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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Bakgrund och syfte

Detta forslag bygger pd befintlig kemikalielagstiftning och infor ett nytt system for
klassificering och mérkning av farliga &mnen och blandningar genom att i EU tillimpa de
internationella kriterier for klassificering och markning av farliga &mnen och blandningar som
man enats om inom Forenta nationernas sociala och ekonomiska rad (Ecosoc), dvs. det
globalt harmoniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier (GHS —
Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals).

Handel med kemikalier och deras tillverkning sker i hela virlden och de medfoér samma faror
virlden Over. Farorna bor darfor beskrivas pa samma sétt 1 alla ldnder nar det géller en och
samma produkt.

Foretagen kommer att spara in pa kostnader om de inte behdver bedéma faroinformation om
sina kemikalier enligt olika kriterier.

Genom att anvinda samma kriterier for att identifiera kemikaliernas faror och samma
mirkning for att beskriva dem far man ett mer enhetligt, 6ppet och jamforbart skydd for
manniskors hidlsa och for miljon 1 hela vérlden. Yrkesanvdndare och konsumenter av
kemikalier virlden dver kommer att tjina pa en sddan harmonisering.

Global niva

Detta nya system, GHS, antogs i december 2002 av FN:s expertkommitté¢ for transport av
farligt gods och det globalt harmoniserade systemet for klassificering och mairkning av
kemikalier (CETDG/GHS) i Genéve'. Det antogs formellt av ECosoc? i juli 2003 och 2005
kom en reviderad version’. I den genomférandeplan som antogs den 4 september 2002 vid
FN:s virldstoppmote i Johannesburg om en héllbar utveckling uppmanas linderna att
inféra GHS sa snart som mojligt sa att systemet kan vara helt 1 funktion ar 2008.

EU-niva

Kommissionen har, forutom att delta 1 FN:s arbete med att utarbeta GHS, vid flera tillfdllen
forklarat sin avsikt att inforliva GHS 1 gemenskapslagstiftningen, bl.a. 1 vitboken Strategi for
den framtida kemikaliepolitiken® och i motiveringen till ndringen av direktiv 67/548/EG’
som antogs samtidigt med Reach-forslaget. Genom detta forslag fullfoljer kommissionen det
atagandet.

Ett underorgan till ECOSOC som bistds av UNECE:s sekretariat.

Forenta nationernas sociala och ekonomiska rad.
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev00/00files e.html
KOM(2001) 88 slutlig.

2003/0257 (COD).
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Nuvarande EU-system och GHS

EU:s nuvarande klassificerings- och markningssystem bestér av tre viktiga direktiv:
— Direktivet om farliga dmnen (67/548/EEG)°.

— Direktivet om farliga preparat (1999/45/EEG)’.

— Direktivet om sikerhetsdatablad (91/155/EEG)®.

Genom dessa direktiv fullf6ljs malen for den inre marknaden, dvs. att en inre marknad for
kemikalier etableras. Direktiven utgér fran en hog skyddsniva ndr det géller hélsa och
sdkerhet samt miljo- och konsumentskydd ( 95.3 i fordraget).

I de tva forsta direktiven faststills regler for klassificering, forpackning och mairkning av
farliga amnen respektive preparat. Genom direktivet om sékerhetsdatablad sékerstélls det att
leverantérer av dmnen och preparat informerar om farorna med sina kemikalier och ger
yrkesanvindare riktlinjer for siker anvindning. Dessa bestimmelser har inforlivats i Reach’.

Det nuvarande EU-systemet och GHS bygger pa samma princip. Bdde omfattar klassificering,
forpackning och farokommunikation genom mirkning och sidkerhetsdatablad. GHS innebar
att gemensamma kriterier for harmoniserad klassificering och farokommunikation infors for
olika malgrupper, bdde konsumenter, arbetstagare och rdddningspersonal, och inom
transportsektorn. Det dr dirfér utformat som en “byggsats” s& att linderna kan anpassa
systemet efter de olika méalgrupperna inom olika réttsliga omrdden. Eftersom GHS é&r ett
gemensamt system for klassificering och mirkning for bade transport, distribution och
anvindning syftar detta forslag till att, i forekommande fall, sdkerstilla Overensstimmelse
med EU:s transportlagstiftning. EU:s transportlagstiftning kommer att inférliva relevanta
GHS-kriterier under 2007 och 2009 enligt tidsplanen for antagandet av FN:s modellregelverk.

Detta forslag behandlar distribution och anvindning av kemikalier och riktar sig dérfor framst
till arbetstagare och konsumenter, precis som nuvarande EU-system.

Experter har kartlagt skillnaderna mellan nuvarande EU-system for distribution och
anvindning och GHS'®. Kommissionen har baserat sitt forslag pa detta arbete. Man beriknar

Rédets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, férpackning och mérkning av farliga &mnen (EGT 196, 16.8.1967, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga
preparat (EGT L 200, 30.7.1999, s.1).

Kommissionens direktiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991 om inférandet och den ndrmare utformningen
av ett sdrskilt informationssystem avseende farliga preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 i
direktiv 88/379/EEG (EGT L 76, 22.3.1991, s. 35). Direktivet upphdvt genom och ersatt av forordning
(EG) nr 1907/2006 fran och med den 1 juni 2007.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begransning av kemikalier (REACH), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2000, s. 1).

10 ECBI/03/02: Arbetsgruppen for vitboken om klassificering och mérkning: Summary of
Recommendations from Technical Working Group on Tasks 1 and 2 (Sammanfattning av
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att ungefar lika ménga d&mnen kommer att klassificeras enligt det nya systemet som enligt
nuvarande system.

P4 grund av nya grinsviarden och berdkningsmetoder kommer troligen fler preparat
(beredningar) — som nu kallas blandningar — att klassificeras enligt det nya systemet.
Tillampningen av de nya kriterierna kan leda till en annan klassificering &n den nuvarande.

Eftersom sékerhetsdatabladet utgér en central del i farokommunikationen enligt Reach-
forordningen finns bestimmelserna om sidkerhetsdatablad fortfarande i den forordningen.

Framtida utveckling

Tva expertkommittéer (underkommittéer) inom FN ser till att de tekniska aspekterna nir det
géller hilsofaror, miljofaror och fysikaliska faror enligt GHS hélls aktuella. FN:s
expertkommitté for transport av farligt gods och det globalt harmoniserade systemet for
klassificering och mirkning av kemikalier godkdnner rekommendationer fran
underkommittéerna och vidarebefordrar dem till ECOSOC, som vartannat ar kommer att anta
andringar av GHS'",

Overensstimmelse med andra politikomraden

Klassificering av @mnen och preparat (beredningar) medfor vissa skyldigheter enligt annan
EU-lagstiftning, s.k. foljdlagstiftning.

Kommissionen har bedomt hur tillimpningen av GHS-kriterierna kan péverka
foljdlagstiftningen. Enligt analysen kommer det att bli antingen mycket sma effekter eller
sddana som kan minimeras genom ldmpliga dndringar av den berdrda lagstiftningen. Detta
utkast till forordning innehéller sadana dndringar av forordning (EG) nr 1907/2006. Vad
giller Seveso Il-direktivet'?, dér tillimpningen av GHS vintas f4 betydande konsekvenser, har
nodvindiga atgirder inforts 1 en sérskild dndring. Ett kommande forslag fran kommissionen
kommer att innehdlla andra sérskilda &ndringar for att genomféra GHS 1 annan
foljdlagstiftning.

Under samrdadet nimnde en del berdrda parter att det saknas analyser av nationell lagstiftning
som hdnvisar till EU-klassificering. En sddan analys skall emellertid goras av
medlemsstaterna sjdlva. Analysen av nationell foljdlagstiftning kan girna folja samma
monster som analysen av EU-lagstiftningen.

rekommendationerna frén den tekniska arbetsgruppen ndr det géller uppgifterna 1 och 2).
Slutrapport: Technical Assistance to the Commission on the implementation of the GHS (Tekniskt stod
till kommissionen for genomforandet av GHS). Okopol, Institute for Environmental Strategies
(Institutet for miljostrategier), juli 2004.
Slutrapport for projektet: Technical support for the preparation of Annexes for the draft legislation
implementing the Globally Harmonised System for Classification and Labelling of Chemicals (GHS
(Tekniskt stod for utarbetandet av bilagorna till det ukast till férordning som genomfor det globalt
harmoniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier, GHS). Milieu Environmental
Law & Policy, januari 2006.
! GHS ST/SG/AC.10/30/Rev. 1, 2005, 1.1.3.2.
Rédets direktiv 1996/82/EG av den 9 december 1996 om é&tgirder for att forebygga och begrinsa
foljderna av allvarliga olyckshindelser dér farliga &mnen ingér, i dess dndrade lydelse (EGT L 10,
14.1.1997, s. 13).
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RESULTATEN AV DE OFFENTLIGA SAMRADEN OCH KONSEKVENSBEDOMNINGARNA
Offentligt samrad med berorda parter
Internetsamrad

Kommissionen ordnade ett Internetsamrdd med berdrda parter som pédgick mellan den
21 augusti och den 21 oktober 2006. Alla kommentarer offentliggjordes pa Internet. Ungefar
370 bidrag kom in. Av dessa kom 82 % fran industrin (foretag eller branschféreningar) och av
de 254 foretagssvaren kom 45 % fran foretag med farre &n 250 anstéllda. Tio icke-statliga
organisationer och en fackforening ldmnade in synpunkter.

18 regeringar och/eller myndigheter i medlemsstaterna gav sina kommentarer. Aven
myndigheter i lander som inte 4&r med 1 EU (Island, Norge, Schweiz och Ruménien) ldmnade
synpunkter. Inga internationella organisationer svarade. Av de som deltagit i samradet
stodde 97 % inforandet av GHS i EU och av dessa ansiag 96 % att detta skall goras
genom en forordning. Kommissionens utkast till forslag vélkomnades Overlag av
medlemsstaternas myndigheter och industrin.

Fragor som tagits upp och synpunkter pa dessa

Réckvidd: 59 % stodde fOrslaget att inte &ndra skyddsnivan jimfort med nuvarande
EU-system, utom om det &r nddvindigt for att garantera Overensstimmelse med
transportlagstiftningen eller GHS. 5 % hade ingen asikt (dédribland de flesta av de icke-statliga
organisationerna). 36 % foredrog ett annat tillvigagéngssitt. Av dessa ville en grupp (statliga
organ i Danmark, Sverige, Norge och Island) utvidga rickvidden jimfort med det nuvarande
systemet. Den andra gruppen (organisationer och foretag) foreslog att alla GHS-kategorier
skulle tas med men att de EU-kategorier som dnnu inte ingar i GHS skulle utelédmnas.

Majoriteten av de svarande stodde fOrslaget att bibehdlla nuvarande skyddsnivd och
kommissionen har inte &dndrat forslaget i1 detta hénseende. Efter krav frdn en del
medlemsstater och fran industrin inkluderade man emellertid brandfarliga gaser kategori 2.

Overgangsperiod: Inga sirskilda kommentarer framfordes angdende dvergéngsperiodens tva
faser (forst &mnen och sedan blandningar). En klar majoritet (cirka 60 %) stiller sig bakom en
overgéngsperiod for dmnen pa tre &r frdn det att Reach-forordningen trdder i kraft. Detta
skulle medfora att alla foretag méste registrera den forsta omgangen av infasningsimnen och
anmadla klassificeringen och mérkningen av sina dmnen till kemikaliemyndigheten. Genom att
sitta dvergangsperioden for &mnen enligt motsvarande period i Reach undviks dubbelarbete,
vilket ocksd bekréftades i konsekvensanalysen. En del berdrda parter foredrog en léngre
tidsfrist sa att det skulle bli mdjligt att vinta med arbetet till efter den sista fristen for
registrering enligt Reach.

Nér det géller blandningar ansag néstan hilften att 6vergangsperioden skulle vara 5 ar. De
Ovriga foredrog, jamnt fordelat, antingen en langre eller kortare period. Industrin var splittrad
men stodde i regel forslaget med 5 &r for blandningar, ibland tillsammans med ett krav pé en
langre period for &mnen. Medlemsstaterna ville ha en kortare period, vanligtvis 3 &r.

Kommissionen foreslar darfor en dvergangsperiod for &mnen pa 3,5 ar fran det att Reach-
forordningen trader i kraft. Eftersom dvergangsperiodens lingd for blandningar inte &dr lika

SV



SV

uppenbar och konsekvensanalysen inte ger tillrdckligt tydliga resultat for att vélja 4 eller 5 ar
foreslés en dvergangsperiod pa 4,5 ar.

Sarskilda kommentarer: Ungefar 15 % av de svarande lamnade sérskilda kommentarer.

En stor majoritet av dessa kommentarer frin industrin och medlemsstaterna var av teknisk
karaktidr och gillde 6kad tydlighet och enhetlighet. Nedan ges exempel pd nédgra vanliga
synpunkter:

— Anpassa definitionen av blandningar till definitionen i Reach.

— Fortydliga de allmédnna kraven i artikel 4 angdende klassificering, mérkning och
forpackning.

— Tillat anvindning av ett internationellt kemiskt namn tillsammans med Iupac-
namnet, begridnsa antalet namn pad méarkningen av blandningar i linje med kraven 1
géllande lagstiftning, infor en bestimmelse om tillatelse att anvénda kortformer av
namnen.

— Fortydliga att innehéllet 1 den del av klassificerings- och mérkningsregistret som é&r
tillgédnglig for allménheten dr forenligt med artikel 119 1 Reach-férordningen.

— Ta med den sérskilda regeln i1 géllande lagstiftning som géller reklam for
blandningar.

— Tydliggor vilket organ som é&r ansvarigt for att ta emot hdlsorelaterad information i
overensstimmelse med géllande lagstiftning.

— Overvig pa nytt bestimmelserna for smd forpackningar med hénsyn till att GHS-
markningen kommer att ta storre plats.

Ett annat krav fran de flesta medlemsstaterna och nedstromsanvindare var “dversdttningen”
av nuvarande bilaga I till direktiv 67/548/EEG (lista 6ver harmoniserad klassificering och
mérkning av d&mnen) till en ny bilaga VI, sé att arbetet med bilaga I inte behdver goras om.

Alla dessa synpunkter har beaktats i det omarbetade forslaget.
Konsekvensanalys

Konsekvensalanysen grundar sig pd analyser fran konsultforetaget Risk and Policy Analysts
and London Economics (RPA & LE) och synpunkterna fran Internetsamrddet. Naringslivets
kommentarer om kostnader gjorde att man lade ned stort arbete pé att kvantifiera betydande
kostnadsposter. Den Overgripande analysen visar att kostnaderna for genomforandet maste
hallas nere for att nettoférdelarna med GHS skall kunna uppnds inom dverskadlig framtid.

Extern experthjilp

GHS har tagits fram av internationella organisationer tillsammans med flera berorda parter. Pa
samma sdtt har fortlopande tekniska diskussioner med medlemsstaterna och andra berdrda
parter pagatt i EU under de senaste dren. Efter offentliggérandet av vitboken Strategi for den
framtida kemikaliepolitiken samrddde kommissionen med en rad experter. Resultaten fran den
tekniska arbetsgrupp for klassificering och markning som kommissionen sammankallade infor
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arbetet med Reach'® har beaktats i utkastet till detta forslag. Fler studier'® gjordes och den
18 november 2005 holls en informell diskussion om infoérandet av GHS i EU.

RATTSLIGA ASPEKTER
Rittslig grund

Relevant rittslig grund ér artikel 95 1 EG-fordraget. Syftet dr att astadkomma rittvisa villkor
for alla leverantorer av @mnen och blandningar pd den inre marknaden samtidigt som man
sdkerstéller ett gott skydd nér det géller hilsa, sdkerhet, miljo och konsumenter.

Den rittsliga grunden garanterar att de krav som stdlls pd d@mnen och blandningar dr
harmoniserade och att @mnen som uppfyller dessa krav kan omsittas fritt pa den inre
marknaden. Detta gor det meningsfullt for de ekonomiska aktorerna att omklassificera &mnen
och blandningar.

Dessutom krévs enligt artikel 95.3 en hog skyddsniva nir det géller hilsa och sékerhet samt
milj6- och konsumentskydd. Denna férordning faller inom det ansvarsomradet.

Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen
Subsidiaritet

De gillande direktiven om klassificering och mérkning av dmnen och preparat innehaller
redan ett omfattande system. Den nya forordningen kommer att ersitta de gillande direktiven.
Klassificerings- och markningsbestimmelser maste vara exakt likadana i alla medlemsstater
och bor darfor regleras pa gemenskapsniva.

Proportionalitet

Kriterierna for klassificering av farliga &mnen och blandningar, inklusive den
“byggsatsmetod” som innebadr att lagstiftaren kan vélja 1amplig faroklass och farokategori, har
tagits fram pé internationell niva. For att garantera proportionalitet viljer kommissionen de
faroklasser och kategorier som &r jamforbara med géllande lagstiftning. Detta forslag tar
darfor inte med vissa kategorier som inte ingér i nuvarande EU-lagstiftning. Faroklasser som
omfattas av gillande EU-lagstiftning men som &nnu inte tagits med i GHS ingér ocksd 1
forslaget, t.ex. ozonnedbrytande &mnen.

De produkter som endast omfattades av kompletterande mérkningskrav enligt nuvarande EU-
system, men som nu omfattas av klassificeringssystemet i GHS, méste nu klassificeras for att

13 ECBI/03/02: Arbetsgruppen for vitboken om Kklassificering och mérkning: Summary of
Recommendations from Technical Working Group on Tasks 1 and 2 (Sammanfattning av
rekommendationerna fran den tekniska arbetsgruppen nér det géller uppgifterna 1 och 2).

Slutrapport: Technical Assistance to the Commission on the implementation of the GHS (Tekniskt stod
till kommissionen for genomférandet av GHS). Okopol, Institute for Environmental Strategies
(Institutet for miljostrategier), juli 2004.

Slutrapport for projektet: Technical support for the preparation of Annexes for the draft legislation
implementing the Globally Harmonised System for Classification and Labelling of Chemicals (GHS)
(Tekniskt stod for utarbetandet av bilagorna till det ukast till féorordning som genomfor det globalt
harmoniserade systemet for klassificering och méirkning av kemikalier, GHS). Milieu Environmental
Law & Policy, januari 2006.
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overensstimma med GHS. Faroklasser och farokategorier som &r nya i forhéllande till
nuvarande EU-system bor inte omfattas av ndgra villkor enligt annan lagstiftning, t.ex. Reach.
Av hénsyn till 6verensstimmelse med transportlagstiftningen har man i detta forslag tagit med
en del faroklasser och farokategorier som inte ingar i nuvarande EU-lagstiftning om
distribution och anvidndning, men som omfattas av géllande EU-transportsystem eller som
kommer att inforas i transportlagstiftningen.

