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Euroopan parlamentin tarkistukset 4. lokakuuta 2023 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta (COM(2022)0748 - C9-0433/2022 - 2022/0432(COD)) (})

(Tavallinen lainséitimisjirjestys: ensimmiinen kisittely)

(C[2024/1197)

Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 kappale

23.2.2024

Komission teksti

Globalisaation, tekniikan kehityksen ja uusien myyntita-
pojen, kuten verkkomyynnin, mukana pysymiseksi on
tarpeen mukauttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 1272/2008. Asetuksessa ldhdetddn siitd
oletuksesta, ettd kaikki toimitusketjun vastuulliset toimi-
jat ovat sijoittautuneet unioniin, mutta kédytinnossd
unionin ulkopuolelle sijoittautuneet talouden toimijat
myyvit kemikaaleja verkossa suoraan suurelle yleislle
unionissa. Tamdn seurauksena lainvalvontaviranomaiset
eivit pysty valvomaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008
noudattamista niiden talouden toimijoiden kohdalla,
jotka eivdt ole sijoittautuneet unioniin. Niinpd on
aiheellista edellyttid, ettd on olemassa unioniin sijoittau-
tunut toimittaja, joka varmistaa, ettd kyseinen aine tai
seos tdyttdd kyseisessd asetuksessa sdddetyt vaatimukset,
kun se saatetaan markkinoille, ja ettd tdimi vaatimus
koskee my0s etimyyntid. Talld sddnnokselld parannetaan
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 noudattamista ja tdytin-
toonpanon valvontaa ja varmistetaan siten ihmisten
terveyden ja ympdriston suojelun korkea taso. Jotta
viltetddn tilanteet, joissa kuluttajasta tulee oikeudellisesti
ja tosiasiallisesti maahantuoja, kun hin hankkii aineen tai
seoksen etdimyynnin kautta unionin ulkopuolelle sijoit-
tautuneelta talouden toimijalta, on tarpeen tdsmentii,
ettd toimittaja, joka varmistaa, ettd kyseinen aine tai seos
tayttdd kyseisessd asetuksessa asetetut vaatimukset, on
teollinen tai ammatillinen toimija.

Tarkistus

Globalisaation, tekniikan kehityksen ja uusien myyntita-
pojen, kuten verkkomyynnin, mukana pysymiseksi on
tarpeen mukauttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 1272/2008. Asetuksessa lahdetddn siitd
oletuksesta, ettd kaikki toimitusketjun vastuulliset toimi-
jat ovat sijoittautuneet unioniin, mutta kédytinnossd
unionin ulkopuolelle sijoittautuneet talouden toimijat
myyvit kemikaaleja verkossa suoraan suurelle yleislle
unionissa. Tamdn seurauksena lainvalvontaviranomaiset
eivit pysty valvomaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008
noudattamista niiden talouden toimijoiden kohdalla,
jotka eivit ole sijoittautuneet unioniin. Niinpd on tarpeen
edellyttdd, ettd on olemassa unioniin sijoittautunut
toimittaja, joka varmistaa, ettd kyseinen aine tai seos
tdyttad kyseisessd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, kun
se saatetaan markkinoille, ja ettd tdimi vaatimus koskee
myds etdmyyntid. Talld siadnnokselld yhdessd yleisesti
tuoteturvallisuudesta annetun asetuksen (EU) xxx/xxx
[lisdtidn viittaus hyviksyttyyn sdidokseen], asetuksen
(EU) 2022/2065 ja asetuksen (EU) 2019/1020 vaati-
musten kanssa olisi parannettava asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 noudattamista ja tdytintdonpanon
valvontaa ja varmistettava siten ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelun korkea taso. Jotta viltetddn tilanteet,
joissa kuluttajasta tulee oikeudellisesti ja tosiasiallisesti
maahantuoja, kun hdn hankkii aineen tai seoksen
etimyynnin kautta unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta
talouden toimijalta, on tarpeen tismentai, ettd toimittaja,
joka varmistaa, ettd kyseinen aine tai seos tdyttdd
kyseisessd asetuksessa asetetut vaatimukset, on teollinen
tai ammatillinen toimija.

(") Asia péitettiin palauttaa asiasta vastaavaan valiokuntaan toimielinten vilisid neuvotteluja varten tySjirjestyksen 59 artiklan

4 kohdan neljannen alakohdan mukaisesti (A9-0271/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

Toksikologiselta kannalta aineet, joissa on useampi kuin
yksi ainesosa, jiljempini “useammasta ainesosasta
koostuva aine”, eivit eroa kahdesta tai useammasta
aineesta koostuvista seoksista. Eldinkokeiden rajoittami-
seksi annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan (**) mukaisesti
tiedot useammasta ainesosasta koostuvista ainesta on
tuotettava samoin ehdoin kuin mitd tahansa muuta
ainetta koskevat tiedot, kun taas tietoja aineen yksittai-
sistd ainesosista ei yleensd tuoteta, paitsi jos yksittdiset
ainesosat ovat myos itsessddn rekisterdityja aineita. Jos
tiedot yksittdisistd ainesosista ovat saatavilla, useammasta
ainesosasta koostuvat aineet olisi arvioitava ja luokitel-
tava samojen luokitussddntojen mukaisesti kuin seokset,
ellei asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi I ole
erityissidnndstd useammasta ainesosasta koostuvista
aineista.

Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston  asetus  (EY)
N:o 1907/2006, annettu 18 piivind joulukuuta 2006, kemikaa-
lien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksis-
ta (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin  76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155[ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoami-
sesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

Tarkistus

(2)

(*)

Tarkistus 3

Useampaa kuin yhti ainesosaa sisiltivit aineet eivit
ole tarkoituksella valmistettuja seoksia. Toksikologiselta
kannalta useampaa kuin yhtd ainesosaa sisaltdvit aineet
eivit eroa kahdesta tai useammasta aineesta koostuvista
seoksista. Eldinkokeiden minimoimiseksi annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 13 artiklan (*’) mukaisesti tiedot useam-
paa kuin yhti ainesosaa sisdiltivisti aineista on
tuotettava samoin ehdoin kuin mitd tahansa muuta
ainetta koskevat tiedot, kun taas tietoja aineen yksittai-
sistd ainesosista ei yleensd tuoteta, paitsi jos yksittdiset
ainesosat ovat myos itsessddn rekisteroityjd aineita. Jos
tiedot yksittdisistd ainesosista ovat saatavilla, useampaa
kuin yhti ainesosaa sisiltivit aineet olisi arvioitava ja
luokiteltava samojen luokitussddntojen mukaisesti kuin
seokset.

Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston  asetus (EY)
N:o 1907/2006, annettu 18 paivind joulukuuta 2006, kemikaa-
lien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksis-
ta (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155[ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoami-
sesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(24

Tieteellinen ndytté useampaa kuin yhtdi ainesosaa
sisdltavistd uusiutuvista kasviperdisistd aineista osoit-
taa, ettd tietyilld ainesosilla erillidn tarkasteltuina voi
olla vaaraominaisuuksia, jotka eivit vilttimitti ilmene
koko aineessa. Uusiutuvat kasviperdiset aineet ovat
elivisti kasvi-, levi- ja sieniorganismeista saatavia,
ihmisen mittakaavassa uusiutuvia aineita (ei-fossiiliset
lihteet). Komission olisi tarkasteltava sellaisten useam-
paa kuin yhtd ainesosaa sisiltivien uusiutuvien
kasviperiisten aineiden tunnistamista ja tutkimista,
jotka eivit ole kemiallisesti tai geneettisesti muunnet-
tuja eivitki kuulu asetuksen (EU) N:o 1107/2009 tai
asetuksen (EU) N:o 528/2012 soveltamisalaan. Komis-
sion olisi tillaisen tarkastelun yhteydessi arvioitava
myds mikro- ja pienyrityksiin kohdistuvat sosiaaliset ja
taloudelliset vaikutukset.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

Yleensi ei ole mahdollista arvioida riittdvin hyvin
seoksen tai useammasta ainesosasta koostuvan aineen
ihmisten terveyteen tai ympdaristoon vaikuttavia hormo-
nitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia eikd hidasta hajoa-
mista, biokertyvyyttd tai kulkeutumista kyseistd seosta tai
ainetta koskevien tietojen perusteella. Sen vuoksi seoksen
yksittédisid aineita tai useammasta ainesosasta koostuvan
aineen yksittdisid ainesosia koskevia tietoja olisi tavalli-
sesti kdytettdvd perustana kyseisten useammasta aine-
sosasta koostuvien aineiden tai seosten vaarojen
tunnistamisessa. Joissakin tapauksissa myos naitd useam-
masta ainesosasta koostuvia aineita koskevilla tiedoilla
voi kuitenkin olla merkitystd. Ndin on erityisesti silloin,
kun kyseiset tiedot osoittavat ihmisten terveyteen tai
ymparistoon vaikuttavia hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia sekd hidasta hajoamista, biokertyvyytti ja
kulkeutumista tai jos ne tukevat yksittdisid ainesosia
koskevia tietoja. Siksi néissi tapauksissa on tarkoituksen-
mukaista kdyttdd useammasta ainesosasta koostuvia
aineita koskevia tietoja.

Tarkistus

Tarkistus 5

Nykytieteen valossa on vaikeaa arvioida riittdvin hyvin
seoksen tai useampaa kuin yhtdi ainesosaa sisiltivin
aineen ihmisten terveyteen tai ympdristoon vaikuttavia
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja hidasta
hajoamista, biokertyvyyttd tai kulkeutumista kyseistd
seosta tai ainetta koskevien tietojen perusteella. Sen
vuoksi seoksen yksittdisid aineita tai useampaa kuin
yhtd ainesosaa sisdltivin aineen yksittiisid ainesosia
koskevia tietoja olisi tavallisesti kiytettavd perustana
kyseisten useampaa kuin yhtd ainesosaa sisdltivien
aineiden tai seosten vaarojen tunnistamisessa. Joissakin
tapauksissa my0s nditd useampaa kuin yhtd ainesosaa
sisdltivid aineita koskevilla tiedoilla voi kuitenkin olla
merkitystd. Néin on erityisesti silloin, kun kyseiset tiedot
osoittavat ihmisten terveyteen tai ymparistoon vaikutta-
via hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia seki
hidasta hajoamista, biokertyvyyttd ja kulkeutumista tai
jos ne tukevat yksittiisid ainesosia koskevia tietoja. Siksi
ndissd tapauksissa on tarkoituksenmukaista kayttad
useammasta ainesosasta koostuvia aineita koskevia
tietoja.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

Jotta voidaan parantaa oikeusvarmuutta ja tdytintoon-
panoa seoksia koskevien vaaratietojen arvioinnissa, olisi
selvennettdvd pidttelysddntjen ja asiantuntija-arvioon
perustuvan todistusndyton arvioimisen vilistd vuorovai-
kutusta, jos itse seosta koskevia tutkimustuloksia ei ole
saatavilla tai ne ovat riittdmattomid. Selvennykselld olisi
varmistettava, ettd todistusndyton arvioiminen tdydentdd
padttelysddntojen soveltamista mutta ei korvaa sitd.
Lisiksi olisi selvennettdvd, ettd jos pddttelysddntojd ei
voida soveltaa seoksen arviointiin, valmistajien, maahan-
tuojien ja jatkokayttdjien olisi kaytettdva asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteessa I olevassa 3 ja 4 osassa kuvattua
laskentamenetelmdi tai muita menetelmid. Olisi myos
selvennettavd, mitkd kriteerit, silloin kun ne eivit téyty,
maédrittavat, milloin sovelletaan asiantuntija-arvioon pe-
rustuvaa todistusndyton arviointia.

Tarkistus

Jotta voidaan parantaa oikeusvarmuutta ja tdytintoon-
panoa seoksia koskevien vaaratietojen arvioinnissa, olisi
selvennettdvd péittelysddntjen ja asiantuntija-arvioon
perustuvan todistusndyton arvioimisen vilistd vuorovai-
kutusta, jos itse seosta koskevia tutkimustuloksia ei ole
saatavilla tai ne ovat riittimattomid. Selvennykselld olisi
varmistettava, ettd todistusndyton arvioiminen tdydentdd
pdittelysddntojen soveltamista mutta ei korvaa sitd.
Lisdksi olisi selvennettdvd, ettd jos pdittelysddntojd ei
voida soveltaa seoksen arviointiin, valmistajien, maahan-
tuojien ja jatkokayttdjien olisi kaytettdva asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessa I olevassa 3 ja 4 osassa kuvattua
laskentamenetelmad tai muita menetelmid. Olisi myos
selvennettavd, mitkd kriteerit, silloin kun ne eivit téyty,
madrittavat, milloin sovelletaan asiantuntija-arvioon pe-
rustuvaa todistusndyton arviointia. Koska eri vaaraluok-
kia koskevien kriteerien soveltaminen ei ole aina
selkedd ja koska yksittiinen vaaraluokka voidaan
mddritelld useilla kriteereilld, valmistajien, maahantuo-
jien ja jatkokdyttijien olisi arvioitava todistusndiyttéa.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sallitaan taitettavien
varoitusetikettien kdytto vain, jos varoitusetikettien kayt-
64 koskevia yleisid sddntojd ei voida tdyttdd pakkauksen
muodon tai sen pienen koon vuoksi, mutta siind ei
sdddetd varoitusetikettien vihimmadiskirjasinkoosta, joka
takaisi luettavuuden. Merkintdtekniikoiden kehittymisen
ansiosta toimittajille olisi annettava enemmin joustoa
sallimalla taitettavien varoitusetikettien laajempi kéytto.
Samalla olisi kuitenkin varmistettava varoitusetikettien
luettavuus sdatdamalld vihimmaiskirjasinkoosta ja muo-
toilua koskevista vaatimuksista.

Tarkistus

(11)

Tarkistus 7

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sallitaan taitettavien
varoitusetikettien kdytto vain, jos varoitusetikettien kayt-
64 koskevia yleisid sddntojd ei voida tdyttdda pakkauksen
muodon tai sen pienen koon vuoksi, mutta siind ei
sdddetd varoitusetikettien vihimmadiskirjasinkoosta, joka
takaisi luettavuuden. Merkintdtekniikoiden kehittymisen
ansiosta toimittajille olisi annettava enemmin joustoa
sallimalla taitettavien varoitusetikettien laajempi kaytto.
Samalla olisi kuitenkin varmistettava kaikkien varoitu-
setikettien kestdvyys ja hyvi luettavuus, myds sidtimalld
vahimmaiskirjasinkoosta ja muotoilua koskevista vaati-
muksista.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12)

Asetusta (EY) N:o 1272/2008 on mukautettava digitaa-
lisen tekniikan kehitykseen ja yhteiskunnallisiin muutok-
siin  digitalisaation alalla. Samalla on varauduttava
tulevaan kehitykseen. Digitaaliset merkinnit voisivat
tehostaa vaaroista tiedottamisesta erityisesti haavoittu-
vassa asemassa olevien viestoryhmien ja sellaisten
henkiloiden osalta, jotka eivit puhu jasenvaltion kansal-
lista kieltd. Sen vuoksi on tarpeen sallia vapaaehtoiset
digitaaliset merkinndt ja vahvistaa tillaisia merkint6jd
koskevat tekniset vaatimukset. Oikeusvarmuuden takaa-
miseksi on aiheellista tdsmentdd ne merkinnit, jotka
voidaan antaa yksinomaan digitaalisessa muodossa. Tama
mahdollisuus olisi sallittava ainoastaan tiedoille, jotka
eivdt ole olennaisia kiyttdjan turvallisuuden tai ympdris-
tonsuojelun kannalta.

