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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Zelen4 dohoda pro Evropu mimo jiné stanovi posileni a zjednoduseni pravniho rdmce pro
chemické latky, aby bylo zajisténo Zivotni prostiedi bez toxickych latek!. Ve Strategii pro
udrzitelnost v oblasti chemickych latek? piijaté dne 14. F¥ijna 2020 byla ozndmena revize
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (dale jen ,,nafizeni
CLP“)’. Rada* a Evropsky parlament® uvitaly cilenou revizi nafizeni CLP v ramci této
strategie.

Unie byla celkové GspésSna pii vytvareni ucinného jednotného trhu s chemickymi latkami.
Nekteré nize popsané nedostatky nebo mezery nafizeni CLP vSak brani spotiebitelim,
podnikiim a organtim pln¢ vyuzivat ochrany pfed nebezpecim, které predstavuji nebezpecné
chemické latky. Vzhledem k tomu, Ze se EU zavézala k provadéni Agendy pro udrzitelny
rozvoj 2030° a jejich cilti udrzitelného rozvoje’, piispivd tento ndvrh k né&kolika ciltim
udrzitelného rozvoje, véetné téch, které se tykaji zajiSténi zdravi a kvalitniho Zzivota,

udrzitelné spotieby a vyroby a piistupu k vodé a sanitaénim zatizenim®.

Lepsi identifikace a klasifikace nebezpeénych chemickych latek

Zaprvé, ackoli nékteré chemické latky a pfedméty mohou ptredstavovat riziko pro lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi, jejich nebezpecnost neni vzdy patfiénym zplisobem zjistovana a
uvadéna. Hlavni pficinou tohoto problému jsou neefektivni postupy pfi posuzovani a
klasifikaci nebezpec¢i. Nedostatky v informovani o nebezpecnosti také brani spotiebitelim v
ptijeti informovanych rozhodnuti.

Zadruhé, existuje vysoky pocet chybnych nebo zastaralych klasifikaci latek, jakoz 1
rozdilnych klasifikaci pro tutéz latku v seznamu klasifikaci a oznaceni Evropské agentury pro
chemické latky (,,seznam®), piicemz témét 60 % podniki ma pro jednu latku vice
oznamenych klasifikaci’. Problém chybné, zastaralé a/nebo rozdilné klasifikace vede k
nedostatku informaci pro uzivatele chemickych latek, coz mlze zvysit jejich expozici témto
chemickym latkam.

Soucasti balicku revize natizeni CLP je akt v pfenesené pravomoci, ktery doplni definice a
védeckd a technicka kritéria, aby bylo mozné latky a smési, které maji vlastnosti vyvolavajici

! Zelena dohoda pro Evropu, sdéleni Komise, Brusel, 11.12.2019, s. 15 (COM(2019) 640 final).

2 Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, sdéleni Komise, Brusel, 14.10.2020_(COM(2020)
667 final).

Evropska komise, Revize pravnich ptedpisi EU o klasifikaci nebezpe¢nosti, oznacovani a baleni
chemickych latek.

Zaveéry Rady o Strategii Unie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, 2021.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. ervence 2020 o strategii pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek, 2020 (2020/2531(RSP)).
https://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E

https://sdgs.un.org/goals

CIL 3 Zdravi a kvalitni Zivot, CIL 6 Pitna voda, kanalizace, CIL 9 Priimysl, inovace a infrastruktura a
CIL 12 Odpovédna spotieba a vyroba.

Amec Foster Wheeler a dalsi, A Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration and CLP notification dossiers (Studie ke shromazdéni poznatkii o
hnacich silach, prekazkach, nakladech a ptfinosech aktualizace registratni dokumentace podle nafizeni
REACH a dokumentace k oznameni podle natizeni CLP), 2017.
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https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1c22-11ea-8c1f-01aa75ed71a1.0010.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f815479a-0f01-11eb-bc07-01aa75ed71a1.0014.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f815479a-0f01-11eb-bc07-01aa75ed71a1.0014.02/DOC_1&format=PDF
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-chemicals_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-chemicals_cs
https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_CS.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_CS.pdf
https://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E
https://sdgs.un.org/goals
https://echa.europa.eu/documents/10162/22931011/study_drivers_and_obstacles_reach_clp_updates_en.pdf/7b21b25e-9a11-ef05-30ce-e09a60aa204f
https://echa.europa.eu/documents/10162/22931011/study_drivers_and_obstacles_reach_clp_updates_en.pdf/7b21b25e-9a11-ef05-30ce-e09a60aa204f
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naruseni Cinnosti endokrinniho systému (,,ED*), perzistentni, bioakumulativni a toxické
(,PBT®) vlastnosti, vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (,,vPvB*) vlastnosti,
perzistentni, mobilni a toxické (,,PMT*) vlastnosti nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni
(,,vPvM®) vlastnosti, klasifikovat do stanovenych tfid nebezpecnosti. Dopad doplnéni téchto
novych tiid nebezpecnosti byl posouzen v ramci celkového posouzeni dopadii revize nafizeni
CLP™.

ZlepSeni informovani o nebezpecnosti chemickych latek

Odpovidajici klasifikace nebezpecnosti urcuje mimo jiné vhodné oznacovani a baleni
chemickych latek v dodavatelském fetézci, zejména z duvodu ochrany pracovnik,
spotiebiteld a zivotniho prostiedi, ale také pro spravné fungovani jednotného trhu. Odhaduje
se, ze 55 % obcanll EU se domniva, Ze nejsou dostatecné informovani o potencidlnich rizicich
chemickych latek ve spotiebnich vyrobcich!'!. Divodem je také pomérné nizkd turovei
porozumeéni nékterym vystraznym symboliim, Stitklim a varovanim, v neposledni fad¢ kvtli
omezené Citelnosti §titkli, podrobnym informacim, odbornému jazyku a casto pfili§ malé
velikosti pisma. Cilem tohoto navrhu je, aby oznaovani bylo spotiebitelsky pfivetiveéjsi, pro
dodavatele mén¢ zatézujici a sndze prosaditelné, a to diky vyjasnéni pravidel a stanoveni
jasnych vyjimek. Za timto ucelem vyjasni pojem prodeje v opakované plnitelnych nddobach a
zavede ustanoveni, kterd usnadni pouzivani rozklddacich stitkti, jakoz i ustanoveni o
minimdlnich pravidlech formatovani, aby byly Stitky pro spotiebitele Citelnéjsi. Kromé toho
jsou stanoveny ur€ité vyjimky z ozna¢ovani u chemickych latek dodavanych bez obalu, jako
jsou paliva na Cerpacich stanicich, chemické latky obsazené ve velmi malych obalech, jako
jsou pera o objemu mensim nez 10 ml, chemické latky s mirnou urovni nebezpecnosti
dodavané voln¢ lozené a stelivo za urcitych podminek.

Reseni pravnich nedostatkii a vysoké miry nedodriovdni pravnich predpisii

Strategie pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek oznacuje dovaZzené chemické latky a on-
line prodej za zvlastni vyzvu a prioritni oblast opatieni. Mnoho chemickych latek!?
prodavanych on-line v EU, a zejména téch, které prodavaji subjekty usazené mimo EU a které
jsou uvadény na trh EU, nespliiuje pozadavky pravnich predpisti'®. Nespravna klasifikace a
nespravné oznaceni chemickych latek vede k tomu, ze spotiebitelé nejsou fadné informovani
o jejich nebezpecnosti, coz v kone¢ném disledku vede k nespravnému pouzivani, skladovani
nebo likvidaci. K dosaZeni cilti ochrany spotfebitele a ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi a k zajisténi souladu s pozadavky natizeni CLP v rdmci EU bude natfizenim CLP
zaveden pozadavek, aby dodavatelé museli zajistit, ze latky nebo smési, vcetné téch
prodavanych on-line prostfednictvim prodeje na dalku, spliiuji pozadavky natizeni CLP,
zejména pokud jde o klasifikaci, oznacovani a baleni. Krom¢ toho on-line nabidky a reklamy
Casto neuvadéji informace o nebezpecnosti, a spotiebitelé proto nemusi byt schopni ucinit
informované rozhodnuti v okamziku pfijeti on-line nabidky nebo pfi reakci na inzerci

Pracovni dokument utvartt Komise — zprava o posouzeni dopadi — privodni dokument k navrhu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (,,zprava o posouzeni dopadi*), (dosud
nezvefejnénd), s. 34.

Zvlastni prizkum Eurobarometr ¢. 468 z roku 2017.

Mira nesouladu s ustanovenimi nafizeni CLP ¢inila 75 % z 2 752 kontrolovanych vyrobkil ve 29
zemich EHP a 82,4 % z 1 314 kontrolovanych vyrobkti v 15 zemich EU; nesoulad s ¢l. 48 odst. 2 o
reklamé na smési, ECHA, Zavérecnad zprdva pilotniho projektu fora o zaméfeni nafizeni CLP na
kontrolu on-line prodeje, 2018.

KEMI, Rust elektronického obchodu — zvySena rizika souvisejici s chemickymi latkami? Zmapovani
problémi elektronického obchodovani a navrhovand opatieni. Zprava o vladnim tkolu, 2021.

CS


https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
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chemické latky. Informace uvedené na Stitku chemickych latek by mély byt k dispozici pred
jejich uvedenim na trh bez ohledu na zpisob prodeje.

Dalsi ustanoveni, které¢ vede k pravnim nejasnostem, se tykd oznameni, kterd musi podniky
podavat toxikologickym stfediskim za ucelem reakce na ohrozeni zdravi. Je nezbytné, aby
toxikologicka stiediska, kterd piijimaji tisnova voldni, méla k dispozici vSechny potifebné
informace o sloZeni smési, aby mohla spotiebitelim nebo zdravotnickym pracovnikim
poskytnout jasné poradenstvi. Nafizeni CLP sice stanovi povinnost naslednych uZzivatell a
dovozcu predkladat ptislusné informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi, vyslovné vSak
tuto povinnost nestanovi pro distributory, ktefi tyto smési dodavaji ptes hranice nebo méni
jejich obchodni znacku ¢i je preznacuji. Stanovenim vyslovné povinnosti v tomto smyslu by
se uzavrel kruh v oblasti ztraty informaci predavanych toxikologickym stfedisktim.

Zaver
Tti vySe uvedené problémy ukazuji, pro¢ stavajici pravni predpisy nepostacuji k ochrané lidi a

zivotniho prostredi pted nebezpecim, které predstavuji chemické latky volné se pohybujici na
jednotném trhu EU, a pro€ jsou nutné zmény, které by usnadnily jejich prosazovani.

Cilem bali¢ku revize natizeni CLP je proto:

1) zajistit, aby vSechny nebezpecné chemické latky, véetné téch s vlastnostmi ED,
PBT, vPvB, PMT a vPvM, byly v celé¢ EU pfiméfené a jednotné klasifikovany;

i1)  zlepsit U€innost sdélovani informaci o nebezpecnosti tim, Ze Stitky budou pro
uzivatele chemickych latek pfistupnéjsi a srozumitelnéjsi, a poskytnout
podnikiim vétsi flexibilitu, ¢imz se snizi administrativni zatéz, aniz by se
snizila troven bezpecnosti;

ii1)  zajistit, aby vSichni pfislusni UcCastnici dodavatelského fetézce uplatiiovali
pravidla klasifikace a sdélovani nebezpecnosti chemickych latek.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Vyse uvedeny akt v pfenesené pravomoci dopliiuje tento navrh tim, Ze do ptilohy I natizeni
CLP zavadi nové tfidy nebezpecnosti a odpovidajici klasifikacni kritéria pro latky a smési s
vlastnostmi ED pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, jakoZ 1 pro latky a smési s vlastnostmi
PBT, vPvB, PMT a vPvM. Navrhované ustanoveni v tomto navrhu, které upfednostituje vyse
uvedené tfidy nebezpecnosti pro harmonizovanou klasifikaci, pomtze dosahnout vize Zelené
dohody pro Evropu o Zivotnim prostiedi bez toxickych latek.

Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek vyzyva k posileni natfizeni o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)!'* a natizeni CLP jako
zékladnich kameni regulace chemickych latek v EU. Tato nafizeni by rovnéz méla byt
doplnéna o ucelené pfistupy k hodnoceni a fizeni chemickych latek ve stavajicich
odvétvovych pravnich ptedpisech, zeyména ve vztahu ke spotiebnim vyrobktim. Natizeni CLP
se zaméfuje na klasifikaci chemickych latek, které jsou nebezpecné, tj. které maji neptiznivé
ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi nebo nepfiznivé fyzikalni G€inky, a na

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smeérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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sdélovani informaci o nich uzivatelim chemickych latek a subjektim s rozhodovaci
pravomoci (spotfebitelim, primyslu a pfisluSnym organtim).

Podle nafizeni CLP je rozhodnuti o klasifikaci latky nebo smési z hlediska nebezpecnosti pro
zivotni prostiedi a lidské zdravi zalozeno vyhradné na existujicich informacich. Potieba
vytvaret jakékoli dalSi pozadavky na udaje je upravena nafizenim REACH. V rémci
probihajici revize nafizeni REACH se posuzuje mozné rozsifeni pozadavki na tdaje pro
identifikaci ED a pro latky uvadéné na trh v nizsich objemech. Tyto tdaje by byly k dispozici
pro klasifikaci, ¢imz by se dale zlepsila soucinnost téchto dvou natizeni.

Rozsifeni obecného pfistupu k fizeni rizik, ktery vychéazi z harmonizované klasifikace, je v
soucasné dobé prezkoumavano v ramci nafizeni REACH a pravnich ptfedpist tykajicich se
vyrobkl (napf. kosmetika, hracky, materialy uréené pro styk s potravinami). Pravni predpisy
zalozené na povolenich pied uvedenim na trh!®, jako jsou pravni ptedpisy tykajici se
piipravk®l na ochranu rostlin'® a biocid@i!’, se rovnéZ opiraji o harmonizovanou klasifikaci.
Tyto revize velmi pravdépodobné zvysi vyuzivani harmonizovanych klasifikaci, aby bylo
mozné piijmout vhodné opatieni k fizeni rizik.

