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(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sirskilt artikel 114.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)  For att hdlla jamna steg med globaliseringen, den tekniska utvecklingen och nya forsiljningsmetoder, t.ex.
onlineforsiljning, dr det nodvindigt att anpassa Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 (%).
Aven om det i forordning (EG) nr 1272/2008 antas att samtliga ekonomiska aktorer i distributionskedjan ar
etablerade inom unionen, har erfarenheterna visat att ekonomiska aktorer etablerade utanfor unionen siljer
kemikalier online direkt till allmédnheten i unionen. Tillsynsmyndigheterna kan foljaktligen inte tillimpa forordning
(EG) nr 1272/2008 pa ekonomiska aktorer som inte ar etablerade i unionen. Det ér dérfor nodvandigt att foreskriva
att det ska finnas en leverantor som ar etablerad inom unionen och som sikerstiller att amnet eller blandningen
i fraga uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1272/2008 ndr de slapps ut pd marknaden, dven vid distansforsaljning,
till exempel via onlinemarknadsplatser. En sddan bestimmelse skulle, tillsammans med kraven i Europaparlamentets
och rédets forordningar (EU) 2019/1020 (*), (EU) 2022/2065 () och (EU) 2023988 (%), forbittra efterlevnaden och
verkstillandet av forordning (EG) nr 12722008 och darigenom sikerstalla en hog skyddsnivé fér ménniskors halsa
och for miljon. I syfte att undvika situationer dir konsumenter rattsligt och i praktiken blir importorer nir de koper
ett amne eller en blandning via distansforsiljning fran ekonomiska aktorer som ar etablerade utanfor unionen, ar det
nodvindigt att precisera att den leverantor som sikerstiller att Zmnet eller blandningen i frdga uppfyller kraven
i férordning (EG) nr 1272/2008 agerar inom ramen for en industriell eller yrkesmassig verksamhet.

(2)  Amnen som innehdller mer 4n en bestindsdel 4r komplexa &mnen. Ur toxikologisk synvinkel skiljer sig inte &mnen
som innehaller mer dn en bestandsdel frdn blandningar som bestar av tvd eller flera amnen. I enlighet med artikel 13
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (’), som syftar till att minimera djurforsok, ska data
om dmnen som innehdller mer 4n en bestandsdel tas fram pd samma villkor som data om alla andra dmnen, medan

" EUT C 228, 29.6.2023, s. 121.

() Europaparlamentets stdindpunkt av den 23 april 2024 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 oktober 2024.

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av
forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

()  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och overensstimmelse for
produkter och om édndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for digitala tjanster och
om éndring av direktiv 2000/31/EG (forordningen om digitala tjanster) (EUT L 277, 27.10.2022, s. 1).

(®  Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmidn produktsikerhet, dndring av
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 och Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 och om
upphivande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG (EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en ecuropeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45[EG och upphivande av rddets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006,
s. 1).
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data om enskilda bestdndsdelar i ett dmne normalt inte tas fram sdvida inte de enskilda bestdndsdelarna dven ar
registrerade som sddana. Om data om enskilda bestandsdelar finns tillgdngliga bor amnen som innehéller mer 4n en
bestandsdel utvirderas och klassificeras enligt samma klassificeringsregler som blandningar.

Vetenskapliga data om vissa amnen som innehaller mer 4n en bestdndsdel och som utvunnits ur vaxter har indikerat
att vissa bestdndsdelar som betraktas separat kan ha farliga egenskaper som kanske inte visar sig i dmnet som helhet.
For att ge tid for en vetenskaplig utvirdering av limpligheten i att krdva att dmnen som innehdller mer 4n en
bestdndsdel och som utvunnits ur vixter foljer reglerna om klassificering av dmnen som innehaller mer 4n en
bestdndsdel, bor ett undantag fran vissa regler inforas for att kunna identifiera och granska dessa dmnen. Om det
emellertid inte finns ndgon relevant information om dmnet i sig kan tillverkare, importorer och nedstromsanvandare
tillimpa dessa regler pa sina dmnen som utvinns ur véxter, i syfte att uppratthdlla den nuvarande skyddsnivin och
befintlig god praxis. Kommissionen bor se over de regler som dar tillimpliga pa identifiering och granskning av
information om dmnen som innehdller mer 4n en bestindsdel och som utvunnits ur vaxter inom fem &r efter det att
denna forordning har tritt i kraft och vid behov ligga fram ett lagstiftningsforslag.

Utifrdn det aktuella vetenskapliga laget dr det svdrt att i tillrdcklig utstrickning bedéma de hormonstorande
egenskaperna for manniskors hilsa och f6r miljon eller de langlivade, bioackumulerande och mobila egenskaperna
hos ett dmne som innehéller mer 4n en bestandsdel eller hos en blandning pa grundval av data om dmnet eller
blandningen. Data for de enskilda imnena i blandningen eller for de enskilda bestiandsdelarna i imnet som innehaller
mer 4n en bestdndsdel bor dirfor som regel anvindas som grund for faroidentifiering av imnen som innehéller mer
dn en bestandsdel eller av blandningar. I vissa fall kan dock data om de dmnen som innehaller mer 4n en bestandsdel
i sig vara relevanta. S4 ir sarskilt fallet nir dessa data pavisar hormonstorande egenskaper for méanniskors hilsa eller
for miljon, eller langlivade, bioackumulerande och mobila egenskaper, eller om dessa data stoder slutsatserna pa
grundval av data om de enskilda bestandsdelarna. Det dr darfor lampligt att i dessa fall anvinda data om dmnen som
innehdller mer 4n en bestdndsdel.

[ syfte att forbittra rittssikerheten och tillimpningen av reglerna i samband med utvirderingen av faroinformation
for blandningar dar det endast finns otillrickliga testdata eller inga testdata alls for sjilva blandningen, bor samspelet
mellan tillimpningen av &verbryggningsprinciperna och en sammanvigd bedémning med hjilp av en
expertbedomning klargoras. Ett sddant klargorande skulle sikerstilla att den sammanvigda bedomningen
kompletterar tillimpningen av overbryggningsprinciperna, utan att ersitta den. Det bor ocksd klargoras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillimpas for utvirdering av en blandning bor tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare anvinda den berikningsmetod eller de andra metoder som beskrivs i delarna 3 och 4
i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008. Det bor ocksa klargoras vilka kriterier som, om de inte dr uppfyllda,
avgor ndr en sammanviagd bedomning med hjilp av expertbedomning ska goras.

For att undvika overklassificering av blandningar som innehdller 4mnen som klassificerats som farliga enbart pa
grund av forekomst av en fororening, en tillsats eller en enskild bestdndsdel, och av blandningar som innehaller
andra blandningar med sddana dmnen, bor klassificering endast vara obligatorisk om sddana fororeningar, tillsatser
eller enskilda bestdndsdelar som ingdr i blandningen eller den slutliga blandningen ér pé eller 6ver en viss grins som
anges i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

Virden for uppskattad akut toxicitet anvinds huvudsakligen for att bestimma klassificeringen av akut toxicitet for
miénniskor hos blandningar som innehéller &mnen som &r klassificerade for akut toxicitet. Amnena kan klassificeras
i en av fyra farokategorier for akut toxicitet pa grundval av exponeringsvigen genom tillforsel oralt, dermalt eller via
inhalation, enligt visa numeriska kriterier. Akut toxicitet uttrycks som ungefirliga LD50-virden (oral, dermal) eller
LC50-virden (inhalation) eller som virden for uppskattad akut toxicitet. Det dr lampligt att ytterligare specificera
inneborden av virden for uppskattad akut toxicitet for tydlighetens och Gverensstimmelsens skull. Eftersom virden
for uppskattad akut toxicitet krivs for den harmoniserade Kklassificeringen och mirkningen av dmnen som
klassificerats for akut toxicitet bor de ingd i forslaget, yttrandet och beslutet om ett dmnes harmoniserade
klassificering for akut toxicitet. P4 samma sitt som M-faktorer och koncentrationsgranser bor virden for uppskattad
akut toxicitet, tillsammans med en motivering, meddelas till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndig-
heten) s att de kan tas med i klassificerings- och markningsregistret.

[ allmidnhet bor dmnen och blandningar klassificeras for alla former eller fysiska tillstind. Nar tillgangliga
vetenskapliga beldgg motiverar en annan klassificering kopplad till en viss form eller ett visst fysiskt tillstdnd, bor det
dock vara mojligt for tillverkare, importorer och nedstromsanvindare i sjlvklassificeringsprocessen att klassificera
ett amne eller en blandning olika beroende pa form eller fysiskt tillstind. Om ett dmne omfattas av harmoniserad
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klassificering utan att begransas till en viss form eller ett visst fysiskt tillstind bor denna harmoniserade klassificering
dock gilla alla dess former eller fysiska tillstind. Om ett 4mne omfattas av harmoniserad klassificering endast for en
viss form av det dmnet bor det klargoras att klassificeringen av dmnet for andra former eller fysiska tillstand fortsatt
ska omfattas av sjdlvklassificering.

Aven om de flesta typer av ammunition vanligtvis betraktas som en vara skulle ammunition i vissa fall kunna utgora
ett amne eller en blandning. Ndr ammunition utgor ett amne eller en blandning bor den vara forsedd med en etikett
som fists pd ytan av den forpackning som ar i direkt kontakt med dmnet eller blandningen, det vill siga
innerforpackningen. Att fista en etikett pd innerforpackningen kan emellertid leda till sikerhetsproblem for
anvindaren eftersom etiketten skulle kunna stora den korrekta funktionen av ammunitionen och skada skjutvapnet.
Det bor darfor tillatas att sidan ammunition forses med en etikett som ar fast pd nésta forpackningsskikt i stallet for
innerforpackningen. Mirkt ammunition som dr avsedd att anvdndas av nationella forsvarsstyrkor skulle dessutom,
i specialfall, kunna utgora en oacceptabel sikerhetsrisk f6r ammunitionen eller for militir eller civil personal om
tillracklig kamouflering inte kan sakerstillas. I sidana fall 4r det nodvindigt att foreskriva ett undantag frdn
markningskraven och tilldta alternativa sitt att formedla faroinformationen.

[ syfte att oka tydligheten bor alla kompletterande markningskrav placeras tillsammans i en artikel.

I del 2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008 faststills regler for ytterligare faroangivelser som ska ingd
i mdrkningen av vissa blandningar som fortecknas diri. Med tanke pd att dessa angivelser ger viktig ytterligare
information i specialfall bor de anvindas pé alla blandningar som avses i del 2 i bilaga II, oavsett om de ar
klassificerade och oavsett om de innehaller ndgot klassificerat dmne.

For att 6ka verkstillbarheten nir det giller leverantorernas skyldighet att uppdatera sina etiketter efter en dndring av
klassificeringen eller markningen av deras amnen eller blandningar bor en tidsfrist faststillas for denna skyldighet. En
liknande skyldighet for registranter faststills i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1435 (¥). Om den
nya faroklassen kompletterar en befintlig faroklass eller representerar en strangare faroklass eller farokategori, eller
om nya kompletterande markningsuppgifter kravs enligt artikel 25, bor tidsfristen for en leverantor att uppdatera
mirkningsinformationen vid anpassning av klassificeringen i enlighet med resultaten av en ny utvirdering faststillas
till sex ménader fran den dag dé resultaten av den nya utvirderingen om klassificering av amnet eller blandningen
i fraga erholls av eller meddelades den leverantoren. Om en klassificering uppdateras till en mindre string faroklass
eller farokategori utan att utlosa klassificering i en ytterligare faroklass eller nya kompletterande markningskrav, bor
tidsfristen for uppdatering av etiketterna forbli 18 mdnader frin den dag déd resultaten av en ny utvirdering av
klassificeringen for dmnet eller blandningen i fraga erhélls av eller meddelades den leverantoren. For att sikerstilla
att resultaten av de reviderade klassificeringarna av dmnen och blandningar meddelas genom hela distributions-
kedjan bor leverantorerna samarbeta for att minska den totala tid som krévs for att genomféra nddvindiga dndringar
av klassificering, mérkning eller forpackning.

Det bor ocksa klargoras att tidsfristen for uppdatering av markningsinformationen for harmoniserad klassificering
och mirkning 16per ut den dag dd bestimmelserna om den nya eller dndrade klassificeringen och markningen av det
berorda dmnet borjar tillimpas, vilket vanligtvis 4r 18 manader frdn den dag déd dessa bestimmelser trader i kraft.
Detsamma bor gilla dndringar som foljer av delegerade akter som antagits mot bakgrund av anpassningen till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen, till exempel som ett resultat av genomforandet av nya eller dndrade
bestimmelser i FN:s globalt harmoniserade system for klassificering och mirkning av kemikalier (GHS).

Enligt forordning (EG) nr 1272/2008 fir utvikbara etiketter anvidndas endast om de allminna reglerna for etiketter
inte kan uppfyllas pd grund av forpackningens form eller storlek. Till foljd av framstegen inom markningstekniken
bor leverantorerna ges storre flexibilitet genom mojligheten att anvinda utvikbara etiketter pa regelbunden basis.
Det ar darfor lampligt att tilldta att etiketterna presenteras i form av utvikbara etiketter, med tillimpning av
bestimmelserna om placering och formatering for att sikerstilla god lisbarhet, och de sirskilda kraven pa innehallet
pa framsidan, insidan och baksidan.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1435 av den 9 oktober 2020 om registranters skyldighet att uppdatera sina
registreringar enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 331, 12.10.2020, s. 24).
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For att sdkerstdlla en hog skyddsniva for manniskors hilsa och for miljon behover markningen av dmnen och
blandningar vara lasbar. Det bor darfor faststallas minimikrav for viktiga parametrar som teckenstorlek, avstand och
farg. Ett flexibelt tillvigagangssitt bor dock tillimpas ndr det giller toner av dessa farger for att inte himma
anstrangningar for att uppnd en cirkulidr ekonomi genom anvindning av dtervunnet material for forpacknings-
material.

Forordning (EG) nr 1272/2008 méste anpassas till de tekniska fordndringarna och forandringarna i samhallet pd
digitaliseringsomradet och forberedas for framtida utveckling. Digital miérkning skulle kunna effektivisera
farokommunikationen, sirskilt for utsatta befolkningsgrupper, sdsom personer med nedsatt syn, och for personer
som inte talar en medlemsstats nationella sprak. Det dr darfor nodvindigt att mojliggora frivillig digital markning
och att faststilla de tekniska krav som maste uppfyllas av den leverantor som tillhandahaller en databdrare som
lankar till en sddan digitaletikett. Sidana tekniska krav pd den digitala etiketten bor dock inte paverka
leverantorernas ansvar for att sikerstilla att markningskraven uppfylls nir ett amne eller en blandning slapps ut pa
marknaden. For att hélla jamna steg med digitaliseringen ar det lampligt att tilldta att vissa markningsuppgifter som
kravs enligt den har forordningen fér tillhandahdllas i enbart digitalt format. Denna mojlighet bor endast finnas for
information som inte dr avgorande for anvindarens sikerhet eller for skyddet av miljon, utan att det paverkar de
maérkningskrav eller mojligheter till digital markning som faststalls i annan unionsritt, och bor beakta behovet av en
hog skyddsnivé for manniskors hilsa och for miljon.

