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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) For att halla jamna steg med
globaliseringen, den tekniska utvecklingen
och de nya forsédljningsmetoderna, t.ex.
onlineforsdljning, dr det nédvandigt att
anpassa Europaparlamentets och radets
forordning (EC) nr 1272/2008. 1
forordningen antas det att samtliga
ansvariga aktorer 1 distributionskedjan ar
etablerade inom unionen, men
erfarenheterna har visat att ekonomiska
aktorer etablerade utanfor unionen séljer
kemikalier online direkt till allménheten 1
unionen. Tillsynsmyndigheterna kan
foljaktligen inte tillimpa forordning (EG)
nr 1272/2008 pa ekonomiska aktorer som
inte &r etablerade i unionen. Det &r dérfor
limpligt att foreskriva att leverantoren ska
vara etablerad inom unionen, vilket
sakerstdller att imnet eller blandningen i

Andringsforslag

(1) For att hélla jamna steg med
globaliseringen, den tekniska utvecklingen
och de nya forsédljningsmetoderna, t.ex.
onlineforsdljning, ar det nédvandigt att
anpassa Europaparlamentets och radets
forordning (EC) nr 1272/2008. 1
forordningen antas det att samtliga
ansvariga aktorer 1 distributionskedjan ér
etablerade inom unionen, men
erfarenheterna har visat att ekonomiska
aktorer etablerade utanfor unionen séljer
kemikalier online direkt till allménheten 1
unionen. Tillsynsmyndigheterna kan
foljaktligen inte tillimpa forordning (EG)
nr 1272/2008 pa ekonomiska aktorer som
inte &r etablerade 1 unionen. Det dr dérfor
nédviindigt att foreskriva att leverantoren
ska vara etablerad inom unionen, vilket
sakerstdller att amnet eller blandningen 1
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fraga uppfyller kraven 1 forordningen néar
de sldpps ut pad marknaden, dven vid
distansforsiljning. En sadan bestimmelse
skulle forbittra efterlevnaden och
verkstillandet av forordningen och
dérigenom sékerstélla en hog nivé av
hilso- och miljoskydd. I syfte att forhindra
situationer diar konsumenter rittsligt och i
praktiken blir importorer nér de koper ett
dmne eller en blandning via
distansforsiljning fran ekonomiska aktorer
som dr etablerade utanfor unionen, ar det
nodvindigt att precisera att den leverantor
som sékerstiller att &mnet eller
blandningen 1 frdga uppfyller kraven 1
forordningen agerar inom ramen for en
industriell eller yrkesmissig verksamhet.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Ur toxikologisk synvinkel skiljer sig
inte &mnen med mer dn en bestandsdel
(multikomponentimnen) fran blandningar
som bestar av tva eller flera &mnen. I
enlighet med artikel 13 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006%, som syftar till att
begrinsa djurforsok, ska data om
multikomponentimnen tas fram pa samma
villkor som data om alla andra d&mnen,
medan data om enskilda bestandsdelar i ett
dmne normalt inte tas fram savida inte de
enskilda bestandsdelarna dven ar
registrerade som sddana. Om data for
enskilda bestandsdelar finns tillgdngliga

frdga uppfyller kraven 1 forordningen nér
de sldpps ut pd marknaden, dven vid
distansforsdljning. En sddan bestimmelse,
tillsammans med kraven i forordning
(EU) xxx/xxx [hiinvisning till antagen
riittsakt infogas| om allmdin
produktsiikerhet, forordning (EU)
2022/2065 och forordning (EU)
2019/1020, bor forbattra efterlevnaden och
verkstéllandet av forordning (EG) nr
1272/2008 och darigenom sdkerstilla en
hog niva av hélso- och miljoskydd. I syfte
att forhindra situationer ddr konsumenter
rittsligt och 1 praktiken blir importdrer nar
de koper ett amne eller en blandning via
distansforsdljning frdn ekonomiska aktorer
som &r etablerade utanfor unionen, ar det
nddvindigt att precisera att den leverantor
som sékerstdller att &mnet eller
blandningen i fraga uppfyller kraven i
forordningen agerar inom ramen for en
industriell eller yrkesmassig verksambhet.

Andringsforslag

(2) Amnen som innehiller mer iin en
bestdndsdel dir inte avsiktliga
blandningar. Ur toxikologisk synvinkel
skiljer sig inte &mnen som innehdller mer
dn en bestdndsdel frdn blandningar som
bestar av tva eller flera &mnen. I enlighet
med artikel 13 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006%°,
som syftar till att minimera djurforsok, ska
data om dmnen som innehdller mer in en
bestdndsdel tas fram pd samma villkor som
data om alla andra &mnen, medan data om
enskilda bestdndsdelar i ett imne normalt
inte tas fram sdvida inte de enskilda
bestandsdelarna dven dr registrerade som
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bor multikomponentimnen utvirderas och
klassificeras enligt samma
klassificeringsregler som blandningar,
savida inte bilaga I till forordning (EG)
nr 1272/2008 innehdller en sdrskild
bestimmelse for dessa
multikomponentimnen.

39 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), inrédttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av
direktiv 1999/45/EG och upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)

nr 1488/94 samt radets 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).

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

sddana. Om data for enskilda bestandsdelar
finns tillgdngliga bor dmnen som
innehdller mer dn en bestandsdel
utvirderas och klassificeras enligt samma
klassificeringsregler som blandningar.

3 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphivande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)

nr 1488/94 samt radets 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).

Andringsforslag

(2a) Vetenskapliga beliigg for imnen
som innehdller mer dn en bestindsdel av
Jornybart botaniskt ursprung visar att
vissa bestandsdelar som betraktas separat
kan ha farliga egenskaper som kanske
inte visar sig i imnet som helhet. Amnen
ay fornybart botaniskt ursprung dr dmnen
som erhdlls frdn levande vixtalger och
svamporganismer och som kan fornyas pd
mdnsklig tid (icke-fossila kiillor).
Kommissionen bor se éver identifieringen
och granskningen av imnen som
innehdller mer dn en bestindsdel av
fornybart botaniskt ursprung som inte dr
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Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

(3) Det dr vanligtvis inte maojligt att 1
tillrackligt hog grad bedoma de
hormonstdérande egenskaperna for
manniskors hdlsa och for miljon eller de
langlivade, bioackumulerande och mobila
egenskaperna hos en blandning eller ett
multikomponentimne pa grundval av data
om blandningen eller &mnet. Data {for de
enskilda dmnena i blandningen eller for de
enskilda bestdndsdelarna 1
multikomponentimnet bor darfér normalt
anviandas som grund for faroidentifiering
av multikomponentimnet eller
blandningen. | vissa fall kan dock data for
multikomponentimnet 1 sig vara relevanta.
Sa ar srskilt fallet nér dessa data pavisar
hormonstérande egenskaper for
manniskors hilsa och for miljon, eller
langlivade, bioackumulerande och mobila
egenskaper, eller om det ror sig om data for
de enskilda bestandsdelarna. Det &r dérfor
lampligt att i dessa fall anvinda data for
multikomponentdmnen.

Andringsforslag 5

kemiskt eller genetiskt modifierade och
som inte omfattas av forordning (EU)

nr 1107/2009 eller forordning (EU)

nr 528/2012. I samband med en sadan
oversyn bor kommissionen ocksd bedoma
de sociala och ekonomiska
konsekvenserna for mikroforetag och sma

foretag.

Andringsforslag

(3) Utifran det aktuella vetenskapliga
liget dr det svart att 1 tillrackligt hog grad
bedéma de hormonstdrande egenskaperna
for ménniskors hélsa och for miljon eller
de langlivade, bioackumulerande och
mobila egenskaperna hos en blandning
eller ett dmne som innehdller mer iin en
bestdndsdel pa grundval av data om
blandningen eller amnet. Data for de
enskilda &mnena 1 blandningen eller for de
enskilda bestdndsdelarna i det imne som
innehdller mer dn en bestindsdel bor
dérfor normalt anvdndas som grund for
faroidentifiering av dmnen som innehdller
mer din en bestindsdel eller blandningar. 1
vissa fall kan dock data for det dimne som
innehdller mer iin en bestindsdel i sig
vara relevanta. Sa dr sérskilt fallet nar
dessa data pavisar hormonstorande
egenskaper for ménniskors hélsa och for
miljon, eller langlivade, bioackumulerande
och mobila egenskaper, eller om det ror sig
om data for de enskilda bestandsdelarna.
Det &r darfor lampligt att i dessa fall
anvinda data for multikomponentdmnen.
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Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) I syfte att forbéttra rattssdkerheten
och tillimpningen av lagstiftningen i
samband med utvirderingen av
faroinformation for blandningar dér det
endast finns otillrackliga testdata eller inga
testdata alls for sjdlva blandningen, bor
samspelet mellan tillimpningen av
overbryggningsprinciperna och en
sammanvigd bedomning med hjélp av
expertutldtanden klargoras. Ett sddant
klargorande skulle sdkerstélla att den
sammanvigda bedomningen kompletterar
tillimpningen av
overbryggningsprinciperna, utan att ersétta
den. Det bor ocksa klargoras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillimpas
for utvirdering av en blandning bor
tillverkare, importorer och
nedstromsanvéindare anvéinda den
berdakningsmetod eller de andra metoder
som beskrivs 1 delarna 3 och 4 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008. Det bor
ocksé klargoras vilka kriterier som, om de
inte ar uppfyllda, avgor nér en
sammanvigd bedomning med hjélp av
expertutldtanden ska goras.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 11

Andringsforslag

(4) I syfte att forbattra réttssdkerheten
och tillimpningen av lagstiftningen i
samband med utvérderingen av
faroinformation for blandningar dar det
endast finns otillrackliga testdata eller inga
testdata alls for sjdlva blandningen, bor
samspelet mellan tillimpningen av
overbryggningsprinciperna och en
sammanvéagd bedomning med hjélp av
expertutldtanden klargoras. Ett sddant
klargorande skulle sdkerstélla att den
sammanvigda bedomningen kompletterar
tillimpningen av
overbryggningsprinciperna, utan att ersétta
den. Det bor ocksa klargoras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillampas
for utvirdering av en blandning bor
tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare anvdnda den
berdkningsmetod eller de andra metoder
som beskrivs 1 delarna 3 och 4 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008. Det bor
ocksa klargoras vilka kriterier som, om de
inte dr uppfyllda, avgor nér en
sammanvéagd bedomning med hjélp av
expertutldtanden ska goras. Med tanke pa
att tillimpningen av kriterier for olika
faroklasser inte alltid dr tydlig, och med
tanke pa att en specifik faroklass kan
definieras av flera kriterier, bor
tillverkare, importorer och
nedstromsanviindare, tillimpa
sammanvdégda bedomningar.
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Kommissionens forslag

(11) Enligt forordning (EG) nr 1272/2008
fir vikbara etiketter anvdndas om de
allménna reglerna for etiketter inte kan
uppfyllas pa grund av férpackningens form
eller storlek, men den innehdller inga
bestimmelser om minsta teckenstorlek pa
etiketter som skulle sdkerstélla ldsbarheten.
Till f6ljd av framstegen inom
mirkningstekniken bor leverantdrerna ges
storre flexibilitet genom en bredare
anviandning av vikbara etiketter, samtidigt
som etiketternas lasbarhet bor sikerstillas
genom att minsta teckenstorlek och
formateringskrav faststills.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Forordning (EG) nr 1272/2008 maste
anpassas till de tekniska fordndringarna
och forandringarna i samhéllet pa
digitaliseringsomrédet och forberedas for
framtida utveckling. Digital mérkning
skulle kunna effektivisera
farokommunikationen, sarskilt for utsatta
befolkningsgrupper och for personer som
inte talar en medlemsstats nationella sprak.
Det ér dérfor nddvandigt att mojliggora
frivillig digital mérkning och att faststélla
tekniska krav for sddan mérkning. For att
skapa rittslig sdkerhet ar det lampligt att
specificera vilka mirkningsuppgifter som
far tillhandahéllas endast i digitalt format.
Denna mojlighet bor endast finnas for
information som inte ar avgdrande for
anvindarens sékerhet eller for skyddet av
miljon.

Andringsforslag

(11) Enligt forordning (EG) nr 1272/2008
far vikbara etiketter anvéindas om de
allménna reglerna for etiketter inte kan
uppfyllas pa grund av férpackningens form
eller storlek, men den innehéller inga
bestimmelser om minsta teckenstorlek pa
etiketter som skulle sdkerstélla ldsbarheten.
Till f6ljd av framstegen inom
mérkningstekniken bor leverantdrerna ges
storre flexibilitet genom en bredare
anviandning av vikbara etiketter, samtidigt
som alla etiketters hallbarhet och goda
lasbarhet bor siakerstéllas, bland annat
genom att minsta teckenstorlek och
formateringskrav faststills.