Tarkistus

(12)

Asetusta (EY) N:o 1272/2008 on mukautettava digitaa-
lisen tekniikan kehitykseen ja yhteiskunnallisiin muutok-
siin  digitalisaation alalla. Samalla on varauduttava
tulevaan kehitykseen. Digitaaliset merkinnat voisivat
tehostaa vaaroista tiedottamisesta erityisesti haavoittu-
vassa asemassa olevien viestoryhmien ja sellaisten
henkiloiden osalta, jotka eivit puhu jasenvaltion kansal-
lista kieltd. Sen vuoksi on tarpeen sallia vapaachtoiset
digitaaliset merkinndt ja vahvistaa tillaisia merkint6jd
koskevat tekniset vaatimukset. Oikeusvarmuuden takaa-
miseksi on aiheellista tdsmentdd ne merkinnit, jotka
voidaan antaa yksinomaan digitaalisessa muodossa. Tama
mahdollisuus olisi sallittava ainoastaan tiedoille, jotka
eivdt ole olennaisia kayttdjian turvallisuuden tai ymparis-
tonsuojelun kannalta, ja se olisi mdiritettivi ottaen
huomioon tarve turvata ihmisten terveyden ja ympi-
riston suojelun korkea taso. Piiités siitd, mitkd tiedot
eivit ole merkityksellisid kdyttdjin turvallisuuden tai
ympdristonsuojelun kannalta, on syyti dokumentoida
lapindkyvisti. Ainutkertainen koostumustunniste, vaa-
ralauseke, turvalauseke, huomiosana ja varoitusmerkki
olisi aina sdilytettivd pakkaukseen kiinnitettivissi
varoitusetiketissd, jotta varmistetaan, ettdi ne ovat
kuluttajien nihtivissd.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)

Jotta ainoastaan digitaalisessa muodossa annettavat
merkinndt voidaan mukauttaa tekniikan kehitykseen tai
kaikkien vdestoryhmien digitaalivalmiuksien tasoon unio-
nissa, komissiolle olisi siirrettavd valta antaa delegoituja
sdadoksia  Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti niiden merkintojen
luettelon muuttamiseksi, jotka voidaan antaa ainoastaan
digitaalisessa muodossa, ottaen huomioon yhteiskunnan
tarpeet sekd ihmisten terveyden ja ympdriston suojelun
korkea taso.

Tarkistus

(13)

Tarkistus 9

Jotta ainoastaan digitaalisessa muodossa annettavat
merkinndt voidaan mukauttaa tekniikan kehitykseen tai
kaikkien védestoryhmien digitaalivalmiuksien tasoon unio-
nissa, komissiolle olisi siirrettivd valta antaa delegoituja
saddoksia  Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti niiden merkintojen
luettelon muuttamiseksi, jotka voidaan antaa ainoastaan
digitaalisessa muodossa, ottaen huomioon yhteiskunnan
tarpeet ja varmistaen ihmisten terveyden ja ympdriston
suojelun korkea taso sekd riittivit tiedot kemikaaleista,
joille kansalaiset altistuvat.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6jd koskevien
ehdotusten ei tarvitse vélttdimattd rajoittua yksittdisiin
aineisiin, vaan ne voivat koskea samankaltaisten aineiden
ryhmai, jos tillainen samankaltaisuus mahdollistaa
saman luokituksen kaikille ryhmédn kuuluville aineille.
Ryhmittelyn tarkoituksena on keventdd valmistajien,
maahantuojien tai jatkokéyttdjien, kemikaaliviraston ja
komission taakkaa aineiden luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamismenettelyssd. Samalla valtetddn aine-
iden testaaminen silloin, kun samankaltaiset aineet
voidaan luokitella yhtend ryhméana.

Tarkistus

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintojd koskevien
ehdotusten ei tarvitse valttdimattd rajoittua yksittdisiin
aineisiin, vaan ne voivat koskea samankaltaisten aineiden
ryhmii, jos tillainen tieteelliseen perusteluun perustuva
samankaltaisuus mahdollistaa saman luokituksen kaikille
ryhmédn kuuluville aineille. Ryhmittelyprosessin olisi
oltava tieteellisesti luotettava, johdonmukainen ja
lapinidkyvi kaikille sidosryhmille. Ryhmittelyn tarkoi-
tuksena on keventdd valmistajien, maahantuojien tai
jatkokdyttdjien, kemikaaliviraston ja komission taakkaa
aineiden luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamis-
menettelyssd. Samalla viltetddn aineiden testaaminen
silloin, kun samankaltaiset aineet voidaan luokitella
yhtend ryhminid. Jos se on tieteellisesti perusteltua ja
mahdollista, luokitusehdotuksissa olisi asetettava etus-
ijalle aineryhmit yksittiisten aineiden sijaan. Kun
ehdotus koskee jonkin aineryhmin yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdjd, kyseiset aineet olisi ryhmitel-
tivi yhteen selkeiden tieteellisten kriteerien, mukaan
lukien rakenteellinen samankaltaisuus ja samankaltai-
seen todistusndyttéon perustuvat vaaraprofiilit, perus-

teella.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19)

Kemikaalivirastolle toimitettujen ehdotusten avoimuuden
ja ennakoitavuuden lisddmiseksi jiasenvaltioiden toimival-
taisia viranomaisia, valmistajia, maahantuojia tai jatko-
kayttajia olisi vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle
aikomuksestaan tehdd yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintojd koskeva ehdotus, ja komissiota olisi vaadittava
ilmoittamaan kemikaalivirastolle tai elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle esitetystd pyynnostd laatia tillainen
ehdotus. Lisiksi kemikaalivirastoa olisi vaadittava julkai-
semaan tiedot tillaisesta aikomuksesta tai pyynnostd ja
pdivittimaddn toimitettua ehdotusta koskevat tiedot aine-
iden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6jad koske-
van menettelyn kussakin vaiheessa. Samasta syystd
toimivaltaista viranomaista, joka saa yhdenmukaistetun
luokituksen ja merkintojen tarkistamista koskevan ehdo-
tuksen valmistajalta, maahantuojalta tai jatkokayttajalta,
olisi vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle paatok-
sestadn hyvaksya tai hyldtd tarkistusehdotus, ja kemikaa-
liviraston ~ olisi  jaettava ndmid tiedot muiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Samasta syystd
toimivaltaista viranomaista, joka saa yhdenmukaistetun
luokituksen ja merkintdjen tarkistamista koskevan
ehdotuksen valmistajalta, maahantuojalta tai jatko-
kayttdjdltd, olisi vaadittava ilmoittamaan kemikaalivi-
rastolle  pddtoksestiin  hyviksydi  tai  hylitd
tarkistusehdotus, ja kemikaaliviraston olisi jaettava
nimd tiedot muiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa.

Tarkistus

(19)

Tarkistus 11

Kemikaalivirastolle toimitettujen ehdotusten avoimuuden
ja ennakoitavuuden lisddmiseksi jasenvaltioiden toimival-
taisia viranomaisia, valmistajia, maahantuojia tai jatko-
kéyttajia olisi vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle
aikomuksestaan tehdd yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintojd koskeva ehdotus, ja komissiota olisi vaadittava
ilmoittamaan kemikaalivirastolle tai elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle esitetystd pyynnostd laatia tillainen
ehdotus. Lisdksi kemikaalivirastoa olisi vaadittava julkai-
semaan tiedot tallaisesta aikomuksesta tai pyynnostd ja
pdivittimadn toimitettua ehdotusta koskevat tiedot aine-
iden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6jd koske-
van menettelyn kussakin vaiheessa. Asianosaisille
osapuolille olisi tarvittaessa annettava mahdollisuus
esittdd huomautuksia. Samasta syystd toimivaltaista
viranomaista, joka saa yhdenmukaistetun luokituksen ja
merkint6jen tarkistamista koskevan ehdotuksen valmis-
tajalta, maahantuojalta tai jatkokdayttajalta, olisi vaadittava
ilmoittamaan kemikaalivirastolle paatoksestddan hyviksya
tai hyldtd tarkistusehdotus, ja kemikaaliviraston olisi
jaettava ndmd tiedot muiden toimivaltaisten viranomais-
ten kanssa. Yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintdi-
prosessin tehokkuuden lisdimiseksi komission olisi
hyviksyttivi delegoitu sdidos viimeistiin 12 kuu-
kauden kuluttua riskinarviointikomitean lausunnon
julkaisemisesta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

Valmistajat ja maahantuojat ilmoittavat usein samasta
aineesta erilaisia tietoja, jotka sisdllytetddn kemikaalivi-
raston luokitusta ja merkint6jd koskevaan luetteloon.
Joissakin tapauksissa poikkeavat tiedot johtuvat erilaisista
epdpuhtauksista, fysikaalisista olomuodoista tai muista
eroista, ja ne voivat olla perusteltuja. Muissa tapauksissa
poikkeavat tiedot ovat seurausta eroista luokittelussa
kiytetyissd tiedoissa tai ilmoittajien tai rekisterdijien
vilisistd erimielisyyksistd, kun tiedot toimitetaan yhdessi

Tarkistus

Valmistajat ja maahantuojat ilmoittavat usein samasta
aineesta erilaisia tietoja, jotka sisdllytetddn kemikaalivi-
raston luokitusta ja merkint6jd koskevaan luetteloon.
Joissakin tapauksissa poikkeavat tiedot johtuvat erilaisista
epdpuhtauksista, fysikaalisista olomuodoista tai muista
eroista, ja ne voivat olla perusteltuja. Muissa tapauksissa
poikkeavat tiedot ovat seurausta eroista luokittelussa
kiytetyissd tiedoissa tai ilmoittajien tai rekisteroijien
vilisistd erimielisyyksistd, kun tiedot toimitetaan yhdessi
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Komission teksti

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, tai vanhentu-
neista luokitusnimikkeistd. Nédiden seurauksena luokitus-
ten ja merkintojen luettelo sisiltdd toisistaan poikkeavia
luokituksia. Tama vihentdd luettelon tehokkuutta vaarat
kokoavana ja vaaroista tiedottavana vilineeni ja johtaa
virheellisiin luokituksiin, mikd viime kddessd heikentdd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 kykyd suojella ihmisten
terveyttd ja ympdristdd. Sen vuoksi ilmoittajia olisi
vaadittava perustelemaan kemikaalivirastolle poikkeami-
nen tiukimmasta luokituksesta tai vaaraluokan tiukem-
man luokituksen kdyttoon ottaminen saman aineen
osalta. Jotta voidaan puuttua uudempien ja vanhentunei-
den luokitusten vilisiin eroihin, ilmoittajia olisi vaadittava
paivittimaan ilmoituksensa kuuden kuukauden kuluessa
siitd, kun kyseisen asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun tarkistuksen seurauksena on tehty paitos
muuttaa aineen luokitusta ja merkintoja.

Tarkistus

Tarkistus 12

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, tai vanhentu-
neista luokitusnimikkeistd. Ndiden seurauksena luokitus-
ten ja merkintojen luettelo sisiltdd toisistaan poikkeavia
luokituksia. Timi vihentid luettelon tehokkuutta vaarat
kokoavana ja vaaroista tiedottavana vilineend ja johtaa
virheellisiin luokituksiin, mikd viime kddessd heikentdd
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 kykyd suojella ihmisten
terveyttd ja ympéristdd. Sen vuoksi ilmoittajia olisi
vaadittava ilman, ettd on tarpeen hankkia uusia tietoja
tai uusia tutkimuksia, perustelemaan kemikaalivirastolle
poikkeaminen tiukimmasta luokituksesta tai vaaraluokan
tivkemman luokituksen kéyttoon ottaminen saman
aineen osalta. Jotta voidaan puuttua uudempien ja
vanhentuneiden luokitusten vilisiin eroihin, ilmoittajia
olisi vaadittava pdivittimddn ilmoituksensa kuuden
kuukauden kuluessa siitd, kun kyseisen asetuksen
15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkistuksen seurauk-
sena on tehty piditos muuttaa aineen luokitusta ja
merkintoji. Kemikaaliviraston olisi voitava poistaa
epdtiydelliset, virheelliset tai vanhentuneet ilmoitukset
luettelosta ilmoitettuaan asiasta ilmoittajalle.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

Jotta voidaan lisdtd ilmoitusten avoimuutta ja tukea
ilmoittajien velvollisuutta pddstd sopuun samaa ainetta
koskevasta sovitusta ilmoitusnimikkeestd, tietyt kemikaa-
liviraston luokitusten ja merkintjen luetteloon ilmoitetut
tiedot olisi asetettava maksutta julkisesti saataville. Ndihin
tietoihin tulisi kuulua ilmoittajien tunnistetiedot, koska
tieto siitd, keneen voi ottaa yhteyttd, edesauttaisi
pddsemistd sopuun sovitusta nimikkeestd, joka sisallyte-
tddn kyseiseen luokitusten ja merkintdjen luetteloon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kaupallisten etujen
suojaamista. Kun kyse on valmistajien tai maahantuojien
tekemistd ryhmailmoituksista, olisi oltava riittivdd, ettd
tiedot ryhmdn muiden jdsenten puolesta toimittaneen
ilmoittajan tunnistetiedot asetetaan julkisesti saataville.

Tarkistus

(25)

Jotta voidaan lisitd ilmoitusten avoimuutta ja tukea
ilmoittajien velvollisuutta pddstd sopuun samaa ainetta
koskevasta sovitusta ilmoitusnimikkeestd, kaikki kemi-
kaaliviraston luokitusten ja merkint6jen luetteloon ilmoi-
tetut tiedot olisi asetettava maksutta julkisesti saataville.
Niihin tietoihin tulisi kuulua ilmoittajien tunnistetiedot,
koska tieto siitd, keneen voi ottaa yhteyttd, edesauttaisi
pddsemistd sopuun sovitusta nimikkeestd, joka sisdllyte-
tddn kyseiseen luokitusten ja merkintdjen luetteloon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kaupallisten etujen
suojaamista. Kun kyse on valmistajien tai maahantuojien
tekemistd ryhmailmoituksista, olisi oltava riittivid, ettd
tiedot ryhmin muiden jdsenten puolesta toimittaneen
ilmoittajan tunnistetiedot asetetaan julkisesti saataville.
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdannellddn yleisesti
vaarallisten aineiden ja seosten mainontaa ja sdddetdin,
ettd vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnassa on
mainittava kyseisen aineen vaaraluokat tai -kategoriat, ja
vaaralliseksi luokitellun seoksen tai luokiteltua ainetta
sisdltavan seoksen mainonnassa on mainittava varoitu-
setiketissd ilmoitetut vaaratyypit, jos tillainen mainonta
mahdollistaa ostosopimuksen tekemisen nikemittd ensin
kyseistd varoitusetikettid. T4t velvoitetta olisi muutettava
siten, ettd vaarallisten aineiden ja seosten mainos sisaltdd
kaikki turvallisuuden ja ympdristonsuojelun kannalta
tirkeimmat tiedot. Sen vuoksi mainoksessa olisi oltava
varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja vaaralausek-
keet. Vaarakategoriaa ei tarvitse ilmoittaa, koska se kdy
ilmi vaaralausekkeesta.