[ syfte att anpassa de méarkningsuppgifter som far tillhandahéllas i enbart digitalt format till utvecklingen av GHS bor
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget) for att dndra forteckningen 6ver markningsuppgifter som fér tillhandahallas
pd enbart en digital etikett, forutsatt att GHS inte kréiver att sidana mirkningsuppgifter dven ska finnas pd den
fysiska etiketten, och med beaktande av nivdn pa den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper i unionen,
samhillets behov och en hog skyddsnivd for manniskors hélsa och for miljon.

For anpassning till de tekniska forandringarna och utvecklingen pa digitaliseringsomradet bor kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att komplettera forordning (EG)
nr 1272/2008 genom ytterligare specificering av de tekniska kraven for digital mérkning enligt den har
forordningen.

I forordning (EG) nr 1272/2008 finns for nirvarande inte ndgra sdrskilt regler for markning och férpackning av
dmnen och blandningar som tillhandahills allménheten och yrkesmissiga anvindare via péfyllningsstationer. Med
tanke pd den okande tendensen att silja produkter utan forpackning, bland annat vissa kemikalier som t.ex. tvitt-
och rengoringsmedel, i syfte att minska avfallet och underlitta mer héllbara forsaljningsformer ar det lampligt att
faststilla sarskilda regler och villkor for sddana typer av forsdljning och faststilla en forteckning 6ver faroklasser och
farokategorier for vilka forsdljningen av @mnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i de
faroklasserna och farokategorierna vid péfyllningsstationer dr forbjuden, for att sikerstilla sikerheten och skyddet
for méanniskors halsa. Det bor vidtas riskreducerande dtgarder for att sakerstilla att pafyllning kan utforas pa ett
sikert satt, till exempel genom att forhindra overfyllning, kontaminering och sirskilt barns okontrollerade
anviandning av péfyllningsstationen samt genom att undvika reaktion mellan dmnen eller blandningar som
tillhandahalls pa pafyllningsstationen, eller mellan dessa dmnen eller blandningar och rester i de férpackningar som
ska aterfyllas.

[ forordning (EG) nr 1272/2008 faststills inga regler for mirkning av kemikalier som tillhandahalls allminheten
utan forpackning, med undantag for firdigblandad cement och betong i vétt tillstdnd. I syfte att forbattra den
réttsliga klarheten och sikerstilla att medborgarna skyddas bittre dr det lampligt att foreskriva markningsuppgifter
for vissa kemikalier, till exempel branslen, AdBlue, och spolarvitskor, som tillhandahalls vid bensinstationer och som
dr avsedda att pumpas in i behdllare frin vilka de normalt inte 4r avsedda att avldgsnas. Av samma skil, nar det ar
frdga om fordonsbrinsle som tillhandahélls i barbara behallare, méste det sdkerstillas att det finns marknings-
information tillganglig f6r anvindaren.

Eftersom de nya faroklasser och kriterier som infors genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2023707 ()
mojliggor harmoniserad klassificering och mérkning av dmnen som inger storst betankligheter for manniskors hélsa
och for miljon, bor de normalt omfattas av harmoniserad klassificering och markning och ldggas till i den
forteckning 6ver faroklasser som inbegriper luftvigssensibilisering, mutagenitet i konsceller, cancerogenitet och
reproduktionstoxicitet. Underkategorisering av faroklassen for luftvigssensibilisering i underkategori 1A eller 1B bor

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2023/707 av den 19 december 2022 om dndring av férordning (EG) nr 1272/2008 vad
giller faroklasser och kriterier for klassificering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar (EUT L 93, 31.3.2023, s. 7).
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goras om det finns tillrdcklig information for att klassificera i dessa underkategorier, i syfte att undvika 6ver- eller
underklassificering. Mot bakgrund av & ena sidan den snabba utvecklingen av den vetenskapliga kunskapen och den
langvariga expertisen hos kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten
for livsmedelssakerhet), och & andra sidan de begridnsade resurser som medlemsstaternas behoriga myndigheter har for
att utarbeta forslag till harmoniserad klassificering, bor kommissionen ha ritt att begdra att kemikaliemyndigheten
och myndigheten for livsmedelssikerhet utvecklar ett forslag till harmoniserad klassificering och markning.

Forslag till harmoniserad klassificering och markning behéver inte nodvandigtvis begrinsas till enskilda dmnen utan
kan omfatta en grupp liknande dmnen, om denna likhet, grundad pd vetenskapliga motiveringar, mojliggor en
liknande klassificering av alla &mnen i gruppen. Grupperingsprocessen bor vara vetenskapligt robust, samstimd och
transparent for alla berorda parter. Syftet med sddan gruppering ar att minska bordan for tillverkare, importorer och
nedstromsanviandare, kemikaliemyndigheten och kommissionen vid harmoniseringen av klassificering och
mirkning av dmnen. Det gor dven att testning av dmnen kan undvikas ndr liknande dmnen kan klassificeras som
en grupp. Om det dr vetenskapligt motiverat och mojligt bor klassificeringsforslag prioritera grupper av dmnen
snarare 4n enskilda dmnen. Nar det géller ett forslag till harmoniserad klassificering och mirkning av en grupp av
amnen bor dessa dmnen grupperas pd grundval av ett tydligt vetenskapligt resonemang som beaktar hur den
tillgdngliga informationen stoder grupperingen av dmnen och gor det mojligt att pa ett tillforlitligt satt forutsiga
dmnenas egenskaper utifrdn andra dmnen i gruppen.

For att oka transparensen och forutsigbarheten for de forslag som limnas in till kemikaliemyndigheten bor
medlemsstaternas behoriga myndigheter, tillverkare, importorer och nedstrémsanvindare vara skyldiga att
underritta kemikaliemyndigheten om sin avsikt att limna in ett forslag till harmoniserad klassificering och
mirkning, medan kommissionen bor vara skyldig att underritta kemikaliemyndigheten om sin begiran till
kemikaliemyndigheten eller till myndigheten for livsmedelssikerhet om att utarbeta ett sddant forslag. Vidare bor
kemikaliemyndigheten vara skyldig att offentliggora information om en sddan avsikt eller begdran, och uppdatera
informationen om det inlimnade forslaget i ett tidigt skede av forfarandet for harmoniserad klassificering och
markning av dmnen. Av samma skil bor en behorig myndighet som erhéller ett forslag till Gversyn av harmoniserad
klassificering och mirkning som ldmnats in av en tillverkare, importor eller nedstromsanvindare vara skyldig att
meddela sitt beslut att acceptera eller avvisa forslaget om oversyn till kemikaliemyndigheten, som i sin tur bor dela
med sig av denna information till de 6vriga behoriga myndigheterna. I detta avseende bor kommissionen anta
delegerade akter utan onddigt drojsmal och helst fore utgdngen av det kalenderar som foljer pé offentliggorandet av
riskbedémningskommitténs yttrande.

Kriterierna for upptagande av dmnen i den kandidatforteckning som avses i artikel 59.1 i forordning (EG)
nr 1907/2006 4r desamma som dem for vissa faroklasser och farokategorier som omfattas av bilaga I till forordning
(EG) nr 1272/2008. Med tanke pd de omfattande beldgg som kravs for att tas med i kandidatforteckningen bor de
amnen som for ndrvarande finns i den forteckningen tas med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008. Amnen som tas med i kandidatforteckningen pa grund av sina hormonstérande egenskaper bor tas
upp som "hormonstérande for manniskors hilsa i kategori 1” eller "hormonstérande f6r miljon i kategori 17 i tabell
3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

Eftersom kriterierna for att ett &mne ska anses vara ett hormonstorande dmne f6r ménniskors halsa eller f6r miljon
i avsnitten 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 (*°) och
i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 (") dr desamma som de kriterier for klassificering som ett
hormonstorande dmne for minniskors hilsa eller for miljon som ingar i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008,
bor dmnen som uppfyller kriterierna for hormonstorande egenskaper i enlighet med kommissionens férordning
(EU) 2018605 (**) och kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 tas med i "hormonstorande for
maénniskors hilsa i kategori 1” eller "hormonstorande for miljon i kategori 1” i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pé
marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga kriterier for att faststilla
hormonstorande egenskaper enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1).
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till f6rordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).
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Eftersom artikel 5.1 e i forordning (EU) nr 528/2012 (**) anger kriterierna for ldnglivade, bioackumulerande och
toxiska dmnen och mycket langlivade och mycket bioackumulerande damnen som ingér i bilaga XIII till férordning
(EG) nr 1907/2006 for identifiering av langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper och mycket langlivade
och mycket bioackumulerande egenskaper hos verksamma dmnen, och eftersom dessa kriterier dr desamma som de
som ingdr i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008, bor verksamma dmnen som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som langlivade, bioackumulerande och toxiska dmnen och mycket langlivade och mycket
bioackumulerande dmnen enligt forordning (EU) nr 528/2012 och bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006
tas med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom de langlivade, bioackumulerande och
toxiska egenskaper och de mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande egenskaper som ingér i avsnitten 3.7.2
och 3.7.3 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 ar desamma som de som ingdr i bilaga I till férordning (EG)
nr 1272/2008, bor verksamma dmnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som langlivade,
bioackumulerande och toxiska dmnen och mycket linglivade och mycket bioackumulerande 4mnen i avsnitten 3.7.2
och 3.7.3 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 tas med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG)
nr 1272/2008.

Eftersom de 4mnen som avses i skdlen 24, 25 och 26 redan har bedomts av myndigheten for livsmedelssakerhet eller
kemikaliemyndigheten, och héller pé att bedomas eller redan har bedomts eller beslutats av kommissionen, bor de
tas med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 12722008 genom en delegerad akt, utan féregdende
samrdd med kemikaliemyndigheten enligt artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1272/2008.

For att undvika dubbelarbete i myndigheternas pagdende arbete enligt férordningarna (EG) nr 1907/2006, (EG)
nr 1272/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) nr 528/2012 bor kommissionen ocksd anta delegerade akter inom en
adekvat tidsram for dmnen som ska laggas till i kandidatforteckningen enligt artikel 59 i forordning (EG)
nr 1907/2006; dmnen for vilka ansokningar om godkidnnande eller fornyat godkdnnande har limnats in i enlighet
med de relevanta bestimmelserna i forordning (EG) nr 1107/2009; dmnen for vilka den utvdrderande behoriga
myndigheten har ldmnat in sitt utkast till bedémningsrapport om godkinnande eller fornyat godkdnnande till
kemikaliemyndigheten i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012; eller dmnen for vilka ansokan limnats in
i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (#) och medlemsstatens utvirdering i enlighet med
det direktivet har slutforts senast den 1 september 2013, men inget beslut om godkinnande har antagits fore det
datumet, eller imnen for vilka kemikaliemyndigheten har limnat ett yttrande till kommissionen enligt artikel 75.1 g
i forordning (EU) nr 528/2012 dir det konstateras att de uppfyller kriterierna. Vidare, for att sikerstilla att nya eller
pagdende drenden i ett tidigt skede av beddmningen innehéller dokumentation avseende harmoniserad klassificering
och mirkning, bor overgangsbestimmelserna i den har férordningen tillimpas under en begrinsad period.

Tillverkare och importorer anmaler ofta olika information om samma dmne som ska ingd i kemikaliemyndighetens
register for klassificering och markning. I vissa fall beror sddana avvikelser pa olika orenheter, fysiska tillstdnd eller
andra skillnader, och sddana avvikelser kan vara berittigade. I andra fall beror avvikelserna pa skillnader i de data
som anvints for klassificeringen, eller pd meningsskiljaktigheter mellan anmalare och registranter vid gemensamt
inlimnande av uppgifter i enlighet med forordning (EG) nr 1907/2006, eller pa foraldrade klassificeringsposter. Till
foljd av detta innehéller klassificerings - och markningsregistret avvikande klassificeringar vilket gor registret mindre
effektivt som verktyg for insamling och kommunikation av faror och leder till felaktiga klassificeringar, vilket
i slutindan undergraver férmagan hos forordning (EG) nr 1272/2008 att skydda manniskors hélsa och miljon.
Anmalare bor dirfor dlaggas att, pd grundval av de tillgdngliga data som anvindes for klassificering, ange skilen for
att de avviker frin den strangaste klassificeringen eller infor en strangare klassificering per faroklass for samma dmne
till kemikaliemyndigheten. I syfte att ta itu med avvikelser mellan nyare och fordldrade klassificeringar bor
anmdlarna dldggas att uppdatera sina anmdlningar inom sex manader efter det att ett beslut om att dndra
klassificeringen eller markningen av ett dmne har fattats enligt en 6versyn enligt artikel 15.1 i forordning (EG)
nr 1272/2008. Dessutom bor kemikaliemyndigheten kunna kréva att anmdlaren rdttar till en post som ar
ofullstindig, felaktig eller fordldrad och underrittar kemikaliemyndigheten om detta.

[ forordning (EG) nr 12722008 faststills sarskilda regler for forpackningar som bor forses med barnskyddande
forslutningar och en taktil varningsmirkning. Det ar viktigt att dessa bestimmelser sakerstaller en hog skyddsniva
for manniskors hilsa. Kommissionen bor darfor inom fem ar efter det att den hir forordningen har tritt i kraft
bedoma dessa bestimmelsers andamalsenlighet och behovet av att utvidga bestimmelserna till andra faroklasser,
sarskilt for att utvidga kraven péd barnskyddande forslutningar till 6gonskador i kategori 1, och samridda med den

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT
L 123, 24.4.1998, s. 1).
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expertgrupp som inrittats i enlighet med artikel 53a.4 i forordning (EC) nr 1272/2008. Om ett sddant behov
konstateras bor kommissionen anta en delegerad akt om dndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008 sd
snart som mojligt.

For att oka transparensen i anmilningarna och for att underlitta anmaélarnas skyldighet att komma fram till en
overenskommen registrering av samma dmne, bor all information som anmadlts till kemikaliemyndighetens
mirkningsregister goras tillginglig for allmédnheten kostnadsfritt. Utan att det paverkar skyddet av affirsintressen bor
denna information omfatta anmailarnas identitet, eftersom det skulle underlitta mélet att nd en dverenskommelse
om en post som ska inforas i klassificerings- och markningsregistret om anmalarna visste vem som ar
kontaktperson. Vid anmalningar av en grupp av tillverkare eller importorer bor det racka att offentliggora identiteten
pa den anmadlare som limnar in informationen pd de andra medlemmarnas vignar. Kemikaliemyndigheten bor
tillhandahalla information om villkoren for att anmilarna ska kunna dberopa konfidentiell behandling och visa dem
i registret. Den bor infora lampliga dtgdrder for att forhindra och identifiera orittmitiga dberopanden av
konfidentiell behandling, sirskilt genom att utfora it-screeningar och manuella stickprovskontroller.