Detta forslag till forordning &r darfor forenligt med proportionalitetsprincipen.
Val av regleringsform

Valet av regleringsform ar motiverat eftersom bestimmelserna blir direkt tillampliga i1 hela
gemenskapen. Forordningen ersitter tva befintliga men foraldrade direktiv (med 10 dndringar
och 30 anpassningar till den tekniska utvecklingen). Den innehéller ocksa ndrmast tekniska
detaljer som man enats om pa FN-nivd och som inte bor dndras, eftersom detta skulle
motverka syftet med global harmonisering. Nér det géller teknisk lagstiftning ar forordningar
ett vanligt verktyg som medlemsstaterna redan stillt sig bakom pa andra omraden'’. Det ér
annu mer motiverat i en gemenskap med 27 medlemsstater dir det definitivt &r en fordel med
homogena regler som ér direkt tilldimpliga i hela territoriet.

INLEDNING

I denna forordning faststills regler for klassificering, méirkning och forpackning av farliga
dmnen och blandningar.

1. BAKGRUND OCH SYFTE

Denna forordning syftar till att garantera ett gott skydd for ménniskors hélsa och for miljon
och dessutom fri omséttning av &mnen och blandningar pd den inre marknaden. Forordningen
gor detta genom fem angreppspunkter med utgangspunkt i GHS.

For det forsta harmoniseras klassificerings-, méirknings- och forpackningsregler for &mnen
och blandningar. For det andra och tredje tvingas foretagen att sjdlva klassificera sina dmnen
och blandningar och att anmaéla klassificeringarna. For det fjarde faststdlls 1 bilaga VI en
harmoniserad forteckning 6ver &mnen som klassificerats pd gemenskapsniva. Slutligen
upprittas ett klassificerings- och mérkningsregister som baseras pd alla anmélningar och
harmoniserade klassificeringar enligt ovan.

2. ALLMANT

Forordningen géller for d&mnen och blandningar. Eftersom de fysikaliska faror som ar
forknippade med dmnen och blandningar till viss del paverkas av hur de avges omfattar
forordningen genom en sarskild faroklass dven aerosoler. Radioaktiva d&mnen ingér inte i
forordningens tillimpningsomridde eftersom de omfattas av andra regler. Amnen och

15 Se forordning (EG) nr 178/2002 om livsmedelslagstiftning (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1), férordning (EG)
nr 2003/2003 om godselmedel (EUT L 304, 21.11.2003, s. 1), forordning (EG) nr 273/2004 om
narkotikaprekursorer (EUT L 47, 18.2.2004, s. 1) och forordning (EG) nr 648/2004 om tvitt- och
rengoringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1).
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blandningar som ar foremal for tullovervakning omfattas inte heller av férordningen, forutsatt
att vissa villkor dr uppfyllda, eftersom de inte distribueras i EU. Av samma anledning
omfattas inte heller icke-isolerade intermediirer. Amnen och blandningar som anvinds for
forskning och utveckling och som inte sldpps ut pd marknaden utesluts ockséd forutsatt att de
anvénds under kontrollerade betingelser som minimerar exponeringen.

De viktigaste termerna definieras. For att Overensstimma med GHS ersitts termerna
”beredning” och ”preparat” med “’blandning”.

Bilaga I innehdller en lista over faroklasserna i GHS samt relevanta farokategorier och
kriterier. Amnen eller blandningar som uppfyller kriterierna for nigon av faroklasserna #r
farliga. Kommissionen har rétt att uppdatera bilaga I och inféra nya faroklasser som antas pé
FN-niva. Begreppet “farlig” (dangerous) faststills ocksé sa att foljdlagstiftningen paverkas sa
lite som mojligt.

Innan ett &mne eller en blandning marknadsfors maste leverantdren klassificera den eller det.
Detta innebir att identifiera och beskriva farorna med &mnet eller blandningen och dérefter
utviardera informationen och jamfora den med kriterierna 1 denna forordning. Om det inte
anges nagra specifika koncentrationsgrianser i bilaga VI fir leverantéren i motiverade fall
ange andra koncentrationsgranser dn de allmdnna koncentrationsgranserna. Om forordningen
innehaller en harmoniserad klassificering med avseende pé en faroklass eller indelning inom
en faroklass for ett &mne maste leverantoren klassificera i enlighet med den uppgiften, och far
inte avvika fran den pa grundval av tillgidnglig information.

Distributérer maste se till att de vidarebefordrar relevant information, antingen genom att
behalla etiketterna for de @mnen eller blandningar som de tar emot eller genom att sjélva
tillimpa reglerna 1 denna forordning.

Forfarandet for hur man skall identifiera vilken information som &r relevant for
faroklassificeringen beskrivs. Det ér inte nddvéndigt med nya test enbart 1 klassificeringssyfte.
Man kan 1 stillet anvédnda tillgdnglig information frdn allméinna kéllor och information som
tagits fram enligt annan EU-lagstiftning sdsom Reach, transportforordningarna eller
bestammelserna om biocider eller vixtskyddsmedel.

Om leverantéren tar fram ny information méaste vissa kvalitetsvillkor uppfyllas sa att
klassificeringen sdkert grundas pé tillforlitliga uppgifter. Internationella standarder och data
som uppfyller kraven i Reach eller annan lagstiftning kan anvédndas. Djurforsok maste
undvikas sd ldngt som mojligt och i forsta hand skall alternativa metoder anvéndas.
Eventuella djurforsok méste motsvara kraven i tillaimpligt direktiv'®. Det 4r inte tillatet med
forsok pa ménniskor utan endast tillgdngliga uppgifter om effekter pd ménniskor fér
anvéndas.

Nér det giller blandningar anges en allmin skyldighet att anvédnda tillginglig testdata for
sjdlva blandningarna, utom for blandningar som innehaller &mnen som ar cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska (s.k. CMR-dmnen). I sd fall baseras klassificeringen av
blandningar i regel pa informationen om dessa &mnen. Om det inte finns nagra testdata for
sjdlva blandningen kan leverantérerna anvinda s.k. hérledningsprinciper, som beskrivs i
bilaga I, for att kunna klassificera blandningarna korrekt. I de olika kapitlen i bilaga I beskrivs

16 Direktiv 86/609/EEG, EUT L 358, 18.12.1986, s. 1.
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dessutom hur man skall gé till viga om det inte finns tillrdcklig information for att kunna
tillimpa dessa principer.

Den identifierade relevanta informationen maste vid klassificeringen utvirderas genom att
den jamfors med kriterierna i bilaga I.

Vid klassificeringen av blandningar maste man beakta all tillgédnglig information om
eventuella synergistiska eller antagonistiska effekter som beror pa bestindsdelarna. Genom
grinsvarden sdkerstélls det att systemet dr genomfOrbart och proportionellt. En ny
farobedomning kridvs nir sammansittningen av en blandning dndras sd att de fastlagda
granserna Overskrids, savida det inte dr uppenbart att dndringen inte kommer att paverka
klassificeringen.

Den o6verenskomna klassificeringen maste respekteras om inte leverantoren har tillrickliga
beldgg for en annan klassificering.

3. MARKNING

Mirkningens innehall enligt GHS specificeras, dvs. leverantérens namn, adress och
telefonnummer samt produktbeteckningar, farosymboler, signalord, faroangivelser och
skyddsangivelser. For att behalla samma skydd som med nuvarande EU-bestimmelser maste
ocksa kompletterande information om faror som dnnu inte omfattas av GHS anges. Dessutom
méste den nominella mdngden i1 forpackningen sd som den salufors till allmédnheten anges,
vilket dr fallet redan 1 dag. For att skydda konfidentiell affdarsinformation &r det fortfarande
mojligt att ansdka om att f4 anvinda ett namn som inte avslojar &mnets kemiska identitet. Den
kemikaliemyndighet som inréttas genom Reach-férordningen kommer att besluta om sadana
ansokningar.

Foretradesprinciper for markning anges.

Leverantoren maste uppdatera mérkningen om klassificeringen é&ndras, savida inte
markningen omfattas av ett beslut om godkdnnande av en biocid eller ett viaxtskyddsmedel. 1
sa fall maste tillimplig sérskild lagstiftning foljas.

For att konsumenten sékert skall se faroinformationen pa forpackningen finns det regler for
etiketternas utformning och var pa etiketten informationen skall placeras.

For att minska bordan for foretagen och for att undvika dubbel transportmérkning finns det

bestammelser for vilka etiketter som behdvs om bade inner- och ytterforpackningar anvinds.

4. FORPACKNING

Sakerhetsatgirder for behallare och andra forpackningar anges.

5. HARMONISERING AV~ KLASSIFICERING OCH MARKNING AV  AMNEN:
KLASSIFICERINGS- OCH MARKNINGSREGISTRET

Bestimmelserna i avdelning XI i Reach-forordningen flyttas till denna forordning med vissa
tekniska dndringar.
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5.1. Harmoniserad klassificering och mérkning av imnen

For sdrskilda faroklasser kan en harmoniserad klassificering inforas i bilaga VI, medan andra
faroklasser kan harmoniseras om det behdvs atgirder pd gemenskapsniva. I forordningen
anges vilket forfarande som skall anvédndas, sé att det sdkerstills att expertutldtanden beaktas
och att berorda parter tilldts inkomma med synpunkter.

5.2. Anmilan till kemikaliemyndigheten och upprittande av klassificerings- och
mérkningsregistret

Sarskild information maste lamnas dé ett &mne infors i registret. Eftersom klassificerings- och
markningsuppgifter ingér 1 kraven for registrering enligt Reach behdver denna information
inte anmélas om en registrering redan ldmnats in.

Om klassificeringen dndrats, pa grund av Reach eller av ndgon annan anledning, maéste
uppgifterna uppdateras. For vissa dmnen riknar man med att klassificeringen kommer att
variera. Med tiden forvéntas emellertid anmaélare och registranter komma 6verens om en enda
klassificering.

Om uppgifterna skiljer sig at maste foretagen gora vad de kan for att enas om vilken uppgift
som skall ldggas in i registret. Detta speglar principen att industrin har ett eget ansvar och gor
det dessutom mojligt for myndigheterna att koncentrera sina resurser pa dmnen med sarskilt
farliga egenskaper.

I forordningen anges vilka uppgifter som skall 14ggas in i registret. Registret kommer att vara
allmént tillgédngligt som en kélla till information om @mnen samtidigt som det sporrar
industrin att harmonisera registerposterna.

6. BEHORIGA MYNDIGHETER OCH TILLSYN

Medlemsstaterna maste utse de myndigheter som skall ansvara for att denna forordning
tillimpas och efterlevs. Det dr viktigt att alla behoriga myndigheter samarbetar med varandra.

For att kunna samla information om ménniskors hélsa ar det, liksom i gédllande lagstiftning, ett
organ 1 varje medlemsstat som skall ansvara for att ta emot hilsorelaterad information.

Medlemsstaterna skall vidta de atgérder som &r nddvéndiga for att forordningen skall kunna
tillimpas korrekt. For att 6ka utbytet av praktiska erfarenheter skall kemikaliemyndighetens
forum, som inrittas genom Reach-forordningen, ocksa utbyta information om efterlevnaden
av denna forordning.

Slutligen skall medlemsstaterna faststdlla proportionella pafdljder vid Overtrddelser av
forordningen.

7. ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Det finns sérskilda bestaimmelser om reklam som skall se till att konsumenterna inte vilseleds.

11

SV



SV

For att leverantorerna skall kunna gé tillbaka till de beslut de fattar i enlighet med den hér
forordningen méste de spara relevant information tillsammans med eventuell information som
kravs enligt Reach-férordningen. Myndigheterna kan begéra att fa ta del av uppgifterna.

Kemikaliemyndighetens sekretariat har, liksom enligt Reach, till uppgift att ge industrin
vigledning och eventuella verktyg samt att ge de behoriga myndigheterna végledning.

Fri omséttning av &mnen och blandningar som uppfyller bestimmelserna i denna férordning
sdkerstélls och medlemsstaterna ges en mojlighet att forebygga hélso- och miljorisker genom
lampliga tillfalliga atgarder.

Kommissionen kan genom ett kommittéforfarande anpassa alla bilagor och ett antal artiklar
till den tekniska utvecklingen, eftersom de géller vetenskapliga och tekniska frdgor som inte
berdr de grundlidggande reglerna i forordningen. Den kommitté som inrédttas genom Reach-
forordningen skall ocksé bitrada kommissionen enligt denna forordning. Vid anpassning till
den tekniska utvecklingen maste det foreskrivande forfarandet med kontroll tillimpas. For att
bekrifta eller avsla de tillfdlliga &tgirder som vidtagits enligt skyddsklausulen, samt for
avgifter, tillimpas det vanliga foreskrivande forfarandet, eftersom sddana beslut inte innebér
ndgra dndringar av forordningen.

Resultaten av analysen av GHS-forordningens mojliga effekter pa EU:s foljdlagstiftning
avspeglas 1 forslaget. Direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG ersitts med denna férordning
vid utgangen av den senaste Overgdngsperiod som foreskrivs. Hénvisningar 1
gemenskapslagstiftningen till dessa direktiv och deras bestdmmelser och klassificeringar
kommer att ersidttas med hénvisningar till den hir féorordningen genom sérskilda réttsakter. 1
forordningen anges vilka faroklasser eller farokategorier som medfor skyldigheter enligt
Reach-forordningen och darfor paverkas inte den nuvarande rickvidden i Reach.

Skyldigheterna enligt denna forordning géller distribution av @mnen. Inte alla skyldigheter
giller genast d& forordningen trader 1 kraft. Eftersom klassificeringen av blandningar utgér
frén klassificeringen av &mnen méiste de nya kriterierna forst tillimpas pa &mnen innan de kan
anvindas for blandningar.

Tidsfristen for blandningar dr en kompromiss. Det giller att inte skapa alltfor mycket
forvirring p.g.a. att tva system anvénds parallellt under overgéngsperioden, samtidigt som
foretagen maste fa tillrdckligt med tid for att hantera den nya arbetsborda som det innebér att
bade omklassificera @mnen och blandningar som redan finns pad marknaden och klassificera
sddana som nyligen distribuerats.

Under 6vergangsperioden ges foretagen maximal flexibilitet: de kan sjdlva vilja vilket av de
tva systemen de vill anvénda. Detta kommer att uppmuntra foretagen att sa effektivt som
mdjligt anpassa sig till det nya systemet.

For en del faroklasser och farokategorier kan den korrelationstabell som finns fungera som en
forsta vigledning vid tillimpningen av de nya kriterierna under 6vergangsperioden.

Som vigledning for verksamhetsutovare nér de skall uppfylla sina skyldigheter enligt denna
forordning finns bl.a. en tabell med hénvisningar till specifika farokategorier och riskfraser
enligt direktiv 67/548/EEG som kan fOrstds som hénvisningar till specifika faroklasser,
indelningar och farokategorier i denna forordning.
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8. BILAGOR
Bilaga I

Bilaga I innehéller en allmén inledning (del 1), faroklasser och kriterier for fysikaliska faror,
hilsofaror och miljofaror (del 2, 3 och 4) som ersétter bilaga VI till direktiv 67/548/EEG, med
undantag for klassen ozonnedbrytande &mnen som finns 1 del 5.

Bilaga I1

Del 1 innehaller de kompletterande mérkningsbestimmelser fran bilaga VI till direktiv
67/548/EEG som dnnu inte omfattas av GHS. Del 2 innehaller sirskilda regler for markning
av vissa damnen eller blandningar, huvudsakligen fran bilaga V till direktiv 1999/45/EG. 1
del 3  foreskrivs bestimmelser om barnskyddande forslutningar och  kénnbar
varningsmarkning fran gillande EU-system och del 4 innehédller en sdrskild mérkningsregel
for vixtskyddsmedel.

Bilaga 111

Listan 6ver faroangivelser liknar bilaga III till direktiv 67/548/EEG. Ytterligare faroangivelser
kravs for faror som dnnu inte omfattas av GHS. Darfor har R-fraser fran nuvarande EU-
system lagts till som "EUH-angivelser”.

Bilaga IV

Hér anges regler for anvindning av skyddsangivelser. Listan over skyddsangivelser liknar
bilaga IV till direktiv 67/548/EEG.

Bilaga V
Denna bilaga aterger farosymbolerna fran GHS och liknar bilaga II till direktiv 67/548/EEG.
Bilaga VI

Del 3 dr en lista 0ver &mnen med harmoniserade klassificeringar for specifika faroklasser eller
indelningar och farokategorier. Eftersom myndigheterna bor inrikta sitt arbete pa @&mnen med
sarskilt farliga egenskaper anges hdr i forsta hand &mnen som klassificerats avseende
cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller reproduktionstoxicitet kategori 1A eller 1B samt
luftvidgssensibilisering, men andra effekter kan i motiverade fall laggas till. Tabell 3.1 i
bilagan innefattar uppgifterna i bilaga I till direktiv 67/548/EEG som 1 vissa fall anpassats till
GHS-kriterierna. Tabell 3.2 innehdller uppgifter fran bilaga I till direktiv 67/548/EEG som
inte anpassats utan som tas over direkt.

Bilaga VII

Bilaga VII innehaller korrelationstabeller som leverantdrer av &mnen och blandningar som
redan utvirderats enligt gillande bestdmmelser kan anvéinda for de farokategorier dér det
finns en enkel motsvarighet.

Tack vare dessa tabeller kan leverantdrerna uppfylla sina nya skyldigheter utan att behova
borja med att omklassificera de dmnen och blandningar som de egenklassificerat.
Leverantorer som véljer att inte anvinda dessa tabeller méste gora en férnyad beddmning av
amnet eller blandningen enligt kriterierna i del 2—5 i bilaga I.
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2007/0121 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om Kklassificering, markning och forpackning av Amnen och blandningar och om

andring av direktiv 67/548/EEG och forordning (EG) nr 1907/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag'’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande'®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget'’, och

av foljande skél:

(M

2

3)

4)

)

Denna forordning bor sékerstélla bdde en hog skyddsniva for ménniskors hilsa och for
miljon och fri omséttning av kemiska &mnen och blandningar, och samtidigt frimja
konkurrenskraft och innovation.