N¢ekolik dalsich politickych iniciativ v ramci Zelené dohody pro Evropu zajisti, ze spotiebitelé
budou mit pfistup k aktualnim informacim o dopadu spotfebnich vyrobkt na lidské zdravi
a/nebo Zzivotni prostfedi. Navrh nafizeni o ekodesignu udrzitelnych vyrobka!® zavadi
ustanoveni o regulaci spotiebnich vyrobki z nékolika hledisek udrzitelnosti. Chemicka
bezpecnost je vSak z jeho pisobnosti vyloucena. Tento navrh revize proto dopliiuje navrh
nafizeni o ekodesignu udrzitelnych vyrobkt, pokud jde o pfistup spotiebiteli k informacim o
nebezpecnosti  chemickych latek obsazenych ve vyrobcich. Navrh rovnéz zlepSuje
poskytovani informaci o vyrobcich prostiednictvim digitalnich nastroji, zejména digitalniho
pasu vyrobku, ktery bude shromazd’ovat tidaje o vyrobku a jeho hodnotovém fetézci. Tento
pas je zvlast¢ dulezity pro zavedeni digitdlniho oznacovani, protoze stanovi povinné prijeti
digitalnich zptsobt sdélovani informaci o vyrobku. Hlavni z4sadou, podle niz se bude fidit
vybér informaci, které by mohly byt pfesunuty na on-line Stitek, vSak bude zajiSténi toho, aby
vSechny informace, které pfimo souviseji s bezpecnosti uzivatelil a ochranou Zzivotniho
prostfedi — a nejsou n¢jakym zplsobem piekryvajici se, nadbyte¢né nebo s malou piidanou
hodnotou — ztistaly na fyzickém Stitku, ktery je pristupny za vSech okolnosti.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Naiizeni CLP hraje tustfedni roli pii klasifikaci a sd€lovani nebezpeénosti’®. Jeho revize
rovnéz prispiva k naplnéni vize EU o nulovém znecisténi do roku 2050, a to lepSim fizenim
rizik, jez predstavuji chemické latky ve vyrobcich (v€etné dovozu) a kombinované ucinky
riznych chemickych latek.

Pricemz uvedeni na trh EU je podminéno ziskanim povoleni.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadeéni piipravku
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).

17 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Névrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o stanoveni ramce pro urceni pozadavkii na ekodesign
udrzitelnych vyrobkl a o zruSeni smérnice 2009/125/ES, COM(2022) 142 final.

Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, sdéleni Komise, Brusel, 14.10.2020, s. 9 a 16
(COM(2020) 667 final).
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Tento navrh je navic pln€ v souladu s cilem EU v oblasti klimatu, kterym je pfedchazeni
emisim sklenikovych plynt a jejich snizeni. Ackoli pfeznacovani (staZeni chemickych latek z
dodavatelského fetézce za ucelem jejich opétovného oznaCeni a odeslani — na néz jsou
naklady zmirnény pfechodnymi ustanovenimi umoziujicimi, aby latky a smési, které jiz byly
uvedeny na trh ke dni podani zadosti, nebyly znovu oznaceny) a dobrovolné nahrazovani
chemickych latek mize vést ke vzniku urcitych emisi sklenikovych plyni, celkovy ptinos k
vytvofeni zivotniho prostfedi odoIn€j$iho vii¢i zménam klimatu prostfednictvim identifikace a
omezeni nebezpeénych latek mé vyrovnavaci aéinek?’.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

. Pravni zaklad

Pravnim zakladem tohoto navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Stejné jako pti piijeti natizeni CLP nemuze byt cili tohoto navrhovaného natizeni uspokojivé
dosazeno na urovni Clenskych stati. Vzhledem k rozsahu nebo uU¢inkiim navrhovaného
opatfeni jich lze 1épe dosahnout na urovni EU. Pro feSeni stejnych problémui bude jedno
opatfeni na urovni EU méné nakladné a G€innéjsi nez 27 riznych opatfeni.

Opatieni na trovni EU je zasadni pro zachovani volného pohybu chemickych latek na
jednotném trhu. Jednotlivd opatfeni na vnitrostaitni urovni by znamenala zna¢nou
administrativni zatéZ pro podniky usilujici o pfistup na trh vice nez jednoho ¢lenského statu
EU. Chemické znecisténi a jeho negativni dopady maji navic pfeshrani¢ni charakter. Ob¢ané
jednoho clenského statu by tak byli dotéeni piipadnou necinnosti jiného ¢lenského statu.

. Proporcionalita

Iniciativa neptekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosaZeni pozadovanych cilt.

Podpiirné posouzeni dopad@i?! posuzuje dopady navrhované revize natizeni CLP. Bylo
provedeno jak kvalitativni, tak kvantitativni posouzeni, z n¢hoZ vyplyvéa, Ze navrh je
pfiméfeny, tj. Ze piinosy pro Zivotni prostfedi a spolecnost jsou vyrazné vyssi nez vzniklé
naklady.

. Volba nastroje

Tento navrh revize je legislativnim navrhem. Natfizeni CLP bylo pfijato postupem
spolurozhodovani, a jeho revizi je proto tieba pfijmout fadnym legislativnim postupem. Navrh
zachovava volbu nastroje, kterym je pifimo pouZitelné a zdvazné natizeni EU. PiestoZe ptilohy
natfizeni CLP byly jiZ n€kolikrat zménény, tento navrh je cilenou revizi normativni ¢asti a
pfipadné souvisejicich pfiloh. Ackoli nafizeni CLP zmocnilo Komisi ke zméné nekterych
¢lanki natizeni CLP a pftiloh s cilem pfizpisobit je védeckotechnickému pokroku, je v tomto
legislativnim ndvrhu zahrnuta fada zmén téchto ¢lankd a ptiloh, aby se usnadnil proces
pfijimani, nebot” jsou spojeny s pozménénymi ustanovenimi, ktera na n€ odkazuyji.

20 Zpréava o posouzeni dopadd, s. 46; ptiloha zpravy o posouzeni dopad, s. 147.

Zpréava o posouzeni dopadii; souhrn zpravy o posouzeni dopadi.
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3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich piedpisi

Natizeni CLP bylo spolu s dal§imi pravnimi ptedpisy EU vyhodnoceno v roce 2019%2,
Celkovy zavér kontroly ucelnosti byl, ze pravni piedpisy EU o chemickych latkach, vcetné
natizeni CLP, spliuji stanovené cile. Pfidana hodnota politickych opatfeni na tirovni EU je
vysokd a je nadéale vyznamna. Byly zaznamenany vyznamné piinosy v podobé predchazeni
dopadiim na zdravi a zivotni prostfedi (ndklady na zdravotni péci, ztrata produktivity, utrpeni
a predcasna umrti, naklady na sanaci a zhorSeni environmentéalnich/ekosystémovych sluzeb).
Kontrola ucelnosti zaroven odhalila n¢které zavazné problémy a nedostatky, které brani v
dosazeni plného potencialu natizeni CLP. Hodnoceni ukazalo mozné oblasti intervence:

. stanoveni  harmonizovanych referencnich hodnot jako dopliku k
harmonizované klasifikaci,

. zlepseni harmonizované klasifikace,

. zlepseni a zefektivnéni klasifikace odvétvi,

. vyjasnéni pravidel pro ozna¢ovéani nebezpecnosti,

o pfezkoumani vynéti n€kterych chemickych vyrobki z natizeni CLP,

o feSeni nizké miry dodrZzovani pozadavkl na oznacovani pii prodeji chemickych

latek on-line,
. odstranéni nedostatkll v oznamovani toxikologickym stediskim,
o zlepSeni kvality udajii v seznamu Evropské agentury pro chemické latky (dale
jen ,agentura‘).
. Konzultace se ziicastnénymi stranami
Prvni zpétna vazba byla poskytnuta k pocatenimu posouzeni dopadi zverejnénému na

internetové strance Komise ,,Podélte se o sviij nazor“?*. Obdobi pro zpétnou vazbu trvalo od
4. kvétna 2021 do 1. Cervna 2021 a v jejim ramci bylo podano 182 pfipominek.

V rédmci posouzeni dopadl probihala po dobu ctrnacti tydnd, od 9. srpna 2021 do 15.
listopadu 2021, veiejna konzultace o revizi nafizeni CLP?4. Dotaznik byl rozdélen do dvou
¢asti, z nichZ jedna obsahovala jedendct otdzek pro Sirokou vefejnost a druhd 37 otazek pro
odborniky. Ob¢ ¢asti umoznily respondentim predlozit stanoviska.

2 Pracovni dokument utvart Komise, Kontrola ucelnosti nejdalezitéj$ich pravnich predpisti o chemickych

latkach (s vyjimkou natizeni REACH), jakoz i souvisejicich aspektd pravnich pfedpist vztahujicich se
na navazujici primyslova odvétvi, SWD(2019) 199.

Evropska komise, Revize pravnich predpisi EU o klasifikaci nebezpecnosti, oznacovani a baleni
chemickych latek, k dispozici na adrese: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12975-Revize-pravnich-predpisu-EU-o-klasifikaci-nebezpecnosti-oznacovani-a-baleni-
chemickych-latek/feedback cs?p_id=24338728.

Evropskd komise, Revize pravnich ptedpisi EU o klasifikaci nebezpecnosti, oznaCovani a baleni
chemickych latek, k dispozici na adrese: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-
chemicals/public-consultation_cs.
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https://ec.europa.eu/info/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en?msclkid=910daadba5da11ecb7dc7362a155a685
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revize-pravnich-predpisu-EU-o-klasifikaci-nebezpecnosti-oznacovani-a-baleni-chemickych-latek/feedback_cs?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revize-pravnich-predpisu-EU-o-klasifikaci-nebezpecnosti-oznacovani-a-baleni-chemickych-latek/feedback_cs?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revize-pravnich-predpisu-EU-o-klasifikaci-nebezpecnosti-oznacovani-a-baleni-chemickych-latek/feedback_cs?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-chemicals/public-consultation_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-chemicals/public-consultation_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-chemicals/public-consultation_cs
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Po ukonceni konzultace byl proveden cileny prizkum mezi zhacastnénymi stranami.
Prazkum trval po dobu Sesti tydnti (od 10. listopadu do 22. prosince 2021). V rdmci mapovani
zucastnénych stran bylo identifikovano 548 zucastnénych stran, kterym byl zaslan prazkum.

Kromé¢ toho probéhly rozsahlé diskuse o konkrétnich otdzkach revize natizeni CLP na tfech
ad hoc zasedanich skupiny odborniki CARACAL (pfislusné orgény pro naiizeni REACH a
CLP) za Siroké ucasti clenskych statii a zacastnénych stran:

o zasedani CARACAL vénované tematice toxikologickych center a on-line prodeje
(27. fijna 2021),

J zasedani CARACAL zaméfené na stanoveni priority harmonizované klasifikace a
oznacovani, odhad koncentrace, pti které¢ nedochdzi k nepfiznivym ucinkim,
odvozenou uroven, pii které nedochazi k neptiznivym ucinkiim, odvozenou uroven,
pii které dochazi k minimalnim nepfiznivym uc¢inkiim, a oznacovani (6. prosince
2021),

o zasedani CARACAL tykajici se novych tfid nebezpecnosti, viceslozkovych latek a
vlastni klasifikace (14. prosince 2021).

Pislusné diskuse o konkrétnich tématech, jichz se tento navrh tyka, probé&hly i na dalSich
zasedanich CARACAL.

Krom¢ toho se v obdobi od prosince 2021 do unora 2022 uskutecnilo 22 pohovori s organy
vefejné spravy, agenturami EU, podniky a podnikatelskymi sdruzenimi, nevladnimi
organizacemi a dal§imi organizacemi. Cilem bylo doplnit vysledky vetejné konzultace, cilené
konzultace se zii€astnénymi stranami a nazory ¢lenti a pozorovatelt CARACAL.

Dalsi verejna konzultace o zjednodusSeni a digitalizaci Stitkii chemickych latek probihala
po dobu dvanacti tydnt, od 24. listopadu 2021 do 17. tnora 2022%3. Zah4jeni této konzultace
doplnil pracovni seminaf ziacastnénych stran o pozadavcich na zjednoduseni a digitalizaci
oznacovani chemickych latek, ktery se konal 26. listopadu 2021. Byly rovnéz provedeny dva
on-line prizkumy, které se tykaly moznosti politiky v oblasti digitalizace a ziskavani
informaci od odbornikl a uzivatelli z odvétvi.

Hlavni obdrZené prispévky ke zjisténym problémiim:

Harmonizovana Kklasifikace a oznacfovani: VéEtSina zuCastnénych stran uvitala opatfeni
navrzend ke zvySeni po¢tu dokumentaci pro harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, véetné
stanoveni priority pro vypracovani harmonizovanych klasifikaci latek vzbuzujicich velké
obavy. VSechny zucastnéné strany vSak zduraznily, Ze tato opatfeni by neméla omezovat
pravo ¢lenskych statll na iniciativu.

Stanoviska, pokud jde o poskytnuti prava Komisi na zahdjeni procesti harmonizace, se liSila,
pficemz vice respondentl s timto krokem rozhodné souhlasilo, nez nesouhlasilo. Obcanska
spolecnost, organy veiejné spravy a obCané s timto krokem rozhodné souhlasili Castéji nez
podniky a podnikatelska sdruzeni.

Evropskd komise, ZjednoduSeni a digitalizace pozadavkii na oznaCovani, k dispozici na adrese:
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/public-consultation_cs.
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Klasifikace: Konzultované zicastnéné strany se domnivaji, ze agentura by méla mit moznost
odstranit neuplnd, nespravna nebo zastarald ozndmeni ze seznamu poté, co o tom informovala
oznamovatele. Dulezité je také zlepsit digitalni nastroje agentury pro oznamovani klasifikace
a oznacovani. Celkem 72 % respondentli vefejné konzultace se domniva, ze by se m¢la posilit
povinnost dohodnout se na zdznamech na seznamu.