Andringsforslag

(12) Forordning (EG) nr 1272/2008 méste
anpassas till de tekniska fordndringarna
och forandringarna i samhéllet pa
digitaliseringsomréadet och forberedas for
framtida utveckling. Digital mérkning
skulle kunna effektivisera
farokommunikationen, sarskilt for utsatta
befolkningsgrupper och for personer som
inte talar en medlemsstats nationella sprak.
Det ér dérfor nddvandigt att mojliggora
frivillig digital mérkning och att faststélla
tekniska krav for sddan mérkning. For att
skapa rattslig sdkerhet dr det [ampligt att
specificera vilka mirkningsuppgifter som
far tillhandahéllas endast 1 digitalt format.
Denna mojlighet bor endast finnas for
information som inte dr avgdrande for
anvindarens sékerhet eller for skyddet av
miljon och bor faststillas med beaktande
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Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13) I syfte att anpassa de
mérkningsuppgifter som fér tillhandahéllas
endast 1 digitalt format till den tekniska
utvecklingen eller till den digitala
beredskapen hos alla befolkningsgrupper i
unionen bor kommissionen ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 1 férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt for att &ndra
forteckningen dver mérkningsuppgifter
som far tillhandahallas endast i ett digitalt
format, med beaktande av samhillets
behov och en hog skyddsnivé for
ménniskors hélsa och for miljon.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 18

av behovet av en hog skyddsniva for
mdnniskors hdlsa och for miljon. Beslutet
om vilken information som inte dr
relevant for anviindarens siikerhet eller
miljoskyddet mdste dokumenteras pa ett
oppet siitt. Den unika
formelidentifieraren, faroangivelsen,
skyddsangivelsen, signalordet och
faropiktogrammet bor alltid finnas kvar
pd forpackningens mirkning for att
séiikerstiilla att konsumenterna kan se
dem.

Andringsforslag

(13) Isyfte att anpassa de
mérkningsuppgifter som far tillhandahallas
endast 1 digitalt format till den tekniska
utvecklingen eller till den digitala
beredskapen hos alla befolkningsgrupper i
unionen bor kommissionen ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt for att dndra
forteckningen dver mérkningsuppgifter
som fér tillhandahéllas endast i ett digitalt
format, med beaktande av samhillets
behov, och som siikerstiiller en hog
skyddsniva for manniskors hilsa och for
miljon och tillriicklig information om de
kemikalier som medborgare exponeras

for.
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Kommissionens forslag

(18) Forslag till harmoniserad
klassificering och mérkning behdver inte
nodvindigtvis begrénsas till enskilda
dmnen utan kan omfatta en grupp liknande
dmnen, om denna likhet mojliggor en
liknande klassificering av alla &mnen i
gruppen. Syftet med sddan gruppering ar
att minska bordan for tillverkare,
importdrer eller nedstromsanvéndare,
kemikaliemyndigheten och kommissionen
vid harmoniseringen av klassificering och
mérkning av &mnen. Det gor dven att
testning av @mnen kan undvikas nir
liknande @mnen kan klassificeras som en

grupp.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) For att 6ka transparens och
forutsdgbarhet for de forslag som lamnas in
till kemikaliemyndigheten bor
medlemsstaternas behoriga myndigheter,
tillverkare, importdrer eller
nedstromsanvindare vara skyldiga att

Andringsforslag

(18) Forslag till harmoniserad
klassificering och mirkning behdver inte
nodvandigtvis begrénsas till enskilda
dmnen utan kan omfatta en grupp liknande
dmnen, om denna likhet, grundad pad
vetenskapliga motiveringar, mojliggdr en
liknande klassificering av alla &mnen 1
gruppen. Grupperingsprocessen bor vara
vetenskapligt robust, samstimmig och
transparent for alla berorda parter. Syftet
med sddan gruppering ér att minska bordan
for tillverkare, importorer eller
nedstromsanvindare,
kemikaliemyndigheten och kommissionen
vid harmoniseringen av klassificering och
mérkning av &mnen. Det gor dven att
testning av @&mnen kan undvikas nir
liknande dmnen kan klassificeras som en
grupp. Om det iir vetenskapligt motiverat
och majligt bor klassificeringsforslag
prioritera grupper av dmnen snarare dn
enskilda dmnen. I hindelse av ett forslag
om harmoniserad klassificering och
mdirkning av en grupp av dmnen bor
dessa dimnen grupperas tillsammans pd
grundval av vetenskapliga kriterier,
inbegripet strukturell likhet och liknande
evidensbaserade faroprofiler.

Andringsforslag

(19) For att 6ka transparens och
forutsdgbarhet for de forslag som lamnas in
till kemikaliemyndigheten bor
medlemsstaternas behoriga myndigheter,
tillverkare, importdrer eller
nedstromsanvindare vara skyldiga att
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underritta kemikaliemyndigheten om sin
avsikt att [dmna in ett forslag till
harmoniserad klassificering och mérkning,
medan kommissionen bor vara skyldig att
underritta kemikaliemyndigheten om sin
begéran till kemikaliemyndigheten eller till
myndigheten for livsmedelssidkerhet 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 1
ett tidigt skede av forfarandet for
harmoniserad klassificering och méirkning
av dmnen. Av samma skil bor en behorig
myndighet som erhaller ett forslag till
oversyn av en 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 dversyn till
kemikaliemyndigheten, som 1 sin tur bor
dela med sig av denna information till de
ovriga behoriga myndigheterna . Av
samma skil bor en behorig myndighet
som erhdller ett forslag till dversyn av en
harmoniserad klassificering och
mdrkning som limnats 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
ovriga behoriga myndigheterna.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Tillverkare och importorer anméler

underritta kemikaliemyndigheten om sin
avsikt att [dmna in ett forslag till
harmoniserad klassificering och mérkning,
medan kommissionen bor vara skyldig att
underritta kemikaliemyndigheten om sin
begiran till kemikaliemyndigheten eller till
myndigheten for livsmedelssidkerhet 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 1
ett tidigt skede av forfarandet for
harmoniserad klassificering och méarkning
av amnen. Berorda parter bor ges
mdjlighet att limna synpunkter ndir sd dr
limpligt. Av samma skil bor en behorig
myndighet som erhaller ett forslag till
oversyn av en harmoniserad klassificering
och mirkning som ldmnats in av en
tillverkare, importor eller
nedstromsanvéndare vara skyldig att
meddela sitt beslut att acceptera eller
avvisa forslaget om Oversyn till
kemikaliemyndigheten, som 1 sin tur bor
dela med sig av denna information till de
ovriga behoriga myndigheterna. For att
effektivisera den harmoniserade
klassificerings- och miirkningsprocessen
bor kommissionen anta en delegerad akt
senast 12 mdanader efter offentliggorandet
ay riskbedomningskommitténs yttrande.

Andringsforslag

(24) Tillverkare och importorer anméler
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ofta olika information om samma dmne
som ska ingd i kemikaliemyndighetens
register for klassificering och markning. |
vissa fall beror sddana avvikelser pa olika
orenheter, fysiska tillstdnd eller andra
skillnader och kan vara berittigade. I andra
fall beror avvikelserna pé skillnader i de
data som anvénts for klassificeringen, eller
pa meningsskiljaktigheter mellan anmalare
och registranter vid gemensamt
inldimnande av uppgifter i enlighet med
forordning (EG) nr 1907/2006, eller pa
foraldrade klassificeringsposter. Till f6ljd
av detta innehaller mérkningsregistret
avvikande klassificeringar vilket gor
registret mindre effektivt som verktyg for
insamling och kommunikation av faror och
leder till felaktiga klassificeringar, vilket i
slutindan undergriaver formagan hos
forordning (EG) nr 1272/2008 att skydda
manniskors hilsa och miljon. Anmélare
bor dirfor alaggas att tillhandahélla skal till
att de avviker fran den stringaste
klassificeringen eller infor en stringare
klassificering per faroklass for samma
damne till kemikaliemyndigheten. I syfte att
ta itu med avvikelser mellan nyare och
fordldrade klassificeringar bor anmélarna
alaggas att uppdatera sina anmélningar
inom sex manader efter det att ett beslut
om att dndra klassificeringen eller
mérkningen av ett &mne har fattats 1
enlighet med en 6versyn enligt artikel 15.1
i den forordningen.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 25

ofta olika information om samma &mne
som ska inga 1 kemikaliemyndighetens
register for klassificering och mérkning. |
vissa fall beror sddana avvikelser pa olika
orenheter, fysiska tillstdnd eller andra
skillnader och kan vara berittigade. I andra
fall beror avvikelserna pa skillnader i de
data som anvénts for klassificeringen, eller
pa meningsskiljaktigheter mellan anmailare
och registranter vid gemensamt
inldimnande av uppgifter i enlighet med
forordning (EG) nr 1907/2006, eller pa
foraldrade klassificeringsposter. Till foljd
av detta innehaller méirkningsregistret
avvikande klassificeringar vilket gor
registret mindre effektivt som verktyg for
insamling och kommunikation av faror och
leder till felaktiga klassificeringar, vilket i
slutdindan undergraver formégan hos
forordning (EG) nr 1272/2008 att skydda
ménniskors hélsa och miljon. Anmélare
bor déarfor aldggas, utan att behéova skaffa
nya data eller genomfora nya studier, att
tillhandahalla skal till att de avviker frdn
den stringaste klassificeringen eller infor
en stringare klassificering per faroklass for
samma dmne till kemikaliemyndigheten. I
syfte att ta itu med avvikelser mellan nyare
och foraldrade klassificeringar bor
anmélarna aldggas att uppdatera sina
anméilningar inom sex manader efter det att
ett beslut om att dndra klassificeringen
eller markningen av ett &mne har fattats 1
enlighet med en Oversyn enligt artikel 15.1
1 den forordningen. Kemikaliemyndigheten
bor dessutom kunna avligsna
ofullstindiga, felaktiga eller foraldrade
anmdlningar frdn registret efter att ha
informerat anmdlaren.
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Kommissionens forslag

(25) For att 6ka transparensen i
anmalningarna och for att underlétta
anmadlarnas skyldighet att komma fram till
en dverenskommen registrering av samma
amne, bor viss information som anmalts till
kemikaliemyndighetens méirkningsregister
goras tillgidnglig for allménheten
kostnadsfritt. Utan att det paverkar skyddet
av affdrsintressen bor denna information
omfatta anmélarnas identitet eftersom
vetskap om vem som dr kontaktperson
skulle underlétta malet att komma fram till
en dverenskommen post som ska inforas i
klassificerings- och markningsregistret.
Vid anmélningar av en grupp av tillverkare
eller importorer bor det ricka att
offentliggora identiteten pa den anmélare
som ldmnar in informationen pa de andra
medlemmarnas vagnar.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Genom forordning (EG) nr
1272/2008 regleras reklam for farliga
dmnen och blandningar pé ett allméant satt
och det foreskrivs att reklam for ett &mne
som har klassificerats som farligt ska
nidmna de berorda faroklasserna eller
farokategorierna, och reklam for en
blandning som har klassificerats som
farligt eller en blandning som innehaller ett
klassificerat Amne ska nimna de typer av
fara som anges pé etiketten, om sadan
reklam medger att man kan inga ett
kopeavtal utan att forst ha sett etiketten.
Denna skyldighet bor dndras for att
sakerstélla att reklam for farliga &mnen och
blandningar innehéller all den information

Andringsforslag

(25) For att oka transparensen i
anmalningarna och for att underlétta
anmaélarnas skyldighet att komma fram till
en Overenskommen registrering av samma
amne, bor all information som anmélts till
kemikaliemyndighetens mérkningsregister
goras tillginglig for allménheten
kostnadsfritt. Utan att det paverkar skyddet
av afférsintressen bor denna information
omfatta anmélarnas identitet eftersom
vetskap om vem som &r kontaktperson
skulle underlétta malet att komma fram till
en dverenskommen post som ska inforas i
klassificerings- och markningsregistret.
Vid anmilningar av en grupp av tillverkare
eller importorer bor det riacka att
offentliggdra identiteten pa den anmaélare
som ldmnar in informationen pa de andra
medlemmarnas vignar.

Andringsforslag

(29) Genom forordning (EG) nr
1272/2008 regleras reklam for farliga
dmnen och blandningar pé ett allmént satt
och det foreskrivs att reklam for ett &mne
som har klassificerats som farligt ska
nidmna de berorda faroklasserna eller
farokategorierna, och reklam for en
blandning som har klassificerats som
farligt eller en blandning som innehéller ett
klassificerat &mne ska ndmna de typer av
fara som anges pé etiketten, om sadan
reklam medger att man kan inga ett
kopeavtal utan att forst ha sett etiketten.
Denna skyldighet bor dndras for att
sdkerstilla att reklam for farliga &mnen och
blandningar innehéller all den information
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som dr viktigast ndr det géller sdkerhet och
skydd for miljon. Reklamen bor dérfor
innehdlla faropiktogrammet, signalordet,
faroklassen och faroangivelserna.
Farokategorin bor inte anges eftersom den
aterspeglas i faroangivelsen.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

(33) I enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU* 4r det
nodvindigt att ersétta, minska eller forfina
djurférsoken. Genomforandet av
forordning (EG) nr 1272/2008 bor s langt
som mojligt bygga pa anvindning av
alternativa testmetoder som lampar sig for
beddmning av kemikaliers hilso- och
miljofarlighet. For att pdskynda
overgéngen till metoder utan djurférsok
med det slutliga mélet att helt ersétta
djurférsoken, och for att forbattra
effektiviteten 1 bedomningar av kemiska
faror, bor innovation pa omradet for
metoder utan djurforsok dvervakas och
systematiskt utvirderas, och kommissionen
och medlemsstaterna bor 1 unionens
intresse frdmja inférandet av
harmoniserade kriterier som bygger pa
tillgéngliga alternativa metoder i FN:s
globala harmoniserade system, och darefter
utan drojsmal fora in dessa kriterier i
forordning (EG) nr 1272/2008.

