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(Niet-wetgevingshandelingen)

VERORDENINGEN

GEDELEGEERDE VERORDENING (EU) 2022/692 VAN DE COMMISSIE
van 16 februari 2022

tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees Parlement en de Raad
betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels, met het oog op de
aanpassing aan de technische en wetenschappelijke vooruitgang

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees Parlement en de Raad van 16 december 2008 betreffende de
indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels, tot wijziging en intrekking van de Richtlijnen 67/548/EEG
en 1999/45/EG en tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1907/2006 ('), en met name artikel 37, lid 5,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Deel 3, tabel 3, van bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 12722008 bevat de lijst van gevaarlijke stoffen met hun
geharmoniseerde indeling en etikettering op basis van de criteria in de delen 2 tot en met 5 van bijlage I bij die
verordening.

(2)  Op grond van artikel 37 van Verordening (EG) nr. 1272/2008 zijn bij het Europees Agentschap voor chemische
stoffen (ECHA) voorstellen ingediend om met betrekking tot bepaalde stoffen de geharmoniseerde indeling en
etikettering op te nemen en met betrekking tot bepaalde andere stoffen de geharmoniseerde indeling en etikettering
bij te werken of te schrappen. Het Comité risicobeoordeling van het ECHA (RAC) heeft na bestudering van de
opmerkingen van de betrokken partijen de volgende adviezen (}) over deze voorstellen uitgebracht:

— Opinion of 5 december 2019 concerning silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolysis products
with silica; pyrogenic, synthetic amorphous, nano, surface treated silicon dioxide;

— Opinion of 4 May 2020 concerning cyfluthrin (ISO); a-cyano-4-fluoro-3-phenoxybenzyl-3-(2,2-dichlorovi-
nyl)-2,2-dimethylcyclopropanecarboxylate;

— Opinion of 4 May 2020 concerning beta-cyfluthrin (ISO); reaction mass of rel-(R)-cyano(4-fluoro-
3-phenoxyphenyl)methyl (1S,3S)-3-(2,2-dichloroethenyl)-2,2-dimethylcyclopropane-1-carboxylate and rel-(R)-
cyano(4-fluoro-3-phenoxyphenyl)methyl (1S,3R)-3-(2,2-dichloroethenyl)-2,2-dimethylcyclopropane-
1-carboxylate;

() PBL 353 van 31.12.2008, blz. 1.

() De adviezen kunnen via de volgende website worden geraadpleegd: https:|/echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/
dislist/name/-/ecNumber/-/casNumber/-/dte_receiptFrom/-/dte_receiptTo/-/prc_public_status/Opinion+Adopted/
dte_withdrawnFrom/-/dte_withdrawnTo/-/sbm_expected_submissionFrom/-/sbm_expected_submissionTo/-/dte_finalise_dead
lineFrom/-/dte_finalise_deadlineTo/-fhaz_addional_hazard/-|lec_submitter/-/dte_assessmentFrom/-/dte_assessmentTo/-/prc_regulato
ry_programme/-|. De adviezen van 11 juni 2020 en 10 december 2020 over een herbeoordeling op verzoek van de Europese
Commissie kunnen via de volgende website worden geraadpleegd: https://echa.ecuropa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-
assessment/opinions-of-the-rac-adopted-under-specific-echa-s-executive-director-requests
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Opinion of 4 May 2020 concerning acetamiprid (ISO); (1E)-N-[(6-chloropyridin-3-yl)methyl]-N"-cyano-N-
methylethanimidamide; (E)-N1-[(6-chloro-3-pyridyl)methyl]-N2-cyano-N1-methylacetamidine;

Opinion of 11 June 2020 concerning tellurium;
Opinion of 11 June 2020 concerning tellurium dioxide;

Opinion of 11 June 2020 concerning 2,2-dimethylpropan-1-ol, tribromo derivative; 3-bromo-2,2-bis
(bromomethyl)propan-1-ol;

Opinion of 11 June 2020 concerning piperonyl butoxide (ISO); 2-(2-butoxyethoxy)ethyl 6-propylpiperonyl
ether;

Opinion of 11 June 2020 concerning benzophenone;
Opinion of 11 June 2020 concerning exo-1,7,7-trimethylbicyclo[2.2.1]hept-2-yl acrylate; isobornyl acrylate;

Opinion of 11 June 2020 concerning daminozide (ISO); 4-(2,2-dimethylhydrazino)-4-oxobutanoic acid; N-
dimethylaminosuccinamic acid;

Opinion of 11 June 2020 concerning clofentezine (ISO); 3,6-bis(o-chlorophenyl)-1,2,4,5-tetrazine;

Opinion of 11 June 2020 concerning fluopicolide (ISO); 2,6-dichloro-N-[3-chloro-5-(trifluoromethyl)-
2-pyridylmethyl]benzamide;

Opinion of 11 June 2020 concerning trichlorosilane;

Opinion of 11 June 2020 concerning 2-ethylhexanoic acid and its salts;