Oznacovani chemickych vyrobkii dodavanych v malych obalech: Podniky a podnikatelska
sdruzeni dirazné podporovaly odchylky (vyjimky) od pozadavkl na oznafovani u téchto
vyrobkl. Domnivaly se, Ze oznaCovani takovych vyrobkil je pfinosné pouze v piipadé, ze
pritomnost nebezpecné latky predstavuje realné riziko v podob¢ zpiisobeni Gjmy uzivatelam.

Dotazovani povazuji za ptinosné, ze se natizeni CLP vyslovné zabyva prodejem chemickych
latek v opakované plnitelnych nadobach, nebot’ tento zplsob prodeje se pouziva stale
Castéji. V cileném prizkumu mezi za¢astnénymi stranami vyjadfily podniky riizna stanoviska
k oznacovani chemickych latek prodavanych spotiebitelim jako volné loZené. N¢které
podniky zduraznily, ze se neinformuje o nebezpecnosti chemickych latek prodavanych
spotiebitelim jako voln€ loZzené (zejména paliva); jiné zdlraznily, Ze paliva jsou prodavéna
vySkolenym uzivatelim, kteii je kupuji opakované, a podpofily vyjimky z pozadavkil na
oznacovani u latek a smési dodavanych spotiebitelim jako voln€ lozené. Celkem 38 %
respondentt — digitalné pfipojenych, aby mohli odpoveédét v ramci vetejné konzultace, ktera
probihala on-line — zvolilo digitalni Stitky jako nejlep$i moznost pro ziskani informaci o
nebezpecnosti a bezpecnostnich pokynii pfi ndkupu detergentd v opakované plnitelnych
nadobéch.

Zastupci podnikl podpotili $ir§i pouzivani rozkladacich Stitkid, nebot’ umoziuji pramyslu
vyuzivat Uspory z rozsahu, zejména pii distribuci chemické latky v Elenskych statech s
nizkym poctem obyvatel. Vnitrostatni organy vysvétlily, ze vicejazyéné oznaceni ztézuje
Citelnost Stitkli na ukor sdé€lovani dualezitych informaci o bezpecnosti a rizicich. Sdruzeni
spotiebiteld se k tomuto tématu vyjadiila podobné. Navrhla, aby se jazyky ptidavaly pouze v
piipadé€, Ze na Stitku zbyva dostatek mista po uvedeni zékladnich informaci o bezpecnosti a
rizicich Citelnym zplsobem.

Digitalni oznacovani: Byly vyjadfeny obavy, Ze ne vSichni uZivatelé vyrobkl maji pfistup k
digitalnim informacim. Obecné se vSak ptipoustélo, ze omezeny soubor informaci Ize
poskytovat pouze digitalnimi prostfedky, napiiklad jako doplitkové opatieni pro informovani
o nebezpecnosti. Organy verejné spravy nejcastéji uvadely, ze povinné poskytovani informaci
prostiednictvim digitdlniho oznafovani namisto tradicniho Stitku by mohlo mit vyznamné
negativni dopady na zdravi, bezpeCnost a zivotni prostiedi. Zastupci vSech skupin
zucCastnénych stran se domnivali, Ze informace, které maji zdsadni vyznam pro ochranu zdravi
a zivotniho prostfedi, musi zlstat na Stitku na obalu. Zejména uvedli, Ze by na Stitku na
obalu m¢l zlstat jednoznaény identifikator slozeni, standardni véta o nebezpe€nosti, signalni
slovo a vystrazny symbol nebezpecnosti.

Zptisnéni pravidel pro on-line prodej ziskalo silnou a jednomyslnou podporu vSech kategorii
zuCastnénych stran. Pfevaznd vétSina respondentdl souhlasi s tim, Ze on-line prodej
chemickych latek je spojen s vyzvami a problémy, zejména prodej ze strany obchodniki
mimo EU piimo spotiebitelim v EU. Tito respondenti se domnivaji, ze existuje nalé¢hava
potieba uplatiiovat stejné povinnosti podle natizeni CLP (naptiklad oznacovéni, klasifikace a
oznamovani toxikologickym stfediskiim) na chemické vyrobky proddvané on-line a Ze
natfizeni CLP neni dostate¢né pfizpusobeno technologickému pokroku a spolecenskému
vyvoji, pokud jde o on-line prodej, reklamu, nabidky a uzavirani smluv na dalku.
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Toxikologicka strediska: Zucastnéné strany uvitaly vyjasnéni povinnosti v ¢lanku 45 a
uznaly problém nejednoznaénych povinnosti. Nekteré zucastnéné strany se domnivaly, Ze
problém spociva v rozdilném vykladu ¢lanku 45 ze strany Clenskych stata, ktery vede ke
specifickym vnitrostatnim pozadavkim. Zucastnéné strany také obecné uvitaly vyjasnéni
pravidel tykajicich se povinnosti oznamovat chemické latky toxikologickym stfediskiim pro
nékteré typy podnikii. Pokud jde o pfidani oznameni o latkach, vétSina respondent se
domniva, ze neni uziteCné piedkladat toxikologickym stfediskiim oznédmeni o latkach, nebot’
tyto informace jsou jiz toxikologickym stfediskiim zptistupnény jinymi prostredky.

. Shromazdéni a vyuZiti odbornych poznatki

Pti analyze vysledkti konzulta¢nich ¢innosti v rdmci ptipravy tohoto navrhu, vcetné vetejnych
konzultaci, cilenych konzultaci se za¢astnénymi stranami, rozhovora a pracovnich seminari,
vyuzila Komise sluzeb externiho dodavatele. Pii posuzovani fady problému s prosazovanim
ustanoveni nafizeni CLP o oznaGovani vzala Komise v uvahu také zpravy agentury?S.

. Posouzeni dopadii

Bylo provedeno posouzeni dopadili, na jehoz zakladé Vybor pro kontrolu regulace vydal
kladné stanovisko s vyhradami?’. Vybor dospél k zavéru, ze zprava stale obsahuje nedostatky,
zejména pokud jde o ndklady a pfinosy, metodiku pouzitou k jejich odvozeni a odiivodnéni
priméfenosti upfednostiiované moznosti. Posouzeni dopadi bylo revidovano, aby plné
zohlednilo obdrzené pfipominky.

Na zékladé hodnoceni stavajicich pravnich predpist a prispévkl zucastnénych stran byl
vypracovan komplexni seznam moznych opatfeni. Po pocatecnim vyhodnoceni bylo 22
opatfeni vybrano k hloubkovému posouzeni. Nakonec bylo sedmnact vybranych opatieni
sdruzeno do tfi nezavislych moznosti politiky, které odpovidaji kazdé ze tii zjiSténych
problémovych oblasti, jez ma revize natizeni CLP fesit.

Pokud jde o prvni problém tykajici se klasifikace nebezpecnosti chemickych latek, byly
posouzeny ¢tyii moznosti tykajici se:

1.1. zafazeni novych tfid nebezpecnosti,

1.2. dasledné klasifikace a zlepSeni transparentnosti;

1.3. harmonizovanéjsi klasifikace se stanovenou prioritou;

1.4. doplnéni urceni nebezpecnosti o kvantifikaci nebezpecnosti.

S ohledem na druhy problém tykajici se sd¢lovani informaci o nebezpecnosti chemickych
latek byly analyzovany tfi moznosti:

L.5. nové nebo revidované pokyny;
1.6. zlepSeni oznaCovani a baleni a zvySeni flexibility oznaovani;
1.7. digitalni oznacovani.

26 ECHA, zprava o projektu REF-6 — Klasifikace a oznafovani smési, 2019; ECHA, zprava o projektu

REF-8 0 prosazovani povinnosti podle nafizeni CLP, REACH a BPR tykajicich se latek, smési a
predméti prodavanych on-line, 2021.
2 Stanovisko Vyboru pro kontrolu regulace, 11. kvétna 2022 (ref. €. Ares(2022)3650615 — 13/05/22).
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Nakonec byly vypracovany tifi moznosti v reakci na tieti problém, ktery se tykal feSeni
hlavnich pravnich nedostatkli a nejasnosti:

1.8. osveétove kampang;
1.9. ustanoveni a jasné povinnosti pro on-line prodej a dovoz;
1.10.  upfesnéni ustanoveni o oznamovani toxikologickym stfedisktim.

Byla vybrana upiednostiiovand moznost politiky (kombinujici moznosti 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3,
3.2 a 3.3), ktera bude mit vyznamné pozitivni dopady na zdravi a zivotni prostfedi a omezené
negativni hospodaiské dopady (pii zohlednéni vSech vybranych moznosti politiky).

Vzhledem k samotné prifezové povaze chemickych latek, které tvofi zakladni prvky
prakticky vSech materidlti a vyrobkd, jez vyrdbime a pouzivame, jsou cile této iniciativy uzce
propojeny s dalSimi cili Zelené dohody pro Evropu a Strategie pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek, zejména s klimatickou neutralitou, obchovosti, ochranou biologické
rozmanitosti a ekologickou a digitalni transformaci primyslu EU. Tyto cile rovnéz pfispivaji
k dosazeni cili OSN v oblasti udrzitelného rozvoje, z nichz ¢tyii se ptimo tykaji chemickych
latek:

— cil 3 Zdravi a kvalitni zivot: snizeni expozice Clovéka a zivotniho prostiredi
nebezpeénym latkdm, které spliuji jednu ze stavajicich tfid nebezpecnosti
(zlepSeni vlastni a harmonizované klasifikace) nebo novych tfid nebezpecnosti pro
latky ED a PMT, vPvM, PBT a vPvB,

— cil 6 Pitna voda, kanalizace: identifikace latek PMT a vPvM, které se z odpadnich
vod obtizné odstraiuji, pomuize snizit znecisténi vodnich utvari,

— cil 9 Primysl, inovace a infrastruktura: stanoveni kritérii pro identifikaci
nebezpecnych latek a zlepSeni procestt vlastni i harmonizované klasifikace
umozni evropskému chemickému primyslu pfejit na udrZitelnéjsi chemicke latky,
které obstoji v budoucnosti. Dobrovolné nahrazovani latek, jez byly samy o sobé
nebo ve smésich klasifikovany jako nebezpecné, rovnéZz podpoii inovace v
chemickém primyslu,

— cil 12 Odpovédna spotteba a vyroba: zlepsi se informovanost o nebezpecnosti
chemickych latek, aby se spotiebitelé a uzivatelé chemickych latek mohli nejen
1épe chranit, ale také se informované rozhodovat. Chemické latky dopliované do
opakovang plnitelnych nadob budou Iépe regulovany, aby bylo mozné dopliiovat
pouze mirné nebezpecné latky. Pokud jde o on-line prodej chemickych latek,
zdkaznici budou mit pfistup k wuceleng$im informacim o nebezpecnosti
chemickych latek. Dobrovolné nahrazovani nebezpecnych latek ve smésich
rovnéZz piispéje k vyrobé udrzitelnéjSich chemickych vyrobku.

. Prvky legislativniho navrhu

1. KOMPLEXNI IDENTIFIKACE A KLASIFIKACE NEBEZPECNOSTI CHEMICKYCH LATEK
Prvni soubor zmén se sklada z péti opatieni, jejichz cilem je zajistit komplexni identifikaci a
klasifikaci nebezpecnosti chemickych latek.

Zaprvé bude v zajmu zvySeni u¢innosti a ucelnosti procesu harmonizované klasifikace a jako
dopln¢k k prvnimu opatfeni upfednostnéna harmonizovana Kklasifikace pro nové tiidy
nebezpecfnosti, které maji byt zavedeny aktem v pienesené pravomoci. To zahrnuje

10

CS



CS

vypracovani kritérii pro stanoveni priorit, kterymi se bude fidit pfedkladani névrha
harmonizované klasifikace a oznacovani.

Druhym opatfenim, které rychle podpoii rozvoj harmonizovanych klasifikaci, je umoZznit
Komisi iniciovat a financovat vice dokumentaci k harmonizované Kklasifikaci a
oznacovani s moznosti povefit vypracovanim dokumentace agenturu nebo Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,arad®).

Krom¢ toho se zlepsi klasifikace latek ze strany podniki, nebot’ se zavadéji silnéjsi pobidky
a ustanoveni pro podniky, aby vhodné¢ klasifikovaly, a to prostfednictvim tfi opatfeni. Jedno z
nich spoc¢iva v uvedeni duvodi pro rozdilné oznamené klasifikace v seznamu agentury, dalsi
ve zvefejnéni jmen oznamovatelii a posledni opatfeni stanovi aktualizaci oznameni
klasifikaci v urcité 1hité v rané tazi.

Transparentnost a predvidatelnost navrhi, které ¢lenské staty, Komise, vyrobci, dovozci
nebo nasledni uzivatelé hodlaji pfedlozit agentufe, se zlepsi tim, Ze tyto subjekty budou mit
povinnost tyto zaméry agentuie sdélit. Agentura bude rovnéz povinna zvefejnovat informace
o téchto zdmeérech a aktualizovat informace o predlozeném navrhu v kazdé fazi postupu
harmonizace klasifikace a oznacovani latek. Ze stejného divodu bude pro piislusné organy
zavedena nova povinnost sdélit agentufe své rozhodnuti o pfijeti nebo zamitnuti nadvrhu na
revizi harmonizované klasifikace a oznaceni, ktery ji ptedlozi vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel. Ve druhém piipadé by agentura méla sdilet informace s ostatnimi
pfislusnymi organy.

2. ZLEPSENI INFORMOVANI O NEBEZPECNOSTI

Druhy soubor zmén se skladé z péti vzajemné se dopliiujicich opatieni.

Zaprvé, minimalni pozadavky na informovani o nebezpecnosti budou zptisnény zavedenim
zavaznych pravidel pro formatovani, jako je minimalni velikost pisma a barva, aby se
zlepsila Citelnost stitka.