Enligt artikel 45.1 i forordning (EG) nr 1272/2008 ska utsedda organ i medlemsstaterna erhélla relevanta uppgifter
om insatser i nddsituationer ddr ménniskors hilsa hotas som limnas in av importorer och nedstromsanvindare som
slapper ut blandningar pd marknaden som ér farliga pd grund av sina hilsomdssiga eller fysiska effekter.
Distributorerna ar inte skyldiga att limna sddan information. Vid grinsoverskridande distribution fran en
medlemsstat till en annan, eller om distributérerna déper om eller mirker om blandningar, kan avsaknaden av ett
sadant informationskrav i vissa fall leda till att de utsedda organen gdr miste om information, vilket kan hindra dem
fran att tillhandahélla en limplig insats i nodsituationer dar manniskors hilsa hotas. For att hantera den situationen
bor det ocksa inforas en skyldighet for distributorer att limna uppgifter om insatser i nddsituationer dar manniskors
hilsa hotas om de vidaredistribuerar farliga blandningar i andra medlemsstater eller om de doper om eller marker
om farliga blandningar.

Enligt artikel 45.3 i férordning (EG) nr 1272/2008 ska de utsedda organen ha tillgdng till alla nodvindiga uppgifter
for att kunna tillhandahalla adekvata insatser i nodsituationer ddr manniskors hilsa hotas. Kemikaliemyndigheten
har redan inrittat och uppritthaller en portal f6r anmilan till giftinformationscentraler pd unionsniva, och har
inrittat, utvecklat och underhaller en databas med uppgifter om insatser i nodsituationer dar méanniskors hilsa hotas
for att hjilpa vissa medlemsstater att efterleva férordning (EG) nr 1272/2008. Kemikaliemyndigheten bor darfor
kunna fullgora uppgiften att ta emot denna information. I syfte att minska den administrativa bordan for
medlemsstaterna och dra nytta av stordriftsfordelar bor det i forordning (EG) nr 1272/2008 foreskrivas en mojlighet
att utse kemikaliemyndigheten till ansvarigt organ for att ta emot den relevanta informationen om en medlemsstat sd
onskar.

Utover medlemsstaterna bor kommissionen eller kemikaliemyndigheten kunna anvinda statistiska uppgifter om
insatser i nddsituationer dir manniskors hilsa hotas for att faststilla var bittre riskhanteringsdtgirder kan behovas.
Detta skulle pa ett vardefullt sitt komplettera den information om anvindningen av amnen som limnas in som en
del av registreringen enligt forordning (EG) nr 1907/2006 och samtidigt mojliggora bittre prioritering av dmnen
som omfattas av harmoniserad klassificering och markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 och som underlag
till riskhanteringsprocesserna enligt forordning (EG) nr 1907/2006 och potentiellt dven enligt andra unionsakter.

Genom forordning (EG) nr 1272/2008 regleras reklam for farliga dmnen och blandningar pa ett allmant sitt, och det
foreskrivs att reklam for ett dmne som har klassificerats som farligt ska ndimna de berérda faroklasserna eller
farokategorierna, och reklam for en blandning som har klassificerats som farligt eller en blandning som innehéller ett
klassificerat amne ska nimna de typer av fara som anges pé etiketten, om sddan reklam mojliggor att ett kopeavtal
ingds utan att kunden forst har sett etiketten. Denna skyldighet bor dndras for att sdkerstilla att reklam for farliga
amnen och blandningar innehaller den viktigaste informationen nar det giller sikerhet och skydd for méanniskors
hilsa och for miljon. Sddan reklam bor darfor innehalla faropiktogrammet, signalorden, faroangivelserna och
kompletterande EUH-angivelser, med undantag for icke-visuell reklam. Farokategorin bor inte anges i reklamen
eftersom den dterspeglas i faroangivelsen.

For att sakerstdlla att konsumenterna far korrekt information om kemikaliernas faror och sikra anvindning samt for
att skapa enhetlighet med angivelser och pédstdenden som ir tillitna pd produktetiketter enligt denna férordning ar
det lampligt att klargora att reklam for ett amne eller en blandning som klassificerats som farlig(t) inte bor innehalla
angivelser sdsom "inte giftig(t)”, "inte halsoskadlig(t)”, "inte fororenande”, "miljovanligt(t)” eller andra angivelser som
anger att dmnet eller blandningen inte 4r farlig(t) eller andra angivelser som 4r oférenliga med dess klassificering.
Detta tillvigagangssitt skulle, tillsammans med andra bestimmelser i unionsritten, sikerstilla att konsumenterna
kan fatta vilgrundade kopbeslut till foljd av att de har information som ir tydlig, tillforlitlig och icke vilseledande om

farliga dmnen och blandningar.
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I forordning (EG) nr 12722008 anges inte uttryckligen erbjudanden i allménhet eller distansforsiljning i synnerhet.
I forordningen behandlas dirfor inte specifika problem som uppstar vid distansforsiljning, t.ex. onlineforsiljning.
Medan reklam forstds som ett forstadium till ett erbjudande, sirskilt som information utformad for att frimja en
produkt eller tjdnst, oavsett om det sker mot betalning eller inte, forstds erbjudanden som inbjudningar att ingd ett
kopeavtal. Som en f6ljd av denna distinktion bor mer faroinformation krévas i erbjudanden dn i reklam. For att halla
jamna steg med teknisk utveckling och nya forsiljningsmetoder ar det nddvindigt att krdva att markningsupp-
gifterna anges vid distansforsiljning, inbegripet via onlinemarknadsplatser. Bestimmelserna om inbyggd overens-
stimmelse som faststills for leverantorer av onlinemarknadsplatser i artikel 31 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2022/2065 kommer didrfor vara tillimpliga pd presentationen av dessa mirkningsuppgifter.
Verkstdllandet av sddana skyldigheter omfattas av bestimmelserna i kapitel IV i forordning (EU) 2022/2065.

Utover att forse industrin med tekniska och vetenskapliga verktyg for att efterleva férordning (EG) nr 1272/2008 bor
kemikaliemyndigheten ocksa forse de behoriga myndigheterna med sddana verktyg, till exempel databaser, for att
frimja genomférandet. I forordning (EG) nr 1272/2008 bor kemikaliemyndighetens uppdrag i detta avseende
faststdllas mer detaljerat. Vidare bor kemikaliemyndigheten, nir den verkar som ett organ som utsetts av en
medlemsstats behoriga myndigheter avsett att ta emot uppgifter om insatser i nodsituationer ddr manniskors hilsa
hotas, ge det relevanta nationella utsedda organet i den medlemsstaten tillgdng till den informationen.

Efter samrdd med kommissionens expertgrupp for behoriga myndigheter f6r forordningarna (EG) nr 1907/2006
och (EG) nr 1272/2008 anpassar kommissionen regelbundet bilagorna till férordning (EG) nr 1272/2008 till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Enligt artikel 53c i férordning (EG) nr 1272/2008 ska kommissionen anta
en separat delegerad akt avseende varje befogenhet som delegerats till den. Det har varit svart att tillimpa den
bestimmelsen vid dndringar av olika delar av bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som omfattas av olika
befogenheter. Sirskilt ndr det giller samtidigt inforande av nya anmiérkningar i del 1 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 avseende nya poster i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008, och inforande av
nya poster i samma bilaga, har antagandena av separata delegerade akter lett till en konstlad uppdelning av
bestimmelser som har samband med varandra och darigenom negativt paverkat samstimmigheten genom kraven
pa att tvd olika men sammanhingande delegerade akter ska antas. I sddana fall bor det vara mojligt att anta en enda
delegerad akt som giller olika delegerade befogenheter.

I enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU (%) dr det nodvindigt att ersitta, minska eller
forfina djurforsoken, i syfte att fasa ut anvdndningen av djurforsok si snart det dr vetenskapligt mojligt.
Genomforandet av férordning (EG) nr 1272/2008 bor sd langt som mojligt strava efter frimjande och anvindning
av alternativa tillvigagdngssitt, i synnerhet testmetoder utan djurforsok som limpar sig for bedémning av
kemikaliers hdlso- och miljofarlighet. For att paskynda Gvergdngen till testmetoder utan djurforsok med det slutliga
malet att helt ersitta djurforsoken, och for att forbattra effektiviteten i bedomningar av kemiska faror, bor innovation
pd omradet for testmetoder utan djurforsok frimjas, overvakas och regelbundet utvirderas. Kommissionen och
medlemsstaterna bor samarbeta i syfte att fraimja anpassningen av kriterierna till alternativa metoder, i synnerhet
testmetoder utan djurforsok, i GHS, och direfter fora in dessa kriterier i forordning (EG) nr 1272/2008 utan
drojsmal.

Bilaga VIII till forordning (EG) nr 1272/2008 innehiller foreskrifter for harmoniserade uppgifter om insatser
i nodsituationer ddr ménniskors hilsa hotas och forebyggande dtgarder som ska erhéllas av utsedda organ, och dir
anges de allmidnna kraven, den information som ska ingd i inlimningen, inlimningsformatet och vissa
standardbestimmelser. For att skapa rittslig sikerhet och klarhet om mojligheten att limna in information om
standardiserade blandningar och bréanslen inom ramen for bilaga VIII till férordning (EG) nr 1272/2008 bor det i den
forordningen inforas en definition av begreppet "sammansittning som Overensstimmer med standardbestimmel-
ser”, och skyldigheten att i inlimningen ange namn och produktbeskrivning for standardbestimmelserna och
brinslet, och mojligheten att limna in information om bestandsdelar dven om de inte alltid forekommer i vissa fall
bor ocksd foreskrivas i den férordningen.

I syfte att skapa ytterligare rattslig siakerhet och klarhet om bilaga VIII till forordning (EG) nr 12722008, bor det
i den forordningen ytterligare specificeras nir uppdateringar ska limnas in, samt sitt att identifiera blandningen,
inlimnaren och kontaktpunkten med hjilp av deras produktbeteckning.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
indamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Nar sd ar lampligt bor kemikaliemyndigheten ge ytterligare vigledning om tillimpningen av de bestimmelser som
ror den oversyn som krivs enligt denna forordning.

Férordning (EG) nr 1272/2008 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

De dndringar som infors genom denna forordning innebir att kemikaliemyndighetens uppgifter, arbetsbelastning
och ansvarsomrade 6kar. For att tillhandahélla adekvat expertis, stdd och grundliga vetenskapliga utvirderingar, bor
en lamplig och stabil finansiering av kemikaliemyndigheten sikerstillas.

For att leverantorer av dmnen och blandningar ska fd tid att anpassa sig till de nya reglerna om klassificering,
mirkning och férpackning bor tillimpning av vissa bestimmelser i denna férordning senareliggas. For att undvika
ytterligare bordor for leverantorer av amnen och blandningar bor dmnen och blandningar som redan slappts ut pa
marknaden fore utgdngen av den uppskovsperioden inte behova omklassificeras eller markas om i enlighet med
denna forordning.

I linje med overgdngsbestimmelserna i forordning (EG) nr 1272/2008, bor leverantorer ha mojlighet att frivilligt
tillimpa de nya bestimmelser om klassificering, mirkning och férpackning som inférs genom den hir férordningen
fore datumet for tillimpningen av den hér forordningen.

Eftersom madlen for denna forordning inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna, eftersom
miljofororeningar dr gransoverskridande och unionens invanare bor dtnjuta likvirdigt skydd for sin hilsa och for
miljon och eftersom dmnen och blandningar bor cirkulera fritt pd unionsmarknaden, utan snarare, pa grund av
deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som ar nodvindigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sitt:

1.

2.

[ artikel 1.1 ska foljande led laggas till:

)

infora en skyldighet for de nedstromsanvindare, importorer och distributérer som avses i artikel 45.1b och 45.1¢
att till utsedda organ limna in uppgifter som ér relevanta for lampliga insatser i nodsituationer dir méanniskors
hilsa hotas i enlighet med bilaga VIIL”

[ artikel 2 ska foljande led liggas till:

”38. varden for uppskattad akut toxicitet: numeriska virden som anvands for att klassificera amnen och blandningar i en

av fyra farokategorier for akut toxicitet pd grundval av exponeringsvigen: oralt, dermalt eller via inhalation.

39. databdrare: en linjir streckkodssymbol, en tvadimensionell symbol eller ndgot annat automatiskt dataupptag-

ningsmedium for identifiering som kan avlisas av en enhet.

40. pdfyllning: en atgird genom vilken en konsument eller en yrkesmissig anvindare fyller forpackningar med ett

41.

farligt amne eller en farlig blandning som erbjuds av en leverantor i samband med kommersiell verksamhet,
antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

pafyllningsstation: en plats ddr en leverantor erbjuder konsumenter eller yrkesmissiga anvindare farliga dmnen eller
blandningar som kan forvirvas genom péfyllning, antingen manuellt eller med anvindning av automatisk eller
halvautomatisk utrustning.”

Artikel 4 ska dndras pa foljande satt:

a)

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3, Om det for ett dmne finns en harmoniserad klassificering och markning i enlighet med avdelning V, genom
en post i del 3 i bilaga VI, ska det dmnet klassificeras i enlighet med den posten, och ingen klassificering av det
amnet ska goras i enlighet med avdelning 1I f6r de faroklasser, indelningar eller former eller fysiska tillstind som
omfattas av den posten.
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Den harmoniserade klassificeringen av det dmnet ska gilla for alla dess former eller fysiska tillstdnd, sdvida det inte
ien post i del 3 i bilaga VI anges att en harmoniserad klassificering galler for en viss form eller ett visst fysiskt
tillstdnd for det dmnet.

Om dmnet dessutom inordnats i en eller flera faroklasser eller indelningar eller ar i en form eller ett fysiskt tillstind
som inte omfattas av en post i del 3 i bilaga VI, ska dock dess klassificering i enlighet med avdelning II goras med
avseende pd dessa faroklasser eller indelningar och former eller fysiska tillstand.”

b) Foljande punkt ska laggas till:

"11.  Ett dmne eller en blandning fir inte slippas ut pd marknaden om inte en leverantdr som ar etablerad
i unionen, vilken ska identifieras pd etiketten, inom ramen for industriell eller yrkesmissig verksamhet uppfyller
kraven i denna forordning med avseende pd dmnena eller blandningen i fraga.”

4. Artikel 5 ska dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 1 ska f6ljande led inforas:

”ca) Data som erhllits genom alternativa metoder.”.

=

Foljande punkter ska liggas till:

3. Ett dmne som innehdller mer 4n en bestandsdel, i form av en enskild bestindsdel, en identifierad férorening
eller en tillsats for vilken den relevanta information som avses i punkt 1 finns tillginglig, ska utvirderas med hjilp
av tillgdnglig information om dessa kdnda bestdndsdelar och om dmnet i sig.