47 Europaparlamentets och radets direktiv

som dr viktigast nér det géller sédkerhet och
skydd for hdlsan och miljon. Reklamen
bor dérfor innehélla faropiktogrammet,
signalordet, faroklassen och
faroangivelserna. Farokategorin bor inte
anges eftersom den dterspeglas i
faroangivelsen.

Andringsforslag

(33) I enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU% 4r det
nddvindigt att ersétta, minska eller forfina
djurforsoken, i syfte att fasa ut
anvindningen av djurforsok sd snart som
mdjligt. Genomforandet av forordning
(EG) nr 1272/2008 bor sa langt som
mojligt bygga pa frimjande och
anvandning av den nya metoden som
lampar sig for bedomning av kemikaliers
hilso- och miljofarlighet. For att paskynda
overgangen till metoder utan djurférsok
med det slutliga mélet att helt ersétta
djurférsoken, och for att forbattra
effektiviteten 1 bedomningar av kemiska
faror, bor innovation pa omradet for
metoder utan djurforsok frimjas,
overvakas och systematiskt och
regelbundet utvirderas, och kommissionen
och medlemsstaterna bor 1 unionens
intresse frimja inforandet av
harmoniserade kriterier som bygger pé
tillgéngliga alternativa metoder, inbegripet
nya metoder, 1 FN:s globala harmoniserade
system, och dérefter utan drojsmal fora in
dessa kriterier i forordning (EG)

nr 1272/2008.

47 Europaparlamentets och radets direktiv

PE748.935/ 12

SV



2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &ndaméal (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andringsforslag 15
Forslag till forordning
Skil 35a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 36a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 37

Kommissionens forslag

(37) For att leverantorer av amnen och
blandningar ska fa tid att anpassa sig till de

2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &ndamal (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andringsforslag

(35a) Niir sd dr limpligt bor
kemikaliemyndigheten ge ytterligare
vigledning om tillimpningen av de
bestimmelser som ror éversynen av denna
forordning.

Andringsforslag

(36a) De diindringar som infors genom
denna forordning innebdr att
kemikaliemyndighetens uppgifter,
arbetsbelastning och ansvarsomrdde okar.
For att tillhandahadlla adekvat expertis,
stod och grundliga vetenskapliga
utviirderingar, bor en limplig och stabil
finansiering av kemikaliemyndigheten
sikerstillas inom ramen for den
kommande forordning som inrdttar Echa.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)
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nya klassificerings-, marknings- och
forpackningsbestimmelserna bor
tillimpning av vissa bestimmelser 1 denna
forordning senareliiggas. Amnen och
blandningar som redan sléppts ut pa
marknaden fore utgangen av den
uppskovsperioden bor fé fortsitta att
slappas ut pa marknaden utan att
omklassificeras och mérkas om 1 enlighet
med denna forordning, i syfte att undvika
ytterligare bordor for leverantorer av
dmnen och blandningar.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 1 —led -1 (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 1 — punkt 1

Nuvarande lydelse

Syftet med denna forordning &r att
sakerstdlla en hog skyddsniva for
ménniskors hélsa och f6r miljon samt fri
rorlighet for &mnen, blandningar och
foremal som avses i artikel 4.8 genom att
(a) harmonisera kriterierna for
klassificering av &mnen och blandningar
samt marknings- och forpackningsreglerna
for farliga &mnen och blandningar,(b)
infora en skyldighet for 1) tillverkare,
importorer och nedstromsanvéndare att
klassificera &mnen och blandningar som
sldpps ut pad marknaden, ii) leverantdrer att
maérka och forpacka &mnen och
blandningar som sldpps ut pd marknaden,
ii1) tillverkare, producenter av varor och
importdrer att klassificera de &mnen som
inte sldpps ut pd marknaden vilka omfattas
av registrerings- eller anmélningsplikten
enligt forordning (EG) nr 1907/2006,

Andringsforslag

(-1) I artikel 1 ska punkt 1 ersiittas med
foljande:

Syftet med denna forordning ar att
sakerstdlla en hog skyddsniva for
ménniskors hélsa och for miljon,
inbegripet frimjande av alternativa
metoder for att bedoma hur farliga imnen
och blandningar dr, samt fri rorlighet for
dmnen, blandningar och féremal som avses
1 artikel 4.8 genom att (a) harmonisera
kriterierna for klassificering av &mnen och
blandningar samt mérknings- och
forpackningsreglerna for farliga amnen och
blandningar, b) infora en skyldighet {or 1)
tillverkare, importdrer och
nedstromsanvindare att klassificera &mnen
och blandningar som slépps ut pa
marknaden, ii) leverantdrer att mirka och
forpacka &mnen och blandningar som
slapps ut pd marknaden, iii) tillverkare,
producenter av varor och importdrer att
klassificera de &mnen som inte sldpps ut pa
marknaden vilka omfattas av registrerings-
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Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 2

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 2 — punkt 1 — punkt 7a

Kommissionens forslag

7a. multikomponentimne: ett imne som
innehdaller mer dn en bestindsdel.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 2

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 2 — punkt 1 — punkt 38a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 21

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 2

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 2 — punkt 1 — punkt 38b (nytt)

eller anmélningsplikten enligt férordning
(EG) nr 1907/2006,

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

38a. pdfylining: ett forfarande genom
vilket en konsument eller en professionell
anviindare fyller pd sin egen behallare,
som fyller en forpackningsfunktion, med
ett farligt imne eller en farlig blandning
som en leverantor erbjuder i samband
med en kommersiell transaktion.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 2a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 3 — punkt 1

Nuvarande lydelse

Ett 4mne eller en blandning som uppfyller
kriterierna for fysikaliska faror, hilsofaror
eller miljofaror enligt delarna 2—5 1 bilaga I
ar farlig(t) och ska klassificeras med
avseende pa respektive faroklass enligt den
bilagan.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Ett multikomponentimne som innehéller
minst en bestandsdel i form av en enskild
bestandsdel, en identifierad fororening eller
en tillsats for vilken den relevanta
information som avses 1 punkt 1 finns
tillginglig, ska undersokas i enlighet med

Andringsforslag

38b. pafyliningsstation: en plats diir en
leverantor erbjuder konsumenter eller

professionella anvindare farliga iimnen
eller blandningar som kan kopas genom

pafylining.

Andringsforslag

(2a) I artikel 3 ska punkt 1 ersiittas med
foljande:

Ett 4mne eller en blandning som uppfyller
kriterierna for fysikaliska faror, hilsofaror
eller miljofaror enligt delarna 2—5 1 bilaga I
ar farlig(t) och ska klassificeras med
avseende pa respektive faroklass enligt den
bilagan. Vid behov ska konsskillnader i
firdga om mottaglighet for kemikalier
beaktas.”

Andringsforslag

Ett dmne som innehéller mer din en
bestandsdel i form av en enskild
bestandsdel, en identifierad fororening eller
en tillsats for vilken den relevanta
information som avses 1 punkt 1 finns
tillgénglig, ska undersokas och utvirderas
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kriterierna i denna punkt med hjilp av
tillgénglig information om dessa
bestandsdelar och om dmnet, sdvida inte
bilaga I innehdller en sdrskild
bestimmelse.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid utvérderingen av
multikomponentimnen i enlighet med
kapitel 2 med avseende pé faroklasserna
mutagenitet 1 kdnsceller, cancerogenitet,
reproduktionstoxicitet, hormonstorande
egenskap for méinniskors hélsa och
hormonstorande egenskap for miljon som
avses 1 avsnitten 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1,
3.11.3.1. och 4.2.3.1 1 bilaga I, ska
tillverkaren, importoren eller
nedstromsanvindaren anvidnda den
relevanta tillgédngliga information som
avses 1 punkt 1 for var och en av de
enskilda bestindsdelarna.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008

Artikel 5 — punkt 3 — stycke 3 — inledningen

Kommissionens forslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
multikomponentimnet ska beaktas, om ett
av foljande villkor ar uppfyllt:

1 enlighet med kriterierna i denna punkt
med hjélp av tillgidnglig information om
dessa kédnda bestandsdelar dver den
tillimpliga koncentrationsgrinsen och om
sjédlva amnet.

Andringsforslag

Vid utvérderingen av dessa dmnen som
innehdller mer dn en bestandsdel i
enlighet med kapitel 2 med avseende pa
faroklasserna mutagenitet i konsceller,
cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
hormonstorande for ménniskors hélsa och
hormonstorande f6r miljon som avses 1
avsnitten 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 och 4.2 i bilaga
I, ska tillverkaren, importdren eller
nedstromsanvindaren anvinda den
relevanta tillgdngliga information som
avses 1 punkt 1 for var och en av dmnets
kinda enskilda bestandsdelar,
Jororeningar och tillsatser.

Andringsforslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
dmnet som innehdaller mer dn en
bestindsdel ska beaktas, om ett av foljande
villkor ar uppfyllt:
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Andringsforslag 26

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) Informationen visar
konscellsmutagena egenskaper,
cancerogena eller reproduktionstoxiska
egenskaper, eller hormonstérande
egenskaper for méanniskors hilsa eller for
miljon.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 4

Kommissionens forslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
multikomponentimnet som visar avsaknad
av vissa egenskaper eller mindre allvarliga
egenskaper ska inte dsidosétta den
relevanta tillgingliga informationen om
dmnets bestandsdelar.”

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 5

Andringsforslag

(a) Informationen visar
konscellsmutagena egenskaper,
cancerogena eller reproduktionstoxiska
egenskaper, eller hormonstoérande for
ménniskors hélsa eller for miljon.

Andringsforslag

Relevant tillgdnglig information om sjélva
dmnet som innehdaller mer in en
bestdndsdel och som visar avsaknad av
vissa egenskaper eller mindre allvarliga
egenskaper ska inte asidosétta den
relevanta tillgéngliga informationen om
dmnets bestandsdelar.”
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Kommissionens forslag

Vid utvérderingen av
multikomponentimnen i enlighet med
kapitel 2 med avseende pa egenskaperna
biologisk nedbrytbarhet, persistens,
mobilitet och bioackumulerande 1
faroklasserna farligt for vattenmiljon,
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, langlivad, mobil och
toxisk samt mycket langlivad och mycket
mobil som avses i1 avsnitten 4.1.2.8,
4.1.2.9,43.23.1,43.23.2,4.4.2.3.1 och
4.4.2.3.2 1 bilaga I, ska tillverkaren,
importoren eller nedstromsanvéndaren
anvédnda den relevanta tillgédngliga
information som avses i punkt 1 for var
och en av de enskilda bestindsdelarna.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008

Artikel 5 — punkt 3 — stycke 6 — inledningen

Kommissionens forslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
multikomponentimnet ska beaktas, om ett
av foljande villkor ar uppfyllt:

Andringsforslag 30

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 6 —led a

Andringsforslag

Vid utvérderingen av dmnen som
innehdller mer diin en bestindsdel i
enlighet med kapitel 2 i denna avdelning
med avseende pa egenskaperna biologisk
nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och
bioackumulerande i faroklasserna farligt
for vattenmiljon, langlivad,
bioackumulerande och toxisk, mycket
langlivad och mycket bioackumulerande,
langlivad, mobil och toxisk samt mycket
langlivad och mycket mobil som avses 1
avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
43.23.2,442.3.1 0ch4.4.2.3.21bilagal,
ska tillverkaren, importoren eller
nedstromsanvindaren anvidnda den
relevanta tillgédngliga information som
avses 1 punkt 1 for var och en av dmnets
enskilda kédnda bestindsdelar,
Sfororeningar eller tillsatser.

Andringsforslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
dmnet som innehdller mer in en
bestdndsdel ska beaktas, om ett av foljande
villkor dr uppfyllt:
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Kommissionens forslag

(a) Informationen visar pa egenskaperna
biologisk nedbrytbarhet, persistens,
mobilitet och bioackumulerande.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 7

Kommissionens forslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
multikomponentimnet som visar avsaknad
av vissa egenskaper eller mindre allvarliga
egenskaper ska inte dsidosétta den
relevanta tillgidngliga informationen om
dmnets bestandsdelar.”

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 5 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(a) Informationen visar pa egenskaperna
persistens, mobilitet och bioackumulerande
eller bristande biologisk nedbrytbarhet.

Andringsforslag

Relevant tillgénglig information om sjélva
dmnet som innehdaller mer in en
bestdndsdel och som visar avsaknad av de
egenskaper som avses i led a eller mindre
allvarliga egenskaper ska inte dsidosétta
den relevanta tillgéngliga informationen
om dmnets bestandsdelar.”