Zadruhé, prodej chemickych latek v opakované plnitelnych nadobach ma potencial snizit
mnoZzstvi obalového odpadu. Rémec specifickych pravidel zajisti, aby tento zplisob prodeje
nevedl ke zvySenému riziku. Z tohoto diivodu bude rovnéz tento zptisob omezen na chemické
latky s méné zavaznou nebezpecnosti.

Zatfeti, navrh zavadi obecny ramec, ktery umozni dobrovolné digitilni oznacovani
chemickych latek. Kromé toho navrh stanovi, Ze nékteré informace mohou byt uvedeny pouze
na digitdlnim Stitku a nemusi jiz byt uvedeny na Stitku na obalu. Na digitalni Stitek by se
zpravidla mély pfesouvat pouze informace — aniz by byly uvedeny na Stitku na obalu —, které
nejsou duleZité pro ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi. Kromé toho na Stitku na obalu
zlstanou informace, které se na ném povinn€ uvadeji podle Globalné harmonizovaného
systému klasifikace a ozna¢ovani chemickych latek OSN.

Zactvrté bude povoleno SirSi pouZzivani rozkladacich Stitkii. Vyhody technologii ozna¢ovani
Stitky ndm umoziuji odstranit nékterd omezeni, coz podnikiim umoZznuje vyuzivat uspory z

rozsahu. RovnéZ se tim dale usnadni volny pohyb chemickych latek na jednotném trhu.

Dalsi odchylky budou zavedeny také pro chemické latky prodavané spotiebitelim volné
loZené, jako jsou paliva, a ve velmi malych obalech, naptiklad rizné psaci potfeby. V téchto
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piipadech je riziko expozice omezené, zatimco dodrzovani standardnich pravidel oznacovani
je n€kdy neumérné ndkladné, nebo v praxi dokonce nemozné.

3. RESENI PRAVNICH MEZER A NEJASNOST{ V USTANOVENICH NARIZENi CLP

Tteti soubor zmén se sklada ze tfi vzajemné se dopliiujicich opatieni, kterd maji fesit pravni
mezery a nejasnosti v oblasti on-line prodeje a oznamovani toxikologickym strediskiim.

Zaprvé budou zavedena ustanoveni o prodeji na dalku, vcetné on-line prodeje, a bude
stanovena jasna odpovédnost vSech piislusnych subjektl. Za timto ucelem bude dodavatel pti
veskerém prodeji on-line povinen zajistit, aby latka nebo smés uvadénda na trh EU
prostiednictvim prodeje na dalku spliiovala pozadavky natizeni CLP, zejména pokud jde o
klasifikaci, oznacovani a baleni. Cilem je zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a
zivotniho prosttedi, a to 1 usnadnénim prosazovani legislativnich pozadavk.

Zadruhé, akt o digitalnich sluzbach?® zajistuje, aby poskytovatelé on-line trzi§t' navrhovali a
organizovali sva on-line rozhrani tak, aby dodavatelé mohli plnit své povinnosti tykajici se
informaci o bezpec¢nosti vyrobkil podle platného prava Unie. Tim neni dotéena smérnice o
pravech spotiebitel?’.

Zatteti budou vyjasnéna ustanoveni o oznamovani toxikologickym stiediskiim. Vsechny
ptislusné subjekty, véetné distributort, které uvadeji chemické latky na pteshraniéni trh nebo
meéni obchodni znacku smési / pfeznacuji smési, budou muset zajistit, aby v ptipadé potieby
oznamily pfislu§né informace toxikologickym stredisklim v celé EU.

Zdravotni, environmentalni a hospodarské dopady upiednostiiované moZnosti

Navrhované zmény budou mit vyznamné pozitivni dopady na zdravi a Zivotni prostfedi a
omezené negativni hospodarské dopady. Piinosy plynou predevsim ze zlepSeni ochrany
zdravi a zivotniho prostfedi, i kdyZ je posouzeni dopadli nemohlo plné vycislit. Zdravotni
prinosy by vyplyvaly ze snizeni expozice evropskych obcanti skodlivym chemickym latkam,
nebot” vyrobci chemickych latek by dobrovolné nahradili nékteré Skodlivé latky. Snizeni
expozice by usSetfilo ¢ast ro¢nich nékladii na systémy vetejné zdravotni péce. Dalsi pfinosy
vyplynou z dominového efektu, ktery bude mit revize nafizeni CLP na natizeni REACH a
dal8i navazujici pravni piedpisy tykajici se chemickych latek (naptiklad hracky, kosmetika,
ptipravky na ochranu rostlin nebo biocidy). VySe uvedend opatieni rovnéz povedou ke
zvySeni rovné bezpe€nosti a zaroven ke sniZzeni administrativni zatéze.

Co se tyce lidského zdravi, sniZzeni expozice zivotniho prostfedi nebezpe¢nym latkam piinese
také uspory, zejména v souvislosti s ndklady na odstranéni znecist'ujicich latek.

Vhodna a jednotnd klasifikace nebezpecnosti a informovani o nebezpecnosti umoZzni
dodavatellim a uZivatelim chemickych latek, jakoZ 1 organlim vetejné spravy piijimat vhodna
opatfeni k fizeni chemickych rizik a zarovenl zachova integritu jednotného trhu EU a zajisti
rovné podminky pro podniky, které¢ na ném piisobi.

Ocekava se, ze lepsi informovani o nebezpecnosti chemickych latek prostfednictvim lepSiho
oznaCovani posili porozuméni spotiebiteli fyzikdlnim, zdravotnim a environmentalnim

3 Néavrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o jednotném trhu digitalnich sluzeb (akt o digitalnich

sluzbéach) a o0 zméné smernice 2000/31/ES, COM(2020) 825 final.
2 Ut vést. L 304, 22.11.2011, s. 64.
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nebezpecim chemickych latek, a umozni jim tak ¢init pfi nakupu informovanéjsi rozhodnuti.
ZjednoduSenad pravidla oznacovani povedou také k vysoce pfiznivému poméru ndkladi a
piinost pro podniky.

Stanoveni priority harmonizované klasifikace a oznacovani latek, které spliuji kritéria novych
tfid nebezpecnosti, umozni zvysit ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Pokud jde o hospodaiské dopady, bude zajisSténa predvidatelnost investic na jednotném trhu,
pokud jde o to, které chemické latky budou podrobeny regulacnim opatienim a kdy se tak
stane. Tim se kompenzuji nédklady pramyslu spojené s ptiddnim novych tiid nebezpecnosti a
dobrovolnym nahrazenim. ZlepSeni procesu klasifikace, zjednoduseni a vyjasnéni pozadavkt
na oznacovani, jakoz i vétsi sblizovani klasifikaci podle odvétvi povede k harmonizaci
posuzovani chemické bezpecnosti v celé EU. To povede ke zvySeni efektivity. ZlepSeni
n¢kterych pravnich ustanoveni a odstranéni zjisténych pravnich nedostatk povede k lepSimu
provadéni a dodrzovani pravnich predpist, coz vytvoii rovnéjsi podminky pro ucastniky
jednotného trhu.

Kvantitativni odhady nakladi a prinosi

Ackoli nebylo mozné vy¢islit a penézné vyjadrit vSechny dopady, odhaduje se, Ze soubor
opatfeni posilujicich u¢innost nafizeni umozni v pfiStich deseti letech dosdhnout pfimych a
nepifimych uspor ve vysi 57,5 milionu EUR ro¢né. Pokud jde o wvycislené uspory,
zjednoduSeni pravidel ozna¢ovani by ptineslo chemickému primyslu Gspory ve vysi vice nez
39,5 milionu EUR roc¢né.

Kromé¢ toho byly v ramci posouzeni dopadl zjistény dal$i piinosy, jejichz rozsah je nejasny
vzhledem k tadé problém, véetné¢ moznosti odhadnout podil vyskytu, prevalence a umrtnosti
u nemoci, ktery lze pficist uritym chemickym vyrobkiim. Pfinosy upfednostiiované moznosti
pro lidské zdravi a zivotni prostfedi vSak vyplyvaji ze sniZzeni expozice lidi a zivotniho
prostfedi nebezpeénym latkam. Uspory v systémech vefejné zdravotni péée a v programech
pro odstranéni znecist'ujicich latek by mohly predstavovat vyznamnou ¢ast nakladl na 1écbu
onemocnéni souvisejicich s endokrinnim systémem, které se odhaduji na vice nez 300 miliont
EUR rocné.

Tato iniciativa bude pro primyslové subjekty uvadgjici chemické latky na trh EU znamenat
znacn¢ naklady, a to jak administrativni ro¢ni nédklady na dodrzovani novych pravidel (28,47
milionu EUR v pfistich deseti letech), tak ndklady na ptizplsobeni souvisejici s dobrovolnym
nahrazenim latek v dodavatelském fetézci, které by byly podle novych tfid nebezpecnosti
identifikovany jako nebezpecné (46,04 milionu EUR v pfiStich deseti letech).

Odhadované uspory kompenzuji odhadované pifimé a nepiimé administrativni naklady, coz
vede ke kone¢nému odhadovanému piebytku 19,95 milionu EUR ro¢né v pfiiStich deseti
letech. Po =zapocteni ndkladii na pfizplsobeni by se vSak kladny pomér zménil
v zéporny (-26,09 milionu EUR ro¢né v pfistich deseti letech). Celkovy pomér ndkladl a
pfinost vSak bude kladny vzhledem k pfinosim vyplyvajicim ze zvySené ochrany lidského
zdravi a zivotniho prosttedi.

. Uc¢elnost pravnich predpisi a zjednoduseni

V souladu se zavazkem Komise zlepSovat pravni Upravu byl tento navrh vypracovan
inkluzivné, na zaklad¢ plné transparentnosti a trvalé spoluprace se zucastnénymi stranami, s
ohledem na zpétnou vazbu zven¢i a s ptihlédnutim k externimu pfezkumu, aby se zajistilo, Ze
navrh dosdhne spravné rovnovahy.
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Disledna klasifikace latek ze strany podnikli a lepsi transparentnost pomohou snizit zatéz a
usetfit naklady pro primysl a také vytvofi silngjsi zaklad pro donucovaci organy ¢lenskych
statii. Tato opatteni piispéji ke zjednoduSeni seznamu klasifikaci a oznacCeni a vyhledavani v
ném (Gspory se odhaduji na necelych 9 milioni EUR), z ¢ehoz budou mit prospéch predevsim
malé a stiedni podniky. V oblasti sdélovani informaci o nebezpecnosti rovnéz piibude Sirsi
pouzivani rozkladacich stitkti (odhadované uspory jen v odvétvi detergentd dosahuji ptiblizné
39,5 milionu EUR) a zavedeni vyjimek z pozadavkl na oznacovani u nékterych chemickych
latek (uspory ve vysi vice nez 10 milioni EUR). Planované opatfeni proto rovnéz pozitivné
prisp€ji k zavazku Komise ,,jeden pfijmout — jeden zrusit*.

Tato iniciativa bude pro podniky, které uvadéji chemické latky na trh EU, znamenat naklady —
jak pifimé naklady na dodrzovani novych pravidel, tak nepiimé naklady na dobrovolné
nahrazeni. Naklady malych a stfednich podnikti budou relativné vyssi, protoze méné€ vyuzivaji
uspor z rozsahu a maji mensi schopnost absorbovat fixni ndklady. Vyjasnéni pravidel
tykajicich se odpovédnosti hospodarskych subjektti zapojenych do prodeje chemickych latek
spotiebitelim v EU prostfednictvim prodeje na dalku (napf. on-line) vSak zlepsi uplatiiovani
natizeni CLP pro vSechny latky a smési uvadéné na trh.

Stanoveni priority novych tfid nebezpe€nosti, které budou zavedeny prostfednictvim
samostatného aktu v pfenesené pravomoci (viz vyse), pro harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani zvysi ndklady pro nékteré podniky uvadéjici chemické latky na trh EU. Soudrzny
celounijni rdmec zaroven zabrani tomu, aby vnitrostatni iniciativy ohrozovaly vnitini trh.

A konecné, opatieni k zajiSténi jednotné klasifikace stejnych latek vyrdbénych riznymi
podniky umozni malym a stfednim podnikim vyuzivat klasifikace zahrnuté v seznamu a
uSetfit naklady na klasifikaci.

. Zakladni prava

Navrh dodrzuje zakladni prdva a zasady uznivané zejména Listinou zdkladnich prav
Evropské unie®.

Podle ¢l. 52 odst. 1 Listiny musi byt kazdé omezeni vykonu prav a svobod uznanych touto
listinou stanoveno zdkonem a respektovat podstatu téchto prav a svobod. Pfi dodrZeni zasady
proporcionality mohou byt omezeni zavedena pouze tehdy, pokud jsou nezbytnd a pokud
skute¢né¢ odpovidaji cilim obecného zajmu, které uznava Unie, nebo potiebé ochrany prav a
svobod druhého.

Tento navrh dosahuje spravné rovnovahy mezi zakladnim prdvem na svobodu podnikani a
zakladnim pravem na vlastnictvi a dalSimi zakladnimi pravy (na ochranu Zivotniho prostfedi,
zdravi a pravni ochranu). Nema zadny dopad na genderovou rovnost.

Omezeni prava na svobodu podnikani a prava na vlastnictvi je omezeno na to, co je nezbytné
pro zachovani ostatnich vySe uvedenych zakladnich prav a cili obecného z4djmu v souladu s
¢l. 52 odst. 1.

Navrh pftispiva k zajiSténi 1) cile vysoké Urovné ochrany zivotniho prostfedi v souladu se
zasadou udrzitelného rozvoje podle ¢lanku 37 Listiny; ii) prava na zivot a nedotknutelnost
lidské osobnosti a jejiho zdravi, jak je stanoveno v ¢lancich 2, 3 a 35 Listiny, a iii) prava na
ochranu spotiebitele podle ¢lanku 38.