En vil fungerande inre marknad for &mnen och blandningar kan endast uppnéds om de
krav som stills pd &mnen och blandningar inte skiljer sig markant frdn en medlemsstat
till en annan.

Ett gott hédlso- och miljoskydd bor sdkerstillas genom en tillndrmning av
lagstiftningen om klassificering och mairkning av &mnen och blandningar, med
maélséttningen att uppné en héllbar utveckling.

Handeln med &mnen och blandningar dr inte bara en fraga for den inre marknaden utan
dven for den globala. Foretagen bor darfor tjana pd en global harmonisering av
klassificerings- och markningsregler for &mnen och blandningar och enhetliga regler
for distribution och anvéndning respektive transport.

For att underlitta virldshandeln och samtidigt skydda ménniskors hélsa och miljon har
det inom Forenta Nationerna under tolv ar pagétt ett omsorgsfullt internationellt arbete
med att ta fram harmoniserade kriterier for klassificering och méarkning. Resultatet av
detta arbete dr det globalt harmoniserade systemet for klassificering och mirkning av

EUT C
EUT C
EUT C
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

kemikalier (Globally Harmonised System of Classification and Labelling of
Chemicals), nedan kallat GHS.

Denna forordning dr en naturlig f6ljd av flera forklaringar, dar gemenskapen bekriftat
sin avsikt att bidra till en global harmonisering av klassificerings- och
markningskriterierna for dmnen och blandningar, inte bara pa FN-niva utan ocksa
genom att inforliva de internationellt Overenskomna GHS-kriterierna i
gemenskapslagstiftningen.

Fordelarna for foretagen kommer att dka ju fler ldnder i virlden som inforlivar GHS-
kriterierna 1 sin lagstiftning. EU bor ga 1 spetsen for denna process och pa sd vis
uppmuntra andra ldnder att f6lja efter och ge gemenskapsindustrin konkurrensfordelar.

Det dr darfor nodvindigt att harmonisera bestimmelserna for klassificering och
mérkning av dmnen och blandningar 1 gemenskapen 1 enlighet med
klassificeringskriterierna och mérkningsreglerna i GHS, men ocksa genom att bygga
vidare pd den erfarenhet man fatt under 40 ars tillimpning av befintlig
kemikalielagstiftning 1 gemenskapen och genom att behdlla den skyddsnivd som
uppnatts genom systemet for harmonisering av klassificering och mirkning, med hjélp
av dels EU-faroklasser som &dnnu inte ingar i GHS, dels géllande méarknings- och
forpackningsregler.

Denna forordning skall inte hindra att gemenskapens konkurrensregler tillimpas fullt
ut.

Syftet med denna forordning &r att bestimma vilka egenskaper hos d&mnen och
blandningar som bor klassificeras som farliga, sd att leverantorerna korrekt kan
identifiera och meddela vilka faror som deras &mnen och blandningar kan medfora.
Dessa innefattar bade fysikaliska faror och faror for ménniskors hélsa och for miljon,
inklusive for ozonskiktet.

Forordningen bor i1 princip gélla alla &mnen och blandningar som distribueras i
gemenskapen, sdvida inte nigon annan gemenskapslagstiftning innehaller mer
specifika regler for klassificering och mirkning, som exempelvis rédets direktiv
76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter”’, radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa
produkter som anvinds i djurfoder®’, radets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer for anvédndning i
livsmedel och om ursprungsmaterial vid framstillning av sddana aromer™, radets
direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om livsmedelstillsatser som #r godkinda for anvindning i livsmedel®,
radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation®, radets direktiv

20

21

22

23
24

EGT L 262, 27.9.1976. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2005/80/EG
(EUT L 303, 22.11.2005, s. 32).

EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2004/116/EG
(EUT L 379, 24.12.2004, s. 81).

EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
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(12)

(13)

93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter”, Europaparlamentets
och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik?®, kommissionens beslut 1999/217/EG av den 23 februari 1999
om antagande av en forteckning dver aromdamnen som anvénds i eller pd livsmedel och
som upprattats 1 enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr2232/96 av den 28 oktober 1996, Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel®®, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel*’,
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som
giller livsmedelssikerhet’® och Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser’’ eller om dmnena och
blandningarna transporteras och omfattas av radets forordning (EEG) nr 3922/91 av
den 16 december 1991 om harmonisering av tekniska krav och administrativa
forfaranden inom omradet civil luftfart32, radets direktiv 94/55/EG av den
21 november 1994 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om transport av
farligt gods pa vig>, radets direktiv 96/49/EG av den 23 juli 1996 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om transport av farligt gods pi jarnviag® eller
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/59/EG av den 27 juni 2002 om inréttande
av ett overvaknings- och informationssystem for sjotrafik i gemenskapen och om
upphévande av radets direktiv 93/75/EEG™.

Ammunition omfattas visserligen inte av den hir forordningen, men explosiva varor
som salufors 1 syfte att astadkomma explosioner eller pyrotekniska effekter kan utgora
en hélsofara pd grund av sin kemiska sammansédttning. Det dr darfor nddvandigt att
som en del av ett Oppet informationsforfarande klassificera dem i enlighet med denna
forordning, vilket gor att de ocksd kan maérkas i enlighet med de internationella
bestammelserna for transport av farligt gods.

De termer som anvinds i denna forordning bor dverensstimma med de som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvdrdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier

25

26
27

28

29

30

31

32

33

34

35

EGTL 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 84, 27.3.1999, s. 1. Beslutet senast &ndrat genom kommissionens beslut 2006/252/EG
(EUT L 91, 29.3.2006, s. 48).

EGT L 311,28.11.2001, s. 1.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

EUT L 268, 18.10.2003, s. 29. Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 378/2005 (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

EGT L 373, 31.12.1991, s. 4. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 1899/2006
(EUT L 377, 27.12.2006, s. 1).

EGT L 319, 12.12.1994, s. 7. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/89/EG
(EUT L 305, 4.11.2000, s. 4).

EGT L 235, 17.9.1996, s. 25. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/90/EG
(EUT L 305, 4.11.2000, s. 6).

EGT L 208, 5.8.2002, s. 10.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, é&ndring av
Europaparlamentets och rddets 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*® samt med definitionerna p& FN-nivd som anges i GHS.
Detta gors for att tillimpningen av kemikalielagstiftningen 1 gemenskapen nér det
giller den globala handeln skall vara sa enhetlig som mojlig. Av samma anledning bor
denna forordning omfatta de faroklasser som anges i GHS.

Man bor framfor allt ta med de faroklasser 1 GHS som sérskilt beaktar att de
fysikaliska faror som &mnen och blandningar kan orsaka till viss del beror pa hur de
avges.

Denna forordning bor ersitta radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga &mnen®’, och Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/45/EG
av den 31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga preparat™.
Forordningen bor upprétthélla det nuvarande hélso- och miljoskydd som ges genom
dessa direktiv. Darfor bor vissa faroklasser som omfattas av dessa direktiv, men dnnu
inte av GHS, behallas i denna forordning. Det dr ocksd nddvéndigt att i denna
forordning behalla begreppet farlig (dangerous) enligt definitionen i dessa direktiv,
vilket dock inte giller de faroklasser som ingar i GHS men inte 1 direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG, sa att annan gemenskapslagstiftning dér det hdnvisas till
detta begrepp paverkas sa lite om mojligt.

Ansvaret for att identifiera farorna med &mnen och blandningar och besluta om deras
klassificering bor i1 forsta hand ligga hos leverantorerna av dessa dmnen eller
blandningar, oavsett om de omfattas av kraven 1 forordning (EG) nr 1907/2006 eller
inte. Klassificeringar av sdrskilt farliga @mnen bor emellertid kunna harmoniseras och
tillimpas av alla leverantorer av saddana dmnen eller blandningar som innehaller
saddana d@mnen.

Om man beslutat att harmonisera klassificeringen av ett &mne for en specifik faroklass
eller indelning inom en faroklass genom att infora eller revidera en uppgift i del 3 1
bilaga VI till denna f6rordning, bor leverantdren anvdnda denna harmoniserade
klassificering och endast gora en egenklassificering nér det giller ovriga faroklasser
och indelningar inom faroklassen som inte harmoniserats.

For att se till att konsumenter informeras om farorna bor tillverkare, importdrer och
nedstromsanvindare forpacka och mirka @mnen och blandningar i enlighet med
klassificeringen, och distributdrer bor se till att de vidarebefordrar den information de
tar emot genom att antingen behélla mirkningen som den é&r eller sjdlva mirka om i
enlighet med denna forordning. Om distributérer &ndrar mérkningen eller

36
37

38

EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast édndrat genom foérordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 36).

EGT L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2001/60/EG
(EGT L 226, 22.8.2001, s. 5).

17

SV



SV

(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

(24)

forpackningen for ett dmne eller en blandning bor de ocksd vara skyldiga att
klassificera dmnet eller blandningen enligt denna forordning.

Det ar viktigt att det finns information om farliga @&mnen som ingar i en blandning och
dérfor bor en blandning som innehaller minst ett &mne som klassificerats som farligt
ocksa maérkas, dven om sjdlva blandningen inte klassificerats som farlig.

Leverantoren behover visserligen inte ta fram ny information for en klassificering,
men bor dnda kartligga all relevant foreliggande information om farorna med d@mnet
eller blandningen och utvérdera informationens kvalitet. Leverantoren skall da dven ta
hiansyn till historiska humandata siasom epidemiologiska studier om exponerade
populationer, data om exponering vid olyckshindelser eller yrkesméssig exponering
samt effektdata och kliniska studier. Han eller hon bor dessutom jamfora den
informationen med kriterierna for de olika faroklasserna och indelningarna for att
sedan kunna avgdra om dmnet eller blandningen bor klassificeras eller inte.

Klassificeringen av &mnen och blandningar kan goras utifran tillgdnglig information,
som helst bor Overensstimma med relevanta bestimmelser 1 forordning (EG)
nr 1907/2006, transportbestimmelser eller internationella principer eller forfaranden
for validering av information sa att resultaten sdkert blir jdmforbara och av god
kvalitet samt Overensstimmer med andra gdllande krav internationellt och inom
gemenskapen. Samma sak giller om leverantéren véljer att ta fram ny information.

For att underldtta faroidentifieringen av blandningar bor leverantdrer utga fran
eventuella uppgifter om sjdlva blandningen, utom nér det giller blandningar som
innehaller cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska @mnen
eller som kan vara sensibiliserande, eller om formagan till biologisk nedbrytning eller
bioackumulering utvérderats for faroklassen “farligt for vattenmiljon”. I dessa fall, dar
blandningens farliga egenskaper inte i tillrdcklig grad kan beddmas utifrén sjdlva
blandningen, bor faroidentifieringen i regel grundas pa uppgifterna om de enskilda
dmnena 1 blandningen.

Om det finns tillrdcklig information om liknande testade blandningar, inklusive
relevanta bestandsdelar i blandningen, kan man faststélla en otestad blandnings farliga
egenskaper genom att anvdnda sirskilda regler, s.k. hirledningsprinciper. Tack vare
dessa regler kan man utan nagra test karakterisera blandningens faror genom att utga
fran den tillgéngliga informationen om liknande testade blandningar. Om det inte finns
nagra testdata for sjdlva blandningen bor leverantoren darfor  folja
héarledningsprinciperna for att sékerstilla att klassificeringarna av sddana blandningar
ar jaimforbara.

Det dr av hogsta vikt att djurskyddet respekteras i enlighet med radets direktiv
86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndirmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om skydd av djur som anvéinds for forsék och andra
vetenskapliga dndamal’®. Om leverantdren viljer att ta fram information for syftet med
denna forordning boér han eller hon darfor forst 6verviaga andra metoder dn djurforsok
som omfattas av direktiv 86/609/EEG.

39

EGT L 358, 18.12.1986, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2003/65/EG
(EUT L 230, 16.9.2003, s. 32).
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Ny information om fysikaliska faror bor alltid krdvas, utom om uppgifterna redan
finns eller om det i del 2 foreskrivs ett undantag.

Det bor inte goras nagra forsok pd ménniskor eller andra primater for att ta fram
klassificeringsdata. Tillforlitliga tillgéngliga epidemiologiska data och erfarenheter om
effekterna av dmnen och blandningar pd minniskor (t.ex. arbetsrelaterade uppgifter
eller data frén olycksdatabaser) bor beaktas och prioriteras framfor djurforsoksdata nér
de visar pa faror som inte framgar av djurférsoken. Resultat fran djurforsok bor végas
mot humandata och en expertbeddmning bor anvéndas vid utvdrderingen av djur- och
humandata sa att basta mojliga skydd for manniskors héilsa sidkerstills.

Test som utfors endast for syftet med denna forordning bor goras pa dmnen eller
blandningar i den form som de anvénds, eller rimligen kan forvintas anvindas. Det
bor dock vara mojligt att anvinda resultat frdn test som gors for att uppfylla andra
bestimmelser, diribland sddana som faststillts av tredjeldnder, &ven om testen inte
gjorts pd dmnen eller blandningar i den form som de anvénds eller rimligen kan
forvéntas anvindas.

Kriterierna for klassificering i olika faroklasser och indelningar anges i bilaga I, dér
det ocksé finns ndrmare bestimmelser for hur kriterierna kan uppfyllas.

Eftersom det inte alltid 4r helt ldtt att tillimpa kriterierna for de olika faroklasserna pé
informationen bor leverantéren géra en sammanvigd bedomning med hjdlp av en
expertbedomning for att kunna dra korrekta slutsatser.

Leverantéren bor ange specifika koncentrationsgrianser for ett &mne i1 enlighet med
kriterierna i denna forordning, fOrutsatt att leverantdren kan motivera granserna och
meddelar dem  till  Europeiska  kemikaliemyndigheten = (nedan  kallad
“kemikaliemyndigheten”). Kemikaliemyndigheten bor ge vidgledning i hur de
specifika koncentrationsgranserna skall faststdllas. For enhetlighetens skull bor
specifika koncentrationsgranser vid behov ocksd anges for harmoniserade
klassificeringar. Vid en klassificering bor specifika koncentrationsgrinser gélla
framf6r andra eventuella koncentrationsgrénser.

Av praktiska skdl och med hénsyn till proportionalitet bor man ange allménna
gransvirden, badde for fororeningar, tillsatser och enskilda bestdndsdelar i &mnen och
for amnen 1 blandningar, och samtidigt specificera i vilka fall dessa bor beaktas vid
faroklassificeringen av @mnen och blandningar.

For en korrekt klassificering av blandningar bor tillgédnglig information om
synergistiska eller antagonistiska effekter beaktas.

For att sidkerstilla att klassificeringen grundas pé& aktuell information bor
leverantorerna se Over sina klassificeringar av blandningar om de é&ndrar
blandningarnas sammanséttning, sdvida det inte finns tillrickliga beldgg for att detta
inte leder till en dndrad klassificering. Leverantdrerna bor i1 s fall ocksa uppdatera
markningen.

Amnen och blandningar som klassificerats som farliga bdr mirkas och forpackas i
enlighet med sin klassificering sa att ett gott skydd garanteras och konsumenterna fér
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vasentlig information, genom att de uppmérksammas pa de faror som dmnet eller
blandningen kan innebéra.

For att informera om farorna med &mnen och blandningar anvénds dels markning, dels
de sdkerhetsdatablad som foreskrivs i forordning (EG) nr 1907/2006. Méarkningen &r
det enda sittet for att informera konsumenterna och dessutom gora arbetstagare
uppmérksamma pa att det finns ett sikerhetsdatablad som innehéller mer uttdmmande
information om dmnet eller blandningen. Eftersom sdkerhetsdatabladen regleras i
forordning (EG) nr 1907/2006, som har sékerhetsdatabladet som det huvudsakliga
kommunikationsverktyget inom leverantdrskedjan for &mnen, bor bestimmelserna inte
upprepas i denna forordning.

Arbetstagare och konsumenter varlden 6ver skulle dra nytta av ett globalt harmoniserat
verktyg for farokommunikation i form av mérkning. Mérkningen bor darfor innehélla
de farosymboler, signalord, faroangivelser och skyddsangivelser som utgdr kdrnan i
GHS-systemet. Mérkningen bor innehdlla sd lite 6vrig information som mojligt och
denna bor inte ifragaséitta de viktigaste markningsuppgifterna.

Det &r viktigt att dmnen och blandningar som slidpps ut pd marknaden identifieras
ingdende, men kemikaliemyndigheten bor kunna tillata foretagen att beskriva den
kemiska identiteten pa ett sitt som inte skadar konfidentiell foretagsinformation.

Sammanslutningen Iupac (The International Union of Pure and Applied Chemistry) ér
sedan ldnge en virldsauktoritet inom kemisk nomenklatur och terminologi.
Identifiering av @mnen genom deras Iupac-namn &r en praxis som anvénds over hela
vérlden och &r standard for att identifiera @mnen 1 ett internationellt och flersprikigt
sammanhang. Dessa namn bor darfor anviandas 1 denna férordning.

CAS, The Chemical Abstracts Service, har ett system dir @mnen fOrs in i
CAS-registret och ges ett unikt CAS-nummer. Dessa CAS-nummer anvinds i
referenslitteratur, databaser och regelverk vérlden over for att entydigt identifiera
dmnen, da den kemiska nomenklaturen kan vara tvetydig. Dessa CAS-nummer bor
dérfor anvindas 1 denna forordning.

For att begrdnsa mérkningens innehall till den allra viktigaste informationen bor det
finnas principer om foretrdde, som anger vilka uppgifter mirkningen bor innehalla om
dmnena eller blandningarna har flera farliga egenskaper.

Mairkningsreglerna i denna forordning boér inte paverka tillimpningen av rddets
direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden® och
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter
p& marknaden®'.

Det dr nddvéndigt med regler for anvdndningen av mirkningen och var informationen
skall placeras for att sikerstélla att den latt kan forstds. Angivelser som “inte giftigt”,

2 2 29 99

“inte hdlsoskadligt”, inte fororenande”, “miljovénligt” eller andra angivelser som é&r

40

41

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2007/6/EG
(EUT L 43, 15.2.2007, s. 13).

EGT L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/140/EG
(EUT L 414, 30.12.2006, s. 78).
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oforenliga med klassificeringen ar darfor oldmpliga och far inte forekomma pé
mérkningen av farliga @mnen och blandningar.

Denna forordning bor innehalla allmidnna forpackningsstandarder sa att farliga &mnen
och blandningar kan distribueras pa ett sékert satt.