4. Vid utvdrderingen av dmnen som innehdller mer dn en bestdndsdel enligt kapitel 2 med avseende pa
faroklasserna mutagenitet i konsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet, hormonstorande egenskaper for
ménniskors hilsa och hormonstorande egenskaper for miljon som avses i avsnitten 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 och 4.2
i bilaga I, ska tillverkaren, importoren och nedstromsanvindaren anvianda den relevanta tillgingliga information
som avses i punkt 1 for var och en av de kinda bestandsdelarna.

Relevant tillgdnglig information om ett dmne som i sig innehdller mer 4n en bestdndsdel ska beaktas, om ett av
foljande villkor ar uppfyllt:

a) Informationen visar konscellsmutagena egenskaper, cancerogena eller reproduktionstoxiska egenskaper eller
hormonstorande egenskaper for manniskors hilsa eller f6r miljon.

b) Informationen stoder slutsatserna pd grundval av relevant tillgdnglig information om dmnets bestandsdelar.

Relevant tillginglig information om det 4mne som i sig innehaller mer dn en bestandsdel som visar pd en avsaknad
av de egenskaper som avses i led a eller mindre allvarliga egenskaper ska inte dsidositta den relevanta tillgdngliga
informationen om dmnets bestdndsdelar.

5. Vid utvirderingen av ett imne som innehaller mer dn en bestdndsdel enligt kapitel 2 i denna avdelning med
avseende pd egenskaperna biologisk nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och bioackumulering i faroklasserna farligt
for vattenmiljon, 4mnen och blandningar som ar langlivade, bioackumulerande och toxiska, eller mycket ldnglivade
och mycket bioackumulerande, dmnen och blandningar som ar langlivade, mobila och toxiska eller mycket
langlivade och mycket mobila som avses i avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 och 4.4.2.3.2
i bilaga I, ska tillverkaren, importoren och nedstromsanvindaren anvinda den relevanta tillgingliga information
som avses i punkt 1 for var och en av dmnets kinda bestandsdelar.

Relevant tillginglig information om det dmne som i sig innehéller mer 4n en bestdndsdel ska beaktas, om ett av
foljande villkor ar uppfyllt:

a) Informationen visar pd egenskaperna persistens, mobilitet och bioackumulerande eller bristande nedbrytbarhet.

b) Informationen stoder slutsatserna pd grundval av relevant tillginglig information om dmnets bestdndsdelar.
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Relevant tillgdnglig information om det 4mne som i sig innehéller mer 4n en bestandsdel som visar péd en avsaknad
av de egenskaper som avses i led a eller mindre allvarliga egenskaper ska inte dsidositta den relevanta tillgangliga
informationen om dmnets bestdndsdelar.

6.  Punkterna 4 och 5 ska inte tillimpas pd dmnen som innehéller mer 4n en bestdndsdel som utvinns ur véxter
eller vixtdelar och som inte 4r kemiskt modifierade enligt definitionen i artikel 3.40 i foérordning (EG)
nr 1907/2006.

7. 1punkt 6 avses med vixter levande eller doda organismer frin vixt- eller svampriket, inbegripet alger, lavar
och jast.

8.  For vissa dmnen som innehéller mer 4n en bestindsdel som inte omfattas av punkt 6 fir kommissionen, om
den fér bevis for att reglerna i punkterna 4 eller 5 eventuellt inte limpar sig for vissa dmnen som innehaller mer 4n
en bestdndsdel, begira att kemikaliemyndigheten utvarderar de tillgangliga uppgifterna.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att dndra bilaga I genom att
utarbeta ett nytt avsnitt och genom att i det avsnittet inkludera och dndra undantagen frin punkt 4 eller 5 om
klassificering av dmnen som innehéller mer 4n en bestdndsdel. Nar det giller dessa delegerade akter ska
kommissionen ta hidnsyn till vetenskapliga beldgg, nya ron och kemikaliemyndighetens yttranden, nir sddana finns
tillgiangliga, for att pd lampligt sitt klassificera 4mnen som innehaller mer 4n en bestdndsdel, forutsatt att en hog
skyddsnivé for méanniskors hilsa och for miljon sidkerstills.”

5. Artikel 6 ska dndras pa foljande satt:
a) I punkt 1 ska foljande led inforas:
“ca) Data som erhllits genom alternativa metoder.”.
b) Punkterna 3 och 4 ska ersittas med f6ljande:

"3, Vid utvdrderingen av blandningar enligt kapitel 2 i denna avdelning, med avseende pé faroklasserna
mutagenitet i konsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet, hormonstorande egenskaper for manniskors hilsa
och hormonstérande egenskaper for miljon som avses i avsnitten 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 och 4.2.3.1
i bilaga I, ska tillverkaren, importéren och nedstromsanvindaren endast anvdnda den relevanta tillgiangliga
information som avses i punkt 1 for dmnena i blandningen och inte for blandningen i sig.

Om tillgingliga testdata for blandningen i sig visar pd konscellsmutagena egenskaper, cancerogena eller
reproduktionstoxiska egenskaper eller hormonstorande egenskaper for manniskors hilsa eller for miljon, som
inte har identifierats pa grundval av den relevanta tillgdngliga information om det enskilda dmnet som avses i forsta
stycket, ska dven dessa data beaktas vid den utvirdering av blandningen som avses i forsta stycket.

4. Vid utvirderingen av blandningar enligt kapitel 2 i denna avdelning med avseende pd egenskaperna biologisk
nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och bioackumulerande i faroklasserna farligt f6r vattenmiljon, dmnen och
blandningar som ar ldnglivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket ldnglivade och mycket bioacku-
mulerande, dmnen som ar ldnglivade, mobila och toxiska eller mycket langlivade och mycket mobila som avses
i avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 och 4.4.2.3.2 i bilaga I, ska tillverkaren, importdren och
nedstromsanvindaren anvinda den relevanta tillgangliga information som avses i punkt 1 fér dmnena i blandningen
och inte f6r blandningen i sig.”

6. Artikel 9.3 och 9.4 ska ersittas med foljande:

3. Om de kriterier som avses i punkt 1 inte kan tillimpas direkt pa den tillgingliga identifierade informationen ska
tillverkaren, importoren och nedstromsanvindaren gora en sammanvigd bedomning med hjilp av en expertbedom-
ning i enlighet med avsnitt 1.1.1 i bilaga I till denna férordning, dar all tillgianglig information som kan ha betydelse for
att faststdlla farorna med dmnet eller blandningen vigs samman, och i enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga XI till
forordning (EG) nr 1907/2006.

4. Vid utvirdering av faroinformation for blandningar ska tillverkare, importorer och nedstromsanvindare, om
testdata for blandningen i sig r otillrickliga eller inte ar tillgingliga, tillimpa de 6verbryggningsprinciper som avses
i avsnitt 1.1.3 i bilaga I och i varje avsnitt i delarna 3 och 4 i den bilagan for utvirderingen.
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Om fler 4n en liknande testad blandning ér tillganglig vid tillimpning av 6verbryggningsprinciperna ska tillverkare,
importorer och nedstromsanvindare tillimpa en sammanvigd bedomning med hjilp av en expertbedomning i enlighet
med avsnitt 1.1.1 i bilaga I till denna férordning, dar all tillgdnglig information som kan ha betydelse for att faststalla
farorna med blandningen vigs samman, och i enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006 for
att vilja de lampligaste liknande testade blandningarna i enlighet med artikel 6.5 i denna forordning for sitt beslut om
klassificering.

Vid utvirdering av faroinformationen for blandningar ska tillverkare, importorer och nedstromsanvindare, om den
informationen inte medger tillimpning av Gverbryggningsprinciperna i enlighet med forsta och andra styckena,
utvirdera informationen genom att anvinda den eller de andra metoder som anges i delarna 3 och 4 i bilaga L.”

7. Artikel 10 ska ersittas med foljande:

"Artikel 10

Koncentrationsgrinser, M-faktorer och virden for uppskattad akut toxicitet for klassificering av imnen och
blandningar

1. Sarskilda koncentrationsgranser och allménna koncentrationsgranser ar granser som faststalls for ett dmne for att
ange ett troskelvirde vid eller 6ver vilket forekomsten av det dmnet i ett annat dmne eller i en blandning som en
identifierad fororening, tillsats eller enskild bestdndsdel leder till att amnet eller blandningen klassificeras som farlig(t).

Sarskilda koncentrationsgrinser ska anges av tillverkaren, importoren eller nedstromsanvindaren, om adekvat och
tillforlitlig vetenskaplig information visar att faran med ett dmne 4r uppenbar dd det dmnet forekommer
i koncentrationer under de som anges for ndgon faroklass i del 2 i bilaga I eller under de allminna
koncentrationsgranser som anges for ndgon faroklass i delarna 3, 4 och 5 i bilaga 1.

Tillverkare, importérer och nedstromsanvindare far i sirskilda undantagsfall ange sirskilda koncentrationsgrinser for
ett amne om adekvat, tillforlitlig och avgorande vetenskaplig information visar att faran med ett dmne som
klassificerats som farligt inte dr uppenbar i koncentrationer 6ver de som faststillts for den relevanta faroklassen i del 2
i bilaga I eller 6ver de allminna koncentrationsgranser som anges for den relevanta faroklassen i delarna 3, 4 och 5
i den bilagan.

2. Tillverkare, importérer och nedstromsanvandare ska faststilla M-faktorer for dmnen klassificerade som farliga for
vattenmiljon i kategorierna akut 1 eller kronisk 1.

3. Tillverkare, importorer och nedstromsanvindare ska faststilla virden for uppskattad akut toxicitet for dmnen
som klassificeras som akut toxiska for manniskors halsa.

4. Med avvikelse fran punkt 1 andra och tredje styckena ska sirskilda koncentrationsgrinser inte faststillas for
harmoniserade faroklasser eller indelningar for 4mnen i del 3 i bilaga VI

5. Med avvikelse fran punkt 2 ska M-faktorer inte faststdllas for harmoniserade faroklasser eller indelningar for
dmnen i del 3 i bilaga VI for vilka en M-faktor anges i den delen.

Om det inte anges ndgon M-faktor i del 3 i bilaga VI fér dmnen som klassificeras som farliga for vattenmiljon,
kategorierna akut 1 eller kronisk 1, ska dock tillverkaren, importoren eller nedstromsanvindaren faststilla en M-faktor
for damnet pa grundval av tillgdngliga data. Om tillverkaren, importoren eller nedstromsanvandaren klassificerar en
blandning som innehéller dmnet med hjilp av sammanrikningsmetoden, ska den M-faktorn anvindas.

6.  Med avvikelse frdn punkt 3 ska virden for uppskattad akut toxicitet inte faststallas for harmoniserade faroklasser
eller indelningar for dmnen i del 3 i bilaga VI for vilka ett virde for uppskattad akut toxicitet anges i den delen.

7. Vid faststillande av den sdrskilda koncentrationsgriansen, M-faktorn eller virden for uppskattad akut toxicitet ska
tillverkaren, importoren och nedstromsanvindaren beakta eventuella sirskilda koncentrationsgrinser, M-faktorer eller
virde for uppskattad akut toxicitet f6r det amnet som inforts i klassificerings- och markningsregistret.
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10.

11.

12.

8.  Sirskilda koncentrationsgranser som faststills i enlighet med punkt 1 andra och tredje styckena ska gilla framfor
de koncentrationsgranser som anges i relevanta avsnitt i del 2 i bilaga I eller de allmdnna koncentrationsgranserna for
klassificering som anges i relevanta avsnitt i delarna 3, 4 och 5 i samma bilaga.

9.  Kemikaliemyndigheten ska ge ytterligare vigledning vad giller tillimpningen av punkterna 1, 2 och 3.

10.  Om en blandning innehdller ett dmne som klassificerats som farligt enbart pd grund av forekomsten av en
identifierad fororening, tillsats eller enskild bestandsdel, ska de koncentrationsgranser som avses i punkt 1 andra och
tredje styckena tillimpas pd koncentrationen av den identifierade fororeningen, tillsatsen eller enskilda bestdndsdelen
i blandningen.

11.  Om en blandning innehaller en annan blandning, ska de koncentrationsgranser som avses i punkt 1 andra och
tredje styckena tillimpas pad koncentrationen av den identifierade fororening, tillsats eller enskilda bestdndsdel som
avses i punkt 10 i den slutliga blandningen.”

Artikel 13 ska ersittas med foljande:

"Artikel 13

Beslut om att klassificera &mnen och blandningar

Om utvirderingen enligt artiklarna 9 och 12 visar att farorna med dmnet eller blandningen uppfyller kriterierna for
klassificering i en eller flera faroklasser eller indelningar enligt delarna 2-5 i bilaga I ska tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare klassificera amnet eller blandningen eller, om det dr vetenskapligt motiverat, specifika former eller
fysiska tillstdnd ddrav, med avseende pd relevant(a) faroklass(er) eller indelningar genom att ange

a) en eller flera farokategorier for varje relevant faroklass eller indelning,

b) om inte annat foljer av artikel 21, en eller flera faroangivelser som motsvarar varje farokategori som tilldelats enligt
led a.”

[ artikel 18.3 ska led b ersittas med foljande:

”b) Identiteten for alla mnen i blandningen som bidrar till blandningens klassificering nir det giller akut toxicitet,
fratskador pa huden eller allvarliga 6gonskador, mutagenitet i konsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
luftvdgs- eller hudsensibilisering, specifik organtoxicitet, fara vid aspiration, bioackumulering i faroklasserna farligt
for vattenmiljon, dgmnen och blandningar som &r langlivade, bioackumulerande och toxiska, eller mycket langlivade
och mycket bioackumulerande, dmnen och blandningar som ar langlivade, mobila och toxiska eller mycket
langlivade och mycket mobila.”

[ artikel 23 ska foljande led laggas till:

”g) Ammunition enligt definitionen i artikel 1.1.3 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2021/555 (¥), sdvida
den inte dr ett foremdl som omfattas av artikel 4.8 i denna forordning.

(*)  Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2021/555 av den 24 mars 2021 om kontroll av forvirv och innehav
av vapen (EUT L 115, 6.4.2021, s. 1).”

[ artikel 24.2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Avgiftsnivan ska faststillas av kommissionen genom genomférandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 54.2 i denna forordning.”

Artikel 25 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 3 ska ersittas med foljande:
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”3.  Leverantoren fir ange ytterligare information i etikettens falt for ytterligare uppgifter utover den som avses
i punkterna 1, 2 och 6-9, forutsatt att denna information inte gor det svérare att identifiera de markningsuppgifter
som avses i artikel 17.1 a-g och att den ger ytterligare detaljer och inte motsiger eller skapar nigot tvivel om
giltigheten av den information som anges genom dessa markningsuppgifter.”

b) I punkt 6 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"De sirskilda mérkningsreglerna i del 2 i bilaga II ska tillimpas pa blandningar som innehéller dmnen som anges
i del 2 i den bilagan.”