30 Ut. vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.
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Ptispiva rovnéz k pravu na ucinnou pravni ochranu, jak je stanoveno v Clanku 47, v
souvislosti s ochranou lidského zdravi.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nemé bezprostiedni dopad na rozpocet. V ramci jednoho z vybranych opatieni je
tteba agentufe piidé€lit pét ekvivalenti plného pracovniho tvazku. Tato skute¢nost bude
zohlednéna v ramci probihajiciho SirSiho hodnoceni tykajiciho se pierozdéleni tikoll agenture.

5. OSTATNI PRVKY
. Postup prijeti

Tento navrh rovnéz zahrnuje zmény clankt 23, 25 a 29 a ptiloh I, II, III a VIIIL, k nimz je
Komise podle €l. 53 odst. 1 nafizeni CLP zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci za
tcelem jejich piizpisobeni védeckotechnickému pokroku?!.

Ackoli je Komise opravnéna ptijmout akt v pfenesené pravomoci za ucelem vyse uvedenych
zmén, dal$i opatfeni, kterd jsou soucdsti stejného souboru zmén, se tykaji ¢lankd, u nichz
musi Komise piedlozit legislativni navrh fadnym legislativnim postupem. Dobrym piikladem
tohoto aspektu jsou zmény ustanoveni o oznacovani. V zdjmu zajisténi soudrZznosti téchto
opatfeni se Komise rozhodla zavést vSechna opatieni v tomto legislativnim navrhu, tj. zmény
podstatnych prvki, spolu se zménami nékterych prvkl natizeni CLP, které nejsou podstatné.
Tim se zajisti transparentni a ucinna diskuse o balicku politickych opatfeni a umozni se
synergie mezi dopliitkovymi opatfenimi. Seskupeni vSech pozménovacich névrhli navic
podpoii pravni srozumitelnost pro vsechny zucastnéné. To v§ak nemd zadny vliv na zmocnéni
Komise podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni CLP, které by mélo byt zachovano pro budouci zmény.

Na druhou stranu kritéria pro nové tfidy nebezpecnosti ED, PBT, vPvB, PMT a vPvM mohou
byt zavedena oddélené prostiednictvim aktu v pfenesené pravomoci, nebot’ jsou samostatna.
Vcasné prijeti aktu v pienesené¢ pravomoci zavadejictho nové tfidy nebezpecnosti bude
pfedchazet procesu jednani (a konecnému piijeti tohoto navrhu) a rovnéZ usnadni jednani o
zavedeni téchto tfid nebezpecnosti do Globalné harmonizovaného systému klasifikace a
oznacovani chemickych latek OSN (GHS). EU ptedlozila ndvrh novych krokli v oblasti
nefeSenych tifid nebezpeénosti v pracovnim programu GHS na obdobi 2023-2024°2. To
podtrhuje roli EU jako svétového lidra v oblasti ochrany zivotniho prostiedi a zdravi.
Navrzeni téchto krokl ptispiva k cili nafizeni CLP, kterym je ochrana lidského zdravi a
jednotny trh s chemickymi latkami. Pfijeti tfid nebezpecnosti ED prostiednictvim aktu v
pfenesené pravomoci je také reakci na vyzvy Rady a Evropského parlamentu, aby Komise
urychlené pfijala opatfeni za ucelem pfijeti kritérii pro endokrinni disruptory. Evropsky
parlament vyzval Komisi, aby ,,urychlené prijala veskera nezbytna opatieni>®, aby zajistila

3 Ustanoveni ¢l. 53 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 zmocnuje Komisi ke zméné ¢l. 6 odst. 5, ¢l. 11
odst. 3, ¢lanki 12 a 14, ¢l. 18 odst. 3 pism. b), ¢lankt 23, 25 az 29 a €l. 35 odst. 2 druhého a tfetiho
pododstavce a piiloh I az VIII s cilem prizplsobit je védeckotechnickému pokroku.

32 Navrh novych krokli v oblasti nefeSenych tiid nebezpecnosti v pracovnim programu na dvouleté obdobi

2023-2024 (Evropska unie) | EHK OSN.

3 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 18. dubna 2019 ke sdéleni Komise s nazvem ,,Vytvareni

uceleného ramce Evropské unie pro endokrinni disruptory* (2019/2683(RSP)) (P8 _TA(2019)0441).
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vysokou miru ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pred endokrinnimi disruptory>*.

Ve svych zavérech z éervna 2019 Rada rovnéz vyzvala k pfijeti naléhavych opatfeni®. Rada
navic ve svych zavérech ze dne 15. bfezna 2021°¢, v nichz byla vyjadfena vyslovna podpora
zavedeni novych kritérii nebezpecnosti, vyzvala k Uplnému provedeni Strategie pro
udrzitelnost v oblasti chemickych latek ,,bez zbytecného odkladu*.

. Plany provadéni a zpisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Za ucelem monitorovani a hodnoceni G¢innosti tohoto navrhu Komise v soucasné dobé¢
vypracovava ramec ukazateld, ktery by mél byt dokoncen do roku 2024 a ktery by sledoval
pii¢iny a dopady chemického znecisténi a meéfil Gcinnost pravnich piedpisi v oblasti
chemickych latek. Na jeho vyvoji se svym odbornym poradenstvim podileji vSechny piislusné
agentury, zejména Evropska agentura pro zivotni prostfedi a Evropska agentura pro chemickeé
latky. Tento ramec bude plné v souladu s rdimcem pro monitorovani a vyhled akéniho planu
EU pro nulové znecisténi a s ramcem pro monitorovani 8. ak¢niho programu pro zivotni
prostfedi na obdobi do roku 2030 a bude je dopliovat.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Zména ¢l. 1 odst. 1 vede k upfesnéni, Ze povinnost podavat oznameni toxikologickym
stiedisklim podle ¢lanku 45 se vztahuje také na nékteré distributory, a to subjekty provadéjici
preznaceni, zménu obchodni znacky a distributory dodavajici v jiném c¢lenském staté, nez ve
kterém byla smés oznamena.

Zmeéna ¢lanku 2 zavadi definici viceslozkovych latek a odhadl akutni toxicity.

Zména ¢l. 4 odst. 10 vyZaduje, aby byl v Unii usazen dodavatel, ktery zajisti, Ze latka nebo
smés pii uvadéni na trh, vcetné prodeje na dalku, splituje pozadavky stanovené v nafizeni
CLP. Toto ustanoveni zlepsi dodrZovani a prosazovani nafizeni CLP a zajisti vysokou troven
ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Aby se ptfedeslo situacim, kdy se spottebitel
stdva de jure 1 de facto dovozcem pii ndkupu latky nebo smési prostiednictvim prodeje na
dalku od hospodaiskych subjektii usazenych mimo EU, zména ¢l. 4 odst. 10 upfesiuje, ze
dodavatel v EU, ktery zajistuje, Ze dana latka nebo smés spliiuje pozadavky stanovené v
nafizeni CLP, jedna v ramci primyslové nebo profesni ¢innosti.

Novy €l. 5 odst. 3 stanovi, Ze ,,viceslozkové latky* se obvykle klasifikuji podle stejnych
pravidel klasifikace, oznacovani a baleni jako smési, a zahrnuje zjiStovani a pfezkum
dostupnych informaci o téchto ,,viceslozkovych latkach.

Ustanoveni €l. 6 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 4 se méni tak, aby se na nové tfidy nebezpecnosti tykajici
se endokrinnich disruptorti, PBT, vPvB, PMT a vPvM vztahovala jiZ zavedena ustanoveni o
klasifikaci pro nékteré tfidy nebezpecnosti, podle nichZ se informace o latce obsazené ve
smési pouzivaji ke klasifikaci smési samotné.

Zmeény ¢l. 9 odst. 3 a 4 objasiiuji pouziti zasad extrapolace pro klasifikaci smési nebo
,»viceslozkové latky* souCasné pii uplatnéni piistupu zalozeného na priikaznosti dikazi za
pouziti odborného posudku.

M »~omeérem ke strategii pro udrzitelnou politiku Unie v oblasti chemickych latek — zavéry Rady*,

26. ¢ervna 2019, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/cs/pdf.

35 //data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/cs/pdf, s. 3

36

,Hotrategie Unie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek: nastal Cas jednat — zavéry Rady®,
15. bfezna 2021, https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf.
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Zmény Clanku 10 vyzaduji, aby vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé stanovili odhady akutni
toxicity, které umozni vypocet prahovych hodnot, pfi jejichz dosaZeni nebo piekroceni ma byt
latka nebo smés klasifikovana jako akutné toxicka. Pokud existuji specifick¢é odhady akutni
toxicity pro ty tfidy nebezpecnosti, pro které maji latky harmonizovanou klasifikaci a
oznaceni (polozky v tabulce 3 Casti 3 pfilohy VI nafizeni CLP), nesmi vyrobci, dovozci ani
nasledni wuzivatelé odhady akutni toxicity stanovovat. Ddale jsou vyjasnéna pravidla
uplatinovani koncentracnich limiti v piipadech, kdy pfitomnost nebezpecné latky jako zjisténé
necistoty, pridatné latky nebo jednotlivé slozky vede ke klasifikaci smési.

Zmény Clanku 23 a oddilu 1.3 ptilohy I stanovi odchylky od nékterych povinnosti ozna¢ovani
pro nékteré druhy streliva, které nejsou predméty, a stanovi zvlastni pravidla pro oznaovani
nekterych druhi steliva vystfelovaného palnou zbrani.

Dale se do ¢lanku 25 presouva povinnost podle ¢l. 32 odst. 6 spocivajici v zahrnuti prvki
oznaceni, které vyplyvaji z pozadavka stanovenych v jinych aktech EU. Povinnost uvadét
dopliujici informace o nékterych smésich obsahujicich klasifikované latky stanovend v ¢l. 25
odst. 6 se rozSifuje tak, aby se vztahovala i na n¢které smési, které obsahuji neklasifikované
latky, jez maji vlastnosti stanovené v Casti 2 ptilohy II natizeni CLP.

Zmény Clanku 29 a oddilu 1.5 pfilohy I stanovi zvlastni ustanoveni o oznacovani v piipadé
latek a smési ve velmi malych naddobach; pokud je nadoba tak mala, ze tyto povinnosti nelze
splnit, je povoleno omezeni prvkil oznaceni podle zvlastnich pravidel. Stanovi rovnéz zvlastni
ustanoveni pro oznac¢ovani chemickych latek prodavanych spotfebitelim jako volné lozené.
Krom¢ toho je stfelivo pouzivané armadou v bojovych zdéniach za urcitych podminek
osvobozeno od pozadavkill na oznacovani.

Zmeéna clanku 30 vyjasniuje Casovy ramec pro povinnost aktualizovat $titek stanovenim pevné
lhiity a jasnym vymezenim zacatku pfechodnych obdobi.

Zmény ¢l. 31 odst. 1 a 3 zavadéji zavazna pravidla pro formatovani §titka, zejména pro
rozkladaci stitky.

Ustanoveni ¢l. 32 odst. 6 se zruSuje, nebot’ povinnost uvadét prvky oznaceni vyplyvajici z
pozadavkl stanovenych v jinych aktech EU v casti pro dopliiujici informace na Stitku se
pfesouva do ¢lanku 25.

Nov€ zavedené Clanky 34a a 34b stanovi pravidla pro digitalni oznaCovani. Digitalnim
Stitkem lze nahradit pouze ty prvky oznaceni, které nemaji zasadni vyznam pro ochranu
zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostiedi a nejsou podle GHS povinné. Digitalni Stitek musi
splilovat urcité pozadavky. Musi naptiklad umoZnovat vyhleddvani, musi byt dostupny na
méné nez dvé kliknuti a nesmi sledovat zddné udaje o uZivateli. Komise by méla byt
zmocnéna k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 53 odst. 1 za Gcelem
prizptisobeni prvkli oznaeni, které mohou byt poskytovany pouze digitalné,
védeckotechnickému pokroku, jakoZ 1 digitalni pfipravenosti.

Zménou Clanku 36 se doplnuji nové tifidy nebezpecnosti, které maji byt pfijaty
prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci (ED, PBT, vPvB, PMT, vPvM), na seznam
nebezpeci, kterd obvykle podléhaji harmonizované klasifikaci a oznacovani.

Zménou Clanku 37 se povétuje Komise, aby zahdjila postup harmonizované klasifikace a
oznacovani, vedle prava, které je v souCasnosti ptiznano ptisluSnym organtim Clenskych stat
a vyrobcim, dovozcim a naslednym uZivatelim. V takovém piipadé¢ by dokumentaci
vypracovala bud’ agentura, nebo ufad. Moznost iniciovat navrhy harmonizované klasifikace a
oznaceni pro né€kolik latek najednou se doplituje nahrazenim odkazl na ,latku* odkazy na
»latky*. Je vyjasnéno, ze harmonizovany postup klasifikace a oznaCovani podle ¢lanku 37
mize v piipad¢ potfeby zahrnovat odhady akutni toxicity. V ¢lanku 37 se dopliuji odstavee 7
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a 8, kterymi se vkladad povinnost Komise pfijmout akty v pfenesené pravomoci za ucelem
zmény ptilohy VI, aby byly do tabulky 3 ¢asti 3 uvedené ptilohy zahrnuty latky, které byly
zafazeny na seznam latek s klasifikaci jako ED, PBT nebo vPvB podle nafizeni REACH, a
latky, které nebyly schvaleny podle nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a nafizeni o
biocidnich piipravcich, nebo latky, které byly schvaleny, protoze splnily podminky pro
odchylku.

Clanek 38 se méni tak, aby se piizptisobil nové definovanym odhadiim akutni toxicity.

Zmeéna ¢l. 40 odst. 1 zavadi a upfesituje povinnost poskytnout agentuie diivody pro odchylku
od jinych zdznamu o klasifikaci téze latky a aktualizovat ozndmeni do Sesti mésict od piijeti
rozhodnuti o zméné¢ klasifikace a oznaceni latky.