Myndigheternas resurser bor fokuseras pa &mnen med sérskilt farliga egenskaper. Det
bor dérfor foreskrivas att behoriga myndigheter eller leverantdrer kan ldmna forslag
till kemikaliemyndigheten pa en harmoniserad klassificering av &mnen i faroklasserna
cancerogenitet, mutagenitet i konsceller, reproduktionstoxicitet kategori 1A eller 1B,
eller luftvigssensibilisering, eller nar det géller andra effekter efter en beddmning fran
fall till fall. Kemikaliemyndigheten bor yttra sig om forslaget, och berdrda parter bor
ha mgjlighet att komma med synpunkter. Kommissionen bor faststélla den slutgiltiga
klassificeringen.

For att fullt ut beakta arbetet och erfarenheterna i samband med direktiv 67/548/EEG,
déribland klassificering och mérkning av sérskilda amnen som é&r fortecknade i bilaga I
till direktiv 67/548/EEG, bor alla harmoniserade klassificeringar som nu finns
omvandlas till nya harmoniserade klassificeringar enligt de nya kriterierna. Eftersom
denna forordning borjar tilldmpas forst senare, och de harmoniserade
klassificeringarna enligt kriterierna i direktiv 67/548/EEG behovs for klassificeringen
av amnen och blandningar under Overgangsperioden, bor dessutom alla befintliga
harmoniserade klassificeringar inforas oforidndrade i en bilaga till denna forordning.
Genom att alla framtida harmoniserade klassificeringar omfattas av denna forordning
borde man kunna undvika inkonsekvenser 1 harmoniserade klassificeringar av samma
amne enligt befintliga och nya kriterier.

For att den inre marknaden skall fungera for &mnen och blandningar, samtidigt som
man sorjer for en hog hélso- och miljoskyddsniva, bor det faststdllas regler om ett
klassificerings- och mirkningsregister. Klassificering och mérkning av @mnen som
slapps ut pd marknaden bor darfor anmilas till kemikaliemyndigheten for att kunna
inforas 1 registret.

Leverantorer av samma dmne bor forsoka enas om en enda klassificering for samma
dmne utom nir det giller faroklasser och indelningar dir det finns en harmoniserad
klassificering for det &mnet.

For att garantera att allminheten, sérskilt personer som kommer i kontakt med vissa
dmnen, erbjuds ett harmoniserat skydd och att annan gemenskapslagstiftning som
stoder sig pd klassificering och mirkning fungerar pa ett riktigt sétt, bor
klassificeringen enligt denna forordning, om mojligt efter dverenskommelse mellan
tillverkare och importérer av samma dmne, inforas i1 ett register tillsammans med
beslut som fattats pad gemenskapsniva for att harmonisera klassificeringen och
mirkningen av vissa &mnen.

Informationen 1 klassificerings- och mérkningsregistret bor omfattas av samma
tillgénglighet och skydd som enligt forordning (EG) nr 1907/2006, sérskilt nir det
géller information som kan skada de berorda parternas affirsverksamhet om den
kommer ut.
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Medlemsstaterna bor utse en eller flera behoriga myndigheter som skall ansvara for
forslagen till harmoniserad klassificering och mérkning och for att sikerstilla att de
skyldigheter som faststdlls i denna forordning foljs. For att garantera att denna
forordning foljs bor medlemsstaterna inrédtta effektiva Overvaknings- och
kontrollatgarder.

For att det system som inréttas genom denna forordning skall fungera effektivt ar det
viktigt att det finns ett gott samarbete och en god samordning mellan medlemsstaterna,
kemikaliemyndigheten och kommissionen.

For att inrdtta informationspunkter om farliga &mnen och blandningar bor
medlemsstaterna utse organ som skall ansvara for att ta emot hilsorelaterad
information, utdver de behoriga myndigheter som skall ansvara for att denna
forordning tillimpas och efterlevs.

Regelbundna rapporter fran medlemsstaterna och kemikaliemyndigheten om hur
denna forordning fungerar kommer att vara ovérderliga vid Gvervakningen av
tillimpningen av kemikalielagstiftningen och trender pa det hiar omradet. De slutsatser
som dras av resultaten i dessa rapporter kommer att bli anvidndbara och praktiska
verktyg vid oversynen av forordningen och, om nddvéndigt, vid utarbetande av forslag
till andringar.

Deltagarna 1 kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstillighet
som inrdttas genom forordning (EG) nr 1907/2006 bor ocksa utbyta information om
hur denna forordning foljs.

For att garantera Oppenhet och insyn, objektivitet och konsekvens ndr det giller
medlemsstaternas tillimpningsatgarder dr det nédvandigt att medlemsstaterna inréttar
ett ldmpligt sanktionssystem for att faststilla effektiva, proportionella och
avskrickande pafoljder eftersom dvertrddelser kan skada manniskors hilsa och miljon.

For att skydda mottagare av @mnen, diribland konsumenter, bor det faststéllas regler
om att reklam for &mnen som uppfyller klassificeringskriterierna i denna férordning
maste ange vilka faror som finns. Av samma skdl bor reklam for blandningar som
klassificerats som farliga ange typen av fara.

Det bor finnas ett forfarande i friga om skyddsatgirder for att hantera situationer dir
ett Amne eller en blandning utgdr en hilso- eller miljorisk, 4&ven om den eller det enligt
denna forordning inte klassificerats som farlig(t). Om en sddan situation intréffar kan
det bli nédvindigt med atgirder pa FN-niva med tanke pé att handeln med d&mnen och
blandningar sker i hela vérlden.

Manga av foretagens skyldigheter enligt forordning (EG) nr 1907/2006 bygger pa
klassificeringen men den hdr férordningen bor inte dndra den forordningens rackvidd
och verkan. For att sdkerstélla detta behalls i den hir forordningen begreppet “farlig”
(dangerous) enligt definitionen 1 direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG.

For en smidig dvergang till det nya systemet bor bestimmelserna i denna forordning
borja tillimpas vid en senare tidpunkt. Detta bor ocksa gora det mojligt for alla parter,
myndigheter, foretag och andra berdrda parter, att koncentrera sina resurser och i god
tid forbereda sig for de nya skyldigheterna. Eftersom klassificeringen av blandningar
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utgar fran klassificeringen av dmnen bor bestimmelserna for klassificering av
blandningar tillimpas forst efter det att alla &mnen har klassificerats pd nytt. De
aktorer som frivilligt vidljer att tillimpa klassificeringskriterierna i denna forordning
tidigare dn sd bor tillatas gora det, men for att undvika forvirring bor méirkningen 1 sé
fall folja bestimmelserna i denna forordning 1 stéllet for i direktiven 67/548/EEG eller
1999/45/EG.

For att undvika onddigt arbete for foretagen bor det inte vara nddvéndigt att miarka om
dgmnen och blandningar som redan befinner sig i distributionskedjan nér
markningsbestdmmelserna i denna forordning borjar gélla.

Eftersom malen for denna forordning — harmoniserade bestdmmelser for
klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar, en skyldighet att
klassificera och uppritta en harmoniserad lista med d&mnen som éar klassificerade pa
gemenskapsniva samt ett klassificerings- och markningsregister — inte 1 tillracklig
utstrdckning kan uppnds av medlemsstaterna och darfor béttre kan uppnas pa
gemenskapsnivd, kan  gemenskapen vidta  atgdrder 1  enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen
1 samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar nddvindigt for att uppna
dessa mél.

Forordningen respekterar de grundldggande rittigheter och principer som faststills
sérskilt i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réittigheterna“.

De atgirder som ar nodvindiga for att tillimpa denna forordning bor antas 1 enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter™ .

Kommissionen bor sdrskilt ha rétt att anpassa denna forordning till den tekniska
utvecklingen och dven infora de dndringar av GHS som gors pd FN-nivd. Sddana
anpassningar bor goras med héinsyn till FN:s arbete 1 tvaarscykler. Kommissionen bor
ocksd fa befogenhet att faststilla harmoniserad klassificering och mérkning av
specifika &mnen. Eftersom dessa atgérder har allmén rickvidd och syftar till att &ndra
icke-visentliga delar av denna forordning bor de antas enligt det foreskrivande
forfarandet med kontroll 1 artikel 5a 1 beslut 1999/468/EG.

Nér det av tvingande, bradskande skél inte dr mojligt att iaktta de normala tidsfristerna
for det foreskrivande forfarandet med kontroll bér kommissionen kunna anvénda det
skyndsamma forfarandet i artikel 5a.6 i beslut 1999/468/EG for att anta anpassningar
till den tekniska utvecklingen.

Kommissionen bor ocksé, for syftet med denna forordning, bitrddas av den kommitté
som inrdttas genom forordning (EG) nr1907/2006 {or att sdkerstilla att
kemikalielagstiftningen uppdateras pé ett enhetligt sitt.

42
43

EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s. 11).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I
ALLMANT

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrdde

Denna forordning syftar till att sdkerstdlla bade ett gott skydd for ménniskors hilsa
och for miljon och fri omséttning av &mnen och blandningar enligt definitionerna i
artikel 3.1 och 3.2 i forordning (EG) nr 1907/2006 genom att

a)

b)

c)

d)

harmonisera klassificeringen av dmnen och blandningar samt méarknings- och
forpackningsreglerna for farliga @mnen och blandningar,

infora en skyldighet for leverantorerna att klassificera @&mnen och blandningar,

infora en skyldighet for leverantorer att anméla sadana klassificeringar och for
registranter att som ett led 1 deras registreringar inlimna séddana klassificeringar
till Europeiska kemikaliemyndigheten, nedan kallad kemikaliemyndigheten,

faststdlla en lista i del 3 1 bilaga VI 6ver d&mnen med deras harmoniserade
klassificeringar och markningar pa gemenskapsniva,

uppritta ett klassificerings- och mirkningsregister, som bestar av alla
anmdilningar, inlimningar och harmoniserade klassificeringar som avses i leden
c och d ovan.

Denna forordning skall inte tillimpas pé

a)

b)

d)

radioaktiva @mnen och blandningar som omfattas av radets direktiv
96/29/Eurat0m44,

amnen och blandningar som ar foremal for tullovervakning, forutsatt att de inte
genomgar ndgon behandling eller bearbetning, och som ér i tillfdllig férvaring,
1 frizoner eller frilager fOr att aterexporteras, eller som transiteras,

icke-isolerade intermedidrer enligt definitionen i artikel 3.15a 1 forordning
(EG) nr 1907/2006,

dmnen och blandningar for forsknings- och utvecklingsindamadl som inte
slapps ut pa marknaden, forutsatt att de anvdnds under sddana kontrollerade
betingelser som minimerar exponeringen som om de var klassificerade som
cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-
dmnen) i kategori 1A eller 1B enligt bilaga I.

44

EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.
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3. Avfall enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/12/EG* ir
inte ett &mne, en blandning eller en vara i den mening som avses i punkt 1.

4. Denna forordning skall inte tillimpas pa @mnen och blandningar i foljande former,
som utgor den fardiga produkten, avsedda for slutanvéndaren:

a)
b)
c)
d)

e)

Lakemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG.

Veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i direktiv 2001/82/EG.

Kosmetiska produkter enligt definitionen i direktiv 76/768/EG.

Medicintekniska produkter enligt direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, som &r
invasiva eller anviands direkt pa kroppen, och enligt direktiv 98/79/EG.

Livsmedel eller foder enligt definitionen i forordning (EG) nr 178/2002,
inklusive vid anvdndning

i)

som livsmedelstillsats inom tillimpningsomrddet for direktiv
89/107/EEQG,

som aromdmne i1 livsmedel inom tillimpningsomradet for direktiv
88/388/EEG och beslut 1999/217/EG,

som fodertillsats inom tillimpningsomrédet for forordning (EG)
nr 1831/2003,

1 djurfoder inom tillimpningsomrédet for direktiv 82/471/EEG.

5. Med undantag for nir artikel 19 skall tillampas skall denna férordning inte gélla fall
som omfattas av forordning (EEG) nr 3922/91, direktiv 94/55/EG, direktiv 96/49/EG
eller direktiv 2002/59/EG.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning skall foljande definitioner i artikel 3 i forordning (EG) nr 1907/2006 gélla:
1-14, 15 (forsta meningen och led a) samt 23-24.

Dessutom avses med

(1) faroklass: typen av fysikalisk fara, hélsofara eller miljofara,

(2) farokategori: indelning efter kriterier inom varje faroklass som anger hur allvarlig
faran éar,

3) leverantor: tillverkare, importor, nedstromsanvindare eller distributér som slépper ut

ett &mne eller en blandning pa marknaden,

45 EUT L 114, 27.4.2006, s. 9.
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(4) behorig myndighet. den eller de myndigheter eller organ som medlemsstaterna har
inrdttat for att utfora de uppgifter som foljer av denna forordning.

Legeringar enligt artikel 3.41 1 forordning (EG) nr 1907/2006 skall i denna forordning
betraktas som blandningar.

Artikel 3
Farliga imnen och blandningar och specificering av faroklasser

1. Ett &mne eller en blandning som uppfyller kriterierna for fysikaliska faror, hilsofaror
och miljofaror enligt del 2-5 i bilagal &r farlig(t) och skall klassificeras med
avseende pa respektive faroklass enligt den bilagan.

Om faroklasserna, vad géiller dem i avsnitten 3.1, 3.4, 3.7, 3.8 och 4.1 i bilaga I, ar
indelade efter exponeringsvég eller typ av effekter skall dmnet eller blandningen
klassificeras i enlighet med en séddan indelning.

2. Ett amne eller en blandning &r farlig(t) om det eller den uppfyller kriterierna for
ndgon av nedanstaende faroklasser eller farokategorier enligt bilaga I:

a)  Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6, 2.7, 2.8 typ A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategori 1 och 2, 2.14 kategori 1 och 2 samt 2.15 typ A—F.

b)  Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 negativa effekter pd sexuell funktion och fertilitet
eller pd utvecklingen, 3.8 andra effekter 4n narkosverkan, 3.9 och 3.10.

c)  Faroklass 4.1.
d)  Faroklass 5.1.

3. Kommissionen kan indela faroklasserna ytterligare efter exponeringsvédgen eller
effekternas art och skall i sa fall dndra punkt 1 andra stycket. Dessa atgédrder, som
syftar till att dndra icke-vdsentliga delar av denna forordning, skall antas enligt det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3.

Artikel 4
Allmdin skyldighet att klassificera, mérka och forpacka

1. Tillverkare, importérer och nedstromsanviandare skall klassificera d@mnen och
blandningar i enlighet med avdelning II innan de slédpper ut dem pa marknaden.

Amnen och blandningar som klassificerats som farliga skall mirkas och férpackas i
enlighet med avdelningarna III och I'V.

2. For syftet med denna forordning skall de varor som avses i avsnitt 2.1 i bilaga I
klassificeras, mairkas och fOrpackas enligt bestimmelserna for dmnen och
blandningar.

3. Tillverkare, producenter av varor och importdrer skall, forutom den klassificering

som foreskrivs i punkt 1, klassificera &mnen i enlighet med avdelning III

26

SV



SV

a) om det 1 artikel 6, 7.1, 7.5, 17 eller 18 i forordning (EG) nr 1907/2006
foreskrivs att amnet skall registreras,

b) om det enligt artikel 7.2 eller 9 1 férordning (EG) nr 1907/2006 kravs en
anmalan.

Om en distributér &ndrar den ursprungliga maérkning eller forpackning som
tillhandahallits av ndgon av de verksamhetsutovare som avses i punkt 1 med syftet
att slippa ut ett dmne eller en blandning som klassificerats som farlig(t) pa
marknaden, skall distributdren uppfylla villkoren i avdelningarna II, III och I'V.

I alla andra fall skall distributéren se till att dessa verksamhetsutévares mérkning
eller forpackning &r korrekt och att den inte har éndrats.

En blandning enligt del 2 i bilaga II som inte klassificerats som farlig, men som
innehéller minst ett @mne som klassificerats som farligt, far inte sldppas ut pa
marknaden savida den inte mirks i enlighet med avdelning III.

Om det for ett &mne finns en harmoniserad klassificering och mérkning enligt
avdelning V genom en post i del 3 i bilaga VI, skall leverantéren klassificera &mnet
enligt den posten och inte gdra nagon klassificering enligt avdelning II for de
faroklasser eller indelningar som omfattas av den posten.

Om dmnet hor till en eller flera faroklasser eller indelningar som inte omfattas av en
post 1 del 3 1 bilaga VI skall det goras en klassificering enligt avdelning II med
avseende pa dessa faroklasser eller indelningar.

AVDELNING 11
FAROKLASSIFICERING

Kapitel 1
Identifiering och granskning av information

Artikel 5
Identifiering och granskning av tillginglig information om imnen

Leverantoren av ett &mne skall identifiera tillginglig information som ar relevant for
att avgora om admnet medfor en fysikalisk fara, hidlsofara eller miljofara enligt
bilaga I och i synnerhet fo6ljande uppgifter:

a)  Data som tagits fram enligt nigon av metoderna i artikel 8.3.
b)  Epidemiologiska data och uppgifter om effekterna pd méanniskor.

c¢) Annan information som tagits fram i enlighet med avsnitt 1 i bilaga XI till
forordning (EG) nr 1907/2006.
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Informationen skall gélla den form eller det fysikaliska tillstdnd i vilken eller vilket
dgmnet anvénds, eller rimligen kan forvéntas anvidndas, d& det sldppts ut pa
marknaden.

Leverantoren skall granska den information som avses i punkt 1 for att faststdlla om
den ar adekvat och tillforlitlig for att kunna gora den utvirdering som foreskrivs i
kapitel 2.

Artikel 6
Identifiering och granskning av tillginglig information om blandningar

Leverantoren av en blandning skall identifiera tillgénglig information som &r relevant
for att avgéra om blandningen medfor en fysikalisk fara, hdlsofara eller miljofara
enligt bilaga I och i1 synnerhet f6ljande uppgifter:

a)  Data som tagits fram enligt ndgon av metoderna i artikel 8.3 och som géller
sjdlva blandningen eller de ingaende dmnena.

b)  Epidemiologiska data och uppgifter om effekterna pa méanniskor som géller
sjdlva blandningen eller de ingaende dmnena.

¢)  Annan information om sjélva blandningen eller de ingdende @mnena som tagits
fram 1 enlighet med avsnitt 1 1 bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006.

Informationen skall gélla den form eller det fysikaliska tillstdnd i vilken eller vilket
blandningen anvénds, eller rimligen kan forvintas anvédndas, dad den sliappts ut pa
marknaden.