¢) Foljande punkt ska ldggas till:

9. Mirkningsuppgifter som foljer av krav i andra gemenskapsrittsakter ska inforas i filtet for ytterligare
miérkningsuppgifter pa etiketten.”

13. Artikel 29 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1. Om ett dmnes eller en blandnings férpackning antingen har en sddan form, eller ir s liten, att det dr omojligt
att uppfylla de krav som faststills i artikel 31 for en etikett som avfattats pa sprdken i den medlemsstat dir amnet
eller blandningen sldppts ut pd marknaden, ska de mérkningsuppgifter som anges i artikel 17.1 tillhandahallas
i enlighet med avsnitt 1.5.1 i bilaga 1.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3, Om farliga dmnen eller blandningar som avses i del 5 i bilaga II tillhandahalls allmdnheten utan forpackning,
ska mirkningsinformationen tillhandahallas i enlighet med den bestimmelse som avser det dmnet eller den
blandningen i den delen.”

¢) Foljande punkt ska liggas till:

"4b.  Med avvikelse fran artikel 17.1 ska det markningskrav som anges i den artikeln inte tillimpas pd
forpackningar av ammunition som &r avsedd att anvindas av forsvarsstyrkor, dir markning i enlighet med detta
krav skulle innebidra en oacceptabel sikerhetsrisk for ammunitionen eller for den militira eller icke-militira
personalen och tillricklig kamouflering inte kan sikerstillas.

I det fall som avses i forsta stycket i denna punkt ska tillverkare, importorer och nedstromsanvindare forse
forsvarsstyrkor med sikerhetsdatabladet eller, om inget sdkerhetsdatablad kravs, en kopia av markningsuppgifterna
i enlighet med artikel 17.”

14. Artikel 30 ska ersittas med foljande:

"Artikel 30

Uppdatering av mirkningen

1. Vid en édndring av klassificeringen eller mirkningen av ett dmne eller en blandning som leder till att en ny
faroklass laggs till eller till en strangare klassificering, eller som kraver ytterligare uppgifter pa etiketten i enlighet med
artikel 25, ska leverantoren av dmnet eller blandningen sikerstilla att etiketten uppdateras utan onddigt drojsmal och
senast inom sex manader efter det att leverantoren erhallit eller meddelats resultaten av den nya utvdrdering som avses
i artikel 15.4.

2. Om det krdvs en annan dndring av klassificeringen eller markningen av ett amne eller en blandning 4n de som
avses i punkt 1, ska leverantoren av dmnet eller blandningen sikerstalla att etiketten uppdateras utan onodigt drojsmal
och senast inom 18 mdnader efter det att den leverantoren erhallit eller meddelats resultaten av den nya utvardering
som avses i artikel 15.4.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte tillimpas, om en dndring av klassificeringen och markningen av ett dmne eller en
blandning utlosts av en harmoniserad klassificering och markning av ett dmne enligt en delegerad akt som antagits
enligt artikel 37.5, eller genom en bestimmelse som faststillts i en delegerad akt som antagits enligt artikel 53.1.

I sddana fall ska leverantoren sikerstilla att etiketten uppdateras senast det datum som anges i respektive delegerade
akt.
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15.

16.

17.

4. Leverantoren av ett amne eller en blandning som omfattas av forordning (EG) nr 1107/2009 eller forordning (EU)
nr 528/2012 ska uppdatera etiketten i enlighet med dessa forordningar.”

Artikel 31 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Etiketten ska fistas pd en eller flera sidor av den forpackning som ar i direkt kontakt med dmnet eller
blandningen pd ett sddant sdtt att den dr svdr att avldgsna, och den ska kunna ldsas horisontellt nir kollit ar i sitt
normalldge. Etiketten far ha formen av en utvikbar etikett.”.

=

Foljande punkter ska inforas:

"la.  Om etiketten har formen av en utvikbar etikett ska de markningsuppgifter som avses i artikel 17.1 anges
i enlighet med avsnitt 1.2.1.6 i bilaga L

1b.  Om en digital etikett i enlighet med artikel 34a.1 anvinds ska en databarare for den digitala etiketten fastas
eller tryckas pd den fysiska etiketten eller pa forpackningen bredvid etiketten pa ett sddant sitt att den ar svar att
avldgsna och kan behandlas automatiskt av digitala enheter som anvinds utbrett.

Om mirkningsuppgifter tillhandahélls pa enbart en digital etikett enligt artikel 34a.2 ska databdraren atf6ljas av
forklaringen "Mer faroinformation finns tillgianglig online’ eller en liknande angivelse.”

¢) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. De mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska anges p4 ett tydligt och outplanligt sitt. De ska framtrada
tydligt mot bakgrunden och de ska vara angivna i en sddan storlek och med ett sddant mellanrum att de ar ldtta att
ldsa. De ska utformas i enlighet med avsnitt 1.2.1 i bilaga L.”

[ artikel 32 ska punkt 6 utga.
I avdelning III ska foljande kapitel laggas till:
”Kapitel 3

Mirkningens utformning

Artikel 34a
Fysisk och digital mirkning

1. De midrkningsuppgifter for imnen och blandningar som avses i artikel 17 ska tillhandahallas pé en etikett i fysisk
form (fysisk etikett). Som tilldgg till den fysiska etiketten far de markningsuppgifter som avses i artikel 17 tillhandahallas
i digital form (digital etikett).

2. Med avvikelse frén punkt 1 far leverantorer tillhandahdlla de miérkningsuppgifter som anges i avsnitt 1.6
i bilaga I pa enbart en digital etikett.

Om de markningsuppgifter som anges i avsnitt 1.6 i bilaga I tillhandahalls pd enbart en digital etikett ska
leverantérerna, pd muntlig eller skriftlig begiran eller nir den digitala etiketten tillfilligt inte dr tillganglig vid
tidpunkten for kopet av dmnet eller blandningen, tillhandahédlla dessa markningsuppgifter pd alternativa sitt.
Leverantorerna ska tillhandahalla dessa uppgifter oberoende av ett kop och kostnadsfritt.

3. Om informationen tillhandahalls genom en digital etikett ska de krav pa digitala etiketter som anges i artikel 34b
gilla.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j
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Artikel 34b

Krav avseende digital mirkning

1. Om en leverantor enligt artikel 31.1b faster eller trycker en databdrare som lankar till en digital etikett ska
leverantoren sikerstilla att den digitala etiketten uppfyller foljande allménna regler och tekniska krav:

a) Alla mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska tillhandahéllas tillsammans pd ett stille och vara dtskilda frin
ovrig information.

b) Informationen pa den digitala etiketten ska vara sokbar.

¢) Informationen pé den digitala etiketten ska vara tillginglig for alla anvindare i unionen och ska forbli tillganglig
under minst 10 ar eller, om s krévs enligt annan unionslagstiftning, under en lingre period.

d) Den digitala etiketten ska vara tillginglig kostnadsfritt, utan krav pa registrering, nedladdning eller installation av
applikationer och utan att ett losenord behover anges.

e) Informationen pd den digitala etiketten ska visas pd ett sitt som dven tillgodoser utsatta gruppers behov och som
stoder de anpassningar som krivs for att underlatta tillgdng till informationen for dessa grupper.

f) Informationen pd den digitala etiketten ska vara tillgidnglig utan att det kravs mer dn tva klick.

g) Den digitala etiketten ska vara tillginglig med hjilp av digital teknik som har bred anvindning och som ar
kompatibel med alla storre operativsystem och webbldsare.

h) Om informationen pé den digitala etiketten ar tillginglig pd mer 4n ett sprak, ska valet av sprak inte villkoras av den
geografiska plats fran vilken den informationen ar dtkomlig.

2. Det ska vara forbjudet att spdra, analysera eller anvinda ndgon anvindarinformation for syften som gar utover
vad som dr absolut nodvindigt for att tillhandahalla digital markning.”

18. I artikel 35 ska foljande punkt liggas till:

"2a.  Farliga amnen eller blandningar fr tillhandahéllas konsumenter och yrkesmissiga anvindare via péfyllnings-
stationer endast om villkoren i avsnitt 3.4 i bilaga II dr uppfyllda.

Forsta stycket ska inte tillimpas pa farliga dmnen eller blandningar som tillhandahélls allminheten utan forpackning
i enlighet med artikel 29.3.”

19. I artikel 36 ska punkt 1 dndras pa foljande sitt:

a) Led a ska ersittas med foljande:
"a) Luftvigssensibilisering, kategori 1, 1A eller 1B (bilaga I avsnitt 3.4).”.

b) Foljande led ska laggas till:
”e) Hormonstorande egenskaper f6r ménniskors hilsa, kategori 1 eller 2 (bilaga I, avsnitt 3.11).
f) Hormonstorande egenskaper for miljon, kategori 1 eller 2 (bilaga I, avsnitt 4.2).
g) Langlivat, bioackumulerande och toxiskt (bilaga I, avsnitt 4.3).
h) Mycket ldnglivat och mycket bioackumulerande (bilaga I, avsnitt 4.3).
i) Langlivat, mobilt och toxiskt (bilaga I, avsnitt 4.4).
j)  Mycket langlivat och mycket mobilt (bilaga I, avsnitt 4.4).”

¢) Punkt 2 ska ersittas med foljande:
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2. Amnen som ir verksamma dmnen som omfattas av férordning (EG) nr 1107/2009 eller forordning (EU)
nr 528/2012 ska omfattas av harmoniserad klassificering och markning. For sidana dmnen ska forfarandena
i artikel 37.1, 37.4, 37.5 och 37.6 tillimpas.”

20. Artikel 37 ska dndras pd foljande sitt:

a)

=

&

)

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  En behorig myndighet far limna ett forslag till kemikaliemyndigheten pé en harmoniserad klassificering och
mirkning av ett dmne eller en grupp av dmnen och, i forekommande fall, pa sirskilda koncentrationsgrinser,
M-faktorer eller virden for uppskattad akut toxicitet, eller ett forslag till en Gversyn av dessa.

Kommissionen far begdra att kemikaliemyndigheten eller Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(myndigheten for livsmedelssikerhet), som inrattats i enlighet med artikel 1.2 i forordning (EG) nr 178/2002, utarbetar
ett forslag till harmoniserad klassificering och mirkning av ett &mne eller en grupp av dmnen och, i forekommande
fall, sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller virden for uppskattad akut toxicitet, eller ett forslag till
oversyn av detta. Kommissionen far darefter lagga fram forslaget for kemikaliemyndigheten.

De forslag till harmoniserad klassificering och markning av ett amne eller en grupp av dmnen som avses i forsta och
andra styckena ska limnas in i det format som anges i del 2 i bilaga VI och innehalla relevant information enligt del
1 i bilaga V1.

Foljande punkter ska inforas:

"la.  Nir en behorig myndighet eller kommissionen anser att det dr vetenskapligt motiverat och mojligt ska
forslag till harmoniserad klassificering och markning prioritera grupper av dmnen snarare 4n enskilda dmnen.

1b.  Kemikaliemyndigheten och myndigheten for livsmedelssikerhet far pa eget initiativ limna vetenskapliga rad
till de behoriga myndigheterna och kommissionen om att en harmoniserad klassificering och markning av ett dmne
eller en grupp av dmnen skulle vara lamplig.”

I punkt 2 ska forsta stycket ersdttas med foljande:

"Tillverkare, importorer och nedstromsanvandare far lamna forslag till kemikaliemyndigheten pa en harmoniserad
klassificering och mérkning av dmnen och, i forekommande fall, pa sarskilda koncentrationsgrinser, M-faktorer eller
virden for uppskattad av akut toxicitet, forutsatt att det inte finns ndgon uppgift i del 3 i bilaga VI f6r sddana dmnen
med avseende pa den faroklass eller indelning som forslaget avser.”

Foljande punkt ska inforas:

"2a. Innan en berérd myndighet, tillverkare, importor eller nedstromsanvindare limnar ett forslag till
kemikaliemyndigheten, ska den underritta kemikaliemyndigheten om sin avsikt att limna ett forslag till
harmoniserad klassificering och markning.

Om kommissionen har begirt att ett forslag ska utarbetas enligt punkt 1 andra stycket ska den underritta
kemikaliemyndigheten om denna begiran.

Kemikaliemyndigheten ska inom en vecka frdn mottagandet av den underrittelse som avses i forsta och andra
styckena offentliggora dmnets eller dmnenas namn och, i forekommande fall, dmnets eller dmnenas EG- och
CAS-nummer, forslagets status och uppgiftslimnarens namn. Kemikaliemyndigheten ska uppdatera uppgiften om
forslagets status efter det att varje etapp i den process som avses i punkterna 4 och 5 har slutforts.

Om en behorig myndighet tar emot ett forslag i enlighet med punkt 6 ska den underritta kemikaliemyndigheten
och tillhandahaélla all relevant information om skalen till att den godtar eller avslar forslaget. Kemikaliemyndigheten
ska vidarebefordra dessa uppgifter till de 6vriga behdriga myndigheterna.”

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3, Om tillverkarens, importorens eller nedstromsanvindarens forslag giller en harmoniserad klassificering och
mirkning av dmnen i enlighet med artikel 36.3, ska denne samtidigt betala en avgift som kommissionen ska
faststilla genom en genomforandeakt som antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 54.2.”

Punkterna 5 och 6 ska ersittas med foljande:

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j
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5. Om kommissionen finner att det dr lampligt att harmonisera klassificeringen och mirkningen av det berorda
amnet ska den utan onddigt drojsmal och helst fore utgdngen av det kalenderdr som foljer pé offentliggorandet av
riskbedomningskommitténs yttrande anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att dndra bilaga VI genom
att infora dmnen tillsammans med de relevanta klassificerings- och markningsuppgifterna och, i forekommande fall,
sarskilda koncentrationsgrinser, M-faktorer eller virden for uppskattad akut toxicitet i tabell 3 i del 3 i bilaga VL.

Om det, i friga om harmonisering av klassificering och mirkning av dmnen, dr nédvindigt av tvingande skal till
skyndsambhet, ska det forfarande som anges i artikel 53b tillimpas pa delegerade akter som antas enligt den hir
punkten.

6.  Tillverkare, importorer och nedstromsanvindare som har ny information som kan leda till en dndring av den
harmoniserade klassificeringen och markningen av dmnen i del 3 i bilaga VI ska ldmna in ett forslag i enlighet med
punkt 2 andra stycket till den behoriga myndigheten i en av de medlemsstater dir 4mnena slapps ut pd marknaden.”