Tarkistus

(29)

Tarkistus 14

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdannellddn yleisesti
vaarallisten aineiden ja seosten mainontaa ja sdddetdin,
ettd vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnassa on
mainittava kyseisen aineen vaaraluokat tai -kategoriat, ja
vaaralliseksi luokitellun seoksen tai luokiteltua ainetta
sisdltavan seoksen mainonnassa on mainittava varoitu-
setiketissd ilmoitetut vaaratyypit, jos tillainen mainonta
mahdollistaa ostosopimuksen tekemisen nikemittd ensin
kyseistd varoitusetikettid. T4t velvoitetta olisi muutettava
siten, ettd vaarallisten aineiden ja seosten mainos sisaltdd
kaikki turvallisuuden ja terveyden ja ympdriston suoje-
lun kannalta tirkeimmit tiedot. Sen vuoksi mainoksessa
olisi oltava varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja
vaaralausekkeet. Vaarakategoriaa ei tarvitse ilmoittaa,
koska se kay ilmi vaaralausekkeesta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33)

(*)

Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston direktiivin
2010/63/EU (*) mukaisesti on tarpeen korvata, vihentda
tai parantaa eldinkokeita. Asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 tdytintoonpanon olisi perustuttava
mahdollisuuksien mukaan sellaisten vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien kiyttoon, jotka soveltuvat kemi-
kaalien terveys- ja ympdristoluokituksen arviointiin. Jotta
voidaan nopeuttaa siirtymistd muihin kuin eldinkokeisiin
perustuviin menetelmiin ja viime kidessd korvata eldin-
kokeet kokonaan ja parantaa kemiallisten vaarojen
arvioinnin tehokkuutta, olisi seurattava ja arvioitava
jarjestelmallisesti muihin kuin eldinkokeisiin perustuvia
menetelmid koskevaa innovointia, ja komission ja
unionin edun mukaisesti toimivien jisenvaltioiden olisi
edistettava kaytettavissd oleviin vaihtoehtoisiin menetel-
miin perustuvien yhdenmukaistettujen kriteerien sisallyt-
timistdi YK:n  GHS-jdrjestelmdin ja sen jilkeen
sisllytettavda ~ kyseiset  kriteerit ~ asetukseen  (EY)
N:o 1272/2008 ilman aiheetonta viivytystd.

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

Tarkistus

(33)

")

Euroopan  parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/63/EU (*) mukaisesti on tarpeen korvata, vihentda
tai parantaa eldinkokeita, jotta eldinten kdytto testauk-
sessa voidaan lopettaa mahdollisimman pian. Asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 tdytintoonpanon olisi perustuttava
mahdollisuuksien mukaan sellaisten uuden lihestymis-
tavan menetelmien (NAM) edistimiseen ja kiyttoon,
jotka soveltuvat kemikaalien terveys- ja ympiristoluoki-
tuksen arviointiin. Jotta voidaan nopeuttaa siirtymistd
muihin kuin eldinkokeisiin perustuviin menetelmiin ja
viime kddessd korvata eldinkokeet kokonaan ja parantaa
kemiallisten vaarojen arvioinnin tehokkuutta, olisi edis-
tettdvd, seurattava ja arvioitava jdrjestelmallisesti ja
mddrdajoin muihin kuin eldinkokeisiin perustuvia mene-
telmid koskevaa innovointia, ja komission ja unionin
edun mukaisesti toimivien jasenvaltioiden olisi edistettivd
kéytettivissd oleviin vaihtoehtoisiin menetelmiin, mu-
kaan lukien uuden lihestymistavan menetelmit, perus-
tuvien yhdenmukaistettujen kriteerien  sisallyttamistd
YK:n GHS-jdrjestelmddn ja sen jilkeen sisillytettava
kyseiset kriteerit asetukseen (EY) N:o 1272/2008 viipy-
mdttd.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU,
annettu 22 pdivand syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 35 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tarkistus 16

(35 a) Kemikaaliviraston olisi tapauksen mukaan annettava

lisdohjeita timin asetuksen tarkasteluun liittyvien
sddnndsten soveltamisesta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 36 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(36 a) Talli asetuksella tehdyilli muutoksilla laajennetaan

Tarkistus 17

kemikaaliviraston tehtivid, tyomddrid ja toimialaa.
Riittivin asiantuntemuksen, tuen ja perusteellisten
tieteellisten arviointien tarjoamiseksi kemikaaliviras-
tolle olisi varmistettava asianmukainen ja vakaa
rahoitus ECHAn perustamista koskevan tulevan ase-
tuksen puitteissa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37)

Sen varmistamiseksi, ettd aineiden ja seosten toimittajilla
on aikaa mukautua luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista
koskeviin sddntoihin, joidenkin tdmin asetuksen sdan-
nosten soveltamista olisi lykdttavd. Ennen kyseisen
lykkéysajan pdattymistd markkinoille saatettuja aineita ja
seoksia olisi saatava edelleen saattaa markkinoille ilman,
ettd ne luokitellaan ja merkitddn uudelleen timin
asetuksen mukaisesti, jotta viltetddn aineiden ja seosten
toimittajille aiheutuva lisirasite.

Tarkistus

(37)

Tarkistus 18

Sen varmistamiseksi, ettd aineiden ja seosten toimittajilla
on aikaa mukautua luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista
koskeviin uusiin siantoihin, joidenkin timan asetuksen
sdannosten soveltamista olisi lykittdvd. Ennen kyseisen
lykkéysajan pdattymistd markkinoille saatettuja aineita ja
seoksia olisi saatava edelleen saattaa markkinoille ilman,
ettd ne luokitellaan ja merkitddn uudelleen timin
asetuksen mukaisesti, jotta viltetddn aineiden ja seosten
toimittajille aiheutuva lisirasite.

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - - 1 alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008

1 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

Tarkistus

-1) Korvataan 1 artiklan 1 kohta seuraavasti:
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Nykyinen teksti

Taman asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden
ja ympiriston suojelun korkea taso sekd aineiden, seosten ja
4 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen esineiden vapaa liikkkuvuus
a) yhdenmukaistamalla aineiden ja seosten luokituskriteerit seka
vaarallisten aineiden ja seosten merkintdjd ja pakkaamista
koskevat sddnnot;b) sddtamalld i) valmistajien, maahantuojien
ja jatkokdyttdjien velvoitteesta luokitella markkinoille saatettavat
aineet ja seokset; ii) toimittajien velvoitteesta merkitd ja pakata
markkinoille saatettavat aineet ja seokset; iii) valmistajien,
esineiden tuottajien ja maahantuojien velvoitteesta luokitella ne
aineet, joita ei ole saatettu markkinoille ja jotka on rekisterditava
tai joista on ilmoitettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006
mukaisesti;

Tarkistus

"Tamdn asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten tervey-
den ja ympiriston suojelun korkea taso, mukaan lukien
vaihtoehtoisten keinojen edistiminen aineiden ja seosten
vaarojen arvioimiseksi, sekd aineiden, seosten ja 4 artiklan
8 kohdassa tarkoitettujen esineiden vapaa liikkkuvuus a) yhden-
mukaistamalla aineiden ja seosten luokituskriteerit sekd vaaral-
listen aineiden ja seosten merkintojd ja pakkaamista koskevat
sddnnot; b) sddtdmilld i) valmistajien, maahantuojien ja
jatkokayttdjien velvoitteesta luokitella markkinoille saatettavat
aineet ja seokset; ii) toimittajien velvoitteesta merkitd ja pakata
markkinoille saatettavat aineet ja seokset; iii) valmistajien,
esineiden tuottajien ja maahantuojien velvoitteesta luokitella ne
aineet, joita ei ole saatettu markkinoille ja jotka on rekisterditava
tai joista on ilmoitettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006
mukaisesti;”

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
2 artikla — 1 kohta — 7 a alakohta

Komission teksti

7 a. "useammasta ainesosasta koostuvalla aineella” tarkoite-

taan ainetta, joka koostuu useammasta kuin yhdesti

ainesosasta;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
2 artikla — 1 kohta — 38 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

38 a. "uudelleentiytolli” tarkoitetaan prosessia, jossa kulut-
taja tai ammattikdyttija tiyttdd oman astiansa, joka
tdyttid pakkauksen tehtivin, toimittajan tarjoamalla
vaarallisella aineella tai seoksella kaupallisen liiketoi-
men yhteydessd;

10/43
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
2 artikla — 1 kohta — 38 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

38 b. "tiyttoasemalla” tarkoitetaan paikkaa, jossa toimittaja
tarjoaa kuluttajille tai ammattikdyttijille vaarallisia
aineita tai seoksia, jotka voidaan ostaa uudelleentdyttd-
milld pakkaus;

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
3 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

Ainetta tai seosta, joka tdyttdd liitteessd I olevassa 2—5 osassa
sdadetyt fysikaalisiin, terveydelle aiheutuviin tai ympéristovaa-
rothin liittyvdt kriteerit, pidetddn vaarallisena, ja se on
luokiteltava mainitussa liitteessd sdddettyjen vaaraluokkien
mukaisesti.

Tarkistus

2 a) Korvataan 3 artiklan ensimmdinen kohta seuraavasti:

"Ainetta tai seosta, joka tdyttad liitteessd I olevassa 2—5 osassa
saddetyt fysikaalisiin, terveydelle aiheutuviin tai ymparistovaa-
roihin liittyvat kriteerit, pidetddn vaarallisena, ja se on
luokiteltava mainitussa liitteessd sdddettyjen vaaraluokkien
mukaisesti. Tapauksen mukaan on otettava huomioon suku-
puolierot alttiudessa kemikaaleille.”

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Useammasta ainesosasta koostuva aine, joka sisiltdd yksittédi-
send ainesosana, tunnistettuna epdpuhtautena tai lisdaineena
vihintddn yhden ainesosan, josta on saatavilla 1 kohdassa
tarkoitettuja asiaan liittyvid tietoja, on tutkittava tdssd kohdassa
sdddettyjen kriteereiden perusteella kiyttden sekd kyseisistd
ainesosista ettd aineesta saatavilla olevia tietoja, jollei liit-
teessd I ole vahvistettu erityissidnnoksid.

Tarkistus

Aine, joka sisdltdd yksittdisend ainesosana, tunnistettuna epi-
puhtautena tai lisdaineena useamman kuin yhden ainesosan,
josta on saatavilla 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid tietoja,
on tutkittava ja arvioitava tissi kohdassa saddettyjen kriteerei-
den perusteella kdyttden sekd kyseisistd tunnetuista ainesosista,
joiden pitoisuus ylittdd sovellettavan pitoisuusrajan, ettd
aineesta itsestddn saatavilla olevia tietoja.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj

11/43



FI

EUVL C, 23.2.2024

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kun on kyse useammasta ainesosasta koostuvien aineiden
arvioinnista 2 luvun mukaisesti liitteessd I olevassa 3.5.3.1,
3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 ja 4.2.3.1 jaksossa tarkoitettujen
vaaraluokkien “sukusolujen perimad vaurioittavat vaikutukset”,
"syopdd aiheuttavat vaikutukset”, “lisddntymiselle vaaralliset
vaikutukset”, "thmisten terveyteen vaikuttavat hormonitoimin-
taa hiiritsevit ominaisuudet” ja “ympiristoon vaikuttavat
hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet” osalta, valmista-
jan, maahantuojan tai jatkokéyttdjan on kiytettavd 1 kohdassa
tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla olevia tietoja, jotka
koskevat aineen sisdltimid yksittiisid ainesosia.

Tarkistus

Kun on kyse ndiden useamman kuin yhden ainesosan
sisdltdvien aineiden arvioinnista 2 luvun mukaisesti liit-
teessd I olevassa 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 ja 4.2 jaksossa tarkoitettujen
vaaraluokkien “sukusolujen perimad vaurioittavat vaikutukset”,
"syopdd aiheuttavat vaikutukset”, “lisddntymiselle vaaralliset
vaikutukset”, "thmisten terveyteen vaikuttava hormonitoimin-
nan hdirié” ja "ympiristoon vaikuttava hormonitoiminnan
hdirié” osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokéyttdjin on
kidytettdvd 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla
olevia tietoja, jotka koskevat aineen sisdltimid tunnettuja
yksittdisid ainesosia, epdpuhtauksia ja lisdaineita.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008

5 artikla — 3 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itsedin koskevat
asiaan liittyvit saatavilla olevat tiedot on otettava huomioon,
kun jokin seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

Tarkistus

Useampaa kuin yhti ainesosaa sisiltdvid ainetta itseddn
koskevat asiaan liittyvdt saatavilla olevat tiedot on otettava
huomioon, kun jokin seuraavista edellytyksista téyttyy:

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 3 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) tiedot osoittavat sukusolujen perimdd vaurioittavia, syopaa
aiheuttavia tai lisddntymiselle vaarallisia vaikutuksia tai
ihmisten terveyteen tai ympéristoon vaikuttavia hormoni-
toimintaa hdiritsevid ominaisuuksia;

Tarkistus

a) tiedot osoittavat sukusolujen perimdd vaurioittavia, syopaa
aiheuttavia tai lisddntymiselle vaarallisia vaikutuksia tai
ihmisten terveyteen tai ympiristoon vaikuttavaa hormoni-
toiminnan hdiiriotd;
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

Jos useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itsedan koskevat
asiaan liittyvit saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei aineella ole
tiettyja ominaisuuksia tai kyseiset ominaisuudet ovat vahemman
vakavia, nimi tiedot eivit korvaa aineen ainesosista saatavilla
olevia asiaan liittyvid tietoja.”

Tarkistus

Jos useampaa kuin yhtd ainesosaa sisdltivid ainetta itseddn
koskevat asiaan liittyvit saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei
aineella ole tiettyja ominaisuuksia tai kyseiset ominaisuudet ovat
vihemmain vakavia, nimi tiedot eivit korvaa aineen ainesosista
saatavilla olevia asiaan liittyvid tietoja.”

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

Kun on kyse useammasta ainesosasta koostuvien aineiden
arvioinnista 2 luvun mukaisesti liitteessi I olevassa 4.1.2.8,
4.1.2.9, 4.3.23.1, 43.2.3.2, 44.2.3.1 ja 4.4.2.3.2 jaksossa
tarkoitettujen, vaaraluokkiin “vesiympdristolle vaaralliset”, "hi-
taasti hajoavat, biokertyvit ja myrkylliset”, “erittdin hitaasti
hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvit”, *hitaasti hajoavat,
kulkeutuvat ja myrkylliset” ja "erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
kulkeutuvat” liittyvien biohajoavuuden, hitaan hajoavuuden,
kulkeutuvuuden ja bioakkumulaation osalta, valmistajan, maa-
hantuojan tai jatkokayttdjin on kdytettivd 1 kohdassa tarkoi-
tettuja asiaan liittyvid saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat
aineen sisiltdmid yksittdisid ainesosia.

Tarkistus

Kun on Kkyse useampaa kuin yhti ainesosaa sisiltivien
aineiden arvioinnista tdmdn osaston 2 luvun mukaisesti
liitteessi 1 olevassa 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2,
44231 ja 4.4.2.3.2 jaksossa tarkoitettujen, vaaraluokkiin
"vesiympiristolle vaaralliset”, “hitaasti hajoavat, biokertyvit ja
myrkylliset”, "erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti
biokertyvat”, “hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja myrkylliset” ja
“erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin kulkeutuvat” liittyvien
biohajoavuuden, hitaan hajoavuuden, kulkeutuvuuden ja bioak-
kumulaation osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokaytta-
jan on kiytettdavdi 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid
saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat aineen sisdltimia
yksittdisid tunnettuja ainesosia, epdpuhtauksia tai lisiaineita.