Om den information som avses 1 punkt 1 a dr tillgdnglig for sjdlva blandningen och
leverantoren har faststéllt att den &r adekvat och tillforlitlig, skall vederborande, om
inte annat foljer av punkterna3 och 4, anvidnda den informationen f6r den
utvdrdering som foreskrivs i kapitel 2.

Vid utvidrderingen av blandningar enligt kapitel 2 med avseende pd faroklasserna
cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller reproduktionstoxicitet i avsnitten
3.5.3.1,3.6.3.1 och 3.7.3.1 i bilaga I skall leverantoéren endast anvinda den relevanta
tillgdngliga informationen i punkt 1 for &mnena i blandningen.

Om tillgéngliga testdata om sjdlva blandningen visar pd cancerframkallande,
konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska effekter som inte identifierats utifrdn
informationen om de enskilda &mnena, skall dessa uppgifter ocksé beaktas.

Vid utvdrderingen av blandningar enligt kapitel 2 med avseende pd egenskaperna
”biologisk nedbrytning och bioackumulering” inom faroklassen “farligt for
vattenmiljon” i avsnitt 4.1.2.8 1 bilaga I skall leverantéren endast anvidnda den
relevanta tillgidngliga informationen i punkt 1 for &mnena i1 blandningen.

Om det inte finns ndgon testdata for sjdlva blandningen av det slag som avses i

punkt 1 skall leverantéren anvénda annan tillgénglig information om enskilda &mnen
och liknande testade blandningar, som ocksé kan anses relevant for att avgéra om
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blandningen &r farlig, forutsatt att leverantoren har faststillt att informationen ar
adekvat och tillforlitlig for utvirderingen enligt artikel 9.4.

Artikel 7
Forsok pa djur och méinniskor

Om det for syftet med denna forordning gors nya test, skall djurforsok enligt
direktiv 86/609/EEG tillatas endast dd inga andra alternativ dr mojliga.

Forsok pa ménniskor och andra primater for syftet med denna forordning far inte
utforas.

Artikel 8
Framtagning av ny information for imnen och blandningar

For att kunna faststdlla om ett dmne eller en blandning medfor en hélso- eller
miljofara enligt bilaga I far leverantéren gora nya test, forutsatt att vederboérande har
uttdmt alla andra medel for att ta fram information, bl.a. genom att tillimpa reglerna i
avsnitt 1 1 bilaga XI till forordning (EG) nr 1907/2006.

For att faststédlla om ett @amne eller en blandning medfor nagon av de fysikaliska faror
som anges i del 2 i bilaga I skall leverantéren utfora de test som krédvs enligt den
delen, savida det inte redan finns data fran dessa test.

De test som avses i punkterna 1 och 2 skall utforas i enlighet med négon av foljande
metoder:

a)  Testmetoderna i fjirde reviderade utgdvan av FN:s rekommendationer om
transport av farligt gods, testhandboken ST/SG/AC.10/11/Rev.4.

b)  Testmetoderna i artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1907/2006.

c) For hilso- eller miljofaror enligt del3 och 4 1 bilagal, internationellt
vedertagna vetenskapliga principer eller internationellt validerade metoder.

Om leverantdren gor nya ekotoxikologiska eller toxikologiska test och analyser skall
dessa utforas i enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1907/2006.

Test som utfors for syftet med denna forordning skall goras pa dmnen eller
blandningar i den form som de anvénds, eller rimligen kan forvintas anvindas, efter
det att de har sldppts ut pa marknaden.

46

EUT [...] Den fjirde reviderade utgdvan av FN:s rekommendationer om transport av farligt gods,
testhandboken, kommer att offentliggéras sa snart den finns tillgénglig pa4 gemenskapens alla officiella
sprak.
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Kapitel 2
Utvardering av faroinformation och beslut om klassificering

Artikel 9
Utvirdering av faroinformation for dmnen och blandningar

Leverantoren av ett dmne eller en blandning skall utvdrdera den information som
identifierats i enlighet med kapitel 1 genom att tillimpa klassificeringskriterierna for
varje faroklass eller indelning i del 2-5 1 bilaga I, 1 syfte att faststélla vilka faror som
ar forknippade med dmnet eller blandningen.

Vid utvdrderingen av tillgingliga testdata for ett dmne eller en blandning som
inhdmtats genom andra testmetoder &n dem i artikel 8.3, skall leverantdren jamfora
de anvinda testmetoderna med metoderna i den artikeln for att faststilla om de
paverkar utvarderingen enligt punkt 1.

Om kriterierna inte kan tillimpas direkt pd den identifierade informationen skall
leverantoren gora en sammanviagd bedomning med hjélp av en expertbeddmning i
enlighet med avsnitt 1.1.1 1 bilaga I, dir all tillginglig information som kan ha
betydelse for att faststilla farorna med dmnet eller blandningen végs samman, och i
overensstammelse med avsnitt 1.2 1 bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006.

Om endast den information som avses i artikel 6.5 finns tillgénglig skall leverantéren
vid utvirderingen anvédnda hirledningsprinciperna i avsnitt 1.1.3 och i varje avsnitt
av del 3 och 4 i bilaga I.

Om det inte gar att anvdnda hérledningsprinciperna for den informationen skall
leverantoren utvdrdera informationen med hjélp av den eller de andra metoder som
beskrivs i varje avsnitt av del 3 och 4 1 bilaga I.

Artikel 10
Specifika koncentrationsgriinser och multiplikationsfaktorer for klassificering av dimnen
och blandningar

Om inte annat foljer av punkt3 fir leverantéren i nedanstdende fall faststilla
specifika koncentrationsgrianser for att ange ett troskelvirde vid eller over vilket
forekomsten av det d&mnet 1 ett annat dmne eller i en blandning som en fororening,
tillsats eller enskild bestandsdel kan leda till att amnet eller blandningen klassificeras
som farlig(t):

a)  Om information visar att faran med ett &mne ar uppenbar da det forekommer i
koncentrationer under de som anges for nagon faroklass i del 2 1 bilaga I eller
under de allmédnna koncentrationsgranser som anges for ndgon faroklass i
del 3-5 i bilaga I.

b) ITundantagsfall, om information visar att ett imne som klassificerats som farligt

forekommer 1 koncentrationer éver de som anges for nagon faroklass 1 del 2 1
bilaga I eller 6ver de allmidnna koncentrationsgrianser som anges for nagon
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faroklass i del 3—5 1 bilaga I, men det finns beviskraftiga uppgifter som visar att
dmnet inte medfor ndgon uppenbar fara.

Om inte annat foljer av punkt 3 skall leverantéren ange multiplikationsfaktorer,
nedan kallade “m-faktorer” som beskriver hur allvarlig den akuta akvatiska
toxiciteten dr, om dmnets akuta akvatiska toxicitet ligger under 1 mg/liter, for att
faststilla klassificeringen av en blandning med avseende péd miljofaror.

Specifika koncentrationsgranser och m-faktorer far inte faststéllas i enlighet med
punkt 1 och 2 for faroklasser eller indelningar i del 3 i bilaga VI.

D4 leverantoren faststiller den specifika koncentrationsgransen eller m-faktorn skall
denne beakta eventuella specifika koncentrationsgrinser eller m-faktorer for &mnet
som inforts 1 klassificerings- och mirkningsregistret.

Specifika koncentrationsgrinsen som faststélls 1 enlighet med punkt 1 skall gilla
framfor koncentrationerna i relevanta avsnitt 1 del 2 1 bilagal eller de allménna
koncentrationsgrinserna for klassificering som anges i relevanta avsnitt i del 3-5 i
bilaga I.

Kemikaliemyndigheten skall ge ytterligare véigledning vad giller tillimpningen av
punkt 1 och 2.

Artikel 11
Grinsvirden

Om ett dmne innehaller ett annat &mne som klassificerats som farligt i form av en
fororening, tillsats eller enskild bestandsdel, skall detta beaktas vid klassificeringen
om fOroreningens, tillsatsens eller den enskilda bestandsdelens koncentration ir lika
med eller storre dn gransvirdet 1 punkt 3.

Om en blandning innehéller ett amne som klassificerats som farligt, antingen som
bestandsdel eller i form av en fororening eller tillsats, skall detta beaktas vid
klassificeringen om &dmnets koncentration ar lika med eller stérre &n griansvirdet i
punkt 3.

De gransvirden som avses i punkt 1 och 2 skall vara ldgre én foljande:
a)  De allminna griansvirdena i tabell 1.1 i del 1 1 bilaga I.

b)  Eventuella specifika koncentrationsgranser enligt del 3 1 bilaga VI eller 1 det
klassificerings- och mérkningsregister som avses i artikel 43.

c) Eventuella koncentrationer i relevanta avsnitt i del 2 1 bilaga I eller eventuella

allmédnna koncentrationsgrénser for klassificering i relevanta avsnitt i del 3-5 i
bilaga I, om det inte finns nigra specifika koncentrationsgranser enligt led b.
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Artikel 12
Sdrskilda fall som kriiver ytterligare utvirdering

Om utvérderingen enligt artikel 9 leder till att nedanstdende egenskaper eller effekter
identifieras skall leverantoren beakta dessa vid klassificeringen.

a)

b)

Om adekvat och tillforlitlig information visar att de fysikaliska egenskaperna for ett
dmne eller en blandning, med undantag for organiska peroxider, i praktiken skiljer
sig frdn de som visats genom test.

Om beviskraftiga forsoksdata visar att d&mnet eller blandningen inte &r biologiskt
tillgénglig(t) och dessa uppgifter har faststéllts vara adekvata och tillforlitliga.

Om adekvat och tillforlitlig information visar att det kan finnas synergistiska eller
antagonistiska effekter mellan &mnena i en blandning, f6r vilken utvarderingen gjorts
pa grundval av information om dmnena i blandningen.

Artikel 13
Beslut att klassificera dmnen och blandningar

Om utvirderingen enligt artiklarna 9 och 12 visar att farorna med &@mnet eller blandningen
uppfyller kriterierna for klassificering i en eller flera faroklasser eller indelningar enligt del 2—
5 1 bilagal skall leverantoren klassificera dmnet eller blandningen med avseende pa
relevant(a) faroklass(er) eller indelningar genom att ange

a)
b)

en eller flera farokategorier for varje relevant faroklass eller indelning,
om inte annat foljer av artikel 21, en eller flera faroangivelser som motsvarar varje
farokategori som tilldelats enligt a.

Artikel 14

Scdrskilda regler for klassificering av blandningar

Klassificeringen av en blandning skall inte paverkas om utvérderingen av
informationen visar pd nagot av foljande:

a)  Amnena i blandningen reagerar laingsamt med atmosfiriska gaser, sérskilt syre,
koldioxid och vattenidnga, och bildar andra amnen.

b) Amnena i blandningen reagerar mycket lingsamt med andra #mnen i
blandningen och bildar andra &mnen.

¢) Amnena i blandningen kan sjilva polymeriseras och bilda oligomerer eller
polymerer.

En blandning behover inte klassificeras med avseende pa explosiva, oxiderande eller
brandfarliga egenskaper enligt del2 i bilagal om ndgot av foljande krav é&r
uppfyllda:
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a) Inget av dmnena i blandningen har sadana egenskaper och blandningen
kommer, pa grundval av information som leverantdren har att tillgd, sannolikt
inte att medfora nagra faror av denna typ.

b) Om sammansittningen av en blandning med kdnd sammansittning 4ndras,
finns det vetenskapliga beldgg for att en utvirdering av informationen om
blandningen inte kommer att leda till en &ndrad klassificering.

c¢) En blandning som placeras pa marknaden i form av en aerosol uppfyller
bestimmelserna i artikel 9a i radets direktiv 75/324/EEG"’.

Artikel 15
Oversyn av klassificering av iimnen och blandningar

Om leverantoren av ett dmne eller en blandning rimligen kan antas kdnna till ny
vetenskaplig eller teknisk information som han eller hon har faststillt vara adekvat
och tillforlitlig for en utvérdering enligt detta kapitel och som kraver en dndring av
dmnets eller blandningens klassificering, skall vederborande, om inte annat foljer av
punkt 3, utvirdera den nya informationen 1 enlighet med detta kapitel.

Om leverantdren dndrar en blandning med kdnd sammanséttning som klassificerats
som farlig skall vederborande gora en ny utvirdering i enlighet med detta kapitel om
andringen utgors av nagot av foljande:

a)  En dndring av sammansittningen av den initiala koncentrationen for en eller
flera av de farliga bestindsdelarna till koncentrationer over grénserna i
tabell 1.2 1 del 1 1 bilaga I.

b) En édndring av sammanséttningen som innebér att en eller flera bestdndsdelar
ersitts eller ldaggs till 1 koncentrationer som ligger under grénsvirdet i
artikel 11.3.

Om blandningen i1 frdga omfattas av direktiv 91/414/EEG eller direktiv 98/8/EG skall
forsta stycket inte gélla.

Ingen ny utvérdering enligt punkt 1 och 2 krdvs om det finns giltiga vetenskapliga
skél for att detta inte kommer att leda till en dndrad klassificering.

Leverantdren skall anpassa klassificeringen av dmnet eller blandningen enligt
resultaten av den nya utvérderingen.

47

EGT L 147, 9.6.1975, s. 40.
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Artikel 16
Klassificering av dimnen som ingar i klassificerings- och mdrkningsregistret

En leverantor far klassificera ett &mne pa annat sétt dn den klassificering som redan
ar inford 1 klassificerings- och mérkningsregistret, forutsatt att skélen till detta anges
1 anmélan till kemikaliemyndigheten enligt artikel 41.

Punkt 1 skall inte gélla om klassificeringen 1 klassificerings- och mérkningsregistret
ar en harmoniserad klassificering i del 3 i bilaga VI.

AVDELNING 11
FAROKOMMUNIKATION I FORM AV MARKNING

Kapitel 1
Mirkningens innehall

Artikel 17
Allmdnna bestimmelser

Amnen eller blandningar som klassificerats som farliga skall mirkas med foljande
uppgifter:

a)  Leverantdrens namn, adress och telefonnummer.

b) Nominell méngd av ett &mne eller en blandning 1 sadana forpackningar som
tillhandahalls till allmdnheten om inte denna miangd anges ndgon annanstans pé
forpackningen.

c)  Produktbeteckning(ar) enligt artikel 18.

d)  Farosymboler enligt artikel 19 1 forekommande fall.

e)  Signalord enligt artikel 20 i forekommande fall.

f)  Faroangivelser enligt artikel 21 1 forekommande fall.

g)  Skyddsangivelser enligt artikel 22 i férekommande fall.

h)  Ett falt for kompletterande information enligt artikel 27 1 forekommande fall.

Medlemsstaterna far krdva att dmnen och blandningar som omfattas av denna
forordning och som tillhandahélls pd marknaden for slutanvéndaren inom deras
territorium ar markta pd landets officiella sprak.

Leverantorer far anvdnda fler sprdk pa méarkningen fOrutsatt att samma uppgifter
forekommer pa alla sprék som anvinds.
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Artikel 18
Produktbeteckningar

Mirkningen skall innehalla uppgifter som gor det mojligt att identifiera &mnet eller
blandningen, nedan kallade ’produktbeteckningar”.

Den term som anvinds for att identifiera dmnet eller blandningen skall vara samma
som den som anvénds i det sdkerhetsdatablad som skall sammanstillas i enlighet
med artikel 31 i férordning (EG) nr 1907/2006.

Ett &mnes produktbeteckning skall utgoras av minst foljande:

a) Om dmnet inforts 1 del 3 i1 bilaga VI, namn och identifieringsnummer som
anges dar.

b) Om @mnet inte inforts 1 del 3 1 bilaga VI men star med 1 klassificerings- och
mérkningsregistret, namn och identifieringsnummer som anges dar.

c) Om &amnet varken inforts i del3 1 bilaga VI eller 1 klassificerings- och
mérkningsregistret, det nummer som tilldelats av CAS (Chemical Abstracts
Service), nedan kallat ?CAS-nummer”, tillsammans med det namn som anges 1
nomenklaturen frdén I[UPAC (International Union of Pure and Applied
Chemistry), nedan kallat ”Tupac-namn”, eller CAS-numret tillsammans med ett
annat internationellt kemiskt namn.

d) Iupac-namn eller annat internationellt kemiskt namn om det inte finns négot
CAS-nummer.

Om Iupac-namnet &dr langre en 100 tecken far ett trivialnamn anvindas, forutsatt att
bade Iupac-namnet och trivialnamnet anges i anmélan enligt artikel 41.

En blandnings produktbeteckning skall utgéras av minst féljande:
a)  Handelsnamn eller bendmning pa blandningen.

b) Identiteten for alla @mnen 1 blandningen som bidrar till akut toxicitet,
fritskador pa huden eller allvarliga 6gonskador, mutagenitet i konsceller,
cancerogenitet, reproduktionstoxicitet, luftvigs- eller hudsensibilisering eller
specifik organtoxicitet (STOT).

Om detta krav, nér det géller led b, innebér att flera kemiska namn anges skall det
rdcka med som mest fyra kemiska namn, savida inte faran &r sé allvarlig att det krdvs
fler namn.

De kemiska namnen skall identifiera de dmnen som i forsta hand orsakar de storsta
hélsofarorna som ligger till grund for klassificeringen och valet av motsvarande
skyddsangivelser.
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Artikel 19
Farosymboler

1. Mirkningen skall innehalla relevanta farosymboler som utgdrs av en symbol
tillsammans med andra grafiska element, avsedda att ge sérskild information om
faran 1 fraga.

2. Farosymbolerna skall uppfylla kraven i avsnitt 1.2.1 i bilaga I samt i bilaga V.

3. Den farosymbol som é&r relevant for varje specifik klassificering anges 1 tabellerna
med obligatoriska méirkningsuppgifter for varje faroklass i del 2, 3 och 4 i bilaga I.

4. Kommissionen far ange farosymboler for andra faroklasser @n de som avses i1
punkt 3. Dessa atgédrder, som syftar till att dndra icke-vdsentliga delar av denna
forordning, skall antas enligt det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 54.3.

Artikel 20

Signalord
Foljande signalord skall anvdndas pd mérkningen:
a) ”Fara”, som anvénds for de hogre farokategorierna.
b) ”Varning”, som anvinds for de ldgre farokategorierna.
Om signalordet fara” anvénds skall ordet ”varning” inte anges.
De signalord som dr relevanta for varje specifik klassificering anges 1 tabellerna med
obligatoriska markningsuppgifter for varje faroklass i del 2-5 i bilaga I.