=

Foljande punkter ska inforas:

”7.  For att undvika upprepade bedomningar av farliga egenskaper hos dmnen ges kommissionen befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att dndra tabell 3 i del 3 i bilaga VI till denna f6rordning for att

a) infora dmnen senast den 11 juni 2026 i hormonstorande for manniskors hilsa i kategori 1, hormonstérande for
miljon i kategori 1, som ldnglivade, bioackumulerande och toxiska eller som mycket langlivade och mycket
bioackumulerande, tillsammans med relevanta klassificerings- och markningsuppgifter pa grundval av respektive
kriterier, om dessa dmnen senast den 11 juni 2025

i) har inforts i den kandidatforteckning som avses i artikel 59.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 som
hormonstérande for manniskors hilsa eller for miljon, som langlivade, bioackumulerande och toxiska eller
som mycket langlivade och mycket bioackumulerande,

ii) har identifierats som hormonstérande i enlighet med avsnitt 3.6.5 eller avsnitt 3.8.2 i bilaga II till forordning
(EG) nr 1107/2009, eller som ldnglivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket
bioackumulerande i enlighet med avsnitt 3.7.2 eller 3.7.3 i bilaga II till den férordningen, och ett beslut om
ansokan om godkdnnande eller fornyat godkidnnande av dessa dmnen har antagits enligt den férordningen,

iii) har identifierats som hormonstérande i enlighet med artikel 1 i delegerad férordning (EU) 2017/2100, eller
som langlivade, bioackumulerande och toxiska eller som mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande
i enlighet med artikel 5.1 e i forordning (EU) nr 528/2012, och ett beslut om ansokan om godkinnande eller
fornyat godkinnande av dessa dmnen har antagits enligt forordning (EU) nr 528/2012, och

b) infora dmnen i tabell 3 i del 3 i bilaga VI som hormonstérande for manniskors hilsa i kategori 1, som
hormonstorande for miljon i kategori 1, som langlivade, bioackumulerande och toxiska eller som mycket
langlivade och mycket bioackumulerande, tillsammans med relevanta klassificerings- och markningsuppgifter pa
grundval av de respektive kriterierna, om

i) dessa amnen har inforts i den kandidatforteckning som avses i artikel 59 i forordning (EG) nr 1907/2006
fore den 11 juni 2026 som dmnen med nigon av de egenskaper som anges i inledningen och for vilka
dokumentation i enlighet med bilaga XV till den forordningen var under bedémning senast den 11 juni
2025,

ii) ett beslut om ansokan om godkdnnande eller fornyat godkdnnande av de dmnen som identifierats som
dmnen med ndgon av de egenskaper som ndmns i inledningen har antagits enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 fore den 11 juni 2032 och en ansokan om godkinnande eller fornyat godkdnnande av dessa
dmnen i enlighet med de relevanta bestimmelserna i den férordningen limnades in fore den 11 juni 2025,

iii) ett beslut om ansokan om godkidnnande eller fornyat godkdnnande av de dmnen som identifierats som
amnen med ndgon av de egenskaper som ndmns i inledningen har antagits enligt forordning (EU)
nr 528/2012 fore den 11 juni 2030 och dir, senast den 11 juni 2025
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— den utvdrderande behoriga myndigheten har ldmnat in sitt utkast till bedomningsrapport om ansokan
om godkidnnande eller fornyat godkdnnande till kemikaliemyndigheten i enlighet med de relevanta
bestimmelserna i férordning (EU) nr 528/2012,

— ansokan limnades in med avseende pa tillimpningen av direktiv 98/8/EG och medlemsstatens
utvirdering i enlighet med det direktivet slutfordes senast den 1 september 2013, men inget beslut om
ansokan om godkinnande eller fornyat godkinnande har antagits fore det datumet, eller

— kemikaliemyndigheten har limnat ett yttrande till kommissionen enligt artikel 75.1 g i forordning (EU)
nr 528/2012 efter en begdran om att faststdlla om respektive kriterier 4r uppfyllda.

8. Nir det giller ett forslag till harmoniserad klassificering och markning av en grupp av dmnen ska dessa dmnen
grupperas pd grundval av ett tydligt vetenskapligt resonemang med beaktande av hur den tillgingliga informationen
stoder grupperingen av dmnen och gor det mojligt att pd ett tillforlitligt satt forutsiga dmnets eller dmnenas
egenskaper utifrdn information om andra dmnen i gruppen.”

21. T artikel 38.1 ska led c ersdttas med foljande:
"c) sdrskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller virden for uppskattad akut toxicitet i forekommande fall,”
22. Artikel 40 ska dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 1 ska forsta stycket dndras pa foljande sitt:
i) Led e ska ersittas med foljande:

"e) Sdrskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller virden for uppskattad akut toxicitet, i forekommande fall,
i enlighet med artikel 10 i denna forordning, tillsammans med den motivering som avses i relevanta delar av
avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga I till férordning (EG) nr 1907/2006.”

i) Foljande led ska liggas till:

”g) 1 forekommande fall, skilet till avvikelsen frdn den allvarligaste klassificeringen per faroklass i det register
som avses i artikel 42.

h) 1 férekommande fall, sklet till inférande av en stringare klassificering per faroklass jamfort med de som
ingdr i det register som avses i artikel 42.”

i) Andra stycket ska ersittas med f6ljande:

"De uppgifter som avses i a—h ska inte anmélas om de har limnats in till kemikaliemyndigheten som ett led i en
registrering enligt forordning (EG) nr 1907/2006 eller redan har anmalts av den anmalaren.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. De uppgifter som fortecknas i punkt 1 ska anmalas till kemikaliemyndigheten av den berérda anmalaren
senast sex manader efter det att ett beslut om att dndra klassificeringen och markningen av ett damne har fattats
i enlighet med den Gversyn som avses i artikel 15.1.”

23. Artikel 42 ska dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 1 ska tredje stycket ersittas med f6ljande:
”"Kemikaliemyndigheten ska offentliggora foljande information online och kostnadsfritt:
a) De uppgifter som avses i artikel 40.1 a.

b) Identiteten pa den importor eller tillverkare som limnar in uppgifterna pé de andra gruppmedlemmarnas viagnar
vid gruppanmalningar.

) Uppgifter i registret som motsvarar den information som avses i artikel 119.1 i férordning (EG) nr 1907/2006.
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d) Datum for senaste uppdatering av klassificeringen och mérkningen.

De uppgifter som avses i artikel 40.1 a ska offentliggoras, utom i de fall dd en anmalare vederborligen motiverar
varfor ett sddant offentliggérande kan skada dennes affirsintressen eller andra berdrda parters affirsintressen.

Kemikaliemyndigheten ska tillhandahlla information om legitima skal for dberopande av konfidentiell behandling.

Kemikaliemyndigheten ska vidta atgarder for att identifiera ordttmatiga dberopanden av konfidentiell behandling,
bland annat genom automatiserad screening och manuella stickprovskontroller.”

b) Foljande punkt ska laggas till:

"3a.  Om kemikaliemyndigheten anser att en post dr ofullstindig, felaktig eller fordldrad ska den begira att
anmadlaren anmaler ratt post.”

24. Artikel 45 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ som ska ansvara for att ta emot relevant harmoniserade
uppgifter om insatser i nodsituationer dir manniskors hilsa hotas och forebyggande dtgirder, i enlighet med
bilaga VIIL”

=

Foljande punkter ska inforas:

"la.  Medlemsstaterna far utse kemikaliemyndigheten till det organ som ansvarar f6r att ta emot uppgifter om
insatser i nodsituationer ddr ménniskors hilsa hotas och forebyggande dtgirder som avses i punkt 1.

1b.  Importorer och nedstromsanvindare som pd marknaden sldpper ut blandningar som klassificerats som
farliga pd grundval av sina hilsoeffekter eller fysikaliska effekter ska till det eller de organ som utsetts i enlighet med
punkt 1 ldmna in den information som avses i del B i bilaga VIIL

lc.  Distributorer som pd marknaden slipper ut blandningar som klassificerats som farliga pa grundval av sina
halsoeffekter eller fysiska effekter ska till det eller de utsedda organ som utsetts i enlighet med punkt 1 limna in den
information som avses i del B i bilaga VIII, om de direfter distribuerar dessa blandningar i andra medlemsstater eller
om de doper om eller mérker om blandningarna. Denna skyldighet ska inte galla om distributéren kan visa att det
eller de utsedda organen redan har erhéllit samma information frdn importérer och nedstromsanvindare.”

¢) I punkt 2 ska led b ersittas med foljande:

”b) for att pd medlemsstatens, kommissionens eller kemikaliemyndighetens begiran gora en statistisk analys i syfte
att faststalla var battre riskhanteringsdtgarder kan behovas.”

d) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3, De utsedda organen ska fran de importorer, nedstromsanvindare och distributorer som avses i punkt 1c ha
tillgdng till alla de uppgifter som organen behover for att kunna utfora sina arbetsuppgifter i enlighet med artikel 1.”

25. T artikel 46 ska foljande punkt laggas till:

"la.  Vid tillimpningen av punkt 1 ska de myndigheter som ansvarar for tillsyn enligt artikel 43 i denna férordning
folja upp klagomal eller rapporter om bristande efterlevnad av denna forordning och kontrollera att de korrigerande
atgarder som avses i artikel 3.16 i forordning (EU) 2019/1020 har vidtagits.”

26. Artikel 48 ska ersittas med foljande:

2034
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27.

28.

29.

30.

"Artikel 48

Reklam

1. Tall reklam for ett dmne som klassificerats som farligt ska, enligt vad som éar tillimpligt, faropiktogrammen,
signalorden, faroangivelserna och kompletterade EUH-angivelser enligt bilaga II anges. I all reklam for ett sddant dmne

som dr avsett for forsaljning till allmanheten ska dessutom foljande anges: 'Folj alltid informationen pd produktens
etikett.

2. I all reklam for en blandning som Kklassificerats som farlig eller som omfattas av artikel 25.6 ska
faropiktogrammen, signalordet, faroangivelserna och kompletterade EUH-angivelser enligt bilaga II anges. I all reklam
for en blandning som ér avsedd f6r forsdljning till allmédnheten ska dessutom foljande anges: 'Folj alltid informationen
pa produktens etikett.

3. Reklam for dmnen eller blandningar som klassificerats som farliga far inte innehdlla angivelser som inte fir
forekomma pa etiketten eller forpackningen for dmnet eller blandningen i enlighet med artikel 25.4.

4. Med avvikelse frdn punkterna 1 och 2 far faropiktogrammen och signalordet utelimnas om reklamen ar
icke-visuell.”

Foljande artikel ska laggas till:

"Artikel 48a

Erbjudanden vid distansforsiljning

Nar damnen eller blandningar slapps ut pd marknaden genom distansforsiljning ska de markningsuppgifter som avses
i artikel 17 anges tydligt och synligt i erbjudandet.”

Artikel 50 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 ska leden a och b ersittas med foljande:

"a) ge industrin aktuell teknisk och vetenskaplig vdgledning och hjdlpmedel, nir s ar lampligt, angdende
uppfyllandet av skyldigheterna i denna forordning,

b) ge de behoriga myndigheterna aktuell teknisk och vetenskaplig vigledning och hjilpmedel for denna
forordnings tillimpning och genomférande samt ge stod till de stod- och informationspunkter (helpdesks) som
medlemsstaterna har inrdttat enligt artikel 44.”

b) Foljande punkter ska liggas till:

3. Nar kemikaliemyndigheten verkar som ett utsett organ i enlighet med artikel 45.1a ska den inrétta de verktyg
som krdvs for att ge den utseende medlemsstatens relevanta utsedda organ tillgdng till den information som avses
i artikel 45.1 sa att de kan fullgora sina arbetsuppgifter avseende insatser i nodsituationer ddr ménniskors hilsa
hotas och forebyggande dtgarder.

4. Kemikaliemyndigheten ska ges adekvata resurser till stod for sitt arbete.”
[ artikel 52 ska punkt 2 ersittas med foljande:

2. Kommissionen ska inom 60 dagar efter det att den tagit emot information frin medlemsstaten anta
genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 54.2 for att antingen godkidnna den
tillfalliga dtgarden for en period som anges i beslutet eller kriva att medlemsstaten upphéver densamma.”

Artikel 53 ska dndras pa foljande sitt:
a) Foljande punkter ska inforas:

"la.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att dndra avsnitt 1.6
i bilaga I i syfte att inkludera de markningsuppgifter som far anbringas pa enbart en digital etikett, forutsatt att GHS
inte kraver att sddana markningsuppgifter ska forekomma pa den fysiska etiketten. Nidr kommissionen antar dessa
delegerade akter ska den ta hinsyn till nivan pd den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper i unionen,
samhillets behov och behovet av att uppnd en hog skyddsnivéd for manniskors hilsa och for miljon.
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1b.  For anpassning till de tekniska forandringarna och framtida utveckling pd digitaliseringsomradet ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att komplettera denna férordning
genom faststdllande av ytterligare uppgifter om de krav avseende digital markning som anges i artiklarna 34a och
34b. Dessa uppgifter ska sirskilt omfatta de it-losningar som fir anvindas och de alternativa sitten att tillhandahélla
informationen. Nir kommissionen antar siddana delegerade akter ska den

a) sikerstilla samstimmighet med andra relevanta unionsakter,
b) uppmuntra innovation,

¢) sikerstilla teknikneutralitet genom att inte tillimpa ndgra begrinsningar eller krav avseende val av teknik eller
utrustning, inom granserna for kompatibilitet och undvikande av storningar,

d) beakta nivdn pad den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper i unionen, samt beredskapen for
n6dvindig tradlos och annan teknisk infrastruktur som mojliggor obegrinsad tillgdng till information om
kemikalier,

e) sikerstilla att digitaliseringen inte dventyrar skyddet av médnniskors hilsa och av miljon.”
b) Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

2. Kommissionen ska, pd unionens och medlemsstaternas vignar, och pa ett sitt som Gverensstimmer med
deras roll i relevanta FN-forum, samarbeta i syfte att frimja harmonisering av kriterierna for klassificering och
mirkning av hormonstérande dmnen for minniskors hilsa, hormonstorande damnen for miljon, ldnglivade,
bioackumulerande och toxiska amnen, mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande dmnen, langlivade, mobila
och toxiska dmnen och mycket linglivade och mycket mobila dmnen, samt antagande av kriterier for alternativa
tillvigagdngssitt, sdrskilt testmetoder utan djurforsok, och bedomning av behovet av nya kriterier for
immunotoxiska och neurotoxiska amnen.”

¢) Foljande punkt ska ldggas till:

3. Kommissionen ska regelbundet utvirdera utvecklingen av alternativa tillvigagangssitt, sisom de alternativa
metoder som avses i artikel 13.1 i férordning (EG) nr 1907/2006, for klassificering av dmnen och blandningar,
sdrskilt testmetoder utan djurforsok, och anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att uppdatera
bilaga I till den hidr forordningen i syfte att spegla sddana tekniska framsteg nir sd behovs. Kommissionen ska anta
en delegerad akt i enlighet med artikel 53a for att uppdatera bilaga I till den hér férordningen med avseende pa att
anpassakriterierna, helst inom 18 mdnader frén den dag da kriterierna for data utan djurforsok har inkluderats
i harmoniserade kriterier for klassificering och markning pd FN-niva.”