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008

5 artikla — 3 kohta — 6 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itsedin koskevat
asiaan liittyvit saatavilla olevat tiedot on otettava huomioon,
kun jokin seuraavista edellytyksistd tyttyy:

Tarkistus

Useampaa kuin yhtd ainesosaa sisiltivid ainetta itseddn
koskevat asiaan liittyvdt saatavilla olevat tiedot on otettava
huomioon, kun jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 6 alakohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

a) tietojen perusteella ominaisuuksiin kuuluu hidas hajoavuus,
kulkeutuvuus ja biokertyvyys tai biohajoavuuden puuttumi-
nemn,;

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

Jos useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta itsedin koskevat
asiaan liittyvit saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei aineella ole
tiettyjd ominaisuuksia tai kyseiset ominaisuudet ovat vihemman
vakavia, nimi tiedot eivit korvaa aineen ainesosista saatavilla
olevia asiaan liittyvid tietoja.”

Tarkistus

Jos useampaa kuin yhtd ainesosaa sisiltdvid ainetta itseddn
koskevat asiaan liittyvit saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei
aineella ole a alakohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia tai
kyseiset ominaisuudet ovat vihemmin vakavia, nimi tiedot
eivit korvaa aineen ainesosista saatavilla olevia asiaan liittyvid
tietoja.”

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
5 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a) Lisitdin 5 artiklaan kohta seuraavasti:

”3 a.  Edellid olevaa 3 kohtaa ei sovelleta useampaa kuin
yhti ainesosaa sisdltdviin uusiutuviin kasviperdisiin aineisiin,
jotka eivit ole kemiallisesti tai geneettisesti muunnettuja,
sanotun  kuitenkaan  rajoittamatta  asetuksen  (EU)
N:o 1107/2009 (' *) tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 (' b)
soveltamista.

(**) Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetus (EY)
N:o 1107/2009, annettu 21 pdiivindg lokakuuta 2009, kasvin-
suojeluaineiden markkinoille saattamisesta seki neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta
(EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

(**) Euroopan  parlamentin ja  neuvoston asetus (EU)
N:o 528/2012, annettu 22 piivini toukokuuta 2012, biosidi-
valmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytosti (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).”
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Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 5 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
6 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kun on kyse seosten arvioinnista 2 luvun mukaisesti liit-
teessd [ olevassa 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 ja 4.2.3.1 jak-
sossa tarkoitettujen vaaraluokkien “sukusolujen perimai
vaurioittavat vaikutukset”, “"syopdd aiheuttavat vaikutukset”,
"lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset”, “ihmisten terveyteen
vaikuttavat hormonitoimintaa hdiritsevdt ominaisuudet” ja
"ympdristoon vaikuttavat hormonitoimintaa hdiritsevitkannal-
ta” osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokéyttdjin on
kéytettdvd vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla
olevia tietoja, jotka koskevat seoksen sisiltdmid aineita, ei seosta
itseddn.

Tarkistus

Kun on kyse seosten arvioinnista tdmdn osaston 2 luvun
mukaisesti liitteessd I olevassa 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1
ja 4.2.3.1 jaksossa tarkoitettujen vaaraluokkien “sukusolujen
perimda vaurioittavat vaikutukset”, "syopad aiheuttavat vaiku-
tukset”, "lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset”, “thmisten ter-
veyteen vaikuttavat hormonitoimintaa hiiritsevdt ominaisuudet”
ja “ympiristoon vaikuttavat hormonitoimintaa hdiritsevit
ominaisuudet” osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokayt-
tdjan on kaytettavd vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid
saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat seoksen sisaltdmid aineita,
ei seosta itsedan.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 5 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
6 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kun seosta itseddn koskevat tutkimustiedot osoittavat sukusolu-
jen perimdd vaurioittavia, syopad aiheuttavia tai lisadntymiselle
vaarallisia vaikutuksia tai ihmisten terveyteen tai ymparistoon
vaikuttavia hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia, jotka
eivit kdy ilmi ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetuista yksittéi-
sid aineosia koskevista asiaan littyvistd saatavilla olevista
tiedoista, myos tallaiset tiedot on otettava huomioon, kun
suoritetaan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu seoksen
arviointi.

Tarkistus

Kun on kyse sellaisesta yhdestd kasvinsuojeluaineesta tai
yhdesti Dbiosidivalmisteesta, jonka osalta asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 hyviksy-
miskriteerit on tdytettivi vastaavan tehoaineen hyviksymisti
varten, tai kun seosta itseddn koskevat tutkimustiedot osoittavat
sukusolujen perimdd vaurioittavia, syopdd aiheuttavia tai
lisdantymiselle vaarallisia vaikutuksia tai ihmisten terveyteen tai
ympiristoon vaikuttavia hormonitoimintaa hiiritsevia ominai-
suuksia, jotka eivdt kdy ilmi ensimmdisessd alakohdassa tarkoi-
tetuista yksittdisid aineosia koskevista asiaan liittyvistd saatavilla
olevista tiedoista, myos koko seosta koskevat tiedot on otettava
huomioon, kun suoritetaan ensimmadisessi alakohdassa tarkoi-
tettu seoksen arviointi.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj

15/43



FI

EUVL C, 23.2.2024

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 5 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Kun on kyse seosten arvioinnista 2 luvun mukaisesti
liitteessi 1 olevassa 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2,
4.423.1 ja 4.4.2.3.2 jaksossa tarkoitettujen, vaaraluokkiin

»

"vesiympdristolle vaaralliset”, "hitaasti hajoavat, biokertyvit ja
myrkylliset”, "erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti
biokertyvit”, “hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja myrkylliset” ja
“erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin kulkeutuvat” liittyvien
biohajoavuuden, hitaan hajoavuuden, kulkeutuvuuden ja bioak-
kumulaation osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokaytta-
jan on kéytettavd vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid
saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat seoksen sisdltdimid aineita,

ei seosta itseddn.”

Tarkistus

4. Kun on kyse seosten arvioinnista tdmdn osaston 2 luvun
mukaisesti liitteessd 1 olevassa 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
4.3.2.3.2, 44.2.3.1 ja 4.4.2.3.2 jaksossa tarkoitettujen, vaara-
luokkiin "vesiympdristolle vaaralliset”, “hitaasti hajoavat, bioker-
tyvat ja myrkylliset”, “erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
voimakkaasti biokertyvit”, "hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja
myrkylliset” ja “erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin kulkeutuvat”
liittyvien biohajoavuuden, hitaan hajoavuuden, kulkeutuvuuden
ja bioakkumulaation osalta, valmistajan, maahantuojan tai
jatkokayttdjan on kédytettdvd vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan
liittyvid saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat seoksen sisiltimiid
aineita, ei seosta itseddn.

Kun seosta itseddn koskevat tutkimustiedot osoittavat bioha-
joavuuden puuttumiseen, hitaaseen hajoavuuteen, kulkeutu-
vuuteen ja bioakkumulaatioon liittyvii ominaisuuksia, jotka
eivit kdy ilmi ensimmaisessi alakohdassa tarkoitetuista
yksittiisii aineosia koskevista asiaan liittyvisti saatavilla
olevista tiedoista, myos tillaiset tiedot on otettava huomioon,
kun suoritetaan ensimmdisessi alakohdassa tarkoitettu seok-
sen arviointi.”

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 5 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) Nio 1272/2008

7 artikla

Nykyinen teksti

7 artikla

Eldimilld ja ihmisilld tehtdva testaus

1. Kun tdmin asetuksen soveltamiseksi tehdddn uusia testejd,
voidaan direktiivissd 86/609/ETY tarkoitettuja eldinkokeita tehdi
vain silloin, kun muut vaihtoehdot, joiden avulla saataisiin
riittdvén luotettavia ja laadukkaita tietoja, eivdt ole mahdollisia.

2. Tdmin asetuksen soveltamiseksi kadellisilli eldimilld
tehtdvit kokeet on kielletty.

Tarkistus

5 a) Korvataan 7 artikla seuraavasti:

"7 artikla

Muilla kuin eldimilld, eldimilld ja ihmisilld tehtivi testaus

1. Kun timin asetuksen soveltamiseksi tehdddn uusia testeji,
voidaan direktiivissd 86/609/ETY tarkoitettuja eldinkokeita tehdi
vain silloin, kun muut vaihtoehdot, joiden avulla saataisiin
riittdvén luotettavia ja laadukkaita tietoja, eivdt ole mahdollisia.

2.  Tdmin asetuksen soveltamiseksi kadellisilla eldimilld
tehtivit kokeet on kielletty.
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Nykyinen teksti

3. Timin asetuksen soveltamiseksi ei saa tehdd kokeita
ihmisilld. Muista lahteistd, kuten kliinisistd tutkimuksista, saatuja
tietoja voidaan kuitenkin kayttdd timan asetuksen soveltami-
seksi.

Tarkistus

3. Timin asetuksen soveltamiseksi ei saa tehdd kokeita
ihmisilld. Muista lahteistd, kuten kliinisistd tutkimuksista, saatuja
tietoja voidaan kuitenkin kdyttdd timan asetuksen soveltami-
seksi.

4.  On harkittava myds testejd, joissa kiytetidin uuden
lihestymistavan menetelmid.”

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 6 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
9 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja kriteerejd ei voida suoraan
soveltaa kdytettdvissd oleviin tunnistettuihin tietoihin, valmista-
jien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien on tehtdvd arviointi
arvioimalla todistusndytto timédn asetuksen liitteessd I olevan
1.1.1 jakson mukaisesti asiantuntija-arvioiden perusteella otta-
malla huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka vaikuttavat
aineen tai seoksen aiheuttamien vaarojen mddrittimiseen, ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI olevan 1.2 jakson
mukaisesti.

Tarkistus

3. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja kriteerejd ei voida suoraan
soveltaa kiytettdvissd oleviin tunnistettuihin tietoihin tai jos
ominaisuudet mdiritellidn useilla kriteereilld, valmistajien,
maahantuojien ja jatkokéyttdjien on tehtavi arviointi arvioimalla
todistusnaytto timan asetuksen liitteessd I olevan 1.1.1 jakson
mukaisesti asiantuntija-arvioiden perusteella ottamalla huo-
mioon kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka vaikuttavat aineen
tai seoksen aiheuttamien vaarojen mdarittdmiseen, ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI olevan 1.2 jakson mukaisesti.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 7 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
17 artikla

Nykyinen teksti

17 artikla
Yleiset siannokset

1. Pakkaukseen sisdltyvilld vaaralliseksi luokitellulla aineella
tai seoksella on oltava varoitusetiketti, jossa on mainittava
seuraavat tiedot:

a) toimittajan (toimittajien) nimi, osoite ja puhelinnumero;

b) yleiseen kulutukseen tarkoitettujen pakkausten sisiltimin
aineen tai seoksen nimellisméird, jollei sitd ilmoiteta muualla
pakkauksessa;

¢) 18 artiklassa mdaritetyt tuotetunnisteet;

d) tarvittaessa varoitusmerkit 19 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

7 a) Korvataan 17 artikla seuraavasti:
17 artikla
Yleiset siannokset

1. Pakkaukseen sisdltyvilld vaaralliseksi luokitellulla aineella
tai seoksella on oltava varoitusetiketti, jossa on mainittava
seuraavat tiedot:

a) toimittajan (toimittajien) nimi, osoite ja puhelinnumero;

b) yleiseen kulutukseen tarkoitettujen pakkausten sisdltiman
aineen tai seoksen nimellisméari, jollei sitd ilmoiteta muualla
pakkauksessa;

¢) 18 artiklassa madritetyt tuotetunnisteet;

d) tarvittaessa varoitusmerkit 19 artiklan mukaisesti;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Nykyinen teksti

e) tarvittaessa huomiosanat 20 artiklan mukaisesti;

f) tarvittaessa vaaralausekkeet 21 artiklan mukaisesti;

g) tarvittaessa asianmukaiset turvalausekkeet 22 artiklan mukai-
sesti;

h) tarvittaessa tdydentivit tiedot 25 artiklan mukaisesti.

2. Varoitusetiketissd on kaytettdvd sen jasenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden yhtd tai useampaa virallista kieltd, jossa tai joissa
aine tai seos saatetaan markkinoille, paitsi jos kyseinen
jasenvaltio tai kyseiset jasenvaltiot maardavit toisin.

Toimittajat voivat kdyttdd varoitusetiketeissddn useampia kielid
kuin jasenvaltio vaatii, jos kaikilla kaytetyilld kielilli annetaan
samat tiedot.

Tarkistus

e) tarvittaessa huomiosanat 20 artiklan mukaisesti;

f) tarvittaessa vaaralausekkeet 21 artiklan mukaisesti;

g) tarvittaessa asianmukaiset turvalausekkeet 22 artiklan mukai-
sesti;

h) tarvittaessa tdydentivit tiedot 25 artiklan mukaisesti.

h a) tarvittaessa linkki digitaaliseen varoitusetikettiin, josta
voi loytdd lisitietoa.

2. Varoitusetiketissd on kaytettdvd sen jasenvaltion tai niiden
jasenvaltioiden yhtd tai useampaa virallista kieltd, jossa tai joissa
aine tai seos saatetaan markkinoille, paitsi jos kyseinen
jasenvaltio tai kyseiset jasenvaltiot maardavit toisin.

Toimittajat voivat Rdyttdd varoitusetiketeissidn useampia kielid kuin
jasenvaltio vaatii, jos kaikilla kdytetyilld kielilld annetaan samat tiedot.

Edelli olevan 1 kohdan h ja h a alakohdassa tarkoitetut tiedot
voidaan antaa taitettavan varoitusetiketin sisdsivuilla.”

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 7 b alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
18 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Nykyinen teksti

b) seoksen kaikkien sellaisten aineosien tunnistetiedot, jotka
vaikuttavat seoksen luokitukseen vilitontd myrkyllisyytta,
ihosyovyttiavyyttd tai vakavia silmivaurioita, sukusolujen
perimdn vaurioitumista, syOpdd, vaaraa lisddntymiselle,
hengitysteiden tai ihon herkistymisté, elinkohtaista myrkylli-
syyttd tai aspiraatiovaaraa aiheuttavaksi.

Tarkistus

7 b) Korvataan 18 artiklan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) seoksen kaikkien sellaisten aineosien tunnistetiedot, jotka
vaikuttavat seoksen luokitukseen vilitontd myrkyllisyytta,
ihosyGvyttavyyttd tai vakavia silmévaurioita, sukusolujen
perimidn vaurioitumista, syopdd, vaaraa lisddntymiselle,
ihmisten terveyteen vaikuttavaa hormonitoiminnan hdi-
ridtd, ympdristoon vaikuttavaa hormonitoiminnan hdirio-
td, hengitysteiden tai ihon herkistymistd, elinkohtaista
myrkyllisyytti tai aspiraatiovaaraa aiheuttavaksi tai ominai-
suuksiltaan hitaasti hajoavaksi, biokertyviksi ja myrkylli-
seksi (PTB), erittiin hitaasti hajoavaksi ja erittdin
voimakkaasti biokertyviksi (vPvB), hitaasti hajoavaksi,
kulkeutuvaksi ja myrkylliseksi (PMT) tai erittiin hitaasti
hajoavaksi, erittiin kulkeutuvaksi (vPvM).”
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Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
25 artikla — 2 ja 3 kohta

Nykyinen teksti

2. Varoitusetiketin tdydentdvien tietojen osioon on sisillytta-
vi asiaankuuluva lauseke silloin, kun vaaralliseksi luokiteltu aine
tai seos kuuluu direktiivin 91/414/ETY soveltamisalaan.
Lausekkeissa on kdytettdva timan asetuksen liitteessd II olevassa
4 osassa sekd liitteessa III olevan 3 osan mukaista sanamuotoa.