Artikel 21

Faroangivelser

1. Mirkningen skall innehalla relevanta faroangivelser som beskriver den typ av fara
som orsakas av ett farligt &mne eller en farlig blandning, och dér i forekommande fall
dven graden av fara anges.

2. De faroangivelser som &r relevanta for varje specifik klassificering anges i tabellerna
med obligatoriska méarkningsuppgifter for varje faroklass i del 2—5 i bilaga .

Om ett dmne infOrts 1 del 3 1 bilaga VI skall méirkningen innehalla den faroangivelse
som &r relevant for varje specifik klassificering som omfattas av posten i den delen,
tillsammans med de faroangivelser som avses 1 forsta stycket for klassificeringar som
inte omfattas av den posten.

3. Faroangivelserna skall formuleras i enlighet med bilaga III.
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Artikel 22
Skyddsangivelser

1. Mirkningen skall innehalla relevanta skyddsangivelser, som i form av en mening
eller ett piktogram beskriver vilken eller vilka atgérder som rekommenderas for att
minimera eller forhindra skadliga effekter till f6ljd av exponering for ett farligt &mne
eller en farlig blandning vid anvéndning.

2. De skyddsangivelser som dr relevanta for varje specifik klassificering anges 1
tabellerna med obligatoriska méarkningsuppgifter for varje faroklass i del 2-5 i
bilaga I.

Om ett dmne inforts 1 del 3 1 bilaga VI skall mirkningen emellertid innehalla de
skyddsangivelser som é&r relevanta for varje specifik klassificering som omfattas av
posten i den delen, tillsammans med de skyddsangivelser som avses i forsta stycket
for klassificeringar som inte omfattas av den posten.

3. Skyddsangivelserna skall vidljas i enlighet med kriterierna i1 del 1 i bilaga IV med
beaktande av faroangivelserna och &dmnets eller blandningens avsedda eller
identifierade anvéndning.

4. Skyddsangivelserna skall formuleras 1 enlighet med del 2 1 bilaga IV.

Artikel 23
Sdrskilda regler for klassificering i enlighet med del 5 i bilaga 1

Om ett &mne eller en blandning klassificerats i enlighet med del 5 i bilaga I géller f6ljande:

a) Mirkningen skall inte innehalla ndgon farosymbol.

b) Signalorden, faroangivelserna och skyddsangivelserna skall placeras i faltet for

kompletterande information enligt artikel 27.
Artikel 24
Sdrskilda regler for blandningar som inte klassificerats som farliga

En blandning som inte klassificerats som farlig men som innehdller minst ett d@&mne
klassificerat som farligt skall mérkas i enlighet med del 2 i bilaga II.

Angivelserna skall formuleras i1 enlighet med del 3 1 bilaga III.

Mairkningen skall ocksé innehalla den produktbeteckning som avses i artikel 18 samt namn,
adress och telefonnummer till tillverkaren, importdren eller nedstromsanvéndaren av
blandningen i fraga.

Artikel 25
Siirskilda regler for vissa forpackningar och vissa dmnen och blandningar

1. De sérskilda mirkningsreglerna i avsnitt 1.3 i bilaga I skall gilla
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a) transportabla gasbehallare,
b)  gasbehéllare avsedda for propan, butan eller gasol,

c) aerosoler och behéllare med forseglad sprejanordning som innehaller &mnen
som klassificerats som farliga vid aspiration,

d) metaller i massiv form, legeringar, blandningar som innehéller polymerer,
blandningar som innehéller elastomerer,

e) explosiva varor enligt punkt ¢ i1 avsnitt 2.1 i bilagal, som sldpps ut pa
marknaden 1 syftet att 4stadkomma explosioner eller pyrotekniska effekter.

Kommissionen far i punkt 1 ldgga till ytterligare forpackningstyper, @mnen eller
blandningar som skall omfattas av sdrskilda mérkningsregler. Dessa atgédrder, som
syftar till att dndra icke-vdsentliga delar av denna forordning, skall antas enligt det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3.

Artikel 26
Begdran om sekretess

Om leverantoren av ett &mne eller en blandning kan visa att uppgiften pa markningen
om ett dmnes kemiska identitet kan skada konfidentiell foretagsinformation, i
synnerhet foretagets immateriella rittigheter, far vederbérande ldmna in en ansdkan
till kemikaliemyndigheten om att fa anvinda en produktbeteckning for &mnet eller
blandningen i1 form av antingen ett namn som anger de viktigaste funktionella
kemiska grupperna eller ett trivialnamn.

En eventuell begiran enligt punkt 1 skall lamnas 1 det format som avses i artikel 111
i forordning (EG) nr 1907/2006 och en avgift skall samtidigt erldggas.

Nivén pa avgiften skall faststdllas av kommissionen i1 enlighet med forfarandet 1
artikel 54.2.

Kemikaliemyndigheten far begira ytterligare information fran den sdkande om det
behovs for att kunna fatta beslut. Kemikaliemyndigheten skall meddela den sdokande
sitt beslut inom sex veckor fran det att begdran eller ytterligare begérd information
mottagits. Om kemikaliemyndigheten inte fattar ndgot beslut inom den angivna tiden
anses det vara tillatet att anvinda det namn som anges i begiran.

Om en leverantdr av en blandning fore den 1 juni 2015, och 1 enlighet med artikel 15
1 direktiv 1999/45/EG, har visat att uppgiften pd mérkningen om ett &mnes kemiska
identitet skadar konfidentiell foretagsinformation kan vederborande fortsitta att
anvinda det godkinda alternativa namnet dven for syftena i denna forordning.
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Artikel 27
Kompletterande uppgifter i mérkningen

Om ett dmne eller en blandning som klassificerats som farlig(t) har de fysikaliska
eller hilsofarliga egenskaper som beskrivs i avsnitten 1.1 och 1.2 i bilaga II skall
angivelser inforas 1 méarkningens falt for kompletterande information.

Angivelserna skall formuleras i enlighet med avsnitten 1.1 och 1.2 i bilaga I samt
del 2 i bilaga III.

Om ett dmne eller en blandning som klassificerats som farlig(t) omfattas av direktiv
91/414/EEG skall en angivelse inforas i mairkningens falt for kompletterande
information.

Angivelserna skall formuleras i enlighet med del 4 1 bilaga II samt del 3 i bilaga III.

Leverantoren far ange ytterligare information i féltet for kompletterande information
utover den som avses i punkt 1 och 2, forutsatt att denna information inte gor det
svérare att identifiera de mérkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 a—g och att den
ger ytterligare detaljer och inte motséger eller skapar ndgot tvivel om giltigheten av
den information som anges genom dessa mérkningsuppgifter.

Artikel 28
Foretrddesprinciper for farosymboler

Om ett dmne eller en blandning klassificerats i1 flera faroklasser eller flera
indelningar av en eller flera faroklasser géller foljande for vilka farosymboler som
markningen skall innehélla.

a)  Om farosymbol "GHSO01” skall anvindas &r farosymbolerna "GHS02” och
”GHS03” valfria.

b) Om farosymbol "GHS06” skall anvindas skall farosymbol "GHS07” inte
anges.

c) Om farosymbol "GHSO05” skall anvéndas skall farosymbol “GHSO07” inte
anges for hud- eller 6gonirritation.

d) Om farosymbol "GHSO08” skall anvéndas skall farosymbol "GHSO07” inte
anges for hud- eller 6gonirritation.

Om ett dmne eller en blandning klassificerats i flera indelningar av en eller flera
faroklasser skall mirkningen innehélla den farosymbol for faroklassen i frdga som
anger storst fara.

Om uppgifterna om dmnet i del 3 i bilaga VI motsvarar en ldgre farokategori dn den
som foljer av klassificeringen av det &mnet enligt avdelning II med avseende pa den
faroklassen skall markningen innehalla den farosymbol som motsvarar den hogsta
farokategorin.
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Artikel 29
Foretradesprinciper for faroangivelser

Om ett dmne eller en blandning klassificerats i1 flera faroklasser och indelningar av en
faroklass skall mdrkningen innehalla alla de faroangivelser som foljer av klassificeringen,
savida detta inte innebér en uppenbar upprepning eller 6verflodig information.

Artikel 30
Foretridesprinciper for skyddsangivelser

1. Om valet av skyddsangivelser innebdr att vissa skyddsangivelser dr dverflodiga eller
tvetydiga eller uppenbart onddiga for ett visst &mne eller en viss blandning eller
forpackning, skall sddana angivelser uteldmnas.

2. Om dmnet eller blandningen séljs till allménheten skall det vid behov finnas en
skyddsangivelse som handlar om avfall.

I andra fall behovs ingen skyddsangivelse for avfall om det &r klart att bortskaffandet
av dmnet, blandningen eller férpackningen inte utgdr en fara for ménniskors hilsa
eller for miljon.

3. Mirkningen skall innehélla hogst sex skyddsangivelser, sdvida inte faran &r sa
allvarlig att det krdvs fler namn.

Artikel 31
Undantag fran mdrkning for smd eller andra forpackningar som dr svdra att mérka

1. For forpackningar som innehdller mindre &n 125 ml behdver maérkningen inte
innehdlla nigra faro- eller skyddsangivelser om &mnet eller blandningen
klassificerats som
a)  brandfarlig gas kategori 2,
b)  brandfarlig vitska kategori 2 eller 3,

c)  brandfarligt fast &mne kategori 1 eller 2,

d) &@mnen som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser kategori 2
eller 3,

e) oxiderande vitska kategori 2 eller 3,
f)  oxiderande fast &mne kategori 2 eller 3,

g)  akut toxiskt kategori 4, om dmnet eller blandningen inte tillhandahélls till
allménheten,

h)  irriterande pa huden kategori 2,

1)  irriterande pa 6gonen kategori 2,
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1) akut akvatisk toxicitet, kategori 1,
k)  kronisk akvatisk toxicitet, kategori 1-4.

2. P& begiran av kommissionen skall kemikaliemyndigheten utarbeta utkast till
undantag frdn maéarkningskraven i artiklarna 17 och 34, och ldmna dessa till
kommissionen, enligt féljande:

a)  Om forpackningen antingen &r for liten eller pd annat sitt olamplig for att fasta
markningen, villkoren for att anvdnda mérkningsuppgifterna.

b)  Om forpackningen innehdller annan mingd &n 125 ml som inte medfér ndgon
risk for arbetstagare, méanniskors hilsa eller for miljon, midngderna och de
relevanta undantagen fran markningskraven for &mnen och blandningar som
klassificerats som

1)  brandfarliga gaser,
11)  oxiderande gaser,
iii)  brandfarliga vétskor,
iv)  brandfarliga fasta &mnen,
v)  dmnen som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser,
vi) oxiderande vitskor,
vii) oxiderande fasta &mnen,
viii) akut toxiskt kategori 4,
ix) irriterande pd huden kategori 2,
x)  irriterande pa 6gonen kategori 2,
xi) farliga for miljon.
Artikel 32
Undantag fran mirkning for dmnen och blandningar som siljs till allménheten

Forpackningar avsedda for allménheten dér det dr fysiskt omojligt att fésta en etikett 1 enlighet
med artikel 34 skall undantas fran mérkningskravet, forutsatt att sddana forpackningar &tfoljs
av exakta och tydliga bruksanvisningar, samt i tillimpliga fall anvisningar for hur den skall
bortskaffas och forutsatt att den innehaller &mnen eller blandningar som klassificerats i ndgon
av foljande faroklasser och farokategorier i bilaga I:

a) Akut toxicitet, kategori 1, 2 eller 3 (avsnitt 3.1).

b) Friatande pd huden, kategori 1 (avsnitt 3.2).

C) Specifik organtoxicitet (STOT) — enstaka exponering, kategori 1 (avsnitt 3.8).
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d) Specifik organtoxicitet (STOT) — upprepad exponering, kategori 1 (avsnitt 3.9).

Artikel 33
Uppdatering av mdirkningen

Leverantoren av ett dmne eller en blandning skall genast uppdatera mirkningen om
klassificeringen eller mérkningen av dmnet eller blandningen éndras.

Leverantoren av en blandning som avses i artikel 24 skall genast uppdatera mérkningen om
klassificeringen eller mérkningen av blandningen dndras.

Denna artikel skall inte paverka tillimpningen av direktiv 91/414/EEG och direktiv 98/8/EG.

Kapitel 2
Placering och utformning av mirkningen

Artikel 34
Allmiinna regler for hur mdrkningen skall placeras

1. Etiketten skall fastas pd en eller flera sidor av den fOrpackning som &r i direkt
kontakt med dmnet eller blandningen pé ett sddant sétt att den &r svar att avlagsna,
och den skall kunna l4sas horisontellt nir forpackningen ér i sitt normallédge.

2. Etikettens farg och utforande skall vara saddan att farosymbolen och dess bakgrund
framtrader tydligt.
3. De mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 skall anges pa ett tydligt och

outplanligt sitt. De skall framtrdda tydligt mot bakgrunden och vara tillrackligt stora
och angivna med sé stort mellanrum att de &r ldtta att ldsa.

4. Farosymbolens och etikettens utformning skall vara si som anges i avsnitt 1.2.1 i
bilaga I.
5. Ingen etikett krdvs om de mérkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 dr tydligt

angivna pa sjilva forpackningen. I sddana fall skall kraven i detta kapitel tillimpas
pa den information som anges pa férpackningen.

Artikel 35
Placering av informationen pd etiketten

1. Farosymboler, signalord, faroangivelser och skyddsangivelser skall placeras intill
varandra pé etiketten.

2. Leverantdren far vilja i vilken ordning faro- och skyddsangivelserna skall anges pa
etiketten, sdvida inte annat anges.
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Kompletterande information skall placeras i faltet for kompletterande information
enligt artikel 27 och detta fdlt far inte placeras s att det blir svarare att identifiera de
uppgifter som avses i artikel 17.1.

Férger far anvéndas i farosymboler och dessutom pé andra stillen pa etiketten for att
uppfylla sérskilda markningskrav.

Mirkningsuppgifter enligt kraven i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006,
artikel 16 1 direktiv 91/414/EEG och artikel 20 1 direktiv 98/8/EG skall placeras i
féltet for kompletterande information enligt artikel 27.

Kommissionen far anta atgdrder for att 1 punkt5 ldgga till andra
gemenskapsrittsakter som kraver kompletterande markning. Dessa étgérder, som
syftar till att dndra icke-vdsentliga delar av denna forordning, skall antas enligt det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3.

Artikel 36
Sdrskilda regler for mirkning av ytter- och innerforpackningar samt enstaka
forpackningar

Om det finns bdde en ytter- och innerférpackning, och ytterférpackningen inte har en
farosymbol enligt bestimmelserna for transport av farligt gods i férordning (EEG)
nr 3922/91, direktiv 94/55/EG, direktiv 96/49/EG eller direktiv 2002/59/EC, skall
bade ytter- och innerforpackningen mérkas i enlighet med denna férordning.

Om ytterforpackningen har en farosymbol enligt bestimmelserna for transport av
farligt gods skall endast innerforpackningen markas i enlighet med denna forordning.

Om det giller en enstaka forpackning skall denna mirkas i enlighet med denna
forordning och med de bestimmelser for transport av farligt gods som avses i
punkt I. Om de bestimmelserna foreskriver en symbol for samma fara, skall
farosymbolen enligt denna forordning dock inte anges pa forpackningen. Om de
bestimmelserna foreskriver andra mérkningsuppgifter skall motsvarande uppgifter
enligt denna forordning inte heller anges.

AVDELNING 1V
FORPACKNING

Artikel 37
Forpackning

Amnen och blandningar som klassificeras som farliga skall forvaras i en forpackning
som uppfyller foljande krav:

a)  Forpackningen skall vara utformad och konstruerad s att innehdllet inte kan
lacka ut, utom 1 fall da sérskilda sédkerhetsanordningar foreskrivs.

b)  Materialet 1 forpackningen och forslutningen skall inte kunna skadas av
innehaéllet eller bilda farliga féreningar med detta.
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c)  Forpackningen och forslutningarna skall 1 alla delar vara s starka och stadiga
att de inte kan lossna och sé att de med sdkerhet tal normal pafrestning under
hanteringen.

d)  Forpackningar i form av éterforslutbara behéllare skall vara utformade sé att
behallaren kan aterforslutas upprepade ganger utan att innehéllet 1acker ut.

Forpackningar i form av behdllare som innehéller ett farligt &mne eller en farlig
blandning och som séljs eller tillhandahalls till allmdnheten fir varken ha en form
eller grafisk dekor som kan dra till sig eller vdcka aktiv nyfikenhet hos barn eller
vilseleda konsumenterna eller en utformning eller beteckning som anvinds for
livsmedel, djurfoder, likemedel eller kosmetiska produkter.

Om sddana behéllare uppfyller kraven i avsnitt 3.1.1. i bilaga Il skall de vara
forsedda med en barnskyddande forslutning i enlighet med avsnitten 3.1.2, 3.1.3 och
3.1.4.2 1 bilaga II.

Om sédana behéllare uppfyller kraven i avsnitt 3.2.1 1 bilaga II skall de vara forsedda
med en kidnnbar varningsmérkning i enlighet med avsnitt 3.2.2 1 bilaga II.

AVDELNING V

HARMONISERING AV KLASSIFICERING OCH MARKNING AV AMNEN OCH

KLASSIFICERINGS- OCH MARKNINGSREGISTRET

Kapitel 1
Harmoniserad klassificering och mirkning av dmnen

Artikel 38
Harmonisering av klassificering och mérkning av imnen

Ett dmne som uppfyller kriterierna i bilagal for nedanstiende faroklasser kan
omfattas av en harmoniserad klassificering och mérkning i enlighet med artikel 39.

a)  Luftviagssensibilisering, kategori 1 (avsnitt 3.4).

b)  Mutagenitet i konsceller, kategori 1A, 1B eller 2 (avsnitt 3.5).
c)  Cancerogenitet, kategori 1A, 1B eller 2 (avsnitt 3.6).

d)  Reproduktionstoxicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (avsnitt 3.7).

Om ett amne uppfyller kriterierna for andra faroklasser eller indelningar @n de som
avses 1 punkt 1, skall en harmoniserad klassificering och mérkning enligt artikel 39
vara mdjlig efter en bedomning fréan fall till fall, om atgirder pa gemenskapsniva kan
motiveras.
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Artikel 39
Forfarande for harmonisering av klassificering och mdirkning av dmnen

En behorig myndighet 1 en medlemsstat far ldmna ett forslag till
kemikaliemyndigheten pd en harmoniserad klassificering och mérkning av dmnen
och, 1 forekommande fall, pa specifika koncentrationsgrénser eller m-faktorer.