Andringsforslag

3a. Artikel 5.3 ska inte tillimpas pd
dmnen som innehdller mer in en
bestdndsdel av fornybart botaniskt
ursprung, som inte dr kemiskt eller
genetiskt modifierade och som inte
omfattas av forordning (EU)

nr 1107/2009'¢ eller forordning (EU)
nr 528/2012',

1a Europaparlamentets och rddets
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 6 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Vid utvérderingen av blandningar i
enlighet med kapitel 2 med avseende pa
faroklasserna mutagenitet i konsceller,
cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
hormonstdérande egenskap for manniskors
hilsa och hormonstérande egenskap 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 1
bilaga I, ska tillverkaren, importdren eller
nedstromsanvéindaren endast anvédnda den
relevanta tillgédngliga information som
avses 1 punkt 1 for &mnena 1 blandningen
och inte for sjdlva blandningen.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 6 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden och om

upphdvande av rddets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

b Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 av den
22 maj 2012 om tillhandahdllande pd
marknaden och anvindning av
biocidprodukter.

Andringsforslag

Vid utvdrderingen av blandningar i
enlighet med kapitel 2 i denna avdelning
med avseende pa faroklasserna mutagenitet
1 konsceller, cancerogenitet,
reproduktionstoxicitet, hormonstdrande
egenskap for manniskors hélsa och
hormonstdérande egenskap for miljon som
avses 1 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, importoren eller
nedstromsanvéndaren endast anvédnda den
relevanta tillgdngliga information som
avses 1 punkt 1 for &mnena 1 blandningen
och inte for sjdlva blandningen.

Andringsforslag
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Om tillgéngliga testdata for sjdlva
blandningen visar péd konscellsmutagena
egenskaper, cancerogena eller
reproduktionstoxiska egenskaper eller
hormonstorande egenskaper for
ménniskors hélsa eller for miljon, som inte
har identifierats pa grundval av den
relevanta tillgéngliga information om det
enskilda &mnet som avses 1 forsta stycket,
ska dven dessa data beaktas vid den
utvirdering av blandningen som avses i
forsta stycket.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Vid utvdrderingen av blandningar i
enlighet med kapitel 2 med avseende pa
egenskaperna biologisk nedbrytbarhet,
persistens, mobilitet och bioackumulerande
1 faroklasserna farligt f6r vattenmiljon,
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, langlivad, mobil och
toxisk samt mycket ldnglivad och mycket
mobil som avses i avsnitten 4.1.2.8,
4.1.29,43.23.1,43.23.2,4.4.2.3.1 och
4.4.2.3.2 1 bilaga I, ska tillverkaren,
importoren eller nedstromsanvindaren
anvinda den relevanta tillgingliga
information som avses i punkt 1 for
dmnena 1 blandningen och inte for sjdlva

Om det enda viixtskyddsmedel eller den
enda biocidprodukt for vilken kriterierna
for godkiinnande i forordning (EG) nr
110772009, respektive forordning (EU) nr
528/2012, behéver uppfyllas for
godkiinnande av motsvarande verksamma
dmne, eller om tillgingliga testdata for
sjdlva blandningen visar pa
konscellsmutagena egenskaper,
cancerogena eller reproduktionstoxiska
egenskaper eller hormonstérande
egenskaper for manniskors hilsa eller for
miljon, som inte har identifierats pa
grundval av den relevanta tillgdngliga
information om det enskilda &mnet som
avses 1 forsta stycket, ska dven data om
blandningen som helhet beaktas vid den
utvirdering av blandningen som avses i
forsta stycket.

Andringsforslag

4.  Vid utvdrderingen av blandningar i
enlighet med kapitel 2 i denna avdelning
med avseende pa egenskaperna biologisk
nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och
bioackumulerande 1 faroklasserna farligt
for vattenmiljon, langlivad,
bioackumulerande och toxisk, mycket
langlivad och mycket bioackumulerande,
langlivad, mobil och toxisk samt mycket
langlivad och mycket mobil som avses 1
avsnitten 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,
43.23.2,44.2.3.1 och4.4.2.3.2 1bilagal,
ska tillverkaren, importoren eller
nedstromsanvindaren anvidnda den
relevanta tillgédngliga information som
avses 1 punkt 1 for &mnena i blandningen
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blandningen.”

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 7

Nuvarande lydelse

Artikel 7

Forsok péd djur och ménniskor

1. Nér nya tester genomfors vid
tillimpningen av denna forordning, ska
djurforsok enligt direktiv 86/609/EEG
tilldtas endast nér andra alternativ, som ger
adekvat tillforlitlighet och datakvalitet,
saknas.

2. Forsok pé icke-méanskliga primater ska
vara forbjudna vid tillimpningen av denna
forordning.

3. Forsok pé ménniskor ska inte utforas vid
tillimpningen av denna forordning. Data
som erhallits fran andra kallor, t.ex.
kliniska studier, kan dock anvéndas vid
tillimpningen av denna forordning.

och inte for sjdlva blandningen.”

Om tillgiingliga testdata avseende sjilva
blandningen visar pa bristande biologisk
nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och
bioackumulerande egenskaper som inte
har identifierats pd grundval av den
relevanta tillgiingliga information om det
enskilda dmnet som avses i forsta stycket,
ska dven sadana data beaktas vid den
utviirdering av blandningen som avses i
forsta stycket.

Andringsforslag

(5a) Artikel 7 ska ersdttas med foljande:
YArtikel 7

Test utan djurforsok, forsok pa djur och
ménniskor

1. Nér nya tester genomfors vid
tillimpningen av denna forordning, ska
djurforsok enligt direktiv 86/609/EEG
tilldtas endast nér andra alternativ, som ger
adekvat tillforlitlighet och datakvalitet,
saknas.

2. Forsok pé icke-mianskliga primater ska
vara forbjudna vid tillimpningen av denna
forordning.

3. Forsok pd ménniskor ska inte utforas vid
tillimpningen av denna forordning. Data
som erhallits fran andra killor, t.ex.
kliniska studier, kan dock anvéndas vid
tillimpningen av denna forordning.

4. Tester som anviinder nya metoder ska
ocksa beaktas.”
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Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6 — inledningen

Kommissionens forslag

(6) I artikel 9 ska punkterna 3 och 4
ersittas med foljande:

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 9 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om kriterierna i punkt 1 inte kan
tillimpas direkt pd den tillgdngliga
identifierade informationen ska
tillverkaren, importdren och
nedstromsanvindaren géra en sammanvagd
beddmning med hjélp av en
expertbedomning 1 enlighet med

avsnitt 1.1.1 1 bilaga I till denna
forordning, dér all tillgdnglig information
som kan ha betydelse for att faststilla
farorna med dmnet eller blandningen végs
samman, och 1 enlighet med avsnitt 1.2 1
bilaga XI till férordning (EG)

nr 1907/2006.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 17

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

3. Om kriterierna i punkt 1 inte kan
tillimpas direkt pd den tillgdngliga
identifierade informationen, eller om
egenskaperna definieras av flera kriterier,
ska tillverkaren, importdren och
nedstromsanvandaren géra en sammanvagd
bedémning med hjélp av en
expertbedomning 1 enlighet med

avsnitt 1.1.1 1 bilaga I till denna
forordning, dér all tillgédnglig information
som kan ha betydelse for att faststélla
farorna med dmnet eller blandningen végs
samman, och 1 enlighet med avsnitt 1.2 i
bilaga XI till férordning (EG)

nr 1907/2006.
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Nuvarande lydelse

Artikel 17
Allméanna bestammelser

1. Amnen eller blandningar som
klassificerats som farliga och som
inneslutits 1 en forpackning ska mérkas
med foljande uppgifter:

(a) Namn, adress och telefonnummer till
leverantdr(er).

(b) Nominell méngd av ett amne eller en
blandning i sddana kollin som
tillhandahalls till allménheten om inte
denna méngd anges nadgon annanstans pa
kollit.

(c) Produktbeteckningar enligt artikel
18.

(d) Faropiktogram enligt artikel 19 1
tillampliga fall.

(e) Signalord enligt artikel 20 1
tillampliga fall.

(f) Faroangivelser enligt artikel 21 1
tillampliga fall.

(g) Lampliga skyddsangivelser enligt
artikel 22 1 tillampliga fall.

(h) Ett falt for ytterligare uppgifter enligt
artikel 25 1 tillampliga fall.

2. Mirkningen ska vara skriven pa det
eller de officiella spréken i den eller de
medlemsstater ddr &mnet eller blandningen
slapps ut p4 marknaden om inte den eller
de berorda medlemsstaterna foreskriver
ndgot annat.

Leverantorer far anvinda ytterligare sprak
pa mérkningen forutsatt att samma

Andringsforslag

(7a) Artikel 17 ska ersiittas med foljande:
” Artikel 17
Allménna bestimmelser

1. Amnen eller blandningar som
klassificerats som farliga och som
inneslutits 1 en forpackning ska markas
med foljande uppgifter:

(a) Namn, adress och telefonnummer till
leverantdr(er).

(b) Nominell méngd av ett &mne eller en
blandning i sddana kollin som
tillhandahalls till allménheten om inte
denna méngd anges nidgon annanstans pa
kollit.

(c) Produktbeteckningar enligt artikel
18.

(d) Faropiktogram enligt artikel 19 1
tillampliga fall.

(e) Signalord enligt artikel 20 1
tillampliga fall.

(f) Faroangivelser enligt artikel 21 1
tillampliga fall.

(g) Lampliga skyddsangivelser enligt
artikel 22 1 tilldampliga fall.

(h) Ett falt for ytterligare uppgifter enligt
artikel 25 1 tillampliga fall.

(ha) En link till den digitala etiketten
diir ytterligare information finns i
tillimpliga fall.

2. Mirkningen ska vara skriven pa det
eller de officiella spréken i den eller de
medlemsstater ddr &mnet eller blandningen
slépps ut pd marknaden om inte den eller
de berdrda medlemsstaterna foreskriver
ndgot annat.

Leverantérer fdar anvinda ytterligare sprak
pd mdrkningen forutsatt att samma
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uppgifter forekommer pa alla sprak som
anvinds.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 7b (nytt)

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 18 — punkt 3 —stycke 1 —led b

Nuvarande lydelse

(b) Identiteten for alla &mnen 1
blandningen som bidrar till blandningens
klassificering nér det géller akut toxicitet,
fratskador pé huden eller allvarliga
O0gonskador, mutagenitet 1 konsceller,
cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
luftvigs- eller hudsensibilisering, specifik
organtoxicitet (STOT) eller fara vid
aspiration.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 1 — led 8a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 25 — punkterna 2 och 3

uppgifter forekommer pa alla sprdk som
anvdnds.

Informationen i led h och ha i punkt 1 far
tillhandahallas pa insidan av en utvikbar
etikett.

Andringsforslag

(7b) 1 artikel 18.3 ska led b ersiittas med
foljande:

”(b) Identiteten for alla &mnen 1
blandningen som bidrar till blandningens
klassificering nér det géller akut toxicitet,
fratskador pé huden eller allvarliga
ogonskador, mutagenitet i konsceller,
cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
hormonstorande for ménniskors hilsa,
hormonstorande for miljon, luftvigs- eller
hudsensibilisering, specifik organtoxicitet
(STOT) eller fara vid aspiration,
langlivade, bioackumulerande och toxiska
dmnen (PBT-imnen), mycket langlivade
och mycket bioackumulerande iimnen
(vPvB-imnen), linglivade, mobila och
toxiska dmnen (PMT-imnen) och mycket
langlivade och mycket mobila imnen
(vPvM-imnen).”

PE748.935/ 26

SV



Nuvarande lydelse

2. Om ett &mne eller en blandning som
klassificerats som farliga omfattas av
direktiv 91/414/EEG ska en angivelse
inforas i etikettens filt for ytterligare
uppgifter. Angivelserna ska formuleras 1
enlighet med del 4 i bilaga Il samt del 3 1
bilaga III till den hér forordningen.

3. Leverantdren far ange ytterligare
information 1 etikettens félt for ytterligare
uppgifter utover den som avses i punkt 1
och 2, forutsatt att denna information inte
g0r det svarare att identifiera de
mirkningsuppgifter som avses 1 artikel
17.1 a—g och att den ger ytterligare detaljer
och inte motsédger eller skapar nigot tvivel
om giltigheten av den information som
anges genom dessa mérkningsuppgifter.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 9

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 25 — punkt 6 — stycke 1

Nuvarande lydelse

De sérskilda méirkningsreglerna i del 2 1
bilaga II ska tillimpas pa blandningar som
innehaller &mnen som anges i den
bilagan.”

Andringsforslag

(8a) I artikel 25 ska punkterna 2 och 3
ersdttas med foljande:

”2. Om ett dmne eller en blandning som
klassificerats som farliga omfattas av
forordning (EU) nr 1107/2009 eller
forordning (EU) nr 528/2012 ska en
angivelse inforas 1 etikettens falt for
ytterligare uppgifter. Angivelserna ska
formuleras 1 enlighet med del 4 1 bilaga 11
samt del 3 i bilaga III till den hir
forordningen.

3. Leverantoren far ange ytterligare
information 1 etikettens félt for ytterligare
uppgifter utover den som avses i punkt 1, 2
och 7, forutsatt att denna information inte
gOr det svarare att identifiera de
mérkningsuppgifter som avses 1 artikel
17.1 a—g och att den ger ytterligare detaljer
och inte motsédger eller skapar nagot tvivel
om giltigheten av den information som
anges genom dessa mérkningsuppgifter.”