Zména Cl. 42 odst. 1 stanovi, Ze identita oznamovatele musi byt s vyhradou fadné
odivodnénych zadosti o zachovani divérnosti zvefejnéna. V piipad¢é skupinovych oznadmeni
je tfeba zvetejnit pouze identitu oznamovatele jednajiciho jménem clenti skupiny.

Zména ¢lanku 45 uklada nékterym distributoriim povinnost oznamovat informace o reakcich
na ohrozeni zdravi uréenym subjektim v ptipadé, kdy by tyto subjekty nemély vSechny
informace nezbytné k plnéni tkold, za které jsou odpovédné, zejména v ptipadé preshrani¢ni
distribuce nebo zmény obchodni znacky ¢i pieznaceni. Tyto informace by nyni mohly byt na
pozadani sdileny také s Komisi a agenturou za tcelem statistické analyzy a vyhodnoceni
potieby opatieni k fizeni rizik.

Zmeéna Clanku 48 stanovi rozliSeni mezi reklamou a nabidkami prodeje na dalku spojenymi s
marketingem a prodejem nebezpecnych chemickych latek. Stanovi, Ze reklamy na nebezpecné
latky a nékteré smési by mély kromé tfidy nebezpecnosti obsahovat také vystrazny symbol
nebezpecnosti, signdlni slovo a standardni véty o nebezpecnosti. Noveé zavedeny Elanek 48a
stanovi povinnost uvadét u nabidek prodeje na dalku ptislusné informace o oznacovani.

Zmeéna ¢lanku 50 stanovi moznost urcit agenturu jako urceny subjekt, ktery ptfijima ptislusné
informace o reakcich na ohrozeni zdravi podle ¢lanku 45. Dale povétuje agenturu, aby
zajistila dostupnost vhodnych nastrojt pro sdileni informaci s vnitrostatnimi ur¢enymi organy,
aby tyto organy mohly plnit své dal§i povinnosti podle ¢lanku 45. Kromé& toho objasiiuje
kompetence agentury, kterd poskytuje piisluSnym orgdniim nastroje na podporu provadéni
nafizeni CLP a prumyslu nastroje na dodrzovani natizeni CLP.

Ustanoveni ¢l. 53 odst. 1 se méni tak, aby byla Komise zmocnéna ke zméné nového ¢lanku
34a o obsahu digitalnich Stitki prostiednictvim aktl v pfenesené pravomoci. Vychazi se
pfitom z védeckotechnického pokroku a z urovné digitalni pfipravenosti vSech skupin
obyvatelstva. Dale se tento ¢lanek meéni tak, ze se cClenskym stitim a Komisi uklada
povinnost podporovat harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovani latek jako ED, PMT a
vPvM na urovni OSN, stejn¢€ jako maji v souCasnosti v tomto ohledu povinnost tykajici se
kritérii pro klasifikaci a oznaCovani latek jako PBT a vPvB. Stejnd povinnost se zavadi i v
oblasti podpory metod bez pouZiti zvifat na trovni OSN.

Zména clanku 53c se tyka rozsahu povinnosti Komise pfijimat samostatné akty v pfenesené
pravomoci, pokud jde o kazdou pravomoc, ktera na ni byla pfenesena podle natizeni CLP.
Jejim cilem je umoznit piijeti jediného aktu v pfenesené pravomoci, pokud se jim meéni ¢ast 1
a Cast 2 spolu s ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni CLP, v disledku postupu harmonizované
klasifikace urcité latky nebo skupiny latek.

Zmeéna casti 1 ptilohy I stanovi, ze dopliujici informace na Stitku podle ¢l. 25 odst. 3 mohou
byt poskytnuty pouze v digitdlnim formatu. Zavadi pozadavky na formatovani stitkt, zvlastni
poZadavky na oznaCovani pii prodeji volné loZenych vyrobku a také vyjimku z pozadavkl na
ozna¢ovani u nékterych smési v malych obalech a nékterych druhli stieliva. Kromé toho
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objasniuje ustanoveni o zjiSténi prikaznosti dikazii. Zména Casti 5 ptilohy II stanovi vyjimku
z oznacovani v pifipadé hotové cementové smési a betonu v mokrém stavu a vyjimku z
povinnosti oznacovani pro prodej chemickych latek dodavanych spotiebitelim jako volné
lozené. Stanovuje také specifické pozadavky na baleni volné loZzenych produktti uréenych k
prodeji v plnicich zafizenich.

Zmény casti A a casti B piilohy VIII rozsifuji povinnost ptedkladat informace kromé
naslednych uzivateli a dovozct také na nékteré dalsi dodavatele, pokud by urcené subjekty
nemély dostatecné informace k zajisténi odpovidajici reakce na ohrozeni zdravi. Zmény
rovnéz definuji pojem ,,slozeni, které je v souladu se standardnim vzorcem* v souvislosti s
nékterymi pozadavky na ptredkladani informaci tykajicich se sadrovce, hotové cementové
smesi a cementu. Zavadeji povinnost uvadet v podani ndzev a popis vyrobku u standardniho
vzorce pro palivo a v nékterych ptipadech stanovi povinnost predkladat informace o slozkéch,
1 kdyz nejsou vzdy pfitomny. Dale objasiuji, kdy je tfeba aktualizovat predlozené udaje,
jakoz i zpusoby identifikace smési, predkladatele a kontaktniho mista prostiednictvim
identifikatoru vyrobku.
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2022/0432 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni latek a smési

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 114 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru!,

v souladu s f4dnym legislativnim postupem?,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Aby bylo mozné drzet krok s globalizaci, technologickym rozvojem a novymi zptisoby
prodeje, jako je prodej on-line, je nutné upravit natfizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1272/2008. Ackoli se podle uvedeného natizeni predpoklada, ze vSechny
odpové&dné subjekty v dodavatelském fetézci jsou usazeny v Unii, praktické zkuSenosti
ukazaly, Ze hospodaiské subjekty usazené mimo Unii prodavaji chemické latky on-
line pfimo Siroké vefejnosti v Unii. Donucovaci organy tedy nemohou vymaéhat
dodrzovani natizeni (ES) €. 1272/2008 vuci hospodaiskym subjektiim, které nejsou
usazeny v Unii. Je proto vhodné poZadovat, aby byl v Unii usazen dodavatel, ktery
zajisti, ze dana latka nebo smés pii uvadéni na trh, véetné prodeje na dalku, spliuje
pozadavky stanovené v uvedeném natizeni. Toto ustanoveni by zlepsilo dodrZzovani a
prosazovani nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a zajistilo tak vysokou uroven ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Aby se predeslo situacim, kdy se spottebitel pii
nakupu latky nebo smési prostiednictvim prodeje na dalku od hospodatskych subjekta
usazenych mimo Unii stdva de jure i de facto dovozcem, je nezbytné upiesnit, Ze
dodavatel, ktery zajiStuje, ze dand latka nebo smeés spliiuje pozadavky stanovené v
uvedeném nafizeni, jedna v rdmci primyslové nebo profesionalni ¢innosti.

Z toxikologického hlediska se latky s vice nez jednou slozkou (,,viceslozkoveé latky*)

nelisi od smési slozenych ze dvou nebo vice latek. V souladu s ¢lankem 13 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/20063, jehoz cilem je omezit zkousky na

Ut. vést. C S, s S

Postoj Evropského parlamentu ze dne xxx a rozhodnuti Rady ze dne xxx.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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3)

(4)

()

(6)

zvitatech, se udaje o viceslozkovych latkach ziskéavaji za stejnych podminek jako
udaje o jakékoli jiné latce, zatimco udaje o jednotlivych slozkéach latky se obvykle
neziskdvaji, s vyjimkou piipadi, kdy jsou jednotlivé slozky rovnéz latkami
registrovanymi samostatné. Pokud jsou k dispozici udaje o jednotlivych slozkéch,
mély by byt viceslozkové latky hodnoceny a klasifikovany podle stejnych
klasifika¢nich pravidel jako smési, pokud pfiloha I natfizeni (ES) ¢. 1272/2008
nestanovi pro tyto viceslozkové latky zvlastni ustanoveni.

Obvykle neni mozné dostatecné posoudit vlastnosti vyvolavajici naruseni Cinnosti
endokrinniho systému v souvislosti s lidskym zdravim a Zivotnim prostfedim a
perzistentni, bioakumulativni a mobilni vlastnosti smési nebo viceslozkové latky na
zéklad¢ 0daji o této smési nebo latce. Jako zéklad pro identifikaci nebezpecnosti
téchto viceslozkovych latek nebo smési by proto mély byt obvykle pouzity udaje pro
jednotlivé latky smeési nebo pro jednotlivé slozky viceslozkové latky. V nékterych
pfipadech vSak mohou byt relevantni i udaje o téchto viceslozkovych latkach
samotnych. To plati zejména v piipadech, kdy tyto udaje prokazuji vlastnosti
vyvoléavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému v souvislosti s lidskym zdravim a
zivotnim prostfedim, jakoz i perzistentni, bioakumulativni a mobilni vlastnosti, nebo
pokud podporuji udaje o jednotlivych slozkach. Proto je vhodné, aby se v téchto
ptipadech pouzivaly udaje o viceslozkovych latkach.

V zajmu zlepSeni pravni jistoty a provadéni, pokud jde o hodnoceni informaci o
nebezpecnosti smési v ptipadech, kdy nejsou dostupné udaje ze zkouSek samotné
smési nebo jsou dostupné udaje nedostatecné, by méla byt vyjasnéna interakce mezi
pouzitim zasad extrapolace a zjiSténim prikaznosti dikazi za pouziti odborného
posudku. Takové vyjasnéni by mélo zajistit, aby zjiSténi prikaznosti dikazl
dopliovalo, avSak nenahrazovalo pouziti zasad extrapolace. Mélo by byt rovnéz
vyjasnéno, ze pokud nelze pro hodnoceni smési pouzit zasady extrapolace, méli by
vyrobci, dovozei a nasledni uzivatelé pouzit metodu vypoctu nebo jiné metody
popsané v castech 3 a 4 piilohy I nafizeni (ES) €. 1272/2008. Mé&lo by byt takeé
vyjasnéno, ktera kritéria, pokud nejsou splnéna, urcuji, kdy se ma provést zjisténi
prikaznosti dikazi za pouziti odborného posudku.

Aby se zabranilo nadhodnocené klasifikaci smési obsahujicich latky klasifikované
jako nebezpecéné pouze z diivodu piitomnosti necistoty, pridatné latky nebo jednotlivé
slozky a smési, které obsahuji jiné smési s takovymi latkami, méla by byt klasifikace
povinna pouze tehdy, pokud je takova necistota, ptidatna latka nebo jednotliva slozka
obsaZena ve smési nebo v konecné smési v koncentraci na urovni koncentra¢niho
limitu podle ptilohy I natizeni (ES) €. 1272/2008 nebo vyssi.

Odhady akutni toxicity se pouZzivaji pfedevsim k urceni klasifikace akutni toxicity pro
lidské zdravi u smési obsahujicich latky klasifikované jako akutné toxické. Latky
mohou byt zafazeny do jedné ze Ctyf kategorii akutni toxicity na zaklad€ oralni,
dermdlni nebo inhalacni cesty expozice podle urcitych ¢iselnych kritérii. Hodnoty
akutni toxicity jsou vyjadfeny jako (pfiblizné) hodnoty LD50 (ordlni, dermdlni
expozice) nebo LC50 (inhala¢ni expozice) nebo jako odhady akutni toxicity. Je
vhodné upfesnit vyznam odhadii akutni toxicity a dale je specifikovat, aby se zvysila
jejich jasnost a konzistentnost. Vzhledem k tomu, Ze odhady akutni toxicity jsou
soucasti harmonizované klasifikace a prvkli oznaceni latek klasifikovanych jako
akutn¢ toxické, mecly by byt zahrnuty do néavrhu, stanoviska a rozhodnuti o
harmonizované klasifikaci latky jako akutné toxické. Stejné jako multiplikacni faktory
a koncentracni limity by mély byt 1 odhady akutni toxicity spolu s odivodnénim
oznameny agentufe, a to za ucelem jejich zahrnuti do seznamu klasifikaci a oznaceni.
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Stielivo, které je kvalifikovano jako latka nebo smés, musi byt opatfeno Stitkem
umisténym na povrchu obalu, ktery bezprostiedné obsahuje latku nebo smés (vnitini
obal), coz je obvykle ndboj. Umisténi Stitku na naboj vSak muze uZzivateli zpisobit
bezpecnostni problémy, nebot’ Stitek by mohl narusit spravné fungovani stfeliva a
poskodit palnou zbran. U takového stieliva by proto mélo byt dovoleno oznaceni
Stitkem, ktery je pfipevnén na dalsi vrstvé obalu namisto vnitiniho obalu. Kromé toho
by oznalené stielivo, které pouzivaji vyhradné¢ narodni obranné sily v bojovych
zonach, mohlo ve specifickych pfipadech piedstavovat nepiijatelné bezpecnostni
riziko pro néaklad, vojaky a personal, pokud by nemohlo byt zajiSténo dostatecné
maskovani. V takovych pfipadech je nutné stanovit vyjimku z pozadavkid na
oznacovani a umoznit alternativni zptisoby sd€lovani informaci o nebezpecnosti.

V z4jmu vétsi prehlednosti by mély byt vSechny pozadavky na dopliikové oznaCovani
uvedeny spolecné v jednom ¢lanku.

Cast 2 piilohy II nafizeni (ES) &. 1272/2008 stanovi pravidla pro dodate¢né standardni
véty o nebezpecnosti, které¢ se uvedou na Stitku nékterych smési uvedenych v ¢asti 2
dané ptilohy. Vzhledem k tomu, ze tyto véty poskytuji ve zvlastnich ptipadech
dilezité dopliujici informace, mély by se pouzit na vSechny smési uvedené v ¢asti 2
ptilohy II bez ohledu na to, zda jsou klasifikované a zda obsahuji klasifikovanou latku.

