyseisten seosten osalta tarvitse noudattaa tdmaén liitteen
sé&annoksia ennen 1 paivaad tammikuuta 2025.

1.5 Jos jokin tdmén liitteen B osan 4.1 kohdassa tarkoitetuista muutoksista tapahtuu ennen
1 pdivaad tammikuuta 2025, maahantuojien, jatkokayttajien ja 45 artiklan 1 ¢ kohdassa
tarkoitettujen jakelijoiden on poikkeuksena 1.4 kohdan s&&nnoksistd noudatettava tdman
liitteen sddnnoksid ennen kyseisen seoksen saattamista muutettuna markkinoille.”

b)  korvataan 2.1 kohta seuraavasti:
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2.1 Tassd liitteessd vahvistetaan vaatimukset, joita maahantuojien, jatkokayttdjien ja
45 artiklan 1 c kohdassa tarkoitettujen jakelijoiden, jotka saattavat markkinoille
seoksia, jdljempédnd ’ilmoittajat’, on noudatettava tietoja ilmoittaessaan, jotta
nimetyilld elimilld on kéytettdvissdan tiedot, joita ne tarvitsevat 45 artiklan
mukaisten tehtidviensé suorittamista varten.”

c) lisatdan 2.4 kohdan ensimmadiseen alakohtaan 6 alakohta seuraavasti:

”(6) D osassa tdsmennetyn vakiokaavan mukaisella koostumuksella™ koostumusta,
joka sisaltad kaikki yhdessa tdman liitteen D osan vakiokaavassa luetellut aineosat ja
kyseisten aineosien pitoisuus seoksessa Vvastaa vakiokaavassa maééritettyja
vaihteluvélejd.”

2) Muutetaan B osa seuraavasti:
a) lisatdén 1.1 a kohta seuraavasti:
”1.1a Vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus tai polttoaineen nimi

Kun seoksen koostumus on D osassa tasmennetyn vakiokaavan mukainen,
ilmoituksessa on mainittava kyseisessé osassa mainitun vakiokaavan nimi ja tuotteen
kuvaus.

Taulukossa 3 lueteltujen polttoaineiden osalta on ilmoitettava polttoaineen nimi
sellaisena kuin se on taulukossa.”

b) korvataan 3.1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

”Ainesosia, joita ei ole seoksessa, ei ilmoiteta. Jos ne kuitenkin ilmoitetaan osana
keskenddn vaihdettavien ainesosien ryhmaa 3.5 kohdan mukaisesti tai niiden
pitoisuus on ilmoitettu prosenttiosuuksien vaihteluvélind 3.6 tai 3.7 kohdan
mukaisesti, ne voidaan ilmoittaa, jos niitd varmasti esiintyy seoksessa jonakin
ajankohtana. Kun seoksen koostumus on D osassa tdsmennetyn vakiokaavan
mukainen ja koostumus ilmoitetaan 3.6 kohdan ensimmaisen luetelmakohdan
mukaisesti, kyseisessa vakiokaavassa luetellut ainesosat on ilmoitettava myos siind
tapauksessa, ettei ainesosaa mahdollisesti esiinny seoksessa lainkaan tai se ei esiinny
pysyvasti, koska D osassa ilmoitettu pitoisuus voi olla 0 %.”

¢) korvataan 3.6 kohdan otsikko seuraavasti:
3.6 Koostumukseltaan vakiokaavan mukaiset seokset”

d) korvataan 3.7 kohdan taulukon 3 ensimmainen rivi seuraavasti:

”Polttoaineen nimi Tuotteen kuvaus”;

e) lisatdan 4.1 kohdan ensimmadiseen alakohtaan luetelmakohta seuraavasti :

”— markkinoille saatettuun seokseen on tehty jokin muu muutos, joka vaikuttaa
45 artiklassa tarkoitettuihin kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin™;

3) Muutetaan C osa seuraavasti:

a) korvataan 1.2 kohta seuraavasti:
1.2 Seoksen tunnistaminen, ilmoittajan tiedot ja yhteyspiste
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Tuotetunniste

Taydelliset kauppanimet, joihin siséltyvat tapauksen mukaan tuotemerkit seka
tuotteen nimi ja vaihtoehtoiset nimet, sellaisina kuin ne esiintyvat
varoitusetiketissg, kayttdmattd lyhenteitd tai muita merkkeja kuin kirjaimia ja
numeroita ja niin, ettd tuotteen yksiselitteinen tunnistaminen on mahdollista.

Ainutkertaiset koostumustunnisteet (UFI)
Muut tunnisteet (lupanumero, yrityksen tuotekoodit)
Ryhméilmoituksessa on lueteltava kaikki tuotetunnisteet.

Vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus tai polttoaineen nimi

D osassa tdsmennetyn vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus (tapauksen mukaan)
B osan taulukossa 3 maéritetty polttoaineen nimi (tapauksen mukaan)

IImoittajan yhteystiedot ja yhteyspiste

Nimi

Taydellinen osoite
Puhelinnumero
Sahkopostiosoite

Yhteystiedot lisatietojen saamiseksi tuotteesta nopeasti (kaytettavissa joka paiva ja
kaikkina vuorokaudenaikoina). Kun kyseessa on rajoitettu ilmoitus

Nimi
Puhelinnumero (kaytettavissa joka pdiva ja kaikkina vuorokaudenaikoina)

Sdhkopostiosoite”;

b) korvataan 1.4 kohta seuraavasti:

1.4 Seoksen ainesosia ja keskenaan vaihdettavien ainesosien
ryhmié koskevat tiedot

Seoksen ainesosien tunnistaminen

— ainesosien kemialliset nimet tai kauppanimet

— CAS-numero (tapauksen mukaan)

— EY-numero (tapauksen mukaan)

— UFI-tunniste (tapauksen mukaan)

— vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus (tapauksen mukaan)

— polttoaineen nimi (tapauksen mukaan)

Kesken&an vaihdettavien ainesosien ryhmien nimet (tarvittaessa)
Seosten ainesosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvalit

— tarkka pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali

Seoksen ainesosien luokitus
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— vaaraluokitus (tapauksen mukaan)

— lisétunnisteet (tapauksen ja terveydenhuollon vastatoimiin liittyvan
merkityksellisyyden

mukaan)
B osan 3.1 kohdan viidennessa alakohdassa tarkoitettu luettelo (tapauksen mukaan)”;

4) Muutetaan D osa seuraavasti:

a) korvataan 1 kohdassa sementtid& koskevien vakiokaavojen taulukoiden
ensimmadinen rivi seuraavasti:

”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 1”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 2”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 3”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 4”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 5”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 6
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 7”

”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 8”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 9”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 10”
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”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 11”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 12”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 13”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 14”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 15”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 16”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 17”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 18”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 19”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 20;

b)  korvataan 2 kohdassa

kipsid koskevan vakiokaavan taulukon

ensimmaisté rivia seuraavasti:

kaksi

”Vakiokaavan nimi

— Kipsipohjaisen sideaineen vakiokaava

Tuotteen kuvaus

Kipsipohjainen sideaine”;

c) korvataan 3 kohdassa valmisbetonia koskevien vakiokaavojen taulukoiden
kaksi ensimmaista rivia seuraavasti:

”Vakiokaavan nimi

— Valmisbetonin vakiokaava 1

53

F



Tuotteen kuvaus — Valmisbetoni, betonin lujuusluokat C8/10,
C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60,

LC8/9, LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28,

LC30/33, LC35/38, LC40/44, LCA45/50,
LC50/55, LC55/60;

”Vakiokaavan nimi — Valmisbetonin vakiokaava 2

Tuotteen kuvaus — Valmisbetoni, betonin lujuusluokat C55/67,
C60/75, C70/85, C80/95, C90/105, C100/105,
LC 60/66, LC70/77, LC80/88.

2 artikla

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivéana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Seuraavia sddnnoksia sovelletaan ... paivésta ...kuuta ... [OP: lisda paivdmaara = sen
kuukauden ensimmdinen paivd, joka on 18 kuukautta tdmdan asetuksen
voimaantulopéivan jalkeen] alkaen:

a) lartiklan1,4,5,6,7,10, 11,12, 15, 16, 20, 21, 23 ja 24 alakohta
b) liitteessa I oleva 2, 3, 7, 9 ja 10 kohta;

c) liitell;
d) liitteessa 11l olevan 1 kohdan c alakohta seka 2, 3 ja 4 kohta.
3. Poiketen siitd, mitd sadadetdan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 1 artiklan 1 kohdassa,

4 artiklan 10 kohdassa, 5 artiklassa, 6 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 9 artiklan 3 ja
4 kohdassa, 25 artiklan 6 ja 9 kohdassa, 29, 30 ja 35 artiklassa, 40 artiklan 1 ja
2 kohdassa, 42 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa, 48 artiklassa, liitteessa |
olevassa 1.2.1 jaksossa, liitteessé | olevassa 1.5.1.2 jaksossa, liitteessd | olevassa
1.5.2.4.1 jaksossa, liitteessa Il olevassa 3 ja 5 osassa, liitteessé VIII olevan A osan
2.4 kohdan ensimmaisessé alakohdassa, liitteessd VIII olevan B osan 1 kohdassa,
liitteesséd VIl olevan B osan 3.1 kohdan kolmannessa alakohdassa, liitteessa VIII
olevan B osan 3.6 kohdassa, liitteessd VIII olevan B osan 3.7 kohdan taulukon 3
ensimmaisella rivilla, liitteessd VIII olevan B osan 4.1 kohdan ensimmaisessa
alakohdassa, liitteessa V111 olevan C osan 1.2 ja 1.4 kohdassa ja liitteessa V111 olevan
D osan 1, 2 ja 3 kohdassa, sellaisina kuin niita sovelletaan [OP: lisdd paivaméara=
tdman asetuksen voimaantuloa edeltédva pdivd], aineet ja seokset voidaan luokitella,
merkitd ja pakata ... péivaan ..kuuta [OP: lisd4 paivamaard = sen kuukauden
viimeinen paivé, joka on 17 kuukautta tdmén asetuksen voimaantulopéivan jalkeen]
saakka asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti, sellaisena kuin se on muutettuna
seuraavilla tamén asetuksen saannoksilla:

a) lartiklan1,4,5,6,7,10, 11,12, 16, 20, 21 ja 23 alakohta
b) liitteessa I oleva 2, 3, 7 ja 9 kohta;
c) liite ll;
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d) liitteessa 11l olevan 1 kohdan c alakohta seka 2, 3 ja 4 kohta.

Tama asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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