Andringsforslag

De sérskilda méirkningsreglerna 1 del 2 1
bilaga II ska tillampas pa blandningar som
innehéller amnen som anges i den bilagan.
Angivelserna ska formuleras i enlighet
med del 3 i bilaga III och inforas i fiiltet
for ytterligare uppgifter pa etiketten.
Miirkningen ska ocksd innehdlla den
produktbeteckning som avses i artikel 18
liksom namn pd, samt adress och
telefonnummer till, leverantoren av
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Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13 — inledningen

Kommissionens forslag

(13) T artikel 31.3 ska foljande mening
laggas till:

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 31 — punkt 1

Nuvarande lydelse

1. Etiketten ska fdstas pa en eller flera
sidor av den forpackning som é&r 1 direkt
kontakt med dmnet eller blandningen pi ett
sadant sétt att den ar svar att avldgsna, och
den ska kunna ldsas horisontellt nir kollit
ar 1 sitt normalldge.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 31 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De mirkningsuppgifter som avses i
artikel 17.1 ska anges pé ett tydligt och
outplanligt satt. De ska framtrada tydligt

blandningen.

Andringsforslag

(13) Tartikel 31.7 ska foljande mening
laggas till:

Andringsforslag

”1. Etiketten ska fastas pa en eller flera
sidor av den forpackning som &r 1 direkt
kontakt med @mnet eller blandningen pa ett
sadant sitt att den &r svar att avldgsna, och
den ska kunna ldsas horisontellt nér kollit
ar 1 sitt normallége.

Etiketten fir ocksd presenteras i form av
en utvikbar etikett. ”

Andringsforslag

3. De mirkningsuppgifter som avses 1
artikel 17.1 ska anges pé ett tydligt och
outplanligt satt. De ska framtrada tydligt
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mot bakgrunden och de ska vara tillrackligt
stora och angivna med sa stort mellanrum
att de ar létta att 1dsa. De ska utformas i
enlighet med avsnitt 1.2.1 i bilaga 1.”

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 32 — punkt 6

Nuvarande lydelse

6.  Mirkningsuppgifter som féljer av
kraven 1 andra gemenskapsriittsakter ska
placeras 1 fiiltet for ytterligare
mdrkningsuppgifter enligt artikel 25.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 34b —punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

(d) Den digitala etiketten ska vara
tillgénglig kostnadsfritt, utan krav pa
registrering, nedladdning eller installation
av applikationer och utan att ett 16senord
behover anges.

mot bakgrunden och de ska vara tillrackligt
stora och angivna med sé stort mellanrum
att de ar litta att ldsa.

Andringsforslag

(13a) I artikel 32 ska punkt 6 ersiittas med
foljande:

”6.  Om de mérkningsuppgifter som
avses i artikel 17.1 tillhandahdlls med
hjilp av en utvikbar etikett ska framsidan
innehdlla atminstone den information
som tillhandahadlls 1 enlighet med artikel
17.1 e, f och g pd alla officiella spraik 1
den medlemsstat diir produkten slipps ut
pd marknaden, tillsammans med en
hdénvisning till den ytterligare information
som tillhandahdlls pa insidan.”

Andringsforslag

(d) Den digitala etiketten ska vara
tillgénglig kostnadsfritt, utan krav pa
registrering, nedladdning eller installation
av sdrskilda applikationer och utan att ett
16senord behover anges.
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Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 16

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 35 — punkt 2a

Kommissionens forslag

2a. Farliga d&mnen eller blandningar far
levereras till konsumenter och
yrkesmaéssiga anvidndare via
pafyllningsstationer endast om, utover de
krav som anges 1 avdelningarna III och IV,
villkoren 1 avsnitt 3.4 i bilaga II &r
uppfyllda.”

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led a
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

En behdrig myndighet far lamna ett forslag
till kemikaliemyndigheten pa en
harmoniserad klassificering och mérkning
av dmnen och, i forekommande fall, pa
sdrskilda koncentrationsgranser, M-
faktorer eller uppskattningar av akut
toxicitet, eller ett forslag till Gversyn av
dessa.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led a

Andringsforslag

2a. Farliga dmnen eller blandningar far
levereras till konsumenter och
yrkesmaissiga anvidndare via
pafyllningsstationer endast om, utover de
krav som anges 1 avdelningarna III och IV,
villkoren i avsnitt 3.4 1 bilaga II &r
uppfyllda.”

Denna punkt ska inte tillimpas pad farliga
dmnen eller blandningar som
tillhandahalls allmdnheten utan
forpackning i enlighet med artikel 29.3.

Andringsforslag

En behdrig myndighet far lamna ett forslag
till kemikaliemyndigheten pa en
harmoniserad klassificering och mérkning
av ett imne eller en grupp av imnen och, i
forekommande fall, pa sirskilda
koncentrationsgranser, M-faktorer eller
uppskattningar av akut toxicitet, eller ett
forslag till 6versyn av dessa.
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Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen far be
kemikaliemyndigheten eller myndigheten
for livsmedelssidkerhet, som inrattats 1
enlighet med artikel 1.2 i forordning (EG)
nr 178/2002%*, att utarbeta ett forslag till
harmoniserad klassificering och méirkning
av dmnen och, i forekommande fall,
sarskilda koncentrationsgrinser, M-
faktorer eller uppskattningar av akut
toxicitet, eller ett forslag till versyn av
dessa. Kommissionen fér darefter lagga
fram forslaget for kemikaliemyndigheten.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led a
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

De forslag som avses 1 forsta och andra
styckena ska ldmnas in i det format som
anges i del 2 i bilaga VI och innehélla
relevant information enligt del 1 i bilaga
VL.

Andringsforslag

Kommissionen far be
kemikaliemyndigheten eller myndigheten
for livsmedelssidkerhet, som inréttats i
enlighet med artikel 1.2 i forordning (EG)
nr 178/2002%*, att utarbeta ett forslag till
harmoniserad klassificering och mérkning
av ett dimne eller en grupp av dmnen och, 1
forekommande fall, sarskilda
koncentrationsgranser, M-faktorer eller
uppskattningar av akut toxicitet, eller ett
forslag till Gversyn av dessa.
Kommissionen fér darefter ldgga fram
forslaget for kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndigheten och myndigheten
for livsmedelssiikerhet fdar pad eget initiativ
ge vetenskaplig radgivning till
kommissionen och medlemsstaterna om
dmnen eller en grupp av imnen dir en
harmoniserad klassificering kan kriivas
for att skydda méinniskors och djurs hiilsa
samt miljon.

Andringsforslag

De forslag till harmoniserad klassificering
och mdrkning av ett imne eller en grupp
av dmnen som avses 1 forsta och andra
styckena ska lamnas in i det format som
anges i del 2 i bilaga VI och innehélla
relevant information enligt del 1 i bilaga
VL.
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Andringsforslag 52

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 18 —led a

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 1 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led b
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Tillverkare, importorer eller
nedstromsanvindare av dmnen far ldmna
ett forslag till kemikaliemyndigheten pé en
harmoniserad klassificering och mérkning
av de dmnena och, i forekommande fall, pa
sarskilda koncentrationsgrianser, M-
faktorer eller uppskattningar av akut
toxicitet, forutsatt att det inte finns nagon
uppgift i del 3 1 bilaga VI for sddana d&mnen
med avseende pa den faroklass eller
indelning som forslaget avser.”

Andringsforslag

YNiir en behorig myndighet eller
kommissionen anser att det dr
vetenskapligt motiverat och mojligt ska
Jorslag till harmoniserad klassificering
och mdirkning prioritera grupper av
dmnen snarare dn enskilda dmnen.”

Andringsforslag

Tillverkare, importorer eller
nedstromsanvindare av &mnen far [dmna
ett forslag till kemikaliemyndigheten pé en
harmoniserad klassificering och mérkning
av de &mnena och, i forekommande fall, pa
sarskilda koncentrationsgrianser, M-
faktorer eller uppskattningar av akut
toxicitet, forutsatt att det inte finns nagon
uppgift i del 3 i bilaga VI for saidana d&mnen
med avseende pa den faroklass eller
indelning som forslaget avser. I héndelse
av ett forslag om harmoniserad
klassificering och miirkning av en grupp
av dimnen ska dessa imnen grupperas
tillsammans pd grundval av vetenskapliga
kriterier, inbegripet strukturell likhet och
liknande evidensbaserade faroprofiler.
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Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led ¢
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 2a — stycke 2

Kommissionens forslag

Kemikaliemyndigheten ska inom en vecka
fran mottagandet av underréttelsen
offentliggdra &mnets namn och, i
forekommande fall, amnets EG- och CAS-
nummer, forslagets status och
uppgiftslimnarens namn.
Kemikaliemyndigheten ska uppdatera
uppgiften om forslagets status efter det att
varje etapp 1 den process som avses 1
artikel 37.4 och 37.5 har slutforts.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led e
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska utan onédigt drojsmal
anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 53a fOr att dndra bilaga VI genom
att infora @mnen tillsammans med de
relevanta klassificerings- och
mirkningsuppgifterna och, 1
forekommande fall, sarskilda
koncentrationsgranser, M-faktorer eller
uppskattningar av akut toxicitet i tabell 3 1
del 3 i bilaga VI.

Andringsforslag 56

Andringsforslag

Kemikaliemyndigheten ska inom en vecka
fran mottagandet av underréttelsen
offentliggdra &mnets namn och, dmnets
EG- och CAS-nummer, och i
forekommande fall forslagets status och
uppgiftslimnarens namn.
Kemikaliemyndigheten ska uppdatera
uppgiften om forslagets status efter det att
varje etapp 1 den process som avses 1
artikel 37.4 och 37.5 har slutforts.

Andringsforslag

Kommissionen ska inom tolv manader
efter offentliggorandet av
riskbedomningskommitténs yttrande anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 53a
for att dndra bilaga VI genom att infora
amnen eller blandningar tillsammans med
de relevanta klassificerings- och
maérkningsuppgifterna och, 1
forekommande fall, sarskilda
koncentrationsgrianser, M-faktorer eller
uppskattningar av akut toxicitet i tabell 3 1
del 3 i bilaga VI.
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Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led e
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare som har ny
information som kan leda till en dndring
av den harmoniserade klassificeringen och
de harmoniserade markningsuppgifterna
for &mnen 1 del 3 1 bilaga VI ska ldmna in
ett forslag 1 enlighet med punkt 2 andra
stycket till den behdriga myndigheten i en
av de medlemsstater dir &mnena slépps ut
pa marknaden.”

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18 —led f
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 37 — punkt 7 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska anta delegerade akter i
enlighet med artikel 53a for att dndra tabell
3 idel 3 1 bilaga VI till denna forordning
genom att inféra &mnen som
hormonstérande &mnen for ménniskors
hilsa 1 kategori 1, hormonstérande dmnen
for miljon i kategori 1, som langlivat,
bioackumulerande och toxiskt eller som
mycket langlivat och mycket
bioackumulerande, tillsammans med
relevanta klassificerings- och
mérkningsuppgifter om, per den ...
[Publikationsbyrdn: infoga datum =
dagen for ikrafttridandet av
kommissionens delegerade forordning
(EU) ... dvs. delegerad akt om de nya
faroklasserna — hénvisning ska liggas till
ndr den antagits], dessa amnen har inforts

Andringsforslag

6.  Tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare som har ny
information som kan leda till en
forindring av den harmoniserade
klassificeringen och de harmoniserade
mérkningsuppgifterna for &mnen i del 3 i
bilaga VI ska ldmna in ett forslag i enlighet
med punkt 2 andra stycket till den behoriga
myndigheten 1 en av de medlemsstater dér
dmnena slidpps ut pd marknaden.”

Andringsforslag

Senast den 1 januari 2026 ska
kommissionen anta delegerade akter 1
enlighet med artikel 53a for att dndra tabell
3 i1 del 3 1 bilaga VI till denna férordning
genom att inféra &mnen som
hormonstérande @mnen fér manniskors
hélsa 1 kategori 1, hormonstdrande dmnen
for miljon i kategori 1, som langlivat,
bioackumulerande och toxiskt, som mycket
langlivat och mycket bioackumulerande,
som langlivade, mobila och toxiska eller
mycket langlivade och mycket mobila,
tillsammans med relevanta klassificerings-
och mérkningsuppgifter om, per den 1
Jjanuari 2025, dessa amnen har inforts 1
den kandidatforteckning som avses i artikel
59.1 i forordning (EG) nr 1907/2006.
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1 den kandidatforteckning som avses 1
artikel 59.1 i forordning (EG) nr
1907/2006.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 20 — led a — led ii
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 40 — punkt 1 —stycke 1 —led g

Kommissionens forslag

(g) I forekommande fall, skélet till
avvikelsen fran den allvarligaste
klassificeringen per faroklass 1 det register
som avses 1 artikel 42.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 20 — led a — led ii
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 40 — punkt 1 —stycke 1 —led h

Kommissionens forslag

(h) I forekommande fall, skilet till
inforande av en strangare klassificering per
faroklass jamfort med de som ingéar i det
register som avses 1 artikel 42.”