3. Toimittaja voi liittad varoitusetiketin tdydentdvien tietojen
osioon muita kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tdydentavid
tietoja, jos ne eivdt vaikeuta 17 artiklan 1 kohdan a-
¢ alakohdassa tarkoitettujen merkintojen tunnistamista, jos
niissd annetaan tarkempia lisdtietoja ja jos ne eivdt ole
ristiriidassa kyseisten merkint6jen kanssa tai kyseenalaista niiden
paikkansapitavyytta.

Tarkistus

8 a) Korvataan 25 artiklan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

2. Varoitusetiketin tdydentdvien tietojen osioon on sisillyt-
tiva asiaankuuluva lauseke silloin, kun vaaralliseksi luokiteltu
aine tai seos kuuluu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tai
asetuksen (EU) N:o 5282012 soveltamisalaan. Lausekkeissa
on kéytettdvi timin asetuksen liitteessd Il olevassa 4 osassa sekd
liitteessd III olevan 3 osan mukaista sanamuotoa.

3. Toimittaja voi liittad varoitusetiketin tdydentdvien tietojen
osioon muita kuin 1, 2 ja 7 kohdassa tarkoitettuja tiydentavid
tietoja, jos ne eivdt vaikeuta 17 artiklan 1 kohdan a-
¢ alakohdassa tarkoitettujen merkintéjen tunnistamista, jos
niissd annetaan tarkempia lisdtietoja ja jos ne eivit ole
ristiriidassa kyseisten merkintojen kanssa tai kyseenalaista niiden
paikkansapitdvyyttd.”

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 9 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
25 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Nykyinen teksti

Liitteessd II olevassa 2 osassa vahvistettuja erityisia merkinta-
sdantojd  sovelletaan, kun seos sisiltdd kyseisessd liitteessd
tarkoitettuja aineita.”

Tarkistus

Liitteessd II olevassa 2 osassa vahvistettuja erityisid merkinta-
sddnt6ja sovelletaan, kun seos sisdltdd kyseisessd liitteessd
tarkoitettuja aineita. Lausekkeissa on kdytettivi liitteessd III
olevan 3 osan mukaista sanamuotoa, ja ne on sijoitettava
varoitusetiketin tiydentivien tietojen osioon. Varoitusetike-
tissd on oltava myos 18 artiklassa tarkoitettu tuotetunniste ja
kyseisen seoksen toimittajan nimi, osoite ja puhelinnumero.”

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta - 13 alakohta - johdantokappale

Komission teksti

13) Lisdtddn 31 artiklan 3 kohtaan lause seuraavasti:

Tarkistus

13) Lisdtddn 31 artiklan 1 kohtaan lause seuraavasti:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 13 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
31 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Varoitusetiketit on kiinnitettavi pitdvisti ainetta tai seosta
vilittomasti  sisdltdvin pakkauksen yhdelle tai useammalle
pinnalle, ja niiden on oltava luettavissa vaakatasossa pakkauksen
ollessa normaaliasennossa.

Tarkistus

"1.  Varoitusetiketit on kiinnitettdvd pitdvasti ainetta tai seosta
valittomasti  sisiltavin pakkauksen yhdelle tai useammalle
pinnalle, ja niiden on oltava luettavissa vaakatasossa pakkauksen
ollessa normaaliasennossa.

Varoitusetiketti voidaan esittii myGs taitettavan varoituseti-
ketin muodossa.”

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 13 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
31 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinnit on
tehtdvd selvisti ja pysyvasti. Niiden on erotuttava selvisti
taustasta ja oltava kokonsa ja tekstitiheytensd puolesta helposti
luettavissa. Niiden muotoilun on oltava liitteessi I olevan
1.2.1 jakson mukainen.”

Tarkistus

3. Edelld 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinnit on
tehtavd selvisti ja pysyvasti. Niiden on erotuttava selvasti
taustasta ja oltava kokonsa ja tekstitiheytensd puolesta helposti
luettavissa.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 13 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
32 artikla — 6 kohta

Nykyinen teksti

6.  Muissa yhteison sdddoksissd siddetyistd vaatimuksista
johtuvat merkinnit on sijoitettava 25 artiklassa tarkoitettuun
varoitusetiketin tdydentdivien tietojen osioon.

Tarkistus

13 a) Korvataan 32 artiklan 6 kohta seuraavasti:

”6. Kun 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinnit
annetaan taitettavan varoitusetiketin avulla, etusivulla on
oltava vihintdin 17 artiklan 1 kohdan e, f ja g alakohdan
mukaisesti annetut tiedot sen jisenvaltion kaikilla virallisilla
kielilli, jossa tuote saatetaan markkinoille, sekd viittaus
sisdsivulla tai -sivuilla annettuihin lisdtietoihin.”
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 15 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
34 b artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) digitaalisen varoitusetiketin on oltava kdytettavissd maksutta
ja ilman, ettd kéyttdjan tarvitsee rekisteroityd, ladata tai

asentaa sovellus tai antaa salasana;

Tarkistus

d) digitaalisen varoitusetiketin on oltava kéytettdvissd maksutta
ja ilman, ettd kéyttdjan tarvitsee rekisteroityd, ladata tai
asentaa tietty sovellus tai antaa salasana;

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 16 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
35 artikla — 2 a kohta

Komission teksti

"2 a.  Vaarallisia aineita tai seoksia voidaan toimittaa kulutta-
jille ja ammattikdyttijille ainoastaan tdyttdasemien kautta, jos III
ja IV osastossa sdddettyjen vaatimusten lisdksi liitteessd II
olevassa 3.4 jaksossa sdddetyt edellytykset tayttyvat.”

Tarkistus

"2 a.  Vaarallisia aineita tai seoksia voidaan toimittaa kulutta-
jille ja ammattikdyttajille ainoastaan tdyttdasemien kautta, jos III
ja IV osastossa sdddettyjen vaatimusten lisdksi liitteessd II
olevassa 3.4 jaksossa sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Titd kohtaa ei sovelleta vaarallisiin aineisiin tai seoksiin, jotka
toimitetaan yleiseen kulutukseen ilman pakkausta 29 artiklan
3 kohdan mukaisesti.”

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 18 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi toimittaa kemi-
kaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukais-
tettua luokitusta ja merkintojd ja soveltuvin osin erityisid
pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai vilittdmidn myrkyllisyyden
estimaatteja, taikka ehdotuksen niiden tarkistamiseksi.

Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi toimittaa kemi-
kaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee jonkin aineen tai
aineryhmdn yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintéji ja
soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai vélitto-
man myrkyllisyyden estimaatteja, taikka echdotuksen niiden
tarkistamiseksi.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 18 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio voi pyytdd kemikaalivirastoa tai asetuksen (EY)
N:o 178/2002* 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti perustettua
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista laatimaan ehdo-
tuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint6jd ja soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoi-
mia tai vdlittdmédn myrkyllisyyden estimaatteja, taikka ehdotuk-
sen niiden tarkistamiseksi. Komissio voi timan jilkeen toimittaa
ehdotuksen kemikaalivirastolle.

Tarkistus

Komissio voi pyytdd kemikaalivirastoa tai asetuksen (EY)
N:o 178/2002* 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti perustettua
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista laatimaan ehdo-
tuksen, joka koskee jonkin aineen tai aineryhmdn yhdenmu-
kaistettua luokitusta ja merkintojd ja soveltuvin osin erityisid
pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai vilittoman myrkyllisyyden
estimaatteja, taikka ehdotuksen niiden tarkistamiseksi. Komissio
voi tdmin jilkeen toimittaa ehdotuksen kemikaalivirastolle.

Kemikaalivirasto ja elintarviketurvallisuusviranomainen voi-
vat omasta aloitteestaan antaa komissiolle ja jdsenvaltioille
tieteellistid neuvontaa aineista tai jostakin aineryhmdstd, jos
yhdenmukaistettu luokitus voisi olla tarpeen ihmisten ja
eliinten terveyden ja ympiriston suojelemiseksi.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 18 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen ehdotusten
on oltava liitteessd VI olevassa 2 osassa sdddetyn mallin mukaisia
ja sisllettavd liitteessd VI olevassa 1 osassa sidddetyt asiaan
liittyvit tiedot.

Tarkistus

Ensimmdisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen jonkin
aineen tai aineryhmin yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintdji koskevien chdotusten on oltava liitteessd VI olevassa
2 osassa sdddetyn mallin mukaisia ja sisdllettava liitteessd VI
olevassa 1 osassa sdddetyt asiaan liittyvit tiedot.

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 18 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

”Aina kun toimivaltainen viranomainen tai komissio pitid siti
tieteellisesti perusteltuna ja mahdollisena, yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdji koskevissa ehdotuksissa on asetettava
etusijalle aineryhmit yksittdisten aineiden sijaan.”
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 18 alakohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2. Aineiden valmistajat, maahantuojat tai jatkokdyttdjdt
voivat tehdd kemikaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee
kyseisten aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja
sekd soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia ja
vilittoméan myrkyllisyyden estimaatteja, jos liitteessd VI olevassa
3 osassa ei ole kyseisid aineita koskevaa nimikettd sen
vaaraluokan tai sen jaottelun osalta, jota ehdotus koskee.

Tarkistus

2. Aineiden valmistajat, maahantuojat tai jatkokdyttdjit
voivat tehdd kemikaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee
kyseisten aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja
sekd soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia ja
valittoman myrkyllisyyden estimaatteja, jos liitteessd VI olevassa
3 osassa ei ole kyseisid aineita koskevaa nimikettd sen
vaaraluokan tai sen jaottelun osalta, jota ehdotus koskee. Kun
ehdotus koskee jonkin aineryhmin yhdenmukaistettua luoki-
tusta ja merkintdjd, kyseiset aineet on ryhmiteltivi yhteen
selkeiden tieteellisten kriteerien (mddritelty REACH-asetuksen
liitteessi XI olevassa 1.5 kohdassa), mukaan lukien raken-
teellinen samankaltaisuus ja samankaltaiseen todistusniyt-
toon perustuvat vaaraprofiilit, perusteella.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 18 alakohta — ¢ alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 2 a kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 18 alakohta - e alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio antaa ilman aiheetonta viivytystd delegoituja sadadok-
sid 53 a artiklan mukaisesti liitteen VI muuttamiseksi siten, ettd
kyseiset aineet sekd asiaankuuluvat luokitus- ja merkintitiedot
sekd soveltuvin osin erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet tai
vilittdman myrkyllisyyden estimaatit lisdtddn liitteessd VI olevan
3 osan 3 taulukkoon.

Tarkistus

Komissio antaa kahdentoista kuukauden kuluessa riskinarvi-
ointikomitean lausunnon julkaisemisesta delegoituja saddoksid
53 a artiklan mukaisesti liitteen VI muuttamiseksi siten, ettd
kyseiset aineet tai seokset sekd asiaankuuluvat luokitus- ja
merkintitiedot sekd soveltuvin osin erityiset pitoisuusrajat,
M-kertoimet tai vélittoman myrkyllisyyden estimaatit lisitdan
liitteessd VI olevan 3 osan 3 taulukkoon.
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Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 18 alakohta — e alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
37 artikla — 6 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

6.  Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien, joilla on
uusia tietoja, jotka voivat johtaa liitteessd VI olevassa 3 osassa
olevien aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintojen
muuttamiseen, on toimitettava 2 kohdan toisen alakohdan
mukainen ehdotus toimivaltaiselle viranomaiselle yhdessa niista
jasenvaltioista, joissa aineet saatetaan markkinoille.”

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 18 alakohta - f alakohta
Asetus (EY) N:o 12722008
37 artikla — 7 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio antaa delegoituja sdddoksid 53 a artiklan mukaisesti
tdimdn asetuksen liitteessd VI olevan 3 osan taulukon 3
muuttamiseksi siten, ettd aineet lisitddn taulukkoon kategori-
aan 1 kuuluvina ihmisten terveyteen vaikuttavina hormonaali-
sina haitta-aineina, kategoriaan 1 kuuluvina ympéristo6n
vaikuttavina hormonaalisina haitta-aineina, hitaasti hajoavina,
biokertyvind ja myrkyllisind aineina tai erittdin hitaasti hajoavina
ja erittdin voimakkaasti biokertyvina aineina, ja lisaksi merkitddn
aineiden asiaankuuluvat luokitus- ja merkintatiedot, jos ... [OP:
lisdtddn pdivimddrd = komission delegoidun asetuksen (EU)
... voimaantulopdivi (uusista vaaraluokista annettu delegoitu
saddos) — lisitddn viittaus, kun hyviksytty] kyseiset aineet on
sisdllytetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun mahdollisesti sisallytettdvien aineiden luetteloon.

Tarkistus

Komissio antaa 1 pdivdin tammikuuta 2026 mennessd
delegoituja sdadoksid 53 a artiklan mukaisesti tdiman asetuksen
liitteessd VI olevan 3 osan taulukon 3 muuttamiseksi siten, ettd
aineet lisatddn taulukkoon kategoriaan 1 kuuluvina ihmisten
terveyteen vaikuttavina hormonaalisina haitta-aineina, katego-
riaan 1 kuuluvina ympdristoon vaikuttavina hormonaalisina
haitta-aineina, hitaasti hajoavina, biokertyvind ja myrkyllisind
aineina, erittdin hitaasti hajoavina ja erittdin voimakkaasti
biokertyvind aineina, hitaasti hajoavina, kulkeutuvina ja
myrkyllisind aineina tai erittdin hitaasti hajoavina ja erittdin
kulkeutuvina aineina, ja lisiksi merkitddn aineiden asiaan-
kuuluvat luokitus- ja merkintitiedot, jos 1 pdivind tammikuuta
2025 kyseiset aineet on sisillytetty asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun mahdolli-
sesti sisallytettavien aineiden luetteloon.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 20 alakohta - a alakohta - ii alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
40 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

g) tarvittaessa ja ilman, ettd on tarpeen hankkia uusia tietoja
tai uusia tutkimuksia, syy poikkeamiseen 42 artiklassa
tarkoitettuun luetteloon sisdltyvastd vaaraluokkakohtaisesta
tiukimmasta luokituksesta;

24/43

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj



EUVL C, 23.2.2024

FI

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 20 alakohta - a alakohta - ii alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
40 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — h alakohta

Komission teksti

h) tarvittaessa syy ottaa kiyttoon vaaraluokkakohtainen luoki-
tus, joka on tiukempi kuin 42 artiklassa tarkoitettuun
luetteloon sisaltyvit luokitukset.”

Tarkistus

h) tarvittaessa ja ilman, ettd on tarpeen hankkia uusia tietoja
tai uusia tutkimuksia, syy ottaa kiyttoon vaaraluokkakoh-
tainen luokitus, joka on tiukempi kuin 42 artiklassa
tarkoitettuun luetteloon sisaltyvit luokitukset.”