Aby se zlepsila vymahatelnost povinnosti dodavatelii tykajici se aktualizace §titk po
zméng klasifikace a oznaceni jejich latky nebo smési, méla by byt pro tuto povinnost
stanovena lhata. Podobna povinnost uloZzend zadatelim o registraci je stanovena v
provadécim natizeni Komise (EU) 2020/1435% Pokud novéa tiida nebezpe&nosti
nebezpecnosti nebo pokud jsou podle ¢lanku 25 vyzadovany nové dopliujici udaje na
Stitku, méla by byt lhita pro aktualizaci informaci na S§titku v pfipad€é Gpravy
klasifikace v souladu s vysledky nového hodnoceni stanovena na Sest mésicti ode dne,
kdy byly ziskany vysledky nového hodnoceni klasifikace dané latky nebo smési. V
piipadé, ze je klasifikace aktualizovdna na méné zévaznou tiidu ¢i kategorii
nebezpecnosti, aniz by to vedlo k zatazeni do dalsi tfidy nebezpecnosti nebo k novym
pozadavklim na doplnujici iidaje na Stitku, méla by byt zachovana lhtita pro aktualizaci
Stitkd, tj. osmnact mésici ode dne, kdy byly ziskany vysledky nového hodnoceni
klasifikace dané latky nebo smési. Mélo by byt rovnéz vyjasnéno, Ze v piipadech
harmonizované klasifikace a oznaovani by jako lhlta pro aktualizaci informaci na
Stitku mé€lo byt stanoveno datum pouzitelnosti ustanoveni, kterd stanovi novou nebo
pozménénou klasifikaci a oznaceni dotéené latky, coz je obvykle osmndct mésicii ode
dne vstupu téchto ustanoveni v platnost. TotéZ plati v pfipadé zmén vyvolanych jinymi
akty v pfenesené pravomoci piijatymi s ohledem na pfizplisobeni védeckotechnickému
pokroku, naptiklad v disledku provadéni novych nebo pozménénych ustanoveni
Globaln¢ harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych latek OSN
(GHYS).

Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008 umoziiuje pouZiti rozkladacich §titkti pouze v piipadé, Ze
nelze dodrzet obecna pravidla pro pouziti Stitkti z diivodu tvaru ¢i formy obalu nebo
jeho malych rozméri, pficemz nestanovi minimalni velikost pisma S§titki, kterd by

Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/1435 ze dne 9. fijna 2020 o povinnosti zadatelti o registraci
aktualizovat jejich registra¢ni udaje podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (Ut. vést. L 331,
12.10.2020, s. 24).
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zajistila jejich Citelnost. V dusledku pokroku v oblasti technologii oznacovani by m¢la
byt dodavatelim poskytnuta vétsi flexibilita tim, Ze se umoZzni $ir§i pouzivani
rozkladacich Stitkli, pficemz Ccitelnost Stitkih by meéla byt zajiSt€na stanovenim
pozadavkli na minimalni velikost pisma a formatovani.

Natizeni (ES) €. 1272/2008 je tieba ptizpusobit technologickym a spolecenskym
zméndm v oblasti digitalizace a pfipravit na budouci vyvoj. Digitalni ozna¢ovani by
mohlo zlepsit G¢innost informovani o nebezpecnosti, zejména pro zranitelné skupiny
obyvatel a osoby, které¢ nemluvi Gfednim jazykem doty¢ného clenského statu. Proto je
nezbytné stanovit dobrovolné digitalni oznaCovani a technické pozadavky na toto
oznacovani. V zajmu zajisténi pravni jistoty je vhodné specifikovat prvky oznaceni,
které je povoleno poskytovat pouze v digitdlnim formatu. Tato moZznost by m¢la
existovat pouze v piipad¢ informaci, které nejsou dilezité pro bezpecnost uzivatele
nebo ochranu zivotniho prostredi.

Aby bylo mozné prizpisobit prvky oznaceni, které mohou byt poskytovany pouze v
digitdlnim formatu, technickému pokroku nebo Urovni digitalni pfipravenosti vSech
skupin obyvatelstva v Unii, mé¢la by byt Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v
pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie za
ucelem zmény seznamu prvkid oznaceni, které mohou byt uvadény pouze v digitdlnim
formatu, a to s ohledem na spolecenské potieby a vysokou uroven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prosttedi.

S cilem ptizplsobit se technologickym zménam a vyvoji v oblasti digitalizace by méla
byt Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, které doplni nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 dalsim upiesnénim technickych pozadavki na digitalni oznacovani.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 v soucasné dobé nestanovi zvlastni pravidla pro
oznacovani a baleni latek nebo smési dodavanych Siroké vetejnosti a profesionalnim
uzivatelim prostfednictvim plnicich zafizeni. Vzhledem k rostoucimu trendu prodeje
vyrobkil bez obalu, véetné nékterych chemickych latek, jako jsou detergenty, s cilem
sniZit mnozstvi odpadu a usnadnit udrzitelngj$i formy prodeje je vhodné stanovit
zvlastni pravidla a podminky pro tento druh prodeje a vytvoftit seznam tiid a kategorii
nebezpecnosti, pfi¢emz se zakaze takovy prodej v plnicich zafizenich v ptipadé latek
nebo smési, které splnuji kritéria pro zatazeni do téchto tiid a kategorii nebezpecnosti,
aby byla zajiSténa bezpec¢nost a ochrana lidského zdravi.

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nestanovi pravidla pro oznacovani chemickych latek
dodavanych Siroké vetejnosti bez obalu, s vyjimkou hotové cementové smési a betonu
v mokrém stavu. V zajmu zvySeni pravni jasnosti a zajisténi lepsi ochrany obcant je
vhodné stanovit prvky oznaceni dalSich chemickych latek, jako jsou paliva dodavana
na cerpacich stanicich a ur¢ena k ¢erpani do nadrzi, z nichz se obvykle nemaji vyjimat.

Vzhledem k tomu, Ze nové tiidy nebezpecnosti a kritéria zavedend nafizenim Komise
v pienesené pravomoci’ umoziiuji harmonizovanou klasifikaci a oznadovani latek,
které s ohledem na zdravi a Zivotni prostfedi vzbuzuji nejvétsi obavy, méla by se na né
obvykle vztahovat harmonizovana klasifikace a oznaCovani a mély by byt pfidany na
seznam tiid nebezpecnosti, ktery zahrnuje senzibilizaci dychacich cest, mutagenitu v

[Natizeni Komise v pfenesené pravomoci, kterym se méni natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o ttidy
nebezpecnosti a kritéria tykajici se klasifikace, oznacovani a baleni latek a smési, Ut. vést. XX, XX, s.
XX.]
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zéarodeCnych buikach, karcinogenitu a toxicitu pro reprodukci. Aby se piedeslo
podhodnocené nebo nadhodnocené klasifikaci, méla by byt provedena klasifikace tfidy
nebezpecnosti ,,senzibilizace dychacich cest* do podkategorie 1A nebo 1B, pokud jsou
k dispozici dostatecné informace pro zarazeni do téchto podkategorii nebezpecnosti.
Vzhledem k rychlému rozvoji védeckych poznatkii a dlouholetym odbornym
znalostem Evropské agentury pro chemické latky (dale jen ,,agentura®) a Evropského
ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad*) na jedné strané a omezenym zdrojtiim
ptislusnych orgéni ¢lenskych statii na vypracovani navrhi harmonizované klasifikace
na stran¢ druhé by Komise méla mit pravo pozadat agenturu a ufad o vypracovani
navrhu harmonizované klasifikace a oznaceni.

Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni se nemusi nutné¢ omezovat na jednotlivé
latky a mohou zahrnovat skupinu podobnych latek, pokud tato podobnost umoznuje
podobnou klasifikaci viech latek ve skuping. Ugelem tohoto seskupeni je snizit zat&Z
vyrobcli, dovozcii nebo naslednych uzivatelii, agentury a Komise pfi postupu
harmonizace klasifikace a oznac¢ovani latek. Pokud 1ze podobné latky klasifikovat jako
skupinu, piedchézi se tak rovnéz zkouseni latek.

V z4mu zvySeni transparentnosti a pfedvidatelnosti navrhli predkladanych agentuie
by se mélo vyzadovat, aby pfislusné organy Clenskych statii, vyrobci, dovozci nebo
nasledni uzivatelé oznamili agentufe svlj zamér piedlozit nédvrh harmonizované
klasifikace a oznaceni, zatimco Komise by méla byt povinna oznamit agentute svou
zadost, aby agentura nebo ufad takovy navrh pfipravily. Od agentury by se dale mélo
vyzadovat, aby zvefejnila informace o tomto zdméru nebo zadosti a aktualizovala
informace tykajici se predloZzeného névrhu v kazdé fazi postupu harmonizované
klasifikace a oznacovani latek. Ze stejného diivodu by mélo byt od prislusného organu,
ktery obdrzi ndvrh na revizi harmonizované klasifikace a oznaCeni piedloZeny
vyrobcem, dovozcem nebo naslednym uzivatelem, vyzadovano, aby sdélil své
rozhodnuti o pfijeti nebo zamitnuti navrhu na revizi agentufe, kterd by méla tyto
informace sdilet s ostatnimi ptfisluSnymi organy.

Kritéria pro zafazeni latek na seznam latek podle €l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 jsou rovnocenna kritériim pro nékteré tfidy a kategorie nebezpe€nosti
uvedenym v piiloze I natfizeni (ES) €. 1272/2008. S ohledem na vysokou uroven
dikazii pozadovanych pro zatazeni na seznam latek by latky, které jsou v soucasné
dobé& na tomto seznamu, mély byt zatazeny do tabulky 3 v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008.

Vzhledem k tomu, ze kritéria pro kvalifikaci latek jako endokrinni disruptor pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi uvedend v oddilech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II natfizeni (ES)
¢. 1107/2009 a v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 a kritéria
pro kvalifikaci jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi
obsazena v pftiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou rovnocenna, latky, které splituji
kritéria pro vlastnosti endokrinnich disruptort podle nafizeni Komise (EU) 2018/605 a
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100, by mély byt zatazeny jako
endokrinni disruptory kategorie 1 pro lidské zdravi nebo endokrinni disruptory
kategorie 1 pro Zivotni prostiedi do tabulky 3 v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €.
1272/2008.

24

CS



CS

(22)

(23)

24)

(25)

Vzhledem k tomu, Ze ¢l. 5 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) &. 528/2012° odkazuje na
kritéria pro PBT a vPvB obsazena v pfiloze XIII natizeni (ES) €. 1907/2006 pro ucely
identifikace vlastnosti PBT a vPvB v pfipad¢ uCinnych latek a Ze tato kritéria jsou
rovnocenna kritériim obsazenym v pfiloze I natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, ucinné latky,
které splnuji kritéria pro kvalifikaci jako PBT a vPvB podle natizeni (EU) €. 528/2012
a podle piilohy XIII nafizeni (ES) €. 1907/2006, by mély byt zatazeny do tabulky 3
casti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Vzhledem k tomu, ze vlastnosti PBT a
vPvB uvedené v oddilech 3.7.2 a 3.7.3 pfilohy II nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢&. 1107/20097 jsou rovnocenné vlastnostem uvedenym v piiloze I nafizeni
(ES) €. 1272/2008, ucinné latky spliujici kritéria pro kvalifikaci jako PBT a vPvB
podle téchto kritérii v oddilech 3.7.2 a 3.7.3 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
mély byt zahrnuty do tabulky 3 v ¢asti 3 pfilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008.

Vzhledem k tomu, ze latky uvedené v 30. a 31. bod¢ odiivodnéni jiz byly posouzeny
Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin nebo agenturou, jakoz i Komisi, ktera k
nim pfijala rozhodnuti, mé€ly by byt zatazeny do tabulky 3 ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 prostrednictvim aktu v prenesené pravomoci bez predchozi
konzultace agentury, jak stanovi ¢l. 37 odst. 4 natizeni (ES) €. 1272/2008.

Vyrobei a dovozci Casto oznamuji rizné informace o téze latce, které maji byt
zahrnuty do seznamu klasifikaci a oznaceni agentury. V nékterych ptipadech jsou tyto
rozdily disledkem riiznych nedistot, skupenstvi nebo jinych ¢lenéni a mohou byt
odivodnéné. V jinych piipadech jsou rozdily zpiisobeny rozdily v udajich pouzitych
pro klasifikaci nebo neshodou mezi oznamovateli ¢i zadateli o registraci v piipadé
spole¢n¢ho ptredkladani udaji podle natizeni (ES) €. 1907/2006 nebo zastaralymi
zaznamy v klasifikaci. Vysledkem je, ze seznam klasifikaci a oznaceni obsahuje
rozdilné klasifikace, coZ snizuje uc¢innost seznamu jako néstroje pro shromazd’ovani a
sdélovani informaci o nebezpeCnosti a vede k nespravnym klasifikacim, a to v
konecném dusledku omezuje schopnost natizeni (ES) ¢. 1272/2008 chranit lidské
zdravi a Zivotni prostiedi. Oznamovatelé by proto méli mit povinnost agentuie
zdvodnit, pro¢ se odchyluji od nejpiisnéjsi klasifikace nebo pro¢ pro stejnou latku
zavadéji prisnéjsi klasifikaci v urcité tfid€ nebezpecnosti. V zdjmu feSeni rozdili mezi
novéj$imi a zastaralymi klasifikacemi by oznamovatelé méli byt povinni aktualizovat
sva oznameni do Sesti mésicli od pfijeti rozhodnuti o zméné klasifikace a oznaceni
latky na zaklad¢ prezkumu podle ¢l. 15 odst. 1 uvedeného nafizeni.