Andringsforslag 60

Forslag till forordning

Artikel 1 — punkt 1 —led 20a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 41

Andringsforslag

(g) [Iforekommande fall och utan att
behova skaffa nya data eller genomfora
nya studier, skilet till avvikelsen frén den
allvarligaste klassificeringen per faroklass i
det register som avses 1 artikel 42.

Andringsforslag

(h) I forekommande fall och utan att
behiva skaffa nya data eller genomfora
nya studier, skilet till inforande av en
strangare klassificering per faroklass
jamfort med de som ingér i det register
som avses 1 artikel 42.
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Nuvarande lydelse

Artikel 41
”Overenskomna registerposter

Om anmélan 1 artikel 40.1 leder till olika
poster for samma dmne i det register som
avses 1 artikel 42 ska anmélarna och
registranterna gora sitt bésta for att komma
overens om vilken post som ska laggas in i
registret. Anmélarna ska meddela detta till
kemikaliemyndigheten.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 21
Forordning (EG) nr 1272/2008

Artikel 42 — punkt 1 — stycke 3 — inledningen

Kommissionens forslag

Foljande information ska offentliggdras
kostnadsfritt online:

Andringsforslag 62

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 21

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 42 — punkt 1 —stycke 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) De uppgifter som avses 1 artikel
40.1a, utom i de fall di en anmidilare
vederborligen motiverar varfor ett sadant

Andringsforslag

(20a) Artikel 41 ska ersiittas med foljande:
” Artikel 41
”Overenskomna registerposter

Om anmiélan 1 artikel 40.1 leder till olika
poster for samma dmne 1 det register som
avses 1 artikel 42 ska anmélarna och
registranterna gora sitt bésta for att komma
overens om vilken post som ska laggas in 1
registret. Anmélarna ska meddela detta till
kemikaliemyndigheten. Om anmdlare och
registranter inte kan enas om en post pd
grund av skillnader i vetenskapliga beligg
for klassificering och mdrkning av samma
dmne, ska den mest skyddande
klassificeringen gilla.”

Andringsforslag

Foljande information ska offentliggdras
kostnadsfritt online i ett anvindarviinligt
format:

Andringsforslag

(a) De uppgifter som avses i artikel
40.1a.
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offentliggorande kan skada dennes
affiirsintressen eller andra berorda
parters affiirsintressen.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 21a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 42 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 21b (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel -43 (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(21a) I artikel 42 ska foljande punkt 3a
liggas till:

¥3a. Om kemikaliemyndigheten anser att
en post dr ofullstindig, felaktig eller
fordldrad ska den stryka motsvarande post
frdn registret efter att ha informerat
anmdlaren.”

Andringsforslag

(21b) Foljande artikel ska inforas som
artikel -43:

Artikel -43

Riitt att begiira dtgiirder fran behoriga
myndigheter och kommissionen

1. Varje fysisk eller juridisk person,
enskilt eller tillsammans, ska ha rdtt att
limna in underbyggd bevisning till de
behoriga myndigheter som avses i artikel
43 eller till kommissionen, t.ex.
expertgranskade studier, data fran human
biomonitorering eller
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miljoovervakningsdata om farliga
egenskaper hos ett dmne eller en
blandning, eller imnen eller blandningar,
som visar att farliga egenskaper hos ett
dmne eller en blandning, eller iimnen
eller blandningar, inte i tillriicklig
utstrdckning har beaktats i
klassificerings- eller méirkningsprocessen.

2. De behoriga myndigheterna eller
kommissionen ska omsorgsfullt och
opartiskt bedoma de uppgifter som
limnats in i enlighet med punkt 1 och
ligga till de inlimnade bevisen till alla
andpra tillgingliga bevis genom att gora en
sammanvdigd bedomning.

3. Omde inlimnade bevisen visar att
ett eller flera av kraven pd klassificering,
mdirkning och forpackning av imnen och
blandningar inte uppfylits, ska
efterlevnadsatgidrder vidtas i enlighet med
artikel 47.

4.  Om bedomningen har visat att
damnet uppfyller kriterierna for
klassificering i ndgon av de faroklasser
som avses i artikel 36.1, ska den behériga
myndigheten eller kommissionen inleda
en process for harmoniserad
klassificering och miirkning. Om
bedomningen har visat en vitt spridd
anviindning av dmnet eller blandningen
och/eller att konsumenter exponeras for
dmnet eller blandningen i fraga, ska den
behoriga myndigheten eller
kommissionen inleda en
riskhanteringsprocess enligt artikel 59, 69
eller 68.2 i forordning (EU) nr 1907/2006.
Om bedomningen har visat att det saknas
information om den risk for hdlsan eller
miljon som ett farligt imne eller en farlig
blandning utgor, ska den behoriga
myndigheten eller kommissionen kriva
att foretag eller andra relevanta aktorer
limnar mer information i syfte att vid
behov vidta riskhanteringsatgidrder enligt
avdelningarna VI, VII eller VIII i

PE748.935/ 38

SV



Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 21c¢ (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 43a (ny)

Kommissionens forslag

forordning (EU) nr 1907/2006.

5.  Omdeinlimnade bevisen borde ha
inkluderats i det registreringsunderlag
som limnats in enligt forordning (EU) nr
1907/2006, men registranten inte har
gjort detta, bor efterlevnadssdtgdrder
vidtas enligt artikel 126 i forordning (EU)
nr 1907/2006 mot de registranter vars
registrering inte uppfyller kraven.

6.  Den behoriga myndigheten eller
kommissionen ska inom sex mdanader
underriitta de fysiska eller juridiska
personer som avses i punkt 1 om sitt
yttrande om de bevis och farhdgor som
lagts fram enligt punkt 1, och om de
dtgdrder som den planerar att vidta for att
ta itu med dessa problem, och ange bade
skiilen till yttrandet och de foreslagna
datgiirderna.

7. De behoriga myndigheterna och
kommissionen ska offentliggora en drlig
rapport om de mottagna ansékningarna
och hur de har hanterat dem.

Andringsforslag

(21c) Foljande artikel ska inforas som
artikel -43a:

Artikel -43a
Tillgang till riittslig provning

L Varje fysisk eller juridisk person
som har limnat in vil underbyggda
farhdgor i enlighet med artikel -43a ska
ha tillgdng till ett administrativt eller
rittsligt forfarande for att préva den
formella och materiella giltigheten i den
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Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 23

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 48 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Tall reklam for ett imne som
klassificerats som farligt ska det relevanta
faropiktogrammet, signalordet, faroklassen
och faroangivelserna anges.

Andringsforslag 67

relevanta behoriga myndighetens beslut,
handlingar eller forsummelser enligt
denna forordning.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstilla
tillgang till administrativa eller rittsliga
forfaranden for att prova sina beslut,
handlingar och forsummelser, i enlighet
med nationell ritt eller praxis.
Kommissionens beslut, handlingar och
forsummelser ska provas i enlighet med
forordning (EU) nr 1367/2006.

3. De forfaranden som avses i punkt 2
ska vara rittvisa, skiliga, snabba och inte
ooverkomligt kostsamma, samtidigt som
de tillhandahadller adekvata och effektiva
riittsmedel, inbegripet
forbudsforeliggande vid behov.
Medlemsstaterna ska séikerstilla att
praktisk information finns tillginglig for
allmdnheten om administrativa och

rittsliga provningar.
Andringsforslag
1. Tall reklam for ett amne som

klassificerats som farligt ska det relevanta
faropiktogrammet, signalordet, faroklassen
och faroangivelserna anges. I all reklam
Jor ett amne som dir avsedd for forsiljning
till allmdiinheten ska det dessutom std att
man "alltid maste lisa och folja
produktinformationen pa etiketten”.
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Forslag till forordning
Artikel 1 —led 23

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 48 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Tall reklam for en blandning som
klassificerats som farlig eller som omfattas
av artikel 25.6 ska faropiktogrammet,
signalordet, faroklassen och
faroangivelserna anges.”

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 23

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 48 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 25 —led -a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 50 — punkt 2 —led a

Nuvarande lydelse

(a) ge industrin teknisk och vetenskaplig
vigledning och hjilpmedel, nér sé ar

Andringsforslag

2. Tlall reklam for en blandning som
klassificerats som farlig eller som omfattas
av artikel 25.6 ska faropiktogrammet,
signalordet, faroklassen och
faroangivelserna anges.” I all reklam for
blandningar som dr avsedda for
forsiljning till allminheten ska det
dessutom std att man “alltid mdste lisa
och folja produktinformationen pa
etiketten”.

Andringsforslag

2a. Anvindning av miljopdstienden
enligt definitionen i artikel 2.1 o i direktiv
2005/29/EG ir forbjuden.

Andringsforslag
(-a) 1 artikel 50 ska punkt 2 iindras pa
foljande siitt:

”(a) ge industrin uppdaterad teknisk och
vetenskaplig vigledning och hjélpmedel,
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lampligt, angdende uppfyllandet av
skyldigheterna i denna forordning,

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 25 —led a
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 50 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) ge de behdriga myndigheterna
teknisk och vetenskaplig vigledning och
verktyg om hur denna férordning fungerar
och genomfors samt ge stdd till de stod-
och informationspunkter (helpdesk) som
medlemsstaterna har inréttat enligt artikel
44>

Andringsforslag 71

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 25 —led ba (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008

Artikel 50 — punkterna 3a och 3b (nya)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 72

ndr sa dr lampligt, angédende uppfyllandet
av skyldigheterna i denna forordning,”

Andringsforslag

(b) ge de behoriga myndigheterna
uppdaterad teknisk och vetenskaplig
végledning och verktyg om hur denna
forordning fungerar och genomfors samt ge
stod till de stod- och informationspunkter
(helpdesk) som medlemsstaterna har
inrdttat enligt artikel 44.”

Andringsforslag

(ba) Foljande punkter ska liggas till:

”3a. Kemikaliemyndigheten ska fi
tillrickliga resurser till stod for dess
arbete.

3b. For att tillhandahdalla adekvat
expertis, stod och grundliga vetenskapliga
utvirderingar, bor en laimplig och stabil
finansiering av kemikaliemyndigheten
sikerstdillas.”

PE748.935/ 42

SV



Forslag till forordning

Artikel 1 —led 26 — led -a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt 1

Nuvarande lydelse

1.  Kommissionen far justera och
anpassa artiklarna 6.5, 11.3, 12, 14, 18.3 b,
23, 25-29 och 35.2 andra och tredje stycket
samt bilagorna [-VII till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, och dérvid
beakta vidareutvecklingen av GHS, sérskilt
eventuella FN-dndringar som avser
anvindningen av information om liknande
blandningar, samt utvecklingen inom
internationellt erkdnda kemikalieprogram
och uppgifter fran olycksdatabaser. Dessa
atgdrder, som avser att dndra icke
vésentliga delar 1 denna forordning, ska
antas 1 enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses 1 artikel
54.3. Nér det finns tvingande, brddskande
skal far kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses i artikel
544

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 26 —led a
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt la

Kommissionens forslag

la. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 53a fOr att dndra avsnitt 1.6 1 bilaga
I 1 syfte att anpassa de markningsuppgifter

Andringsforslag

(-a) 1 artikel 53 ska punkt 1 ersiittas med
foljande:

”1.  Kommissionen far justera och
anpassa artiklarna 6.5, 11.3, 12, 14, 18.3 b,
23, 25-29 och 35.2 andra och tredje stycket
samt bilagorna I-VII till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, inbegripet
[frimjandet av alternativa metoder for att
bedoma hur farliga iimnen och
blandningar dir, med beaktande av
vidareutvecklingen av GHS, sarskilt
eventuella FN-dndringar som avser
anvandningen av information om liknande
blandningar, samt utvecklingen inom
internationellt erkdnda kemikalieprogram
och uppgifter fran olycksdatabaser. Dessa
atgarder, som avser att dndra icke
vésentliga delar i denna forordning, ska
antas 1 enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel
54.3. Nar det finns tvingande, bradskande
skél far kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses 1 artikel
544>

Andringsforslag

la. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 53a fOr att dndra avsnitt 1.6 1 bilaga
I i syfte att anpassa de markningsuppgifter
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som avses 1 artikel 34a.2 till den tekniska
utvecklingen eller till den digitala
beredskapen hos alla befolkningsgrupper 1
unionen. Nir kommissionen antar dessa
delegerade akter ska den ta hénsyn till
samhiillets behov och en hog skyddsniva
for ménniskors hélsa och for miljon.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 26 —led a
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

(d) beakta nivan pa den digitala
beredskapen hos alla befolkningsgrupper i
unionen,

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 26 —led b
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen eller medlemsstaterna
ska i unionens intresse, pa ett sitt som
overensstimmer med deras roll i relevanta
FN-forum, fraimja harmonisering av
kriterierna for klassificering och mérkning
av hormonstorande &mnen fér méanniskors
hilsa, hormonstorande &mnen for miljon,

som avses 1 artikel 34a.2 till den tekniska
utvecklingen eller till den digitala
beredskapen hos alla befolkningsgrupper i
unionen. Nir kommissionen antar dessa
delegerade akter ska den sdkerstdilla en
hog skyddsniva for méinniskors hélsa och
for miljon och ta hénsyn till samhdillets
behov. Kommissionen ska se till att den
information som dr avgorande for att
skydda mdénniskors hdlsa och miljon dir
littillginglig pa etiketten.