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 20 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
41 artikla

Nykyinen teksti

41 artikla
Sovitut nimikkeet

Jos 40 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus johtaa siihen, ettd
42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon tulee keskenddn erilaisia
nimikkeitd samasta aineesta, ilmoittajien ja rekisteréijien on
pyrittdvd kaikin tavoin sopimaan luetteloon sisillytettavistd
nimikkeestd. Ilmoittajien on tiedotettava asiasta kemikaaliviras-
tolle.

Tarkistus

20 a) Korvataan 41 artikla seuraavasti:
41 artikla
Sovitut nimikkeet

Jos 40 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus johtaa siihen, ettd
42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon tulee keskenddn erilaisia
nimikkeitd samasta aineesta, ilmoittajien ja rekisteréijien on
pyrittdvd kaikin tavoin sopimaan luetteloon sisillytettivistd
nimikkeestd. Ilmoittajien on tiedotettava asiasta kemikaaliviras-
tolle. Jos ilmoittajat ja rekisterdijit eivit pysty sopimaan
nimikkeestd saman aineen luokitusta ja merkintdji tukevan
tieteellisen niyton tasossa olevien erojen vuoksi, suojaavin
luokitus on etusijalla.”

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 21 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
42 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Seuraavat tiedot on asetettava maksutta julkisesti saataville
verkossa:

Tarkistus

Seuraavat tiedot on asetettava maksutta julkisesti saataville
verkossa kdyttdjdystivillisessd muodossa:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj

25(43



FI EUVL C, 23.2.2024

Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 21 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
42 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot, paitsi a) 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot;
jos ilmoituksen tekiji pystyy asianmukaisesti perustele-
maan, miksi tillainen julkaiseminen saattaa vahingoittaa
sen tai jonkin muun asianosaisen kaupallisia etuja;

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 21 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) Nio 1272/2008
42 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

21 a) Lisdtdin 42 artiklaan 3 a kohta seuraavasti:

"3 a.  Jos kemikaalivirasto katsoo, etti nimike on puutteel-
linen, virheellinen tai vanhentunut, se poistaa nimikkeen
luettelosta ilmoitettuaan siiti ilmoittajalle.”

Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 21 b alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
-43 artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

21 b) Lisitddn - 43 artikla seuraavasti:
-43 artikla

Oikeus pyytid toimivaltaisia viranomaisia ja komissiota
toteuttamaan toimia

1. Luonnollisella henkilolli tai oikeushenkilélli on yksin tai
yhdessi oikeus toimittaa 43 artiklassa tarkoitetuille toimival-
taisille viranomaisille tai komissiolle aineen tai seoksen taikka
aineiden tai seosten vaarallisia ominaisuuksia koskevaa
perusteltua niyttod, kuten vertaisarvioituja tutkimuksia,
ihmisten biomonitorointitietoja tai ympiristonseurantatietoja,
sen osoittamiseksi, etti aineen tai seoksen taikka aineiden tai
seosten vaarallisia ominaisuuksia ei valttimittd ole otettu
riittavisti huomioon luokitus- tai merkintdiprosessissa.
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Komission teksti

Tarkistus

2. Toimivaltainen viranomainen tai komissio arvioi huolel-
lisesti ja puolueettomasti 1 kohdan mukaisesti toimitetut
tiedot ja lisid toimitetun ndyton kaikkeen muuhun Réiytettd-
vissd olevaan ndyttoon kdyttien todistusndyttoon perustuvaa
menetelmdd.

3. Jos toimitettu niyttd osoittaa, ettd yhtd tai useampaa
aineiden ja seosten luokitusta, merkintdji ja pakkaamista
koskevaa vaatimusta ei ole noudatettu, on kdynnistettivi
tiytintoonpanon valvontaa koskevia toimenpiteiti 47 artiklan
mukaisesti.

4. Jos arviointi on osoittanut, ettd aine tdyttdd minkd
tahansa 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan
luokituskriteerit, toimivaltainen viranomainen tai komissio
kaynnistid yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintiprosessin.
Jos arviointi on osoittanut, etti kyseistii ainetta tai seosta
kiytetidn laajasti eri tarkoituksiin jaftai ettd kuluttajat
altistuvat kyseiselle aineelle tai seokselle, toimivaltainen
viranomainen tai komissio kdynnistid riskinhallintaprosessin
asetuksen (EU) N:o 1907/2006 59 tai 69 artiklan tai
68 artiklan 2 kohdan nojalla. Jos arviointi on osoittanut, etti
tietoja vaarallisen aineen tai seoksen terveydelle tai ympiris-
tolle aiheuttamasta riskistd puuttuu, toimivaltainen viran-
omainen tai komissio vaatii tarvittaessa yrityksid tai muuta
asigankuuluvaa toimijaa antamaan lisitietoja riskinhallinta-
toimenpiteiden toteuttamiseksi asetuksen (EU) N:o 1907/2006
VI, VII tai VIII osaston nojalla.

5. Jos toimitettu ndytto olisi pitinyt sisdllyttid asetuksen
(EU) N:o 1907/2006 nojalla toimitettuun rekisterdintiasia-
kirja-aineistoon mutta rekisterdiji on jittinyt sen pois, on
kdynnistettivi tiytintéonpanon valvontaa koskeva toimenpi-
de asetuksen (EU) N:o 1907/2006 126 artiklan nojalla niiti
rekisterdijid vastaan, joiden rekisterdinti ei ole vaatimusten
mukainen.

6.  Toimivaltainen viranomainen tai komissio ilmoittaa
kuuden kuukauden kuluessa 1 kohdassa tarkoitetuille luon-
nollisille henkildille tai oikeushenkildille 1 kohdan nojalla
toimitettua ndyttoi ja huolenaiheita koskevasta lausunnos-
taan sekd toimista, joihin se aikoo ryhtyi ndiden huolenaihei-
den ratkaisemiseksi, ja esittid perustelut seki annetulle
lausunnolle etti ehdotetuille toimille.

7. Toimivaltaiset viranomaiset ja komissio julkaisevat
vuosikertomuksen vastaanotetuista pyynnoistd ja siitd, miten
ne on kdsitelty.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 21 ¢ alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008

-43 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

21 ¢) Lisitdin - 43 a artikla seuraavasti:
-43 a artikla
Oikeussuojan saatavuus

1. Luonnollisella henkilélli tai oikeushenkilolli, joka on
esittanyt perustellun huolen - 43 artiklan mukaisesti, on pidsy
hallinnolliseen tai tuomioistuimessa tapahtuvaan menettelyyn,
jossa tutkitaan asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
tamdn asetuksen mukaisten pddtosten, toimien tai laiminly-
ontien menettelyllinen ja aineellinen laillisuus.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava mahdollisuus turvautua
hallinnollisiin tai tuomioistuimessa tapahtuviin menettelyihin,
joissa tarkastellaan uudelleen niiden pdiditoksid, toimia ja
laiminlyonteji  kansallisen lainsdddinnon tai kdytinnon
mukaisesti. Komission pddtoksid, toimia ja laiminlyonteji on
tarkasteltava uudelleen asetuksen (EU) N:o 1367/2006 mu-
kaisesti.

3.  Edelli 2 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen on oltava
oikeudenmukaisia, tasapuolisia ja nopeita eikd niin kalliita,
ettd se olisi esteend menettelyyn osallistumiselle, ja tarjottava
riittdvit ja tehokkaat oikeussuojakeinot, mukaan lukien
tarvittaessa kieltomdiriykset. Jasenvaltioiden on varmistetta-
va, etti yleison saatavilla on kdytinnon tietoja mahdollisuu-
desta  turvautua hallinnollisiin  ja  tuomioistuimessa
tapahtuviin muutoksenhakumenettelyihin.

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 23 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
48 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnan on sisallet-
tavd asianmukainen varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja
vaaralausekkeet.

Tarkistus

1. Vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnan on sisillet-
tavd asianmukainen varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja
vaaralausekkeet. Aineen myyntii yleiseen kulutukseen koske-
vassa mainonnassa on lisiksi oltava maininta ”lue aina
tuoteselosteessa olevat tiedot ja noudata niiti”.
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 23 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
48 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Vaaralliseksi luokiteltua tai 25 artiklan 6 kohdan sovelta-
misalaan kuuluvaa seosta koskevan mainonnan on sisillettdvi
asianmukainen varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja
vaaralausekkeet.”

Tarkistus

2. Vaaralliseksi luokiteltua tai 25 artiklan 6 kohdan sovelta-
misalaan kuuluvaa seosta koskevan mainonnan on sisillettidvi
asianmukainen varoitusmerkki, huomiosana, vaaraluokka ja
vaaralausekkeet. Seosten myyntid yleiseen kulutukseen koske-
vassa mainonnassa on lisiksi oltava maininta “lue aina

2299 99

tuoteselosteessa olevat tiedot ja noudata niiti”.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 23 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
48 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Direktiivin 2005/29/EY 2 artiklan o alakohdassa
mdriteltyjen ympdristoviitteiden kiytto on kiellettyd sellais-
ten aineiden ja seosten osalta, jotka on luokiteltu vaarallisiksi
niiden sukusolujen perimid vaurioittavien, syopdd aiheutta-
vien, lisidntymiselle vaarallisten tai ihmisten terveyteen tai
ympiristoon vaikuttavien hormonitoimintaa hdiiritsevien omi-
naisuuksien tai niiden hitaasti hajoavien, biokertyvien ja
myrkyllisten (PBT), erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin
voimakkaasti biokertyvien (vPvB), hitaasti hajoavien, kulkeu-
tuvien ja myrkyllisten (PMT) tai erittiin hitaasti hajoavien ja
erittdin kulkeutuvien (vPvM) ominaisuuksien vuoksi.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 25 alakohta - -a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
50 artikla — 2 kohta — a alakohta

Nykyinen teksti

a) antaa teollisuudelle tarvittaessa teknisté ja tieteellistd ohjeis-
tusta ja vilineitd tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden
tayttamiseksi;

Tarkistus

-a) lisitdin 50 artiklan 2 kohtaan a alakohta seuraavasti:

"a) antaa teollisuudelle tarvittaessa ajantasaista teknistd ja
tieteellistd ohjeistusta ja valineitd tdssd asetuksessa sdddetty-
jen velvoitteiden tdyttamiseksi;”

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 25 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
50 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) antaa toimivaltaisille viranomaisille timin asetuksen sovelta-
mista ja tdytintoonpanoa koskevaa teknistd ja tieteellistd
ohjeistusta ja vilineitd sekd antaa tukea jdsenvaltioiden
44 artiklan nojalla perustamille neuvontapalveluille.”

Tarkistus

”b) antaa toimivaltaisille viranomaisille timin asetuksen sovel-
tamista ja tdytintoonpanoa koskevaa ajantasaista teknistd ja
tieteellistd ohjeistusta ja vélineitd sekd antaa tukea jasenval-
tioiden 44 artiklan nojalla perustamille neuvontapalveluille.”

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 25 alakohta — b a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
50 artikla — 3 a kohta (uusi) ja 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b a) lisitiin kohdat seuraavasti:

”3 a. Kemikaalivirastolle annetaan riittivit resurssit sen
tyon tukemiseksi.

3 b. Riittivin asiantuntemuksen, tuen ja perusteellisten
tieteellisten arviointien tarjoamiseksi kemikaalivirastolle on
varmistettava asianmukainen ja vakaa rahoitus.”

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 26 alakohta - -a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

Tarkistus

-a) Korvataan 53 artiklan 1 kohta seuraavasti:
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Nykyinen teksti

1.  Komissio voi mukauttaa tekniikan ja tieteen kehitykseen
6 artiklan 5 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan, 12 artiklan,
14 artiklan, 18 artiklan 3 kohdan b alakohdan, 23 artiklan,
25-29 artiklan ja 35 artiklan 2 kohdan toisen ja kolmannen ala-
kohdan sekd liitteet I-VII, ottaen asianmukaisesti huomioon
GHS:n jatkokehityksen ja erityisesti kaikki YK:n tasolla tehdyt
muutokset, jotka liittyvdt samankaltaisia seoksia koskevien
tietojen kayttoon, sekd ottaen huomioon kansainvilisesti
tunnustetuissa kemikaaliohjelmissa tapahtuvan kehityksen ja
onnettomuustietokannoista saatavat tiedot. Nima toimenpiteet,
joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen muita kuin
keskeisid osia, hyviksytdan 54 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kasittdvai sidntelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse
erittdin kiireellisesta tapauksesta, komissio voi kiyttdd 54 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelyd.”

Tarkistus

"1.  Komissio voi mukauttaa tekniikan ja tieteen kehitykseen
6 artiklan 5 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan, 12 artiklan,
14 artiklan, 18 artiklan 3 kohdan b alakohdan, 23 artiklan,
25-29 artiklan ja 35 artiklan 2 kohdan toisen ja kolmannen ala-
kohdan sekd liitteet -VIl, mukaan lukien vaihtoehtoisten
keinojen edistiminen aineiden ja seosten vaarojen arvioimi-
seksi, ottaen asianmukaisesti huomioon GHS:n jatkokehityksen
ja erityisesti kaikki YK:n tasolla tehdyt muutokset, jotka liittyvat
samankaltaisia seoksia koskevien tietojen kayttoon, sekd ottaen
huomioon kansainvélisesti tunnustetuissa kemikaaliohjelmissa
tapahtuvan kehityksen ja onnettomuustietokannoista saatavat
tiedot. Ndmé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
timdn asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytdin
54 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
sadntelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd
tapauksesta, komissio voi kayttdd 54 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua kiireellistd menettelyd.”

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 26 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 1 a kohta

Komission teksti

la.  Siirretddn komissiolle valta antaa 53 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdidoksid, joilla muutetaan liitteessd I olevaa 1.6 jak-
soa, jotta 34 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja merkintojd
voidaan mukauttaa vastaamaan tekniikan kehitystd tai kaikkien
unionin védestoryhmien digitaalivalmiuksien tasoa. Kun komissio
antaa edelld tarkoitettuja delegoituja sdddoksid, se ottaa
huomioon yhteiskunnan tarpeet sekd huolehtii ihmisten
terveyden ja ympiriston suojelun korkeasta tasosta.

Tarkistus

la.  Siirretddn komissiolle valta antaa 53 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksig, joilla muutetaan liitteessd I olevaa 1.6 jak-
soa, jotta 34 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja merkintojd
voidaan mukauttaa vastaamaan tekniikan kehitysta tai kaikkien
unionin védestoryhmien digitaalivalmiuksien tasoa. Kun komissio
antaa edelld tarkoitettuja delegoituja siddoksid, se varmistaa
ihmisten terveyden ja ympdriston suojelun korkean tason ja
ottaa huomioon yhteiskunnan tarpeet. Komissio varmistaa, etti
ihmisten terveyden ja ympiristén suojelun kannalta kriittiset
tiedot ovat helposti saatavilla varoitusetiketissd.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 26 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 1 b kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ottaa huomioon kaikkien unionin viestoryhmien digitaali-
valmiuksien tason;

Tarkistus

d) ottaa huomioon kaikkien unionin viestéryhmien digitaali-
valmiuksien tason sekd sellaisen tarvittavan langattoman ja
muun teknologisen infrastruktuurin valmiuden, joka mah-
dollistaa rajoittamattoman pddsyn kemikaaleja koskeviin
tietoihin;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 26 alakohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio tai unionin edun mukaisesti toimivat jasenvaltiot
edistavdt asemaansa soveltuvalla tavalla asiaankuuluvilla YK:n
foorumeilla ihmisten terveyteen vaikuttavien hormonaalisten
haitta-aineiden, ymparisto6n vaikuttavien hormonaalisten hait-
ta-aineiden, hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten
aineiden (PBT), erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti
biokertyvien aineiden (vPvB), hitaasti hajoavien, kulkeutuvien ja
myrkyllisten aineiden (PMT) ja erittdin hitaasti hajoavien ja
erittdin kulkeutuvien aineiden (vPvM) luokitusta ja merkintoji
koskevien kriteerien yhdenmukaistamista sekd vaihtoehtoisia
testimenetelmid YK:n tasolla.”