Forslaget skall ldmnas in i det format som anges i del 2 i bilaga VI och innehalla
relevant information enligt del 1 1 bilaga VI.

En leverantdr av ett d&mne far ldmna ett forslag till kemikaliemyndigheten pa en
harmoniserad klassificering och mérkning av dmnen och, i férekommande fall, pa
specifika koncentrationsgranser eller m-faktorer, forutsatt att det inte finns nédgon
uppgift 1 del 3 1 bilaga VI for ett sdidant &mne med avseende pa den faroklass eller
indelning som forslaget avser.

Forslaget skall utarbetas i1 enlighet med relevanta delar av avsnitten 1, 2 och 3 1
bilaga I till férordning (EG) nr 1907/2006 och skall folja mallen for del B i
kemikaliesékerhetsrapporten i avsnitt 7 1 den bilagan. Det skall innehélla relevant
information enligt del 1 i bilaga VI till denna foérordning. Artikel 111 i forordning
(EG) nr 1907/2006 skall gilla.

Om leverantorens forslag géller en harmoniserad klassificering och mérkning av ett
damne 1 enlighet med artikel 38.2 skall denne samtidigt betala en avgift som
kommissionen skall faststilla i enlighet med forfarandet i artikel 54.2.

Kemikaliemyndighetens  riskbedomningskommitt¢, = som  inrdttats  genom
artikel 76.1 ¢ 1 forordning (EG) nr 1907/2006, skall anta ett yttrande om alla
inldmnade forslag enligt punkt 1 eller 2 inom 12 manader frdn mottagandet av
forslaget och ge berorda parter mojlighet att komma med synpunkter.
Kemikaliemyndigheten skall vidarebefordra detta yttrande och eventuella synpunkter
till kommissionen.

Om kommissionen anser att den harmoniserade klassificeringen och mérkningen &r
lamplig skall den, inom 6 manader fran mottagandet av det yttrande som avses i
punkt 4, infora &mnet med dess klassificering och mirkningsuppgifter i tabell 3.1 i
del 3 1 bilaga VI och, i forekommande fall, dess specifika koncentrationsgrénser eller
m-faktorer.

En motsvarande post skall inforas i tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI enligt samma villkor,
fram till och med den 31 maj 2015.

Denna atgird, som syftar till att dndra icke-vdsentliga delar av denna forordning,
skall antas enligt det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3.
Om det finns tvingande, bridskande skdl far kommissionen anvinda det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 54.4.
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Artikel 40
Innehadllet i yttranden och beslut om harmoniserad klassificering och mérkning i
bilaga VI, tillgang till information

Sadana yttranden som avses i artikel 39.4 samt beslut enligt artikel 39.5 skall for
varje &mne atminstone ange

a)  dmnets identitet i enlighet med avsnitt 2.1-2.3.4 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 1907/2006,

b)  klassificeringen av ett sddant &mne som avses i artikel 38, inklusive skélen for
denna,

c) specifika koncentrationsgranser eller m-faktorer i forekommande fall,
d)  maérkningsuppgifter for amnet,

e) eventuella andra parametrar som mojliggdr en bedomning av hélso- eller
miljéfarorna med en blandning som innehaller det farliga @mnet 1 fraga eller 1
forekommande fall for dmnen som innehéller sddana farliga &mnen som
fororeningar, tillsatser och bestandsdelar.

Sadan information som avses i artikel 118.2 1 forordning (EG) nr 1907/2006 skall
inte ldmnas ut 1 det yttrande eller beslut som avses i artikel 39.4 respektive 39.5 i
denna forordning. Artikel 119 i forordning (EG) nr 1907/2006 skall gilla.

Kapitel 2
Anmalan till kemikaliemyndigheten och upprattande av
klassificerings- och mirkningsregistret

Artikel 41
Anmdlningsplikt

Alla tillverkare eller importorer eller grupper av tillverkare eller importorer (nedan
kallade “anmaélare”) som slidpper ut ett dmne pa marknaden som maste registreras
enligt forordning (EG) nr 1907/2006, eller som klassificerats som farligt som sddant
eller 1 en blandning 6ver de koncentrationsgrianser som anges i antingen direktiv
1999/45/EG eller i denna forordning, vilket leder till att blandningen klassificeras
som farlig, skall anméla foljande uppgifter till kemikaliemyndigheten sa att de kan
foras in i det register som avses i artikel 43:

a)  Uppgifter om den eller de anmélare som ansvarar for att slappa ut det eller de
dmnen pa marknaden som anges i1 avsnitt 1 i1 bilaga VI till forordning (EG)

nr 1907/2006.

b) Amnets eller dmnenas identitet enligt avsnitt 2.1-2.3.4 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1907/2006.
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c)  Amnets eller imnenas klassificering i enlighet med artikel 13.

d) Om ett dmne har klassificerats med avseende pd en del faroklasser eller
indelningar, men inte alla, en forklaring till om detta beror pa att uppgifter
saknas, inte &r beviskraftiga eller beviskraftiga men inte tillrickliga for en

klassificering.

e) Specifika koncentrationsgrianser eller m-faktorer, 1 forekommande fall, i
enlighet med artikel 10 i denna forordning tillsammans med en motivering med
hjdlp av relevanta delar i avsnitten 1-3 1 bilagal till férordning (EG)
nr 1907/2006.

f)  Maérkningsuppgifterna for dmnet eller &mnena i enlighet med avdelning III i

denna forordning.

De uppgifter som avses i a—¢ skall inte anméilas om de har ldmnats in till
kemikaliemyndigheten som ett led 1 en registrering enligt forordning (EG)
nr 1907/2006.

Tillverkaren eller importdren skall Idmna denna information i1 det format som avses i
artikel 111 i férordning (EG) nr 1907/2006.

2. Uppgifterna i punkt 1 skall uppdateras och anmilas till kemikaliemyndigheten av den
eller de berorda anmilarna nir de i enlighet med Oversynen i artikel 15.1 beslutar att
dndra dmnets klassificering och mérkning.

3. For amnen som sldppts ut pad marknaden fore den 1 december 2010 skall
anmélningarna goras i enlighet med punkt 1 fore det datumet.

Artikel 42
Overenskomna registerposter

Om anmilan 1 artikel 41.1 leder till olika poster for samma dmne i det register som avses 1
artikel 43 skall anmilarna och registranterna gora sitt basta for att komma 6verens om vilken
uppgift som skall ldggas in 1 registret. Anmélarna skall meddela detta till
kemikaliemyndigheten.

Artikel 43
Klassificerings- och mdrkningsregistret

1. Kemikaliemyndigheten skall upprétta ett klassificerings- och mirkningsregister i
form av en databas.
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Registret skall innehalla de uppgifter som anmélts i1 enlighet med artikel 41.1 och
information som ldmnas som ett led i en registrering enligt forordning (EQG)
nr 1907/2006.

Uppgifter i1 registret som motsvarar den information som avses i artikel 119.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006 skall vara tillgédnglig f6r allméinheten.
Kemikaliemyndigheten skall i enlighet med artikel 29.1 i forordning (EG)
nr 1907/2006 bevilja anmélare och registranter tillgdng till andra uppgifter om varje
dmne 1 registret som de sjélva ldmnat uppgifter om. Den skall bevilja andra parter
tillgdng till sddan information i enlighet med artikel 118 i den forordningen.

2. Kemikaliemyndigheten skall uppdatera registret niar den tar emot ny information i
enlighet med artikel 41.2 eller 42.

3. Utover den information som avses i punktl skall kemikaliemyndigheten i
forekommande fall for varje registerpost ange foljande information:

a) Om det for den aktuella posten finns en harmoniserad klassificering och

mérkning.

b)  Om det for den aktuella posten ror sig om en gemensam uppgift for registranter

av samma dmne i enlighet med artikel 11.1 1 férordning (EG) nr 1907/2006.

¢)  Om det dr en uppgift som tva eller fler anmilare eller registranter har kommit

overens om i enlighet med artikel 42.
d)  Om posten skiljer sig frin en annan registerpost for samma dmne.

Den information som avses i a skall uppdateras om ett beslut fattas i enlighet med
artikel 39.5.

AVDELNING VI
BEHORIGA MYNDIGHETER OCH TILLSYN

Artikel 44
Utseende av myndigheter och organ

Medlemsstaterna skall utse en eller flera behoriga myndigheter som skall ansvara {for forslag
till harmoniserad klassificering och mirkning och for att sékerstélla att de skyldigheter som
faststélls 1 denna forordning uppfylls.

Medlemsstaterna skall se till att alla de myndigheter som dr behoriga nédr det géller
kemikalielagstiftning samarbetar och att arbetet samordnas.
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Artikel 45
Utseende av organ som skall ta emot uppgifter i hilsofragor

1. Medlemsstaterna skall utse det eller de organ som skall ta emot uppgifter frén
leverantorerna, daribland uppgifter om kemisk sammanséttning, om blandningar som
slapps ut pd marknaden och som klassificerats eller betraktas som farliga pa grund av
deras paverkan pa hélsan eller deras fysikaliska effekter.

2. De utsedda organen skall ge nddvéindiga garantier for att de mottagna uppgifterna
behandlas konfidentiellt. Dessa uppgifter fir endast anvéndas for att tillmotesgé
begiran i medicinskt syfte for atgirder av sivél forebyggande som botande karaktir,
sdrskilt 1 nodsituationer.

Informationen fér inte anvandas for andra syften.

3. De utsedda organen skall ha tillgéng till alla de uppgifter fran de leverantdrer som é&r
ansvariga for att preparatet slipps ut pa marknaden som de behover for att kunna
utfora sina uppgifter.

Artikel 46
Tillimpning och rapportering

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgérder, diribland offentliga kontroller,
for att sdkerstélla att &mnen och blandningar inte sldpps ut pa marknaden om de inte
har klassificerats, markts och forpackats 1 enlighet med denna férordning.

2. Medlemsstaterna skall fore den 1 juli vart femte &r ldmna in en rapport till
kemikaliemyndigheten om resultaten av de offentliga kontroller och andra
tillimpningsatgiarder som vidtagits. Den forsta rapporten skall ldmnas senast den ...
[tre ar efter ikrafttrddandet]. Kemikaliemyndigheten skall ldmna dessa rapporter till
kommissionen som skall beakta dem i sin egen rapport enligt artikel 117 i forordning
(EG) nr 1907/2006.

3. Medlemsstaterna skall inom det forum som avses i artikel 76.1 f i forordning (EQG)
nr 1907/2006 utbyta information om hur denna forordning foljs.

Artikel 47
Pdfoljder vid évertriidelser

Medlemsstaterna skall faststidlla pafoljder vid Overtrddelser av bestimmelserna i denna
forordning och vidta erforderliga atgérder for att se till att de verkstdlls. Pafoljderna skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anméla dessa
bestimmelser till kommissionen senast 18 ménader efter det att denna forordning har tratt i
kraft och snarast mojligt anméla varje senare dndring av dem till kommissionen.
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AVDELNING VII
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 48
Reklam

All reklam for ett &mne som klassificerats som farligt skall férbjudas om inte den
aktuella faroklassen eller farokategorin nimns i reklamen.

All reklam for en blandning som klassificerats som farlig eller som omfattas av
artikel 24 och som gor det mdjligt for en enskild person att inga ett kopavtal utan att
forst ha informerats om farorna genom markningen av denna blandning, skall uppge
vilken eller vilka typer av faror som anges pa mirkningen.

Forsta stycket skall inte paverka tillaimpningen av Europaparlamentets och radets
direktiv 97/7/EG.

Artikel 49
Skyldighet att bevara information och begiiran av information

En leverantor av ett &mne eller en blandning skall sammanstdlla och halla tillgdnglig
all den information som behdvs for klassificering och maérkning enligt denna
forordning under minst tio &r efter det att denne senast levererade dmnet eller
blandningen.

Leverantoren skall forvara denna information tillsammans med den information som
kréavs enligt artikel 36 i forordning (EG) nr 1907/2006.

Den behoriga myndigheten 1 en medlemsstat didr en leverantér dr etablerad eller
kemikaliemyndigheten kan krdva att leverantéren skall inkomma med den
information som avses i punkt 1 forsta stycket.

Om kemikaliemyndigheten forfogar over den informationen som ett led i en
registrering enligt forordning (EG) nr 1907/2006 eller en anmélan enligt artikel 41 1
den hir forordningen skall kemikaliemyndigheten anvidnda den informationen och
den behdriga myndigheten skall vénda sig till myndigheten.

Artikel 50
Kemikaliemyndighetens uppgifter

Kemikaliemyndigheten skall ge medlemsstaterna och gemenskapens institutioner
basta mdjliga vetenskapliga och tekniska bistand 1 fragor avseende kemikalier som
omfattas av dess ansvarsomrdde och som remitteras till den i enlighet med
bestimmelserna i denna forordning.

Kemikaliemyndighetens sekretariat skall ha foljande uppgifter:

a)  Ge industrin teknisk och vetenskaplig vdgledning om och i forekommande fall
verktyg for denna forordnings funktion.
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b) Ge medlemsstaternas behoriga myndigheter teknisk och vetenskaplig
vigledning om denna férordnings funktion.

Artikel 51
Klausul om fri rorlighet

Medlemsstaterna far inte av skdl som har att goéra med klassificering, mirkning eller
forpackning av @mnen och blandningar enligt denna forordning forbjuda, begrinsa eller
hindra utslippandet pa marknaden av dmnen eller blandningar som Overensstimmer med
denna fOrordning och, i tillimpliga fall, med gemenskapsrittsakter som antagits for att
tillimpa denna forordning.

Artikel 52
Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat har goda skl att tro att ett &mne eller en blandning pd grund av
klassificeringen, mirkningen eller forpackningen utgér en hilso- eller miljorisk trots
att kraven i1 denna forordning uppfylls, far den vidta ldmpliga tillfalliga atgérder.
Medlemsstaten skall omedelbart underriatta kommissionen, kemikaliemyndigheten
och de dvriga medlemsstaterna om dessa och ange skélen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall inom 60 dagar efter det att den tagit emot informationen frén
medlemsstaten 1 enlighet med de foreskrivande forfarandet i artikel 54.2 antingen
godkédnna den tillfdlliga atgérden for en tidsperiod som anges i beslutet, eller krdva
att medlemsstaten upphiver den.

3. Om kommissionen godkdnner atgirden enligt punkt2 skall den behoriga
myndigheten 1 medlemsstaten 1 frdga inom tre ménader frdn dagen for
kommissionens beslut och 1 enlighet med forfarandet i artikel 39 ldmna ett forslag pa
en harmoniserad klassificering och mérkning till kemikaliemyndigheten.

Artikel 53
Anpassning till den tekniska utvecklingen

Kommissionen fér justera och anpassa artiklarna 12, 14, 23, 27-32 och 37.2 andra och tredje
stycket samt bilagorna I-VII till den tekniska utvecklingen. Dessa dtgirder, som syftar till att
dndra icke-vdsentliga delar av denna forordning, skall antas enligt det fOreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3. Om det finns tvingande, bradskande skél far
kommissionen anvinda det skyndsamma forfarande som avses i artikel 54.4.

Artikel 54
Kommittéforfarande
1. Kommissionen skall bitrddas av den kommitté som inrédttas genom artikel 133 i
forordning (EG) nr 1907/2006.
2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artikel 5 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med

beaktande av artikel 7.3 och artikel 8 i det beslutet.
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Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

Nér det hénvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-4 och artikel 7 i1 beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i1 det beslutet.

Nér det hinvisas till denna punkt skall artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6 och artikel 7 1
beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det
beslutet.

Artikel 55
Andringar av direktiv 67/548/EEG

Direktiv 67/548/EEG skall dndras pa foljande stt:

1.

Artikel 4 skall dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

”3.  Om del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr ... *
innehéller en post med den harmoniserade klassificeringen och mérkningen for
ett visst dmne, skall @mnet klassificeras 1 enlighet med den posten och
punkterna 1 och 2 skall inte tilldimpas pa farokategorier som omfattas av den
posten.”

b)  Punkt 4 skall utga.
*EUTL...

Artikel 5.2 skall erséttas med foljande:

"2, Atgirderna i punkt 1 forsta stycket skall gilla tills dmnet upptas i del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr ... for de farokategorier som omfattas av den posten
eller tills ett beslut att inte ta upp dmnet har fattats enligt forfarandet i artikel 39 1
forordning (EG) nr ....”.

Texten 1 artikel 6 skall ersittas med foljande:

“Tillverkare, distributérer och importdrer av dmnen som star med i EINECS men
som dnnu inte finns med 1 del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr ... skall utfoéra en
undersokning for att utrona vilka relevanta och tillgidngliga data som finns om
dmnenas egenskaper. De skall pd grundval av denna information forpacka och
provisoriskt mirka farliga &mnen i enlighet med bestimmelserna i artiklarna 22-25
och kriterierna i bilaga VI.”

Artikel 23.2 skall dndras pa foljande sitt:

a) I leda skall orden bilagaI” ersdttas med orden “del3 1 bilaga VI till

2

forordning (EG) nr ...”.

b) I ledc skall orden “bilagal” ersdttas med orden “del3 i bilaga VI till

2

forordning (EG) nr ...”.
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c) I ledd skall orden “bilagal” ersdttas med orden del3 1 bilaga VI till
forordning (EG) nr ...”.
d) I lede skall orden ”bilagaI” ersittas med orden del 3 i1 bilaga VI till
forordning (EG) nr ...”.
e) I ledf skall orden ”bilaga I” ersittas med orden “del 3 i1 bilaga VI till
forordning (EG) nr ...”.
5. Bilaga I skall utga.

) Artikel 56
Andringar av forordning (EG) nr 1907/2006

Forordning (EG) nr 1907/2006 skall dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 14 skall dndras pa foljande sitt:

a)

b)

Punkt 2 skall dndras pé foljande sitt:

i)

Led b skall erséttas med foljande:

”b) De specifika koncentrationsgranser och multiplikationsfaktorer,
nedan kallade “m-faktorer” som anges i1 del3 1 bilaga VI till
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr ...*.”

Led b skall ersdttas med foljande:

’e) De specifika koncentrationsgrinser och m-faktorer som anges for en
viss faststdlld post 1 det klassificerings- och maérkningsregister som
inrattas enligt avdelning V i férordning (EG) nr ....”

Fran och med den 1 december 2010 skall orden “direktiv 67/548/EEG” i
punkt 4 ersittas med ”forordning (EG) nr ...”.