Andringsforslag

(d) Dbeakta nivin pa den digitala
beredskapen hos alla befolkningsgrupper 1
unionen, samt beredskapen for nodvindig
tradlos och annan teknisk infrastruktur
som mdojliggor obegriinsad tillgang till
information om kemikalier,

Andringsforslag

2. Kommissionen eller medlemsstaterna
ska i unionens intresse, pa ett séitt som
overensstimmer med deras roll i relevanta
FN-forum, fraimja harmonisering av
kriterierna for klassificering och méarkning
av hormonstorande dmnen for méanniskors
hilsa, hormonstorande &mnen for miljon,
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langlivade, bioackumulerande och toxiska
dmnen (PBT-dmnen), mycket l&nglivade
och mycket bioackumulerande dmnen
(vPvB-dmnen), langlivade, mobila och
toxiska &mnen (PMT-d4mnen) och mycket
langlivade och mycket mobila &mnen
(vPvM-dmnen) samt alternativa
testmetoder pd FN-niva.”

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 26 —led ¢
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska regelbundet
utvirdera utvecklingen av de alternativa
testmetoder som avses 1 artikel 13.1 1
forordning (EG) nr 1907/2006 for
klassificering av &mnen och blandningar.’

b

Andringsforslag 77

langlivade, bioackumulerande och toxiska
dmnen (PBT-dmnen), mycket l&nglivade
och mycket bioackumulerande dmnen
(vPvB-dmnen), langlivade, mobila och
toxiska &mnen (PMT-d4mnen) och mycket
langlivade och mycket mobila &mnen
(vPvM-dmnen) samt utarbetandet av
kriterier for immunotoxiska och
neurotoxiska iimnen samt alternativa
testmetoder, inbegripet nya metoder och
sdrskilt metoder utan djurforsok pa FN-
niva for att hantera befintliga och
framviixande faroklasser.”

Andringsforslag

3. Kommissionen ska frrdmja och
utvirdera utvecklingen av de alternativa
testmetoder som avses i artikel 13.1 1
forordning (EG) nr 1907/2006 for
klassificering av &mnen och blandningar,
inbegripet nya metoder och sdirskilt
testmetoder utan djurforsok, minst vart
tredje dr, och anta delegerade akter i
enlighet med artikel 53a i syfte att
uppdatera bilaga I till denna forordning
for att dterspegla den tekniska
utvecklingen, i relevanta fall.”
Kommissionen ska anta en delegerad akt i
enlighet med artikel 53a for att uppdatera
bilaga I till denna forordning senast toly
mdnader efter det att data utan djurforsok
har inkluderats i harmoniserade kriterier
for klassificering och mérkning pa FN-
nivd.
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Forslag till forordning

Artikel 1 —led 26 — led ca (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 27 —led a
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53a — punkt 2

Kommissionens forslag

Den befogenhet att anta delegerade akter
som avses 1 artiklarna 37.5, 37.7, 37.8,
45.4,53.1, 53.1a och 53.1b ska ges till
kommissionen for en period pa fem ér fran
och med den [Publikationsbyran: for in
datumet = dagen for ikrafttradandet av
denna forordning].

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 27 —led b
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53a — punkt 3

Andringsforslag

(ca) 1 artikel 53 ska punkt 3a liggas till
pd foljande sitt:

”3a. Kommissionen ska bedoma
inforandet av farokriterier for
immunotoxicitet och neurotoxicitet senast
den 31 december 2025 och, niir sd dr
limpligt, anta delegerade akter i enlighet
med artikel 53a. Kommissionen ska
arbeta for ett snabbt inforande av dessa
faroklasser i FN:s globala harmoniserade
system. ”

Andringsforslag

Den befogenhet att anta delegerade akter
som avses i artiklarna 37.5, 37.7, 37.8,
45.4,53.1,53.1a, 53.1b, 53.3 och 53.3a ska
ges till kommissionen for en period pa fem
ar fran och med den [Publikationsbyrén:
for in datumet = dagen for ikrafttridandet
av denna forordning].
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Kommissionens forslag

Den delegering av befogenhet som avses 1
artiklarna 37.5, 37.7, 37.8, 45.4, 53.1,
53.1a och 53.1b fér nédr som helst aterkallas
av Europaparlamentet eller radet.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 27 —led ¢
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 53 — punkt 6

Kommissionens forslag

En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 37.5, 37.7, 37.8, 45.4, 53.1,
53.1a och 53.1b ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pd tvd méinader fran
den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore
utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invinda.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 29a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 54a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Den delegering av befogenhet som avses 1
artiklarna 37.5, 37.7, 37.8, 45.4, 53.1,
53.1a, 53.1b, 53.3 och 53.3a far nir som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller
radet.

Andringsforslag

En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 37.5, 37.7, 37.8, 45.4, 53.1,
53.1a, 53.1b, 53.3 eller 53.3a ska trida 1
kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tva
manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore
utgéngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invinda.

Andringsforslag

(29a) Foljande artikel ska inforas:
YArtikel 54a

Oversynsklausul
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Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 30

Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 61 — punkt 7

Kommissionens forslag

Blandningar som har klassificerats, méarkts
och forpackats 1 enlighet med artikel 1.1,
artikel 4.10, artikel 5, artikel 6.3 och 6.4,
artikel 9.3 och 9.4, artikel 25.6 och 25.9,
artiklarna 29, 30 och 35, artikel 40.1 och
40.2, artikel 42.1 tredje stycket, artikel 48,
avsnitt 1.2.1. 1 bilaga [, avsnitt 1.5.1.2 1
bilaga I, avsnitt 1.5.2.4.1 1 bilaga I, delarna
3 och 5 ibilaga II, del A, fOrsta stycket 1
avsnitt 2.4 1 bilaga VIII, del B, avsnitt 1 1
bilaga VIII del B, tredje punkten 1 avsnitt
3.1 1 bilaga VIII del B, avsnitt 3.6 1 bilaga
VIII del B, forsta raden 1 tabell 3 i avsnitt
3.7 1 bilaga VIII del B, forsta punkten 1
avsnitt 4.1 1 bilaga VIII Part C, avsnitten
1.2 och 1.4 1 bilaga VIII och del D
avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga VIII i den
lydelse som var tillimplig den ...
[Publikationsbyran: for in datumet = dagen
fore denna forordnings ikrafttraddande] och
som slidpptes ut pd marknaden fore den
[Publikationsbyran: for in datumet = den
forsta dagen 1 den manad som foljer efter
en period pa 18 manader efter dagen for

Senast den ... [for in datum fyra dar efter
den dag da denna forordning tréider i
kraft], ska kommissionen ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet
om identifieringen och granskningen av
de dmnen av fornybart botaniskt ursprung
som innehdller mer iin en bestdndsdel
vilka avses i artikel 5.3a. Rapporten ska,
ndr sd dr lampligt, dtfoljas av ett
lagstiftningsforslag.

Andringsforslag

Amnen som har klassificerats, mérkts och
forpackats 1 enlighet med artikel 1.1,
artikel 4.10, artikel 5, artikel 6.3 och 6.4,
artikel 9.3 och 9.4, artikel 25.6 och 25.9,
artiklarna 29, 30 och 35, artikel 40.1 och
40.2, artikel 42.1 tredje stycket, artikel 48,
avsnitt 1.2.1. 1 bilaga [, avsnitt 1.5.1.2 1
bilaga I, avsnitt 1.5.2.4.1 1 bilaga I, delarna
3 och 5 ibilaga II, del A, fOrsta stycket 1
avsnitt 2.4 1 bilaga VIII, del B, avsnitt 1 1
bilaga VIII del B, tredje punkten i avsnitt
3.1 1 bilaga VIII del B, avsnitt 3.6 1 bilaga
VIII del B, forsta raden i tabell 3 1 avsnitt
3.7 1 bilaga VIII del B, forsta punkten 1
avsnitt 4.1 1 bilaga VIII Part C, avsnitten
1.2 och 1.4 1 bilaga VIII och del D
avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga VIII i den
lydelse som var tillimplig den ...
[Publikationsbyran: for in datumet = dagen
fore denna forordnings ikrafttraddande] och
som sldpptes ut pd marknaden fore den
[Publikationsbyran: for in datumet = den
forsta dagen 1 den manad som foljer efter
en period pa 18 manader efter dagen for
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denna forordnings ikrafttridande] omfattas
inte av kraven att klassificeras, mérkas och
forpackas 1 enlighet med denna forordning
1 dess dndrade lydelse genom
Europaparlamentets och radets forordning
.../...* [Publikationsbyran: for in
referensen 1 fotnoten — det bor vara
hénvisningen till denna till denna
forordning] till och med den ...
[Publikationsbyrén: for in datum = den
forsta dagen 1 den ménad som foljer efter
en period pa 42 ménader efter dagen for
denna forordnings ikrafttrddande].

Andringsforslag 83

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 30 — led a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Artikel 61 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

denna forordnings ikrafttridande] omfattas
inte av kraven att klassificeras, mérkas och
forpackas 1 enlighet med denna forordning
1 dess dndrade lydelse genom
Europaparlamentets och ridets forordning
.../...* [Publikationsbyran: for in
referensen 1 fotnoten — det bor vara
hénvisningen till denna till denna
forordning] till och med den ...
[Publikationsbyrén: for in datum = den
forsta dagen 1 den ménad som foljer efter
en period pa 42 manader efter dagen for
denna forordnings ikrafttrddande].

Andringsforslag

(a) 1 artikel 61 ska foljande punkt
liggas till:

”7a. Blandningar som har klassificerats,
mdrkts och forpackats i enlighet med
artikel 1.1, artikel 4.10, artikel 5, artikel
6.3 och 6.4, artikel 9.3 och 9.4, artikel
25.6 och 25.9, artiklarna 29, 30 och 35,
artikel 40.1 och 40.2, artikel 42.1 tredje
stycket, artikel 48, avsnitt 1.2.1. i bilaga I,
avsnitt 1.5.1.2 i bilaga I, avsnitt 1.5.2.4.1 i
bilaga I, delarna 3 och 5 i bilaga I1, del A,
Jorsta stycket i avsnitt 2.4 i bilaga VIII,
del B, avsnitt 1 i bilaga VIII del B, tredje
punkten 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 punkten i avsnitt 4.1 i bilaga
VIII del C, avsnitten 1.2 och 1.4 i bilaga
VIII och del D och B avsnitten 1, 2 och 3 i
bilaga VIII i den lydelse som var
tillimplig den ... [Publikationsbyran: for
in datumet = dagen fore denna
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Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Foljande bestimmelser ska tillampas
fran och med den [Publikationsbyran: for
in datum = den forsta dagen i den ménad
som foljer efter en period pa 18 méanader
efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande]:

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

forordnings ikrafttridande] och som
slipptes ut pd marknaden fore den
[Publikationsbyran: for in datumet = den
forsta dagen i den mdnad som foljer efter
en period pa 24 mdnader efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande]
omfattas inte av kraven att klassificeras,
mdrkas och forpackas i enlighet med
denna forordning i dess dndrade lydelse
genom Europaparlamentets och rddets
forordning .../...* [Publikationsbyrdan:
for in referensen i fotnoten — det bor vara
héinvisningen till denna forordning] till
och med den ... [Publikationsbyran: for
in datum = den forsta dagen i den manad
som foljer efter en period pd 48 mdnader
efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].”

Andringsforslag

2. Foljande bestimmelser ska tillampas
pd dmnen och blandningar fran och med
den [Publikationsbyran: for in datum = den
forsta dagen i den manad som foljer efter
en period pa 18 manader efter dagen for
denna forordnings ikrafttrddande]:

Andringsforslag

2a. Foljande bestimmelser ska
tillimpas pd blandningar fran och med
den [Publikationsbyrdn: for in datum =
den forsta dagen i den manad som foljer

PE748.935/ 50

SV



Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Genom undantag frin artikel 1.1,
artikel 4.10, artikel 5, artikel 6.3 och 6.4,
artikel 9.3 och 9.4, artikel 25.6 och 25.9,
artiklarna 29, 30 och 35, artikel 40.1 och
40.2, artikel 42.1 tredje stycket, artikel 48,
avsnitt 1.2.1. 1 bilaga I, avsnitt 1.5.1.2 1
bilaga I, avsnitt 1.5.2.4.1 i bilaga I, delarna
3 och 51 bilaga II, del A, forsta stycket 1
avsnitt 2.4 1 bilaga VIII, del B, avsnitt 1 i
bilaga VIII del B, tredje punkten 1 avsnitt
3.1 1 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 punkten 1
avsnitt 4.1 1 bilaga VIII Part C, avsnitten
1.2 och 1.4 1 bilaga VIII och del D
avsnitten 1, 2 och 3 1 bilaga VIII till
forordning (EG) nr 1272/2008 i den lydelse
som var tillimplig den [Publikationsbyran:
for in datumet = dagen fore dagen for
denna forordnings ikrafttradande], far
dmnen och blandningar till och med den ...
[Publikationsbyran: for in datumet = den
sista dagen 1 den ménad som f0ljer efter en
period pa 17 ménader efter dagen for denna
forordnings ikrafttridande] klassificeras,
maérkas och forpackas i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 1 dess
andrade lydelse genom foljande
bestammelser 1 denna foérordning:

efter en period pa 24 mdnader efter dagen
for denna forordnings ikrafttridande]: (a)
Artikel 1, leden 1, 4, 5, 6, 7, 10, 11, 12, 15,
16, 20, 21, 23 och 24. (b) Leden 2, 3, 7, 9
och 10 bilaga I. (c) Bilaga II. (d) Leden
Ic, 2, 3 och 4 i bilaga I11.