Tarkistus

2. Komissio tai unionin edun mukaisesti toimivat jasenvaltiot
edistavit asemaansa soveltuvalla tavalla asiaankuuluvilla YK:n
foorumeilla ihmisten terveyteen vaikuttavien hormonaalisten
haitta-aineiden, ymparisto6n vaikuttavien hormonaalisten hait-
ta-aineiden, hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten
aineiden (PBT), erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti
biokertyvien aineiden (vPvB), hitaasti hajoavien, kulkeutuvien ja
myrkyllisten aineiden (PMT) ja erittdin hitaasti hajoavien ja
erittdin kulkeutuvien aineiden (vPvM) luokitusta ja merkint6ja
koskevien kriteerien yhdenmukaistamista samoin kuin immu-
notoksisia ja neurotoksisia aineita koskevien kriteerien
kehittimistd sekd vaihtoehtoisia testimenetelmid, mukaan
lukien uuden lihestymistavan menetelmit ja erityisesti muihin
kuin eldinkokeisiin perustuvat menetelmit, YK:n tasolla
nykyisiin ja uusiin vaaraluokkiin reagoimiseksi.”

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta — c alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio arvioi sddnnéllisesti aineiden ja seosten luoki-
tuksessa kaytettavien, asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen vaihtoehtoisten testimenetelmien
kehitystd.”

Tarkistus

3. Komissio edistid ja arvioi aineiden ja seosten luokituk-
sessa kaytettavien, asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen vaihtoehtoisten testimenetelmien,
mukaan lukien uuden lihestymistavan menetelmit ja erityi-
sesti muihin kuin eliinkokeisiin perustuvat menetelmiit,
kehitystd vihintddn joka kolmas vuosi ja antaa delegoituja
sdddoksid 53 a artiklan mukaisesti timdin asetuksen liit-
teen I saattamiseksi ajan tasalle tillaisen teknisen kehityksen
huomioon ottamiseksi tapauksen mukaan. Komissio antaa
delegoidun sdidoksen 53 a artiklan mukaisesti timdn
asetuksen liitteen I saattamiseksi ajan tasalle viimeistiin
kahdentoista kuukauden kuluttua siiti, kun muista kuin
eldinkokeista saadut tiedot on sisillytetty yhdenmukaistettui-
hin luokitus- ja merkintikriteereihin YK:n tasolla.”

32/43

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj



EUVL C, 23.2.2024

FI

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta - c a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

¢ a) Lisitidn 53 artiklaan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Komissio arvioi 31 pdividn joulukuuta 2025
mennessd immunotoksisuutta ja neurotoksisuutta koskevien
vaarakriteerien kiyttéonottoa ja antaa tarvittaessa delegoituja
saddiksii 53 a artiklan mukaisesti. Komissio edistid ndiden
vaaraluokkien nopeaa kdiyttoonottoa YK:n GHS-jirjestel-
mdissd.”

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 27 alakohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 a artikla — 2 kohta

Komission teksti

"Siirretddn komissiolle ... pdivdstd ...kuuta ... [OP, lisdd
pdivimaird = timin asetuksen voimaantulopdivi] viiden vuoden
ajaksi 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa seka
53 artiklan 1, 1 a ja 1 b kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid.”

Tarkistus

"Siirretddn komissiolle ... pdivdstd ...kuuta ... [OP, lisdd
pdivimaird = timin asetuksen voimaantulopdivi] viiden vuoden
ajaksi 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa seka
53 artiklan 1, 1 a, 1 b, 3 ja 3 a kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sadadoksid.”

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta — 27 alakohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 a artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

"Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa
sekd 53 artiklan 1, 1 a, 1 b, 3 ja 3 a kohdassa tarkoitetun
saddosvallan siirron.”

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 27 alakohta — ¢ alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
53 artikla — 6 kohta

Komission teksti

"Edelld olevan 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdan, 45 artiklan 4 kohdan
sekd 53 artiklan 1, 1 a ja 1 b kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siiti, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdddostd.”

Tarkistus

"Edelld olevan 37 artiklan 5, 7 ja 8 kohdan, 45 artiklan 4 kohdan
sekd 53 artiklan 1, 1 a, 1 b, 3 tai 3 a kohdan nojalla annettu
delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos
sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdadostd.”

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 29 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008

54 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(29 a) Lisitddn artikla seuraavasti:

754 a artikla

Uudelleentarkastelulauseke

Komissio esittii aikaisintaan ... pdivind ...kuuta ... [lisdtdin
pdivd, joka on kuusi vuotta timdin asetuksen voimaantulopdi-
vistid] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
5 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettujen useampaa kuin yhti
ainesosaa sisiltivien uusiutuvien kasviperdisten aineiden
arvioinnista ja luokituksesta.”;
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Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
1 artikla - 1 kohta - 30 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
61 artikla — 7 kohta

Komission teksti

Aineita ja seoksia, jotka on luokiteltu, merkitty ja pakattu
1 artiklan 1 kohdan, 4 artiklan 10 kohdan, 5 artiklan, 6 artiklan
3 ja 4 kohdan, 9 artiklan 3 ja 4 kohdan, 25 artiklan 6 ja
9 kohdan, 29, 30 ja 35 artiklan, 40 artiklan 1 ja 2 kohdan,
42 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan, 48 artiklan,
liitteessd I olevan 1.2.1 jakson, liitteessd I olevan 1.5.1.2 jakson,
liitteessd I olevan 1.5.2.4.1 jakson, liitteessd Il olevan 3 ja 5 osan,
liitteessd VIII olevan A osan 2.4 jakson ensimmdisen alakohdan,
liitteessd VIII olevan B osan 1 jakson, liitteessd VIII olevan B osan
3.1 jakson kolmannen kohdan, liitteessd VIII olevan B osan
3.6 jakson, liitteessd VIII olevan B osan 3.7 jakson taulukon 3
ensimmdisen rivin, liitteessd VIII olevan B osan 4.1 jakson
ensimmdisen kohdan, liitteessd VIII olevan C osan 1.2 ja
1.4 jakson ja liitteessd VIII olevan D osan 1, 2 ja 3 jakson,
sellaisina kuin niitd sovelletaan ... pdivdana ...kuuta ... [OP: lisdd
pdivimddrd = tdmdn asetuksen voimaantuloa edeltivd paivi],
mukaisesti ja saatettu markkinoille ennen ...pdivdd ...kuuta ...
[OP: lisdd paivimadrd = sen kuukauden ensimmdinen péivi, joka
on 18 kuukautta timan asetuksen voimaantulopiivan jalkeen],
ei tarvitse luokitella, merkitd ja pakata timin asetuksen,
sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella ...[...* [OP: tdydennd alaviitteeseen
viittaus tdhdn asetukseen], mukaisesti ennen... pdivaa ...kuuta
... [OP: lisdd pdivimaidrd = sen kuukauden ensimmdinen paiva,
joka on 42 kuukautta timédn asetuksen voimaantulopiivin
jalkeen].

Tarkistus

Aineita, jotka on luokiteltu, merkitty ja pakattu 1 artiklan
1 kohdan, 4 artiklan 10 kohdan, 5 artiklan, 6 artiklan 3 ja
4 kohdan, 9 artiklan 3 ja 4 kohdan, 25 artiklan 6 ja 9 kohdan,
29, 30 ja 35 artiklan, 40 artiklan 1 ja 2 kohdan, 42 artiklan
1 kohdan kolmannen alakohdan, 48 artiklan, liitteessd I olevan
1.2.1 jakson, liitteessd I olevan 1.5.1.2 jakson, liitteessd I olevan
1.5.2.4.1 jakson, liitteessd II olevan 3 ja 5 osan, liitteessd VIII
olevan A osan 2.4 jakson ensimmdisen alakohdan, liitteessd VIII
olevan B osan 1 jakson, liitteessd VIII olevan B osan 3.1 jakson
kolmannen kohdan, liitteessd VIII olevan B osan 3.6 jakson,
liitteessd VIII olevan B osan 3.7 jakson taulukon 3 ensimmdisen
rivin, liitteessd VIII olevan B osan 4.1 jakson ensimmadisen
kohdan, liitteessd VIII olevan C osan 1.2 ja 1.4 jakson ja
liitteessd VIII olevan D osan 1, 2 ja 3 jakson, sellaisina kuin niitd
sovelletaan ... paivind ...kuuta ... [OP: lisdd paivimddrd =
timan asetuksen voimaantuloa edeltdvd pdivd], mukaisesti ja
saatettu markkinoille ennen ... pdivdd ...kuuta ... [OP: lisdd
pdivimaddrd = sen kuukauden ensimmdinen piivd, joka on
18 kuukautta timén asetuksen voimaantulopidivan jilkeen], ei
tarvitse luokitella, merkitd ja pakata timén asetuksen, sellaisena
kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella ...[...* [OP: tdydennd alaviitteeseen viittaus tdhdn
asetukseen], mukaisesti ennen ... pdivad ...kuuta ... [OP: lisdd
pdivimaddrd = sen kuukauden ensimmdinen piivd, joka on
42 kuukautta tdiman asetuksen voimaantulopdivin jilkeen].

Tarkistus 83
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta - 30 alakohta - a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
61 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

a) lisitidn 61 artiklaan kohta seuraavasti:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj

35/43



FI

EUVL C, 23.2.2024

Komission teksti

Tarkistus

”7 a.  Seoksia, jotka on luokiteltu, merkitty ja pakattu
1 artiklan 1 kohdan, 4 artiklan 10 kohdan, 5 artiklan,
6 artiklan 3 ja 4 kohdan, 9 artiklan 3 ja 4 kohdan, 25 artiklan
6 ja 9 kohdan, 29, 30 ja 35 artiklan, 40 artiklan 1 ja
2 kohdan, 42 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan,
48 artiklan, liitteessi I olevan 1.2.1 jakson, liitteessd I olevan
1.5.1.2 jakson, liitteessi I olevan 1.5.2.4.1 jakson, liitteessd I
olevan 3 ja 5 osan, liitteessi VIII olevan A osan 2.4 jakson
ensimmaisen alakohdan, liitteessi VIII olevan B osan 1 jakson,
liitteessd VIII olevan B osan 3.1 jakson kolmannen kohdan,
liitteessd VIII olevan B osan 3.6 jakson, liitteessi VIII olevan
B osan 3.7 jakson taulukon 3 ensimmdisen rivin, liitteessi VIII
olevan B osan 4.1 jakson ensimmdisen kohdan, liitteessi VIII
olevan C osan 1.2 ja 1.4 jakson ja liitteessi VIII olevan D osan
1, 2 ja 3 jakson, sellaisina kuin niitd sovelletaan ... péivini ...
kuuta ... [OP: lisdd paivimdidrd = tdmdn asetuksen voimaan-
tuloa edeltivi paivi], mukaisesti ja saatettu markkinoille
ennen ... pdivid ...kuuta ... [OP: lisii pdivimdiri = sen
kuukauden ensimmadinen pdivd, joka on 24 kuukautta timdin
asetuksen voimaantulopdivin jilkeen], ei tarvitse luokitella,
merkitd ja pakata timin asetuksen, sellaisena kuin se on
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
...[...* [OP: tiydennd alaviitteeseen viittaus tihin asetuk-
seen], mukaisesti ennen ... pdivid ...kuuta ... [OP: lisii
péivimdiri = sen kuukauden ensimmdinen pdivi, joka on
48 kuukautta timdin asetuksen voimaantulopdivin jilkeen].”

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta - johdantokappale

Komission teksti

2. Seuraavia sddnnoksid sovelletaan ... pdivastd ...kuuta ...
[OP: lisdad paivimddrd = sen kuukauden ensimmdinen paivi, joka
on 18 kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivin jilkeen]
alkaen:

Tarkistus

2. Seuraavia sidnnoksid sovelletaan aineisiin ja seoksiin ...
pdivastd ...kuuta ... [OP: lisdd pdivimadrd = sen kuukauden
ensimmdinen pdivé, joka on 18 kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivin jilkeen] alkaen:

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi

2 artikla - 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Seuraavia siinnoksid sovelletaan seoksiin ... pdivisti
...kuuta [OP: lisdd pdivimdiri = sen kuukauden
ensimmainen piivd, joka on 24 kuukautta timin asetuksen
voimaantulopdivin jilkeen] alkaen: a) 1 artiklan 1,4, 5, 6, 7,
10, 11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 ja 24 alakohta; b)
liitteessi I oleva 2, 3, 7, 9 ja 10 kohta; c) liite II; d) liitteessd III
olevan 1 kohdan c alakohta seki 2, 3 ja 4 kohta.
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Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 3 kohta - johdantokappale

Komission teksti

3.  Poiketen = siitd, mitd sdddetddn  asetuksen  (EY)
N:o 1272/2008 1 artiklan 1 kohdassa, 4 artiklan 10 kohdassa,
5 artiklassa, 6 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 9 artiklan 3 ja
4 kohdassa, 25 artiklan 6 ja 9 kohdassa, 29, 30 ja 35 artiklassa,
40 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 42 artiklan 1 kohdan kolman-
nessa alakohdassa, 48 artiklassa, liitteessd I olevassa 1.2.1 jak-
sossa, liitteessd I olevassa 1.5.1.2 jaksossa, liitteessd I olevassa
1.5.2.4.1 jaksossa, liitteessd IT olevassa 3 ja 5 osassa, liitteessd VIII
olevan A osan 2.4 kohdan ensimmiisessi alakohdassa,
liitteessd VIII olevan B osan 1 kohdassa, liitteessd VIII olevan
B osan 3.1 kohdan kolmannessa alakohdassa, liitteessd VIII
olevan B osan 3.6 kohdassa, liitteessi VIII olevan B osan
3.7 kohdan taulukon 3 ensimmdiselld rivilld, liitteessd VIII
olevan B osan 4.1 kohdan ensimmdisessi alakohdassa, liit-
teessd VIII olevan C osan 1.2 ja 1.4 kohdassa ja liitteessd VIII
olevan D osan 1, 2 ja 3 kohdassa, sellaisina kuin niitd sovelletaan
[OP: lisdd paivimaird= timin asetuksen voimaantuloa edeltivi
pdiva], aineet ja seokset voidaan luokitella, merkiti ja pakata ...
pdivdan ...kuuta [OP: lisdd paivimdard = sen kuukauden
viimeinen pdivd, joka on 17 kuukautta timin asetuksen
voimaantulopdivin  jilkeen]  saakka  asetuksen  (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti, sellaisena kuin se on muutettuna
seuraavilla timén asetuksen sddnnoksilla:

Tarkistus

3.  Poiketen = siitd, mitd sdddetddn  asetuksen  (EY)
N:o 1272/2008 1 artiklan 1 kohdassa, 4 artiklan 10 kohdassa,
5 artiklassa, 6 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 9 artiklan 3 ja
4 kohdassa, 25 artiklan 6 ja 9 kohdassa, 29, 30 ja 35 artiklassa,
40 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 42 artiklan 1 kohdan kolman-
nessa alakohdassa, 48 artiklassa, liitteessd I olevassa 1.2.1 jak-
sossa, liitteessd I olevassa 1.5.1.2 jaksossa, liitteessd I olevassa
1.5.2.4.1 jaksossa, liitteessd I olevassa 3 ja 5 osassa, liitteessd VIII
olevan A osan 2.4 kohdan ensimmaiisessi alakohdassa,
liitteessd VIII olevan B osan 1 kohdassa, liitteessd VIII olevan
B osan 3.1 kohdan kolmannessa alakohdassa, liitteessd VIII
olevan B osan 3.6 kohdassa, liitteessi VIII olevan B osan
3.7 kohdan taulukon 3 ensimmdiselld rivilld, liitteessd VIII
olevan B osan 4.1 kohdan ensimmadisessi alakohdassa, liit-
teessd VIII olevan C osan 1.2 ja 1.4 kohdassa ja liitteessd VIII
olevan D osan 1, 2 ja 3 kohdassa, sellaisina kuin niitd sovelletaan
[OP: lisdd paivimaird = timédn asetuksen voimaantuloa edeltdvi
pdivi], aineet voidaan luokitella, merkiti ja pakata ... pdiviin
...kuuta [OP: lisid piivimdiri = sen kuukauden viimeinen
piivd, joka on 18 kuukautta timin asetuksen voimaantulo-
pdivin jilkeen] saakka ja seokset voidaan luokitella, merkitd ja
pakata ... pdivdan ...kuuta [OP: lisdd pidivimdird = sen
kuukauden viimeinen piivd, joka on 35 kuukautta timin
asetuksen voimaantulopiivian jilkeen] saakka asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti, sellaisena kuin se on muutettuna
seuraavilla timédn asetuksen sddnnoksilld:

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite I — 1 osa — 1.2.1.4 jakso — 1.3 taulukko — 2 rivi

Enintddn 3 litraa: Vihintddn 52 x 74, jos|Vahintddn 10 x 10 8 pt
hdollist
mancotista Vihintian 16 x 16, jos
mahdollista
Enintdan 3 litraa: Vahintddn 52 x 74, jos|Vahintddn 10 x 10 1,4 (x-korkeus millimetrei-

mahdollista

Vihintdin 16 x
mahdollista

16, jos

na)

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite I - 1 osa — 1.2.1.4 jakso — 1.3 taulukko — 3 rivi

Suurempi kuin 3 litraa mutta
enintddn 50 litraa:

Vihintddn 74 x 105

Vihintdan 23 x 23

12 pt

Suurempi kuin 3 litraa mutta
enintddn 50 litraa:

Vihintddn 74 x 105

Vihintdan 23 x 23

1,8 (x-korkeus millimetrei-
na)

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite I - 1 osa — 1.2.1.4 jakso — 1.3 taulukko — 4 rivi

Suurempi kuin 50 litraa mut-
ta enintddn 500 litraa:

Vihintddan 105 x 148

Vihintddn 32 x 32

16 pt

Suurempi kuin 50 litraa mut-
ta enintddn 500 litraa:

Vihintddn 105 x 148

Vihintdin 32 x 32

2,4 (x-korkeus millimetrei-
ndi)

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite I - 1 osa — 1.2.1.4 jakso — 1.3 taulukko — 5 rivi

Suurempi kuin 500 litraa:

Vihintddn 148 x 210

Vihintdin 46 x 46

20 pt”

Suurempi kuin 500 litraa:

Vihintddn 148 x 210

Vihintdin 46 x 46

3,0 (x-korkeus millimetrei-
ndi)
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Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta - 3 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Liite I — 1 osa — 1.2.1.5 a jakso (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a) Lisitddn liitteessd I olevaan I osaan jakso seuraavasti:

1.2.1.5 a jakso

Monikielisissi varoitusetiketeissi kielet on jdrjestettivi loogi-
sesti, esimerkiksi aakkosjirjestykseen.

Tarkistus 92
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta - 9 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Liite I — 1 osa — 1.5.2.4.1 jakso — b alakohta — iv a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iv a) vakava  silmivaurio, kategoria 1/ silmi-drsytys,
kategoria 2;

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta — - 1 alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite I — 1 osa — 1.5.2.4.1 jakso — b alakohta — v a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

v a) ihon herkistyminen, kategoria 1 (alakategoriat 1A ja 1B);

Tarkistus 94
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta — - 1 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite IT - 3 osa — 3.1.1.1 jakso

Nykyinen teksti Tarkistus

-1 a) Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd II
olevan 3 osan 3.1.1.1 jakso seuraavasti:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj 39/43



FI

EUVL C, 23.2.2024

Nykyinen teksti

3.1.1.1. Turvasulkimilla on varustettava tilavuudeltaan kaiken-
suuruiset pakkaukset, jotka sisiltavit yleiseen kulutuk-
seen saatettavaa ainetta tai seosta ja joiden luokitus on
seuraava: valiton myrkyllisyys, kategoriat 1-3; elinkoh-
tainen myrkyllisyys (STOT) — kerta-altistuminen,
kategoria 1; elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) —
toistuva altistuminen, kategoria 1, tai ihosyovyttavyys,
kategoria 1.

Tarkistus

”3.1.1.1. Turvasulkimilla on varustettava tilavuudeltaan kaiken-
suuruiset pakkaukset, jotka sisdltavit yleiseen kulutuk-
seen saatettavaa ainetta tai seosta ja joiden luokitus on
seuraava: valiton myrkyllisyys, kategoriat 1-3; elin-
kohtainen myrkyllisyys (STOT) — kerta-altistuminen,
kategoria 1; elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) —
toistuva altistuminen, kategoria 1, tai ihosyovyttavyys,
kategoria 1, tai vakava silmivaurio, kategoria 1.”

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi

Liite II - - 1 a kohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite I - 3 osa — 3.2.1 jakso

Nykyinen teksti

3.2.1. Pakkaukset, jotka on varustettava nikovammaisille tar-
koitetulla vaaratunnuksella

Nakovammaisille tarkoitetulla vaaratunnuksella on varustettava
tilavuudeltaan kaikensuuruiset pakkaukset, jotka sisaltdvit
yleiseen kulutukseen saatettavia aineita tai seoksia, jotka on
luokiteltu valittomasti myrkyllisiksi, ihosyovyttaviksi, sukusolu-
jen perimdi vaurioittaviksi (kategoria 2), syopad aiheuttaviksi
(kategoria 2), lisadntymiselle vaarallisiksi (kategoria 2), hengi-
tysteitd herkistaviksi, elinkohtaisesti myrkyllisiksi (STOT, kate-
goria 1 ja 2), aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi taikka syttyviksi
kaasuiksi, nesteiksi tai kiinteiksi aineiksi (kategoria 1 ja 2).

Tarkistus

-1 a) Korvataan liitteessi II olevan 3 osan 3.2.1 jakso
seuraavasti:

”3.2.1. Pakkaukset, jotka on varustettava nakovammaisille
tarkoitetulla vaaratunnuksella

Nikovammaisille tarkoitetulla vaaratunnuksella on varustettava
tilavuudeltaan kaikensuuruiset pakkaukset, jotka sisaltdvit
yleiseen kulutukseen saatettavia aineita tai seoksia, jotka on
luokiteltu vilittomasti myrkyllisiksi, ihosydvyttiviksi tai ihoa
drsyttiviksi, vakavasti silmid vaurioittaviksi | silmid drsytti-
viksi, ihmisten terveyteen vaikuttavaa hormonitoiminnan
hdiriotd aiheuttaviksi (kategoria 2), ympiristoon vaikuttavaa
hormonitoiminnan hiirioti aiheuttaviksi (kategoria 2), suku-
solujen perimid vaurioittaviksi (kategoria 2), syopad aiheutta-
viksi (kategoria 2), lisddntymiselle vaarallisiksi (kategoria 2),
hengitysteitd tai ihoa herkistiviksi, elinkohtaisesti myrkyllisiksi
(STOT, kategoria 1 tai 2), aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi,
syttyviksi kaasuiksi, syttyviksi nesteiksi (kategoria 1 tai 2) tai
syttyviksi kiinteiksi aineiksi.”

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
Liite Il - 1 kohta — 1 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008
Liite Il — 3 osa — 3.4 jakso — b alakohta

Komission teksti

b) varoitusetiketti on kiinnitetty tdyttGasemalla pitavisti ja
nikyvidn paikkaan, ja merkinndssd on kdytetty helposti
luettavaa kirjasinlajia, jossa ei ole piiteviivoja;

Tarkistus

b) varoitusetiketti on kiinnitetty tdyttGasemalla pitavisti ja
ndkyviin paikkaan, ja se tayttdd 31 artiklan vaatimukset;
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Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 1 kohta — 1 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Liite Il — 3 osa — 3.4 jakso — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) varoitusetiketti on saatavilla tiyttoasemalla ja se on
kuluttajille maksuton kuluttajan kdyttimiin astiaan
kiinnitettivin itsekiinnittyvin tarran muodossa. Jos
tiyttoasemilta toimitetaan useita aineita tai seoksia,
varoitusetiketeissi olisi helposti ja selkedsti yksiloitivi,
mitd tdyttéasemalla toimitettavaa ainetta tai seosta

varoitusetiketit koskevat;

Tarkistus 98
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 1 kohta — 1 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Liite Il — 3 osa — 3.4 jakso — k alakohta — iv a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iv a) vakava  silmdvaurio, kategoria 1/
kategoria 2;

Tarkistus 99
Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1 kohta — 1 alakohta
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Liite Il — 3 osa — 3.4 jakso — k alakohta — v a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

silmd-drsytys,

v a) ihon herkistyminen, kategoria 1 (alakategoriat 1A ja 1B);

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1 a kohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Nykyinen teksti

LIITE VI

Tiettyjen vaarallisten aineiden yhdenmukaistettu luokitus ja
merkinnat

2 OSA: YHDENMUKAISTETTUUN LUOKITUKSEEN JA MER-
KINTOIHIN LIITTYVAT ASIAKIRJAT

Téssd osassa vahvistetaan yleiset periaatteet yhdenmukaista
luokitusta ja merkint6ja koskevan ehdotuksen tekemiseen ja
perusteluun liittyvin asiakirja-aineiston valmistelua varten.

Kaikkien asiakirja-aineistojen laatimisessa on sovellettava ase-
tuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd I olevassa 1, 2 ja 3 jaksossa
vahvistettuja menetelmid ja muotosddntojd.

Kaikissa asiakirja-aineistoissa on otettava huomioon asiaankuu-
luviin rekisterointiasiakirjoihin sisdltyvit tiedot, ja muita saata-
villa olevia tietoja voidaan kdyttdd. Sellaisista vaaratiedoista, joita
ei ole aiemmin toimitettu kemikaalivirastolle, on esitettiva
asiakirjoissa selked tutkimustiivistelma.

Yhdenmukaista luokitusta ja merkintoja koskevissa asiakirjoissa
on oltava seuraavat osat:

— Ehdotus Ehdotuksessa on esitettivd aineen tai seoksen
tunniste sekd ehdotus yhdenmukaistetuksi luokitukseksi ja
merkinnoiksi.

— Ehdotetun yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintojen
perustelu

Ehdotuksen perustelemiseksi on verrattava 1 osan yleiset
periaatteet huomioon ottaen saatavilla olevia tietoja ja timan
asetuksen liitteessd I olevassa 2-5 osassa esitettyja kriteerejd, ja
vertailun tulokset on esitettdva asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteessd I esitetyn kemikaaliturvallisuusraportin B osassa
vahvistetussa muodossa.

Liite VI

Tarkistus

Muutetaan liite VI seuraavasti:
"LIITE VI

Tiettyjen vaarallisten aineiden yhdenmukaistettu luokitus ja
merkinnat

2 OSA: YHDENMUKAISTETTUUN LUOKITUKSEEN JA MER-
KINTOIHIN LIITTYVAT ASIAKIRJAT

Téssd osassa vahvistetaan yleiset periaatteet yhdenmukaista
luokitusta ja merkint6ja koskevan ehdotuksen tekemiseen ja
perusteluun liittyvin asiakirja-aineiston valmistelua varten.

Kaikkien asiakirja-aineistojen laatimisessa on sovellettava ase-
tuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd [ olevassa 1, 2 ja 3 jaksossa
vahvistettuja menetelmid ja muotosddntojd.

Kaikissa asiakirja-aineistoissa on otettava huomioon asiaankuu-
luviin rekisterointiasiakirjoihin sisdltyvit tiedot, ja muita saata-
villa olevia tietoja voidaan kdyttdd. Sellaisista vaaratiedoista, joita
ei ole aiemmin toimitettu kemikaalivirastolle, on esitettivi
asiakirjoissa selked tutkimustiivistelma.

Yhdenmukaista luokitusta ja merkintoja koskevissa asiakirjoissa
on oltava seuraavat osat:

— Ehdotus Ehdotuksessa on esitettivd aineen tai seoksen
tunniste sekd ehdotus yhdenmukaistetuksi luokitukseksi ja
merkinnoiksi.

— Ehdotetun yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintojen
perustelu

Ehdotuksen perustelemiseksi on verrattava 1 osan yleiset
periaatteet huomioon ottaen saatavilla olevia tietoja ja timan
asetuksen liitteessd I olevassa 2—-5 osassa esitettyja kriteerejd, ja
vertailun tulokset on esitettdva asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteessd I esitetyn kemikaaliturvallisuusraportin B osassa
vahvistetussa muodossa.

— Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdji koskevan
aineiden ehdotetun ryhmittelyn perustelu.

Jos yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdji koskeva
ehdotus tehdidn aineryhmdn osalta, asiakirja-aineistoon on
sisdllytettivi tieteellinen perustelu.
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Nykyinen teksti

— Muiden vaikutusten perustelut yhteison tasolla

Ehdotuksessa on esitettdvd perustelut sille, ettd kyseinen
toimenpide on tarpeen yhteison tasolla muita vaikutuksia kuin
syopad aiheuttavia, perimaa vaurioittavia, lisddntymiselle vaaral-
lisia ja hengitysteitd herkistivid vaikutuksia varten. Tatd ei
sovelleta direktiivissi 91/414|ETY tai direktiivissi 98/8/EY
tarkoitettuun tehoaineeseen.

Tarkistus

— Muiden vaikutusten perustelut yhteison tasolla

Ehdotuksessa on esitettdvd perustelut sille, ettd kyseinen
toimenpide on tarpeen unionin tasolla muita vaikutuksia kuin
syopda aiheuttavia, perimai vaurioittavia, lisddntymiselle vaaral-
lisia, ihmisten terveyteen ja ympdristoon vaikuttavan hormo-
nitoiminnan hdirién, hitaasti hajoavien, Dbiokertyvien ja
myrkyllisten aineiden (PBT), erittdin hitaasti hajoavien ja
erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB), hitaasti
hajoavien, kulkeutuvien ja myrkyllisten aineiden (PMT),
erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin kulkeutuvien aineiden
(vPvM) ja hengitysteitd herkistdvid vaikutuksia varten. Tatd ei
sovelleta asetuksessa (EU) N:o 1107/2009 tai asetuksessa (EU)
N:o 528/2012 tarkoitettuun tehoaineeseen.”

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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