Fran och med den 1 juni 2015 skall punkt 2 dndras pa foljande sétt:

i)

Leden a och b skall ersdttas med foljande:

”a) De tillampliga koncentrationer och allminna koncentrationsgrianser
som anges 1 var och en av del 1-5 1 bilaga I till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr ... *.

*EUTL ...

b) De specifika koncentrationsgranser och m-faktorer som anges i
del 3 1 bilaga VI till férordning (EG) nr ....”

Leden ¢ och d skall utga.
*EUTL ...
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Artikel 31 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Foljande punkt skall ldggas till som punkt 10:

”10. Fran och med den 1 december 2010 till den 1 juni 2015 skall
sdkerhetsdatabladen for &mnen innehdlla bade klassificeringen enligt direktiv
67/548/EEG och enligt forordning (EG) nr ...

Om @mnen och blandningar klassificeras i enlighet med forordning (EG) nr ... under
perioden fran och med dess ikrafttridande fram till den 1 december 2010 eller 1 juni
2015 skall den klassificeringen foras in pa sékerhetsdatabladet tillsammans med
klassificeringen enligt direktiv 67/548/EEG respektive 1999/45/EG.”

b)  Frin och med den 1 december 2010 skall punkt 1 a erséttas med foljande:

”a) om ett &mne eller en blandning uppfyller kriterierna for att klassificeras som
farlig(t) i enlighet med artikel 3.2 i forordning (EG) nr ... eller artikel 2.2 i direktiv
1999/45/EG, eller”

c¢)  Fran och med den 1 juni 2015 skall punkterna 1 och 3 dndras pé foljande sétt:
1) I punkt 1 a skall orden “eller artikel 2.2 1 direktiv 1999/45/EG” utga.

i1)  Punkt 3 skall dndras pa foljande sétt:
Den inledande meningen skall ersittas med foljande:

“Leverantdren skall forse mottagaren pd dennes begdran med ett
sdkerhetsdatablad som sammanstillts 1 enlighet med bilaga II, om en
blandning inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farlig enligt
avdelningar I och II 1 férordning (EG) nr ..., men innehaller”

- Led b skall ersittas med foljande:

”b) 1 en individuell koncentration pa >0,1 viktprocent for icke
gasformiga beredningar dtminstone ett &mne som &r cancerframkallande
kategori 2 eller reproduktionstoxiskt kategori2 eller langlivat,
bioackumulerande och toxiskt eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande i enlighet med de kriterier som anges i bilaga XIII
eller som av andra skil dn de som anges i led a har uppforts pad den
forteckning som upprittats i enlighet med artikel 59.1, eller”

Fran och med den 1 december 2010 skall orden direktiv 67/548/EEG” 1 artikel 40.1
ersittas med “forordning (EG) nr ...”.

Artikel 56.6 b skall dndras pa foljande sétt:

a)  Fran och med att den hdr forordningen trader i kraft skall den erséttas med
foljande:
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”b) for alla andra dmnen, under de ldgsta koncentrationsgrianser enligt direktiv
1999/45/EG eller del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr... som leder till att
blandningen klassificeras som farlig.”

b)  Frin och med den 1 juni 2015 skall den erséttas med foljande:

”b) for alla andra &mnen, under de gransvarden 1 artikel 11.3 1 férordning (EG) nr ...
som leder till att blandningen klassificeras som farlig.”

Fréan och med den 1 december 2010 skall artikel 57 a—c erséttas med foljande:

”a) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i
kategori 1A eller 1B enligt avsnitt 3.6 1 del 3 1 bilaga I till férordning (EG)
nr....

b)  Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som kdnscellsmutagena i
kategori 1A eller 1B enligt avsnitt 3.5 i del 3 i bilagal till forordning (EG)
nr....

¢)  Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiska
1 kategori 1A eller 1B enligt avsnitt 3.7 i1 del 3 1 bilaga I till férordning (EG)
nr....

Artikel 59.2 och 59.3 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 skall andra meningen erséttas med foljande:

”Dokumentationen kan om sd &dr lampligt begrdnsas till en hdnvisning till en
post i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr ....”

b) I punkt 3 skall andra meningen ersdttas med f6ljande:

”Dokumentationen kan om sd &dr lampligt begridnsas till en hdnvisning till en
post i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr ....”

Artikel 65 skall dndras pé foljande sitt:

a)  Frén och med den 1 december 2010 skall orden "direktiv 67/548/EEG” ersittas
med ”forordning (EG) nr ...”.

b)  Fran och med den 1 juni 2015 skall orden “och direktiv 1999/45/EG” utga.
Fran och med den 1 december 2010 skall artikel 68.2 erséttas med foljande:

”For ett &mne — som sadant eller ingdende i en blandning eller en vara — vilket
uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande, konscellsmutagent
eller reproduktionstoxiskt i kategorierna 1A eller 1B och vilket skulle kunna
anviandas av konsumenter och for vilket kommissionen foreslar begriansningar for
konsumentanviandning, skall bilaga XVII dndras i enlighet med forfarandet i
artikel 133.4 Artiklarna 69-73 skall inte tillimpas.”
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I artikel 76.1 ¢ skall orden “avdelning XI” ersittas med “avdelning V 1 férordning
(EG) nr...”.

Artikel 77 skall dndras pé foljande stt:

a)  Ipunkt2 e skall forsta meningen ersittas med foljande:

”e) Uppritta och fora en eller flera databaser med information om alla
registrerade dmnen, klassificerings- och markningsregistret och den
harmoniserade klassificerings- och mérkningsforteckningen som upprittats i
enlighet med férordning (EG) nr ....”

b) I punkt3 a skall orden “avdelningarna VI-XI” ersittas med “avdelningarna
VI-X".

Avdelning XI skall utga.
Frén och med 1 december 2010 skall artikel 119.1 och 119.2 dndras pa f6ljande sétt:

a) I punkt I a skall orden "direktiv 67/548/EEG” ersittas med “forordning (EG)
nr...”.

b) I punkt 2 g forsta meningen skall orden “direktiv 67/548/EEG” erséttas med
”forordning (EG) nr ...”.

Fran och med den 1 december 2010 skall andra meningen i artikel 138.1 erséttas med
foljande:

"For amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras 1 faroklasserna
cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller reproduktionstoxicitet, kategori 1A
eller 1B, i enlighet med forordning (EG) nr ... skall dock en &versyn goras senast
den 1 juni 2014.”

Fran och med den 1 december 2010 skall bilaga III dndras pa foljande sétt:

a)  Punkt a skall erséttas med foljande:

”a) Amnen som férmodas (dvs. med tillimpning av (Q)SAR eller p4 andra siitt)
komma att uppfylla kriterierna for att klassificeras 1 kategori 1A eller 1B med
avseende pa faroklasserna cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller
reproduktionstoxicitet, eller kriterierna i bilaga XIII.”

b)  Punkt b ii skall erséttas med foljande:

”i1) som formodas (dvs. med tillimpning av (Q)SAR eller pd andra sitt)
komma att uppfylla klassificeringskriterierna for ndgon faroklass eller
indelning som avser hilso- eller miljofara enligt férordning (EG) nr ....”

Fran och med den 1 december 2010 skall orden “direktiv 67/548/EEG” 1 bilaga V
punkt 8 ersittas med “forordning (EG) nr ...”.

Bilaga VI skall éndras pa foljande sitt:
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17.

18.

a)  Fran och med den 1 december 2010 skall avsnitten 4.1 och 4.2 &ndras pa
foljande sitt:

1) Avsnitt 4.1 skall dndras pa foljande sétt:

— Forsta stycket skall ersittas med foljande:

”Amnets eller #mnenas faroklassificering, efter tillimpning av
avdelningarna I och II 1 forordning (EG) nr ...”

—  Andra stycket skall ersittas med foljande:

“For varje post skall det dessutom forklaras varfor ingen
klassificering anges for en faroklass eller indelning av en faroklass
(t.ex. att det saknas data, ofullstdndiga data, fullstindiga data som
inte racker for klassificering).”

i1)  Avsnitt 4.2 skall ersdttas med foljande:

”4.2. Amnets eller #mnenas faromirkning, efter tillimpning av
avdelning III i férordning (EG) nr ...”

b)  Frin och med den 1 juni 2015 skall avsnitt 4.3 erséttas med foljande:

”4.3. Specifika koncentrationsgranser, om sidana finns, efter tillimpning av
artikel 10 1 forordning (EG) nr ...”

Fran och med den 1 december 2010 skall punkt 1.3 andra och tredje strecksatserna i
bilaga XIII erséttas med foljande:

— “amnet klassificeras som cancerframkallande (kategori 1A eller 1B),
konscellsmutagent (kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoxiskt (kategori
1A, 1B eller 2), eller

— det finns andra beldgg for dmnets kroniska toxicitet, genom att &mnet
klassificeras med avseende pa STOT (upprepad exponering) kategori 1 (oral,
dermal, inandning av gaser/angor, inandning av damm/dimma/rok) eller
kategori 2 (oral, dermal, inandning av gaser/dngor, inandning av
damm/dimma/rdk) i enlighet med foérordning (EG) nr ....”

Avsnitten [ och II 1 bilaga XV skall dndras pa foljande sitt:

a)  Avsnitt I skall 4ndras pé foljande sitt:

1)  Forsta strecksatsen skall utga.

i1)  Andra strecksatsen skall ersittas med foljande:

“identifiering av ett amne som CMR, PBT, vPvB eller ett &mne som ger
anledning till motsvarande oro i enlighet med artikel 59,”

b)  Tavsnitt II skall punkt 1 utga.
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19. Bilaga XVII skall dndras pa foljande sitt:

a)  Fran och med den 1 december 2010 skall tabellen dndras pa foljande sétt:

i)

I kolumnen “Beteckning pa @mne, dmnesgrupp eller beredning” skall
posterna 3, 28, 29, 30 och 40 ersittas med foljande: 3.

9,3 X

28.

29.

30.

40.

Vitskeformiga dmnen eller blandningar som anses som farliga
enligt forordning (EG) nr ... och direktiv 1999/45/EG.

Amnen som finns upptagna i bilaga VI till forordning (EG) nr ...
och ér klassificerade som cancerframkallande i kategori 1A eller
1B med f6ljande beteckning:

— Cancerframkallande @mnen, kategori 1A, fortecknade i
tillagg 1.

— Cancerframkallande &mnen, kategori 1B, fortecknade i
tillagg 2.

Amnen som finns upptagna i bilaga VI till forordning (EG) nr ...
och ér klassificerade som mutagena i kategori 1A eller 1B med
foljande beteckning:

— Mutagena dmnen, kategori 1A, fortecknade 1 tillagg 3.
— Mutagena dmnen, kategori 1B, fortecknade i tilldgg 4.

Amnen som finns upptagna i bilaga VI till forordning (EG) nr ...
och ér klassificerade som reproduktionstoxiska i kategori 1A eller
1B med f6ljande beteckning:

- Reproduktionstoxiska @mnen, kategori 1A, fOrtecknade i
tillagg 5.

- Reproduktionstoxiska @mnen, kategori 1B, fortecknade i
tillagg 6.

Amnen som Kklassificerats som brandfarliga gaser kategori 1,
brandfarliga vétskor kategori 1, 2 eller 3, brandfarliga fasta amnen
kategori 1 eller 2, &mnen och blandningar som vid kontakt med
vatten utvecklar brandfarliga gaser, kategori 1, 2 eller 3, pyrofora
vitskor kategori 1 eller pyrofora fasta &mnen kategori 1, oavsett om
de anges i del 3 i bilaga VI till den foérordningen eller inte.”

I kolumnen Villkor” skall punkt 1 forsta strecksatsen for post 28 erséttas
med foljande:

”— antingen relevant specifik koncentration enligt del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr.. ., eller”
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20.

b)

Frédn och med den 1 juni 2015 skall kolumnen Villkor” i tabellen &ndras pa
foljande sitt:

i)

For post 28 skall punkt 1 andra strecksatsen ersittas med foljande:

”— relevant allmidn koncentration enligt del 3 1 bilagal till forordning
(EG)nr....”

For post 30 skall punkt 2 d erséttas med foljande:

”d) konstnérsfarger som omfattas av féorordning (EG) nr ....”

Tillaggen 1-6 skall dndras pd foljande sitt:

a)

Inledningen skall éndras pa foljande sétt:

i)

ii)

I avsnittet ”Amnets namn” skall orden “bilaga I till direktiv 67/548/EEG”
ersittas med “del 3 1 bilaga VI till forordning ...”.

I avsnittet “Indexnummer” skall orden “’bilaga I till direktiv 67/548/EEG”
erséttas med “del 3 1 bilaga VI till forordning ...”.

I avsnittet “Kommentarer” skall orden “bilagal till direktiv 67/548/EEG”

v)

ersittas med “del 3 1 bilaga VI till foérordning ...”.

Anmirkning A skall erséttas med f6ljande:

Amnesnamnet pi etiketten skall &verensstimma med en av de
bendmningar som anges i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr ....

I den delen anvinds ibland allmidnna beskrivningar som “foreningar”
eller ”salter”. I sddana fall ar tillverkaren eller varje annan person som
slapper ut ett saidant &mne pad marknaden skyldig att ange korrekt namn
pd etiketten, med beaktande av punkt 1.1.1.6 1 del 1 1 bilagan VI till
forordning (EG) nr ...

Enligt forordning (EG) nr ... krévs ocksé att de markningsuppgifter som
anvinds for varje @mne skall vara de som anges i del 3 i bilaga VI till den
forordningen.

For @mnen som tillhér en viss @mnesgrupp i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr ... skall de méirkningsuppgifter som anvinds for varje
dmne vara de som anges for denna grupp i den delen.

For @mnen som tillhdr mer &n en d&mnesgrupp i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr ... skall de méirkningsuppgifter som anvinds for varje
dmne vara de som anges for bada dessa grupper i den delen. I de fall dér
tva olika klassificeringar for samma faroklass eller indelning anges for de
bada grupperna skall den hogre faroklassificeringen anvéndas.”
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Vi)

vii)

viii)

Kommentar D skall erséttas med foljande:

”Vissa dmnen som ldtt genomgér spontan polymerisering eller sonderfall
sldpps vanligen ut pa marknaden i stabiliserad form. Det 4r i denna form
som de fortecknas 1 del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr....

Ibland slidpps dock sddana dmnen ut pa marknaden i icke-stabiliserad
form. I sddana fall skall tillverkaren eller varje annan person som slépper

ut ett sadant d&mne pad marknaden ange dess namn, foljt av “ej
stabiliserad” pd etiketten.”

Anmirkning H skall ersittas med foljande:

”Den klassificering och markning som anges for detta dmne géller for
den eller de faror som anges genom faroangivelsen eller
faroangivelserna, i kombination med angiven faroklass. Kraven 1 artikel 4
i forordning (EG) nr ... pé tillverkare, distributdrer och importorer av
detta dmne skall tillampas pd alla andra faroklasser, indelningar och
kategorier.

Den slutliga etiketten skall uppfylla kraven i avsnitt 1.2 1 bilaga I till
forordning (EG) nr ....”

Kommentar K skall erséttas med foljande:

”Amnet behdver inte klassificeras som cancerframkallande eller
mutagent om det kan pévisas att det innehéller mindre dn 0,1 viktprocent
1,3-butadien (EINECS-nr 203-450-8). Om dmnet inte klassificeras som
cancerframkallande eller mutagent skall atminstone skyddsangivelserna
(102-)210-403 anvédndas. Denna anmirkning giller vissa komplexa
oljebaserade dmnen som anges i del 3 i bilaga VI till forordning (EG)

2

nr....

Kommentar S skall ersittas med foljande:

”Detta &mne maste inte alltid mirkas i enlighet med artikel 17 (se avsnitt
1.3 i bilaga I till forordning ...).”

I tilldgg 1 skall rubriken erséttas med foljande:

”Punkt 28 — Cancerframkallande &mnen: kategori 1A”.

I tilldgg 2 skall rubriken ersittas med foljande:

”Punkt 28 — Cancerframkallande dmnen: kategori 1B”.

I tilldgg 3 skall rubriken erséttas med foljande:

”Punkt 29 — Mutagena dmnen: kategori 1A”.
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e) Itillagg 4 skall rubriken erséttas med foljande:
”Punkt 29 — Mutagena dmnen: kategori 1B”.

f)  Itillagg 5 skall rubriken erséttas med foljande:
”Punkt 30 — Reproduktionstoxiska &mnen: kategori 1A”.
g) [Itillagg 6 skall rubriken erséttas med foljande:
”Punkt 30 — Reproduktionstoxiska &mnen: kategori 1B”.

21. Ordet “beredning” eller “beredningar” enligt artikel 3.2 1 forordning (EQG)
nr 1907/2006 skall i hela texten ersittas med orden blandning” respektive
”blandningar”.

Artikel 57
Upphdévande

Direktiv 67/548/EEG och direktiv 1999/45/EG skall upphéra att gilla den 1 juni 2015.

Artikel 58
Overgingsbestimmelser

1. Fram till och med den 1 december 2010 skall dmnen klassificeras, mérkas och
forpackas 1 enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Fram till och med den 1 juni 2015 skall blandningar klassificeras, mirkas och
forpackas 1 enlighet med direktiv 1999/45/EG.

2. Genom avvikelse fran artikel 60 och punkt1 i den hér artikeln far &mnen och
blandningar som klassificerats i enlighet med punkt 1 klassificeras och mirkas i
enlighet med denna forordning fore den 1 december 2010 respektive 1 juni 2015. 1 sa
fall skall mérkningsbestimmelserna i direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG inte
tillampas.

3. Fran och med den 1 december 2010 till den 1 juni 2015 skall &mnen klassificeras i
enlighet med bade direktiv 67/548/EEG och denna forordning. De skall mérkas och
forpackas i enlighet med denna férordning.

4. Amnen och blandningar som har klassificerats och sléppts ut p4 marknaden fore den

1 december 2010 respektive den 1 juni 2015 behdver inte mérkas och forpackas i
enlighet med denna forordning.
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Artikel 59
Omklassificering

Om ett dmne redan har klassificerats enligt direktiv 67/548/EEG fore den 1 december 2010
skall leverantorerna frin och med det datumet omklassificera ett sddant &mne 1 enlighet med
avdelning II 1 denna forordning, eller ocksd far de anpassa klassificeringen med hjélp av
korrelationstabellen i bilaga VII.

Artikel 60
Ikrafttridande

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

Avdelningarna II, III och IV skall tillimpas fran och med den 1 december 2010 f6r &mnen och
fran och med den 1 juni 2015 for blandningar.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
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