31. Artikel 53a ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkterna 2 och 3 ska ersittas med foljande:

”2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.8, 37.5, 37.7, 45.4, 53.1, 53.1a, 53.1b och
53.3 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den 10 december 2024. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio mdnader fore utgdngen av perioden pé fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden
i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.8, 37.5, 37.7, 45.4, 53.1, 53.1a, 53.1b och 53.3 far nir
som helst terkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har tratt i kraft.”

b) Punkt 6 ska ersdttas med foljande:
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32.

33.

34.

35.

”6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.8, 37.5, 37.7, 45.4, 53.1, 53.1a, 53.1b eller 53.3 ska trdda
i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pd tvd manader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och ridet, fore utgngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 53c ska ersittas med foljande:

"Artikel 53¢
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegerats till den enligt denna f6rordning,
med undantag for de befogenheter som delegerats enligt artikel 37.5 och artikel 53.1 for att dndra bilaga VI, dér delarna
1 och 2 i den bilagan fir dndras tillsammans med del 3 i den bilagan genom en enda akt.”

Artikel 54 ska ersittas med f6ljande:

”1.  Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inrttats enligt artikel 133 i férordning (EG) nr 1907/2006.
Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 182/2011 (¥).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av
allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
forandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

Foljande artikel ska liggas till:

"Artikel 54a

Rapportering och oversyn

1. Senast den 11 december 2029 ska kommissionen ligga fram en vetenskaplig rapport for Europaparlamentet och
radet om granskningen av informationen om dmnen som innehdaller mer 4n en bestdndsdel som utvunnits ur vixter.
Rapporten fir vid behov atfoljas av ett lagstiftningsforslag.

2. Senast den 11 december 2029 ska kommissionen ligga fram en utvirderingsrapport for Europaparlamentet,
radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén med en bedéomning av behovet av att utvidga kraven
i avsnitten 3.1 och 3.2 i bilaga II avseende barnskyddande forslutningar och taktil varningsmérkning till att galla andra
faroklasser. Om det dr motiverat med hinsyn till rapportens resultat ska kommissionen agera i enlighet med
artikel 53.1.”

[ artikel 61 ska foljande punkter laggas till:

”7. Amnen och blandningar som har klassificerats, mirkts och forpackats i enlighet med artiklarna 5, 6.3 och 6.4,
9.3 och 9.4, 10, 25.3, och 29 samt avsnitt 1.5.1.2 i bilaga I och avsnitt 1.5.2.4.1 i bilaga I i den lydelse som var
tillimplig den 9 december 2024 och som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 juli 2026 behover inte klassificeras,
mirkas och férpackas i enlighet med denna forordning i dess dndrade lydelse enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/2865 (*) forran den 1 juli 2028.

8. Amnen och blandningar som har klassificerats, mirkts och forpackats i enlighet med artikel 18.3, artikel 31.3
samt avsnitt 1.2.1 i bilaga I i den lydelse som var tillimplig den 9 december 2024 och som sldpptes ut pd marknaden
fore 1 januari 2027 behover inte klassificeras, markas och forpackas i enlighet med denna forordning i dess dndrade
lydelse enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/2865 (*) forrdn den 1 januari 2029.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20242865 av den 23 oktober 2024 om édndring av foérordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar (EUT L, 2024/2865,
20.11.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2865/0j).”
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36. Bilaga I ska dndras i enlighet med bilaga I till den har férordningen.

37. Bilaga II ska dndras i enlighet med bilaga II till den hdr forordningen.
38. Bilaga VI ska dndras i enlighet med bilaga III till den hér forordningen.
39. Bilaga VIII ska dndras i enlighet med bilaga IV till den hér forordningen.

Artikel 2

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

2. Artikel 1.3 b, 1.4-1.7,1.12 a,1.13 och 1.14, 1.15a och b, 1.17, 1.18, 1.22, 1.23, 1.26 och 1.27, punkterna 4, 8, 10
och 11 i bilaga I samt bilaga II ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2026.

3. Artikel 1.1, 1.9, 1.15 ¢ och 1.24 b och d, punkterna 2 och 3 i bilaga I samt bilaga IV ska tillimpas fran och med den
1. januari 2027.

4. Med avvikelse fran artiklarna 5, 6.3 och 6.4, 9.3 och 9.4, 10, 25.3, 29, 30, 31.1, 35, 40.1 och 40.2, 42.1 tredje
stycket och 48 i forordning (EG) nr 1272/2008, avsnitt 1.2.1, 1.5.1.2 och 1.5.2.4.1 i bilaga I och delarna 3 och 5 i bilaga II
till forordning (EG) nr 1272/2008 i den lydelse som var tillimplig den 9 december 2024 fir dmnen och blandningar till och
med den 30 juni 2026 klassificeras, markas och forpackas i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 i dess dndrade
lydelse enligt artikel 1.4-1.7, 1.12 a, 1.13 och 1.14, 1.15 a och b, 1.18 och 1.22, 1.23 a, 1.26, punkterna 4, 8 och 10
i bilaga I samt bilaga II till den hér forordningen.

5. Med avvikelse fran artiklarna 1.1, 18.3 b, 31.3, 45.1 och 45.3 i f6rordning (EG) nr 12722008, avsnitt 1.2.1.
i bilaga I, del A avsnitt 1 i bilaga VIII, del A avsnitt 2.1 i bilaga VIII, del A forsta stycket i avsnitt 2.4 i bilaga VIII, del B
avsnitt 1 i bilaga VIII, del B tredje stycket i avsnitt 3.1 i bilaga VIII, del B avsnitt 3.6 i bilaga VIII, del B forsta raden i tabell 3
i avsnitt 3.7 i bilaga VIII, del B forsta stycket i avsnitt 4.1 i bilaga VIII, del C avsnitten 1.2 och 1.4 i bilaga VIII samt del D
avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga VIII till forordning (EG) nr 1272/2008 i den lydelse som var tillimplig den 9 december 2024
far damnen och blandningar till och med den 31 december 2026 klassificeras, mirkas och forpackas i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 i dess dndrade lydelse enligt artikel 1.1, 1.9, 1.15 c och 1.24 b och d i den hir férordningen,
punkterna 2 och 3 i bilaga I samt bilaga IV till den hér forordningen.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 23 oktober 2024.

Pd Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
Ordftrande Ordforande
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BILAGA 1

Del 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 12722008 ska dndras pa foljande sitt:

1.

Avsnitt 1.1.1.3 ska ersittas med foljande:

”1.1.1.3 En sammanvigd bedomning innebdr att all tillginglig information som kan anvindas for att faststdlla faran
beaktas, t.ex. resultaten av limpliga in vitro-test, relevanta djurdata, humandata sdsom yrkesrelaterade
uppgifter och data fran olycksdatabaser, epidemiologiska och kliniska studier samt vdldokumenterade

fallstudier och observationer. For dmnen beaktas ocksd information fran tillimpningen av gruppkonceptet

(gruppering, jamforelse med andra strukturlika dmnen i en grupp) och (Q)SAR-resultat. Uppgifternas kvalitet
och samstimmighet ska ges tillborlig vikt. Information om dmnen som liknar de som ska klassificeras ska nar
det dr lampligt beaktas. Information om dmnen eller blandningar som ar forknippade med den blandning som
klassificeras ska beaktas i enlighet med artikel 9.4. Information om verkningsstille samt verkningsmekanism
eller verkningssatt hdamtade i resultat fran studier ska ocksd beaktas. Bdde positiva och negativa resultat ska
sammanstillas i en enda sammanvigd bedomning.”

2. Avsnitt 1.2.1.4 ska ersittas med foljande:

”1.2.1.4 Matten pa etiketten och pd varje piktogram samt teckenstorleken pd bokstiverna ska vara enligt foljande:

Tabell 1.3

Minimimdtt for etiketter, piktogram och minsta teckenstorlek

Kollits kapacitet

Etikettens métt (i mm) for de
uppgifter som kravs enligt
artikel 17

Piktogrammens matt (i mm)

Minsta teckenstorlek
(x-hojd i millimeter)

Hogst 0,5 liter Om mojligt, minst 52 x 74 | Ej mindre dn 10 x 10 1,2
Om mojligt, minst 16 x 16

Mer dn 0,5 liter men hogst 1,4

3 liter

Mer dn 3 liter men hogst Minst 74 x 105 Minst 23 x 23 1,8

50 liter

Mer dn 50 liter men hogst Minst 105 x 148 Minst 32 x 32 2,0

500 liter

Mer dn 500 liter Minst 148 x 210 Minst 46 x 46 2,0

Foljande avsnitt ska laggas till:

”1.2.1.5 Texten pd etiketten ska ha foljande egenskaper:

a) Tryckt i svart mot vit bakgrund.

b) Avstdndet mellan tva rader ska vara minst 120 % av teckenstorleken.

¢) Ett enda typsnitt som ar ldtt att ldsa och utan seriffer ska anvindas.

d) Avstindet mellan bokstdverna ska vara lampligt for att det valda typsnittet ska vara latt att ldsa.
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For mérkning av innerforpackningar dir innehéllet inte 6verstiger 10 ml far teckenstorleken vara mindre dn
vad som anges i tabell 1.3 sd linge den 4r ldtt att ldsa, ndr det anses viktigt att placera den mest kritiska
angivelsen dir, sdsom en faroangivelse eller EUH-angivelse, och om ytterforpackningen uppfyller kraven
i artikel 17.”

4. Foljande avsnitt ska liggas till:

”1.2.1.6 Utvikbara etiketter

1.2.1.6.1 Framsidan pé en utvikbar etikett ska innehélla minst foljande uppgifter:
i) Namn, adress och telefonnummer till leverantor(er).

ii) Nominell mingd av ett dmne eller en blandning i sddana kollin som tillhandahalls till allmédnheten om
inte denna mingd anges ndgon annanstans pa kollit.

iif) Produktbeteckningar i enlighet med artikel 18.2 f6r mnen och artikel 18.3 a f6r blandningar pa alla de
sprak som anvinds pé etikettens insidor

iv) Faropiktogram i forekommande fall.
v) I forekommande fall signalord pd alla de sprik som anvinds pa etikettens insidor.

vi) I forekommande fall den unika formuleringsidentifieraren, savida den inte har tryckts eller anbringats pa
innerférpackningen i enlighet med del A punkt 5.3 i bilaga VIII till denna férordning.

vii) En hinvisning till den fullstindiga sikerhetsinformationen pa insidan av den utvikbara etiketten, pé alla
etikettens sprdk, eller en symbol som informerar anvindaren om att etiketten kan 6ppnas och som
illustrerar att ytterligare information finns pa insidan.

viii) Forkortningar (genom landskod eller sprakkod) av alla de sprak som anvinds pé etikettens insida.

1.2.1.6.2 Insidan av den utvikbara etiketten ska innehélla alla markningsuppgifter som foreskrivs i artikel 17.1, utom
faropiktogrammet och identifieringen av leverantoren, angivna pd alla de sprék som namns pa framsidan och
grupperade sprakvis, varvid sprdkens forkortningar (genom landskod eller sprdkkod) ska anvindas.

1.2.1.6.3 Baksidan av den utvikbara etiketten ska innehdlla alla markningsuppgifter som anges pd framsidan, utom
forkortningarna av de sprik som anvinds pa etikettens insida.”

5. Foljande avsnitt ska ldggas till:

”1.3.7 Ammunition

For ammunition som ar ett dmne eller en blandning och som avfyras med ett skjutvapen fir markningsuppgifterna
anges pd den mellanliggande forpackningen i stillet for pd innerforpackningen eller, om det inte finns ndgon
mellanforpackning, pd ytterforpackningen.”

6. Rubriken till avsnitt 1.5.1 ska ersittas med f6ljande:

"1.5.1 Undantag frdn artikel 31 i enlighet med artikel 29.1
7. Avsnitt 1.5.1.1 ska ersittas med foljande:

”1.5.1.1 Nar artikel 29.1 ar tillimplig kan de mirkningsuppgifter som avses i artikel 17 anges pa en fastbunden
mirkningslapp eller pd en ytterforpackning.”

8. Avsnitt 1.5.1.2 ska ersittas med foljande:

”1.5.1.2 Ndr avsnitt 1.5.1.1 ar tillimpligt ska etiketten pd eventuell innerforpackning innehélla &tminstone
faropiktogram, signalord, den produktbeteckning som avses i artikel 18.2 for dmnen eller det handelsnamn
eller den benimning som avses i artikel 18.3 a for blandningar samt namn och telefonnummer till
leverantoren av amnet eller blandningen.”
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9. Rubriken till avsnitt 1.5.2 ska ersittas med f6ljande:
"1.5.2 Undantag frin artikel 17 i enlighet med artikel 29.2”
10. Avsnitt 1.5.2.4.1 ska ersittas med foljande:

”1.5.2.4.1 De markningsuppgifter som kravs enligt artikel 17 far utelimnas pd innerférpackningen, om innehallet
i innerférpackningen inte 6verstiger 10 ml och ndgot av foljande giller:

a) Amnet eller blandningen slipps ut pd marknaden for leverans till en distributor eller till en
nedstromsanvandare for vetenskaplig forskning och utveckling eller kvalitetskontroll och innerforpack-
ningen finns inuti i en ytterforpackning som uppfyller kraven i artikel 17.

b) Amnet eller blandningen behdver inte mérkas i enlighet med del 1 eller 2 i bilaga IT och klassificeras inte
i ndgon av foljande faroklasser och farokategorier:

i) Akut toxicitet, alla kategorier.

ii) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 1 och 2.

iii) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, alla kategorier.

iv) Friatande pd huden, kategori 1, alla underkategorier.

v) Allvarlig 6gonskada, kategori 1.

vi) Luftvigssensibilisering, alla kategorier.

vii) Fara vid aspiration.

viii) Mutagenitet i konsceller, alla kategorier.

ix) Cancerogenitet, alla kategorier.

x) Reproduktionstoxicitet, alla kategorier.
)

xi) Hormonstorande egenskaper for manniskors hilsa, alla kategorier.

¢) Amnet eller blandningen ska mérkas i enlighet med del 1 eller 2 i bilaga Il men klassificeras inte i nigon
av de faroklasser och farokategorier som avses i led b i detta avsnitt och har en innerférpackning som
finns inuti en ytterforpackning som uppfyller kraven i artikel 17.”