Andringsforslag

3. Genom undantag frin artikel 1.1,
artikel 4.10, artikel 5, artikel 6.3 och 6.4,
artikel 9.3 och 9.4, artikel 25.6 och 25.9,
artiklarna 29, 30 och 35, artikel 40.1 och
40.2, artikel 42.1 tredje stycket, artikel 48,
avsnitt 1.2.1. 1 bilaga I, avsnitt 1.5.1.2 1
bilaga I, avsnitt 1.5.2.4.1 i bilaga I, delarna
3 och 51 bilaga II, del A, forsta stycket 1
avsnitt 2.4 1 bilaga VIII, del B, avsnitt 1 i
bilaga VIII del B, tredje punkten 1 avsnitt
3.1 1 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 punkten 1
avsnitt 4.1 1 bilaga VIII Part C, avsnitten
1.2 och 1.4 1 bilaga VIII och del D
avsnitten 1, 2 och 3 1 bilaga VIII till
forordning (EG) nr 1272/2008 i den lydelse
som var tillimplig den [Publikationsbyran:
for in datumet = dagen fore dagen for
denna forordnings ikrafttradande], far
amnen till och med den ...
[Publikationsbyrdn: for in datumet = 18
mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafttridande], tar imnen
och blandningar till och med den ...
[Publikationsbyran: for in datumet = den
sista dagen i den ménad som f6ljer efter en
period pa 35 ménader efter dagen for denna
forordnings ikrafttraddande] klassificeras,
mérkas och forpackas i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 i dess
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Andringsforslag 87

Forslag till forordning

Bilaga I —led 2

Forordning (EG) nr 1272/2008
Bilaga I —del 1 —avsnitt 1.2.1.4. —tabell 1.3 —rad 2

dndrade lydelse genom foljande
bestimmelser i denna férordning:

Hogst 3 liter Om mojligt, minst | Ej mindre dn 10x10 | 8pt
>2x74 Om mgjligt, minst
16x16
Hogst 3 liter Om mojligt, minst | Ej mindre dn 10x10 | 1,4 (x-hojd i
52x74 0 veqs . millimeter)
m mojligt, minst
16x16
Andringsforslag 88
Forslag till forordning
Bilaga I —led 2
Forordning (EG) nr 1272/2008
Bilaga I —del 1 —avsnitt 1.2.1.4. — tabell 1.3 —rad 3
Mer én 3 liter Minst 74x105 Minst 23x23 12pt
men hogst 50
liter
Mer dn 3 liter Minst 74x105 Minst 23x23 1,8 (x-hojd i

men hogst 50
liter

millimeter)

Andringsforslag 89
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Forslag till forordning

Bilaga I —led 2

Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga I —del 1 —avsnitt 1.2.1.4. —tabell 1.3 —rad 4

Mer dn 50 liter | Minst 105x148 Minst 32x32 16pt

men hogst 500

liter

Mer 4n 50 liter | Minst 105x148 Minst 32x32 2,4 (x-hojd i
men hogst 500 millimeter)
liter

Andringsforslag 90

Forslag till forordning

Bilaga I —led 2

Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga I —del 1 — avsnitt 1.2.1.4. — tabell 1.3 —rad 5

Mer én 500 liter Minst 148x210 Minst 46x46 20pt”
Mer én 500 liter Minst 148x210 Minst 46x46 3,0 (x-hojd i
millimeter)

Andringsforslag 91

Forslag till forordning

Bilaga 1 — led 3a (nytt)

Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga I —del 1 —avsnitt 1.2.1.5a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
(3a) 1 bilaga I, del 1 ska foljande avsnitt
liggas till:
Avsnitt 1.2.1.5.a

Niir det giiller etiketter pd flera sprdk ska
sprdaken arrangeras pd ett logiskt sdtt, t.ex.
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i alfabetisk ordning.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning

BilagaI —led 9

Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga I —del 1 —avsnitt 1.5.2.4.1. —led b — led iva (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(iva) Allvarlig ogonskada i kategori
1/bgonirritation i kategori 2.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning

Bilaga I — led -1 (nytt)

Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga I —del 1 — avsnitt 1.5.2.4.1. — led b — led va (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(va) Hudsensibilisering kategori 1
(underkategori 14 och 1B).

Andringsforslag 94

Forslag till forordning

Bilaga II — led -1a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Bilaga Il — del 3 —avsnitt 3.1.1.1

Nuvarande lydelse Andringsforslag

-la Idel 3 i bilaga II till forordning
(EG) nr 1272/2008 ska avsnitt 3.1.1.1

dndras pd foljande sitt:
3.1.1.1 Forpackningar, oavsett kapacitet, ”3.1.1.1 Forpackningar, oavsett kapacitet,
med ett &mne eller en blandning som séljs med ett &mne eller en blandning som séljs
eller tillhandahalls allminheten och ar eller tillhandahalls allminheten och ar
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klassificerade for akut toxicitet kategori 1—
3, STOT enstaka exponering kategori 1,
STOT — upprepad exponering kategori 1,
eller fratande pa huden kategori 1 ska,
forses med barnskyddande forslutningar.

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Bilaga II — led -1a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Bilaga II — del 3 —avsnitt 3.2.1

Nuvarande lydelse

3.2.1. Forpackningar som ska forses med
en kinnbar (taktil) varningsmérkning

Forpackningar, oavsett kapacitet, med
amnen eller blandningar som tillhandahalls
allménheten och é&r klassificerade for akut
toxicitet, som fratande pa huden, for
mutagenitet 1 konsceller kategori 2,
cancerogenitet kategori 2,
reproduktionstoxicitet kategori 2,
luftviigssensibilisering STOT kategori 1
eller 2, fara vid aspiration eller som
brandfarliga gaser, brandfarliga vatskor i
kategori 1 eller 2 eller brandfarliga fasta
dmnen ska

forses med en kdnnbar varningsmérkning.

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Bilaga I —led 1

klassificerade for akut toxicitet kategori 1—
3, STOT enstaka exponering kategori 1,
STOT — upprepad exponering kategori 1,
eller fratande pa huden kategori 1 eller
allvarlig ogonskada kategori 1 ska, forses
med barnskyddande forslutningar.

Andringsforslag

(-1a) 1del 3 i bilaga Il ska avsnitt 3.2.1.
ersdttas med foljande:

”3.2.1. Forpackningar som ska forses med
en kénnbar (taktil) varningsmérkning

Forpackningar, oavsett kapacitet, med
amnen eller blandningar som tillhandahalls
allménheten och &r klassificerade for akut
toxicitet, som fratande pa huden/irritation
pd huden, allvarlig
ogonskada/ogonirritation,
hormonstorande for méinniskors hilsa
kategori 2, hormonstorande for miljon
kategori 2, mutagenitet 1 konsceller
kategori 2, cancerogenitet kategori 2,
reproduktionstoxicitet kategori 2, luftvigs-
eller hudsensibilisering, STOT kategori 1
eller 2, fara vid aspiration eller som
brandfarliga gaser, brandfarliga vitskor
kategori 1 eller 2 eller brandfarliga fasta
dmnen ska forses med en kdnnbar
varningsmarkning.
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Forordning (EG) nr 1272/2008
Bilaga Il — del 3 —avsnitt 3.4 —led b

Kommissionens forslag

(b)  En etikett dr fast anbringad pa en
synlig plats vid pafyllningsstationen och
har en teckenstorlek som ir litt att lisa
och ett typsnitt utan seriffer.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning

Bilaga II —led 1

Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga II — del 3 — avsnitt 3.4 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Bilaga I —led 1
Forordning (EG) nr 1272/2008

Andringsforslag

(b) En etikett dr fast anbringad pa en
synlig plats vid pafyllningsstationen och
uppfyller kraven i artikel 31.

Andringsforslag

(ba) En etikett finns tillginglig pa
pafyliningsstationen utan kostnad for
konsumenterna i form av en sjilvhiiftande
etikett som ska fistas pa den behdllare
som konsumenten anviinder. Om
pafyllningsstationer tillhandahadller flera
dmnen eller blandningar bor det pa
etiketten enkelt och tydligt framga vilket
dmne eller vilken blandning som
tillhandahalls pad pdfyliningsstationen
motsvara vilken etikett.

Bilaga IT — del 3 — avsnitt 3.4 — led k — led iva (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(iva) Allvarlig ogonskada kategori
1/bgonirritation kategori 2.
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Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Bilaga II —led 1
Forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga I — del 3 — avsnitt 3.4 — led k — led va (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Bilaga III — led 1a (nytt)
Forordning (EG) nr 1272/2008
Bilaga VI

Nuvarande lydelse

"BILAGA VI

Harmoniserad klassificering och mérkning
av vissa farliga &mnen

DEL 2: DOKUMENTATION
AVSEENDE HARMONISERAD
KLASSIFICERING OCH MARKNING

I denna del faststélls allménna principer for
utarbetandet av dokumentation for att
foresla och motivera harmoniserad
klassificering och mérkning.

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

For all dokumentation ska all relevant
information frén registreringsunderlag
beaktas, och annan tillgénglig information
kan anvindas. For faroinformation som
inte tidigare har lamnats in till
kemikaliemyndigheten ska en fyllig
rapportsammanfattning inga i

Andringsforslag

(va) Hudsensibilisering kategori 1
(underkategori 14 och 1B).

Andringsforslag

Bilaga VI ska dindras pad foljande sdtt:
"BILAGA VI

Harmoniserad klassificering och mérkning
av vissa farliga &mnen

DEL 2: DOKUMENTATION
AVSEENDE HARMONISERAD
KLASSIFICERING OCH MARKNING

I denna del faststélls allménna principer for
utarbetandet av dokumentation for att
foresla och motivera harmoniserad
klassificering och mérkning.

De relevanta delarna av avsnitt 1, 2 och 3 1
bilaga I till f6rordning (EG) nr 1907/2006
ska anvéindas for metod och format for all
dokumentation.

For all dokumentation ska all relevant
information frén registreringsunderlag
beaktas, och annan tillgénglig information
kan anvindas. For faroinformation som
inte tidigare har lamnats in till
kemikaliemyndigheten ska en fyllig
rapportsammanfattning inga i
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dokumentationen.

Dokumentationen avseende harmoniserad
klassificering och mérkning ska innehélla
foljande:

|- Forslag | Forslaget ska innehélla de
berdrda &mnenas identitet och den
foreslagna harmoniserade klassificeringen
och mirkningen.

—| Motivering till forslaget till
harmoniserad klassificering och mérkning |

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

—| Motivering for andra effekter pa
gemenskapsniva |

For andra effekter dn cancerframkallande,
mutagena, reproduktionstoxiska och
luftvdgssensibiliserande krdvs en
motivering for att det finns ett pavisat
behov av dtgirder pd gemenskapsniva.
Denna bestimmelse géller inte verksamma
dmnen 1 den mening som avses i direktiv
91/414/EEG eller direktiv 98/8/EG.”

dokumentationen.

Dokumentationen avseende harmoniserad
klassificering och mérkning ska innehélla
foljande:

|- Forslag | Forslaget ska innehélla de
berdrda &mnenas identitet och den
foreslagna harmoniserade klassificeringen
och mirkningen.

—| Motivering till forslaget till
harmoniserad klassificering och mérkning |

En jamfGrelse mellan tillgdnglig
information och kriterierna i delarna 25,
som beaktar de allménna principerna 1 del
1 1 bilaga I till denna forordning, ska
utarbetas och dokumenteras 1 det format
som redovisas i del B i
kemikaliesdkerhetsrapporten 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 1907/2006.

— Motivering for den foreslagna
grupperingen av dmnen for harmoniserad
klassificering och mdirkning

Om ett forslag till harmoniserad
klassificering och miirkning liggs fram
for en grupp av imnen ska underlaget
innehdlla en vetenskaplig motivering.

—| Motivering for andra effekter pa
gemenskapsniva |

For andra effekter dn cancerframkallande,
mutagena, reproduktionstoxiska,
hormonstorande for méinniskors hilsa
och miljéon, langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT-imnen), mycket
langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB-imnen), langlivade, mobila och
toxiska (PMT-imnen), mycket linglivade
och mycket mobila (vPvM-imnen) och
luftvégssensibiliserande ska en motivering
for att det finns ett pdvisat behov av
atgirder pa unionsnivd tillhandahdllas.
Denna bestimmelse giller inte verksamma
dmnen 1 den mening som avses 1
forordning (EU) nr 1107/2009 eller
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forordning nr (EU) 528/2012.”
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