Opinion of 11 June 2020 concerning a reassessment at the request of the European Commission of the
developmental toxicity of N-carboxymethyliminobis (ethylenenitrilo)tetra(acetic acid) (DTPA) and its
pentasodium and pentapotassium salts;

Opinion of 17 september 2020 concerning dibutyltin bis(2-ethylhexanoate);

Opinion of 17 september 2020 concerning dibutyltin di(acetate);

Opinion of 17 september 2020 concerning barium diboron tetraoxide;

Opinion of 17 september 2020 concerning quinoclamine (ISO); 2-amino-3-chloro-1,4-naphthoquinone;
Opinion of 17 september 2020 concerning 4,4’-oxydi(benzenesulphonohydrazide);

Opinion of 17 september 2020 toluene-4-sulphonohydrazide;

Opinion of 17 september 2020 concerning theophylline; 1,3-dimethyl-3,7-dihydro-1H-purine-2,6-dione;
Opinion of 17 september 2020 concerning 1,3-bis(1-isocyanato-1-methylethyl)benzene; [m-TMXDI];

Opinion of 17 september 2020 concerning Bis(isocyanatomethyl)benzene; [m-XDI];

Opinion of 17 september 2020 concerning 2,4,6-triisopropyl-m-phenylene diisocyanate;

Opinion of 17 september 2020 concerning N-(2-nitrophenyl)phosphoric triamide;

Opinion of 17 september 2020 concerning cumene;

Opinion of 17 september 2020 concerning 2-ethyl-2-[[(1-oxoallyl)oxy]methyl]-1,3-propanediyl diacrylate;
2,2-bis(acryloyloxymethyl)butyl acrylate;trimethylolpropane triacrylate;

Opinion of 17 september 2020 concerning 1,5-naphthylene diisocyanate [containing < 0.1 % (w/w) of particles
with an aerodynamic diameter of below 50 pm];

Opinion of 17 september 2020 concerning 1,5-naphthylene diisocyanate [containing = 0.1 % (w/w) of particles
with an aerodynamic diameter of below 50 pm];

Opinion of 8 October 2020 concerning ammonium bromide;

Opinion of 8 October 2020 concerning 2,4,6-tri-tert-butylphenol;
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— Opinion of 8 October 2020 concerning pyridalyl (ISO); 2,6-dichloro-4-(3,3-dichloroallyloxy)phenyl
3-[5-(trifluoromethyl)-2-pyridyloxy]propyl ether;

— Opinion of 8 October 2020 concerning pyridine-2-thiol 1-oxide, sodium salt; pyrithione sodium; sodium
pyrithione;

— Opinion of 8 October 2020 concerning N-(5-chloro-2-isopropylbenzyl)-N-cyclopropyl-3-(difluoromethyl)-
5-fluoro-1-methyl-1H-pyrazole-4-carboxamide; isoflucypram;

— Opinion of 8 October 2020 concerning 2-(2-methoxyethoxy)ethanol; diethylene glycol monomethy! ether;
— Opinion of 8 October 2020 concerning 4,4"-isopropylidenediphenol; bisphenol A;
— Opinion of 8 October 2020 concerning pendimethalin (ISO); N~(1-ethylpropyl)-2,6-dinitro-3,4-xylidene;

— Opinion of 8 October 2020 concerning dimoxystrobin (ISO); (2E)-2-{2-[(2,5-dimethylphenoxy)methyl]phenyl}-
2-(methoxyimino)-N-methylacetamide; (E)-2-(methoxyimino)-N-methyl-2-[a-(2, 5-xylyloxy)-o-tolyl]acetamide;

— Opinion of 10 december 2020 concerning 4,4-sulphonyldiphenol; bisphenol S;

— Opinion of 10 december 2020 2-[N-ethyl-4-[(5-nitrothiazol-2-yl)azo]-m-toluidino]ethyl acetate; C.I. Disperse
Blue 124;

— Opinion of 10 december 2020 concerning perfluoroheptanoic acid; tridecafluoroheptanoic acid;

— Opinion of 10 december 2020 concerning methyl N-(isopropoxycarbonyl)-L-valyl-(3RS)-3-(4-chlorophenyl)-f-
alaninate; valifenalate;

— Opinion of 10 december 2020 concerning 6-[C12-18-alkyl-(branched, unsaturated)-2,5-dioxopyrrolidin-1-yl]
hexanoic acid, sodium and tris(2-hydroxyethyl)Jammonium salts;

— Opinion of 10 december 2020 concerning 6-[(C10-C13)-alkyl-(branched, unsaturated)-2,5-dioxopyrrolidin-
1-ylJhexanoic acid;

— Opinion of 10 december 2020 concerning 6-[C12-18-alkyl-(branched, unsaturated)-2,5-dioxopyrrolidin-1-yl]
hexanoic acid;

— Opinion of 10 december 2020 concerning 1,3,5-triazine-2,4,6-triamine; Melamine;