11. Foljande avsnitt ska ldggas till:
”1.6 Mirkningsuppgifter som fir tillhandahillas genom enbart digital miarkning

Den ytterligare information som avses i artikel 25.3.”
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BILAGA 1

Bilaga II till férordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sitt:
1. I del 3 ska foljande avsnitt laggas till:

”3.4 Leverans via péfyllningsstationer

Nar farliga dmnen eller blandningar tillhandahélls i enlighet med artikel 35.2a ska leverantéren sikerstilla att foljande

villkor dr uppfyllda:

a) Péfyllningsstationen ar forsedd med etiketter som motsvarar etiketterna for varje farligt dmne eller varje farlig
blandning som tillhandahalls vid stationen.

b) Etiketterna pé pafyllningsstationen &r fista horisontellt pd en synlig plats pa ett sddant sitt att de dr svéra att avldgsna
och uppfyller kraven i artikel 31.2, 31.3 och 31.4 i tillimpliga delar.

¢) Riskreducerande dtgirder tillimpas for att minimera exponeringen for ménniskor, sarskilt barn, och miljon.
d) Atgirder vidtas for att forhindra att barn anvinder pafyllningsstationen utan tillsyn.

e) Vid pafyllningstillfallet ar leverantoren tillganglig pd plats for underhdll samt omedelbar assistans, inbegripet
nodatgirder.

f) Pafyllningsstationer kan anvindas utomhus och utanfér kontorstid endast om omedelbar assistans kan
tillhandahallas.

g) Amnen eller blandningar som tillhandahills genom en pafyliningsstation reagerar inte med varandra pa ett sitt som
skulle kunna utgéra en risk for kunder eller personal.

h) Leverantorens personal har limplig utbildning for att minimera sikerhetsriskerna for konsumenter, yrkesmassiga
anvindare och sig sjdlva.

i) For varje pafyllt kolli dr kraven pd farokommunikation i form av markning i enlighet med avdelning III i denna
forordning uppfyllda.

j) For varje pafyllt kolli dr forpackningskraven i enlighet med avdelning IV i denna forordning uppfyllda.

k) Farliga dmnen eller blandningar tillhandahalls inte pa en péfyllningsstation om kriterierna for klassificering i ndgon av
foljande faroklasser eller indelningar ar uppfyllda:

i) Akut toxicitet, alla kategorier.
i) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, alla kategorier.
iii) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, alla kategorier.
iv) Fritande pd huden, kategori 1, alla underkategorier.
v) Allvarlig 6gonskada, kategori 1.
vi) Luftvagssensibilisering, alla kategorier.
vii) Hudsensibilisering, alla kategorier.
viii) Fara vid aspiration.
ix) Mutagenitet i konsceller, alla kategorier.
x) Cancerogenitet, alla kategorier.

xi) Reproduktionstoxicitet, alla kategorier.
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xii) Brandfarliga gaser, alla kategorier.

)
xiii) Brandfarliga vatskor, kategori 1 och 2.
xiv) Brandfarliga fasta 4mnen, alla kategorier.
)

xv) Hormonstorande egenskaper for ménniskors hilsa, alla kategorier.

xvi) Hormonstérande egenskaper for miljon, alla kategorier.
xvii) Langlivad, bioackumulerande och toxisk.
xviii) Mycket langlivad och mycket bioackumulerande.
xix) Linglivad, mobil och toxisk.
xx) Mycket langlivad och mycket mobil.

Genom undantag frdn led a far en enda etikett pad péfyllningsstationen anvindas for flera dmnen eller blandningar for
vilka de mérkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 dr identiska, forutsatt att namnet pa varje dmne eller blandning
tydligt anges pa etiketten.”

2. Del 5 ska ersittas med foljande:
"DEL 5: FARLIGA AMNEN OCH BLANDNINGAR SOM OMFATTAS AV ARTIKEL 29.3

Firdigblandad cement och betong i vitt tillstdnd ska atfoljas av en kopia av mirkningsuppgifterna i enlighet med
artikel 17.

For ett amne eller en blandning som tillhandahélls via en pafyllningsstation och pumpas direkt in i en behéllare som
utgor en integrerad del av ett fordon och frén vilken dmnet eller blandningen normalt inte 4r avsett att avlagsnas ska de
mirkningsuppgifter som avses i artikel 17 tillhandahéllas pa en synlig plats pd respektive pump. Nir fordonsbrinslen
tillhandahalls via en péfyllningsstation genom att pumpas in i barbara behéllare avsedda att anvindas for brinslen ska en
fysisk kopia av de markningsuppgifter som avses i artikel 17 tillhandahallas inte bara pa en synlig plats pd pumpen utan
dven for att fastas pd behéllaren.”
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BILAGA 111

I bilaga VI ska del 2 ersittas med foljande:
”2. DEL 2: DOKUMENTATION AVSEENDE HARMONISERAD KLASSIFICERING OCH MARKNING

I denna del faststills allmédnna principer for utarbetandet av dokumentation for att foresld och motivera harmoniserad
klassificering och miérkning.

De relevanta delarna av avsnitt 1, 2 och 3 i bilaga I till férordning (EG) nr 1907/2006 ska anvindas for metod och format
for all dokumentation.

For all dokumentation ska all relevant information frin registreringsunderlag beaktas, och annan tillgdnglig information
kan anvindas. For faroinformation som inte tidigare har limnats in till kemikaliemyndigheten ska en fyllig
rapportsammanfattning ingd i dokumentationen.

Dokumentationen avseende harmoniserad klassificering och mérkning ska innehélla foljande:
— Forslag

Forslaget ska innehdlla de berorda dmnenas identitet och den foreslagna harmoniserade klassificeringen och
miérkningen.

— Motivering till forslaget till harmoniserad klassificering och mérkning.

En jamforelse mellan tillgdnglig information och kriterierna i delarna 2—5, som beaktar de allmanna principerna i del 1
i bilaga I till denna forordning, ska utarbetas och dokumenteras i det format som redovisas i del B i kemikaliesaker-
hetsrapporten i bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006.

— Motivering till den foreslagna grupperingen av dmnen med syfte att harmonisera klassificering och markning.

Om harmoniserad klassificering och mirkning foreslds f6r en grupp dmnen ska dokumentationen innehélla en
vetenskaplig motivering.

— Motivering avseende andra effekter pa unionsniva.

For andra effekter dn cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska, hormonstorande f6r méanniskors hilsa och
miljon, langlivade, bioackumulerande och toxiska, mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande, ldnglivade, mobila
och toxiska, mycket ldnglivade och mycket mobila och luftvigssensibiliserande ska en motivering tillhandahallas om att
det finns ett pavisat behov av dtgirder pd unionsnivd. Denna bestimmelse géller inte verksamma dmnen i den mening
som avses i forordning (EU) nr 1107/2009 eller férordning (EU) nr 528/2012.”
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BILAGA IV

Bilaga VIII till férordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sitt:

1. Del A ska dndras pé foljande sitt:

a)

A=

Avsnitt 1 ska ersittas med foljande:

1. TILLAMPNING

1.1 De importorer, nedstromsanvandare och distributorer som avses i artikel 45.1b och 45.1c och som slapper ut
blandningar pd marknaden for konsumentanvandning i den mening som avses i del A avsnitt 2.4 i denna bilaga
ska uppfylla kraven i denna bilaga frdn och med den 1 januari 2021.

1.2 De importorer, nedstromsanvandare och distributorer som avses i artikel 45.1b och 45.1c och som slapper ut
blandningar pd marknaden for yrkesmissig anvindning i den mening som avses i del A avsnitt 2.4 i denna bilaga
ska uppfylla kraven i denna bilaga frén och med den 1 januari 2021.

1.3 De importorer, nedstromsanvindare och distributorer som avses i artikel 45.1b och 45.1c och som pd
marknaden sldpper ut blandningar som ar avsedda for industriellt bruk eller blandningar med en slutanvindning
som inte omfattas av anmélningsplikten i den mening som avses i del A avsnitt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla
kraven i denna bilaga frén och med den 1 januari 2024.

1.4 De importorer, nedstromsanvindare och distributorer som avses i artikel 45.1b och 45.1¢ och som har limnat in
uppgifter om farliga blandningar till ett organ som utsetts i enlighet med artikel 45.1 fore de tillimpningsdatum
som anges i avsnitten 1.1, 1.2 och 1.3 ska, om de uppgifterna inte dr forenliga med denna bilaga, inte behova
uppfylla kraven i denna bilaga for de blandningarna forrdn den 1 januari 2025.

1.5 Genom undantag fran avsnitt 1.4 ska, om ndgon av de dndringar som beskrivs i del B avsnitt 4.1 i denna
bilaga Intriffar fére den 1 januari 2025, de importorer, nedstromsanvindare och distributérer som avses
i artikel 45.1b och 45.1c uppfylla kraven i denna bilaga Innan de slapper ut blandningen i frdga pa marknaden.”

Avsnitt 2.1 ska ersittas med foljande:

2.1 1 denna bilaga faststills de krav som de importorer, nedstromsanvindare och distributorer som avses
i artikel 45.1c¢ (uppgiftsldmnare) och som slidpper ut blandningar pa marknaden ska uppfylla vid uppgiftsinlim-
ningen, sd att de utsedda organen har tillgang till de uppgifter som kravs for att de ska kunna utféra sina
arbetsuppgifter enligt artikel 45.”

[ avsnitt 2.4 forsta stycket ska f6ljande led liggas till:

”6. sammansattning som Overensstimmer med standardbestimmelser som anges i del D: sammansittning som
omfattar alla de bestdndsdelar som fortecknas i en av de standardbestimmelser som anges i del D i denna bilaga,
ddr dessa bestindsdelar forekommer i blandningen i koncentrationer som ir inom de intervall som anges
i standardbestimmelserna.”

2. Del B ska dndras pé foljande sitt:

a)

Foljande avsnitt ska inforas:

"1.1a Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning eller brinslets namn

For blandningar med en sammansittning som overensstimmer med standardbestimmelser som anges i del D
ska den relevanta standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning som anges i del D limnas in.

For de brinslen som fortecknas i tabell 3 ska branslets namn anges i enlighet med den tabellen.”
Avsnitt 3.1 tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Bestandsdelar som inte ingdr i en blandning ska inte anmilas. Om dessa bestandsdelar anmils som en del av en
utbytbar bestindsdelsgrupp i enlighet med avsnitt 3.5 eller om deras koncentration har limnats in som ett
procentintervall i enlighet med avsnitt 3.6 eller 3.7, fir de anmilas om det 4r sikert att de kommer att finnas
i blandningen vid ndgon tidpunkt. For blandningar med en sammansittning som Overensstimmer med
standardbestimmelser som anges i del D, och vars sammansittning har anmalts i enlighet med avsnitt 3.6 forsta
strecksatsen, ska dessutom de bestndsdelar som fortecknas i den relevanta standardbestimmelsen anmilas, dven om
bestandsdelen eventuellt inte, eller inte permanent, forekommer i fall dir det angivna koncentrationsintervallet i del D
omfattar 0 %.”
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¢) Rubriken pa avsnitt 3.6 ska ersittas med foljande:

”3.6 Blandningar med en sammansittning som 6verensstimmer med standardbestimmelser”

d) T avsnitt 3.7 ska forsta raden i tabell 3 ersittas med foljande:

"Brinslets namn Produktbeskrivning”

e) T avsnitt 4.1 forsta stycket ska foljande strecksats liaggas till:

"— Andra dndringar av en blandning som sldpps ut pd marknaden som ir relevanta for de insatser i nddsituationer
ddr manniskors hilsa hotas som avses i artikel 45.”

. Del C ska dndras pa foljande sitt:

a) Avsnitt 1.2 ska ersittas med foljande:
”1.2 Uppgifter om blandningen, uppgiftslimnaren och kontaktpunkt

Produktbeteckning

— Fullstindigt (fullstindiga) handelsnamn pad produkten inbegripet, i forekommande fall, mérkesnamn,
produktens namn och namn pd varianter som de anges pd etiketten, utan forkortningar eller
icke-alfanumeriska symboler, sd att en specifik identifiering av produkten dr mojlig.

— Unik formuleringsidentifierare (UFI-kod).

— Andra beteckningar (tillstdndsnummer, foretagets produktkoder).

— Vid gruppinlimning ska alla produktbeteckningar fortecknas.

Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning eller brinslets namn

— Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning sdsom de anges i del D (i forekommande fall).
— Brinslets namn enligt tabell 3 i del B (i forekommande fall).

Kontaktuppgifter om uppgiftslamnaren enligt definitionen i del A avsnitt 2.1 i denna bilaga, och kontaktpunkt

— Namn

— Fullstiandig adress
— Telefonnummer
— E-postadress

Kontaktuppgifter for snabb atkomst till kompletterande produktinformation (dygnet runt, alla dagar). Endast for begransad
uppgiftsinldmning.

— Namn
— Telefonnummer (dygnet runt, alla dagar)
— E-postadress”
b) Avsnitt 1.4 ska ersittas med foljande:
"1.4 Information om blandningens bestindsdelar och utbytbara bestindsdelsgrupper

Identifiering av blandningens bestandsdelar

— Bestdndsdelarnas kemiska namn/handelsnamn.
— CAS-nummer (i forekommande fall).
— EC-nummer (i forekommande fall).

— UFl-kod (i forekommande fall).
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— Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning (i forekommande fall).
Namn pd utbytbara bestdndsdelsgrupper (i forekommande fall)

Bestdndsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall

— Exakt koncentration eller koncentrationsintervall.

Klassificering av bestdndsdelar i blandningar

— Faroklassificering (i forekommande fall).

— Kompletterande uppgifter (om tillimpliga och relevanta for insatser i situationer diar manniskors halsa
hotas).

En forteckning i enlighet med del B avsnitt 3.1 femte stycket (i forekommande fall).”;
4. Del D skall dndras pa foljande sitt:

a) Tavsnitt 1 ska forsta raden i tabellerna med standardbestimmelser for cement ersittas med foljande:

”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 1”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 2”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 3”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 4”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 5”
"Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 6”
"Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 7”
"Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 8”
"Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 9”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 10”
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”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 117
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 127
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 13”
"Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 14”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 15”

”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 16”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 177
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 18”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 19”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser fér cement 20”

b) I avsnitt 2 ska den forsta raden i tabellen med standardbestimmelser for gips ersittas med foljande tvd rader:
"Standardbestimmelse Standardbestimmelser for bindemedel for gips
Produktbeskrivning Bindemedel for gips”

) I avsnitt 3 ska den forsta raden i tabellerna med standardbestimmelser for firdigblandad betong ersittas med

foljande:

"Standardbestimmelse Standardbestimmelser 1 for firdigblandad betong
Produktbeskrivning Fardigblandad betong med f6ljande hallfasthetsklasser for

betong: €810, 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, LC45/50, LC50/55, LC55/60”

"Standardbestdimmelse Standardbestimmelser 2 for firdigblandad betong

Produktbeskrivning Fardigblandad betong med f6ljande hallfasthetsklasser for
betong: C55/67, C60/75, C70/85, C80/95, C90/105,
C100/105, LC60/66, LC70/77, LC80/88”
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