— Opinion of 10 december 2020 concerning reaction mass of 3-(difluoromethyl)-1-methyl-N-
[(1RS,45R,9RS)-1,2,3,4-tetrahydro-9-isopropyl-1,4-methanonaphthalen-5-yl]pyrazole-4-carboxamide
and  3-(difluoromethyl)-1-methyl-N-[(1RS,4SR,9SR)-1,2,3,4-tetrahydro-9-isopropyl-1,4-methanonaphthalen-
5-yl]pyrazole-4-carboxamide [> 78 % syn isomers < 15 % anti isomers relative content]; isopyrazam;

— Opinion of 10 december 2020 concerning Margosa, ext. [from the kernels of Azadirachta indica extracted with
water and further processed with organic solvents];

— Opinion of 10 december 2020 concerning divanadium pentaoxide; vanadium pentoxide;

— Opinion of 10 december 2020 concerning bentazone (ISO); 3-isopropyl-2,1,3-benzothiadiazine-
4-one-2,2-dioxide;

— Opinion of 10 december 2020 concerning a reassessment at the request of the European Commission of the
new information on acute inhalation toxicity of 2-butoxyethanol; ethylene glycol monobutyl ether (EGBE)

De Commissie heeft aanvullende informatie ontvangen als weerwoord op de wetenschappelijke beoordeling zoals
uiteengezet in de adviezen van het RAC van 11 juni 2020 betreffende 2-ethylhexaanzuur en zouten daarvan; van
11 juni 2020 betreffende een nieuwe beoordeling op verzoek van de Europese Commissie van de ontwikkelings-
toxiciteit van N-carboxymethyliminobis(ethyleennitrilo)tetra(azijnzuur) (DTPA) en de pentanatrium- en
pentakaliumzouten daarvan; van 8 oktober 2020 betreffende ammoniumbromide; van 10 december 2020
betreffende divanadiumpentaoxide; van 10 december 2020 betreffende een nieuwe beoordeling op verzoek van de
Europese Commissie van de nieuwe informatie over acute toxiciteit bij inademing van 2-butoxyethanol; ethyleengly-
colmonobutylether (EGBE), en van 10 december 2020 betreffende melamine.
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Deze aanvullende informatie is door de Commissie beoordeeld en ontoereikend bevonden om twijfel te doen rijzen
over de wetenschappelijke analyse in de adviezen van het RAC. Daarom is het passend de geharmoniseerde indeling
en etikettering van de betrokken stoffen op basis van de in die adviezen gemaakte beoordeling in te voeren, bij te
werken of te schrappen.

Nadat het RAC-advies aan de Commissie was toegezonden is aanvullende informatie ontvangen met betrekking tot
de acute toxiciteit bij inademing van silaanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolyseproducten met silica
en pyrogeen, synthetisch amorf, nano siliciumdioxide met behandeld oppervlak. De indeling van silaanamine,
1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolyseproducten met silica en pyrogeen, synthetisch amorf, nano
siliciumdioxide met behandeld oppervlak als acuut toxisch bij inademing van categorie 2 die in het RAC-advies van
5 december 2019 werd aanbevolen, moet niet in bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 worden
opgenomen, aangezien de nieuwe wetenschappelijke informatie door de Commissie is beoordeeld en toen werd
geconcludeerd dat verdere beoordeling door het RAC noodzakelijk is. De indeling van deze stof als STOT RE 2 die
in het advies van het RAC van 5 december 2019 werd aanbevolen moet wel in bijlage VI bij Verordening (EG)
nr. 1272/2008 worden opgenomen, aangezien er geen nieuwe informatie is ontvangen die een verdere beoordeling
voor die indeling vereist.

Verordening (EG) nr. 1272/2008 moet daarom dienovereenkomstig worden gewijzigd.

Naleving van de nieuwe of bijgewerkte geharmoniseerde indelingen mag niet onmiddellijk verplicht worden gesteld,
aangezien er een bepaalde tijd nodig zal zijn om leveranciers in staat te stellen de etikettering en verpakking van
stoffen en mengsels aan de nieuwe of bijgewerkte indelingen aan te passen en bestaande voorraden, waarop de
vorige wettelijke voorschriften van toepassing waren, te verkopen. Die periode is ook noodzakelik om de
leveranciers voldoende tijd te gunnen zodat ze de nodige maatregelen kunnen nemen om te blijven voldoen aan
andere wettelijke vereisten ingevolge de wijzigingen krachtens deze verordening. Leveranciers moeten echter de
mogelijkheid hebben om de nieuwe of bijgewerkte geharmoniseerde indelingen toe te passen en de etikettering en
verpakking dienovereenkomstig aan te passen, op vrijwillige basis v66r de datum van toepassing van deze
verordening, teneinde een hoog niveau van bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te waarborgen
en leveranciers voldoende flexibiliteit te bieden,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Wijziging van Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage VI bij Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt gewijzigd overeenkomstig de bijlage bij deze verordening.

Artikel 2

Inwerkingtreding en toepassing

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 23 november 2023.

In afwijking van de tweede alinea van dit artikel mogen stoffen en mengsels vanaf de datum van inwerkingtreding van deze
verordening overeenkomstig deze verordening worden ingedeeld, geétiketteerd en verpakt.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 16 februari 2022.

Voor de Commissie
De voorzitter
Ursula VON DER LEYEN
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