S cilem zvysit transparentnost oznameni a rovnéz usnadnit povinnost oznamovatelt
dohodnout se na zdznamu v oznameni pro tutéz latku by mély byt n€které informace
oznamené agentuie za ucelem jejich zahrnuti do seznamu klasifikaci a oznaceni
bezplatné zpfistupnény vetejnosti. AniZ je dot€ena ochrana obchodnich zajmu, mély
by tyto informace zahrnovat identitu oznamovateld, nebot’ znalost toho, na koho se
obratit, by usnadnila dosaZeni dohody ohledné pfislusného zdznamu pro zatrazeni do
seznamu klasifikaci a oznaCeni. V ptipadé ozndmeni ze strany skupiny vyrobci nebo
dovozcii by mélo stacit zvefejnit identitu oznamovatele, ktery predklada informace
jménem ostatnich ¢lent skupiny.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadeéni piipravku

na ochranu rostlin na trh a o zrufeni smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).
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Podle ¢l. 45 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1272/2008 maji urCené subjekty v Clenskych
statech obdrzet pfislusné informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi, které
predkladaji dovozci a nasledni uzivatelé uvadéjici na trh smési, které jsou nebezpecné
z hlediska svych zdravotnich nebo fyzikalnich t¢inkd. Distributofi nejsou povinni tyto
informace predkladat. V nékterych piipadech pieshrani¢ni distribuce z jednoho
¢lenského statu do druhého nebo v ptipadech, kdy distributofi méni obchodni znacku
smesi nebo je preznacuji, vede neexistence této povinnosti ke ztrat¢ informaci pro
uréené subjekty, coz jim muze branit v zajiSténi odpovidajici reakce na ohrozeni
zdravi. Za ucelem feSeni této situace by mela byt zavedena povinnost predkladat
informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi také pro distributory, pokud dale
distribuuji nebezpecné smeési v jinych Clenskych stitech nebo pokud méni jejich
obchodni znacku €i je pfeznacuji.

Podle €l. 45 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 musi mit uréené subjekty k dispozici
veskeré potiebné informace, aby mohly zajistit odpovidajici reakci na ohrozeni zdravi.
Agentura jiz zfidila a spravuje portal ozndmeni toxikologickym stiedisklim na rovni
Unie a zfidila, vyvinula a spravuje databdzi obsahujici informace tykajici se reakce na
ohrozeni zdravi s cilem pomoci nékterym clenskym statim pii dodrzovani uvedeného
nafizeni. Agentura by proto byla schopna plnit ukoly spojené s pfijimanim téchto
informaci. V zajmu snizeni administrativni zatéze Clenskych statl a vyuziti Uspor z
rozsahu by nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 m¢lo stanovit moznost urcit agenturu jako
subjekt odpovédny za ptijimani ptislusnych informaci, pokud si to ¢lensky stat pieje.

Kromé uréenych subjekti clenskych stati by méla mit i Komise nebo agentura
moznost vyuzivat informace tykajici se reakci na ohrozeni zdravi pro ucely provadéni
statistické analyzy. To by vhodné¢ doplnilo informace o pouziti latek predlozené v
ramci registrace podle natfizeni (ES) €. 1907/2006 a zdrovenn by to umoznilo 1épe
stanovit prioritu latek, na které se ma vztahovat harmonizovana klasifikace a oznaceni
podle nafizeni (ES) €. 1272/2008, a piispélo by to k procesiim fizeni rizik podle
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a ptipadné podle dalSich akt Unie.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 upravuje reklamu na nebezpecné latky a smési obecné a
stanovi, Ze reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi uvadét prislusné
tiidy nebo kategorie nebezpecnosti a reklama na smés klasifikovanou jako nebezpecna
nebo smés obsahujici klasifikovanou latku musi uvadét typy nebezpecnosti oznacené
na §titku, pokud takova reklama umoZznuje uzaviit kupni smlouvu, aniz by bylo mozné
predem S§titek vidét. Tato povinnost by méla byt zménéna tak, aby reklama na
nebezpecné latky a smési obsahovala vSechny informace, které jsou z hlediska
obsahovat vystrazny symbol nebezpecnosti, signalni slovo, tfidu nebezpecnosti a
standardni véty o nebezpecnosti. Kategorie nebezpecnosti by se neméla uvadet,
protoZe ji odrazi standardni véta o nebezpecnosti.

Nartizeni (ES) ¢. 1272/2008 vyslovné neodkazuje na nabidky, natoZ na nabidky
prodeje na dalku. Nefesi proto specifické problémy vyplyvajici z prodeje na dalku,
jako je prodej on-line. Zatimco reklamou se rozumi pfedstupenn nabidky, zejména
informace urc¢ené k propagaci sdéleni fyzické nebo pravnické osoby, at’ jiz za Uplatu,
¢1 nikoli, nabidkou se rozumi vyzva fyzické nebo pravnické osoby k uzavieni kupni
smlouvy. Toto rozliSeni by mé¢lo odiivodnit pozadavek poskytovat v nabidkach vice
informaci o nebezpec€nosti nez v reklaméch. V zajmu udrZeni kroku s technologickym
vyvojem a novymi zpusoby prodeje by se pro ucely informaci na Stitcich
pozadovanych c¢lankem 17 natfizeni (ES) ¢. 1272/2008 meély uplatnit povinnosti
tykajici se zajisténi souladu s pfedpisy jiz od stadia navrhu stanovené pro
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(1)

(32)

(33)

poskytovatele on-line trzist v ¢lanku 31 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/20658. Prosazovani té&chto povinnosti se fidi pravidly stanovenymi v kapitole IV
natizeni (EU) 2022/2065.

Krom¢ toho, ze agentura poskytuje prumyslu technické a védecké nastroje v
souvislosti s dodrzovanim natizeni (ES) ¢. 1272/2008, m¢la by takové nastroje —
napiiklad databdze — poskytnout také pfislusSnym organim, aby se podpofilo
provadéni. Natizeni (ES) €. 1272/2008 by mélo v tomto ohledu podrobnéji stanovit
pravomoci agentury. Krom¢ toho by agentura, kterd jednd jako subjekt uréeny
prislusnym organem clenského statu pro pfijiméani informaci pro ucely reakce na
ohrozeni zdravi, méla poskytnout pfislusnému vnitrostatnimu uréenému subjektu
tohoto Clenského statu piistup k témto informacim.

Po konzultaci s odbornou skupinou Komise slozenou z pfislusSnych organti pro
naiizeni REACH’ a nafizeni CLP'® Komise pravidelné piizpiisobuje piilohy nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 védeckotechnickému pokroku. Podle ¢lanku 53¢ uvedeného
nafizeni pfijme Komise samostatny akt v pfenesené pravomoci pro kazdou pravomoc,
ktera ji byla svéfena. Bylo obtizné pouzit toto ustanoveni pii zméné rdznych ¢asti
ptilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008, které podléhaji riznym zmocnénim. Zejména v
ptipadé soucasného zavedeni novych poznamek v ¢asti 1 piilohy VI natfizeni (ES) €.
1272/2008, které se tykaji novych zdznami v tabulce 3 ¢asti 3 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, a zavedeni samotnych novych zaznamu v téze piiloze vedlo pfijeti
samostatnych akti v pfenesené pravomoci k umélému odd¢€leni vnitiné souvisejicich
ustanoveni, a tim k naruseni soudrznosti tim, Ze vyzadovalo soucasné piijeti dvou
riznych, avSak souvisejicich aktl v pfenesené pravomoci. V takovych ptipadech by
mélo byt mozné pfijmout jeden akt v pienesené pravomoci pro rtuzné pienesené
pravomoci.

V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU'! je nutné
dosdhnout nahrazeni a omezeni zkouSek na zvifatech a Setrného zachdzeni s nimi.
Provadéni natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by mélo byt zaloZeno na pouZivani
alternativnich zkuSebnich metod vhodnych pro posouzeni klasifikace chemickych
latek z hlediska zdravi a Zivotniho prostfedi, kdykoli je to mozné. V zajmu urychleni
pfechodu na metody bez pouZiti zvifat s kone€nym cilem plné nahradit zkousky na
zvitatech, jakoZ 1 v zajmu zlepSeni ucinnosti posuzovani chemické nebezpecnosti by
mély byt inovace v oblasti metod bez pouZziti zvifat sledovany a systematicky
vyhodnocovany a Komise a ¢lenské staty jednajici v z4ymu Unie by mély podporovat
zaClenéni harmonizovanych kritérii zaloZenych na dostupnych alternativnich

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. fijna 2022 o jednotném trhu
digitalnich sluzeb a o zmén& smérnice 2000/31/ES (nafizeni o digitalnich sluzbach) (Ut. vést. L 277,
27.10.2022, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovéani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zmeéne¢ smérnice 1999/45/ES a o zrusSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) €. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké ucely (Uf. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(34)

(35)

(36)
(37)

(38)

(39)

metodach do syst¢tmu GHS OSN a nasledné tato kritéria bez zbytecného odkladu
zaclenit do nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Ptiloha VIII natizeni (ES) ¢. 1272/2008 stanovi harmonizované informace tykajici se
reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich opatfeni, které maji obdrzet urcené
subjekty, a stanovi obecné pozadavky, informace, které maji byt obsazeny v podani,
format podéani a urcité standardni vzorce. Aby byla zajiSténa pravni jistota a jasnost
ohledn¢ moznosti predkladat informace tykajici se standardizovanych smési a paliv v
souvislosti s ptilohou VIII natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, mélo by uvedené natizeni
definovat pojem ,,sloZeni, které je v souladu se standardnim vzorcem®, méla by byt
zavedena povinnost uvadét v predkladanych informacich ndzev a popis vyrobku u
standardniho vzorce a paliva a méla by byt stanovena moznost piedkladat informace o
slozkéch, 1 kdyz v urcitych ptipadech nejsou vzdy pifitomny.

V zajmu zajisténi dodatecné pravni jistoty a jasnosti ptilohy VIII nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 by uvedené nafizeni mélo dale uptesnit, kdy se vyzaduje aktualizace
podani, jakoz i zplisoby identifikace smési, pfedkladatele a kontaktniho mista pomoci
identifikatoru vyrobku.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Aby dodavatelé latek a smési méli Cas prizplisobit se pravidlim klasifikace,
oznacovani a baleni, mélo by byt pouziti nékterych ustanoveni tohoto nafizeni
odlozeno. Latky a smési, které jiz byly uvedeny na trh pred koncem tohoto obdobi
odkladu, by mélo byt mozné nadale uvadét na trh, aniz by byly znovu klasifikovany a
oznaceny v souladu s timto nafizenim, aby se predeslo dalSimu zatizeni dodavatelti
latek a smési.

V souladu s pfechodnymi ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 1272/2008, ktera umoznuji
dobrovolné uplatiiovat nova ustanoveni o klasifikaci, oznacovani a baleni pied datem
odloZené pouzitelnosti tohoto natizeni.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni nemiize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych
statl, protoZe zneciSténi Zivotniho prostiedi piesahuje hranice statli a obéané Unie by
m¢éli pozivat rovnocenné ochrany svého zdravi a zivotniho prostiedi a protoze latky a
smési by se mély volné¢ pohybovat na trhu Unie, ale spiSe jich mlze byt z divodu
jejich rozsahu 1épe dosazeno na urovni Unie, miize Unie piijmout opatfeni v souladu
se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni té€chto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1)

2)

V ¢€l. 1 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno f), které zni:

»f)  stanoveni povinnosti naslednych uzivatelt, dovozct a distributora podle ¢l. 45
odst. 1 predkladat urCenym subjektim relevantni informace pro zajisténi
odpovidajici reakce na ohrozeni zdravi v souladu s ptilohou VIII.*

V ¢lanku 2 se dopliiuji nové body 7a a 38, které znéji:

,»1a) ,,viceslozkovou latkou* latka, ktera obsahuje vice nez jednu slozku;
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3)

4)

38) ,,odhady akutni toxicity* ¢iselna kritéria, podle nichz jsou latky a smési zafazeny
do jedné ze ctyr kategorii nebezpecnosti pro akutni toxicitu na zaklad¢ ordlni,
dermalni nebo inhala¢ni cesty expozice.*

V ¢lanku 4 se odstavec 10 se nahrazuje timto:

,10. Latka nebo smés nesmi byt uvedena na trh, pokud dodavatel v ramci své
primyslové nebo profesiondlni ¢innosti nezajistil, aby tato latka nebo smés spliiovala
pozadavky stanovené v tomto nafizeni.*

V ¢lanku 5 se dopliiuje novy odstavec 3, ktery zni:

,»3. Viceslozkova latka, kterd obsahuje alespon jednu slozku ve formé jednotlivé
slozky, zjisténé necistoty nebo ptidatné latky, pro kterou jsou k dispozici pfislusné
informace uvedené v odstavci 1, se pfezkouma podle kritérii stanovenych v tomto
odstavci, pficemz se pouziji dostupné informace o téchto slozkach a latce, pokud
priloha I neuvadi zvlastni ustanoveni.

Pro ucely hodnoceni viceslozkovych latek podle kapitoly 2 v souvislosti s tfidami
nebezpecnosti ,,mutagenita v zarode¢nych buiikach®, ,karcinogenita®, ,toxicita pro
reprodukci®, ,,vlastnost vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s lidskym zdravim*“ a ,vlastnost vyvoldvajici naruSeni cinnosti
endokrinniho systému v souvislosti s zivotnim prostiedim* podle oddila 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1, 3.11.3.1 a 4.2.3.1 ptilohy I pouZzije vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel dulezité dostupné informace uvedené v odstavci 1 pro kazdou jednotlivou
slozku latky.

Dulezité dostupné informace o samotné viceslozkové latce se zohledni, pokud je
splnéna jedna z téchto podminek:

a) informace prokazuji vlastnosti vyvolavajici mutagenni ucinky v
zarode¢nych bunkach, karcinogenni ucinky ¢i toxické ucinky pro
reprodukci nebo vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho
systému v souvislosti s lidskym zdravim nebo Zivotnim prostedim,;

b) informace podporuji zévéry =zalozené na dilezitych dostupnych
informacich o slozkach obsazenych v latce.

Dulezit¢é dostupné informace o samotné viceslozkové latce, které dokladaji
nepiitomnost urcitych vlastnosti nebo mén¢ zavazné vlastnosti, nemaji pfednost pied
dilezitymi dostupnymi informacemi o slozkach obsazenych v latce.

Pro tucely hodnoceni viceslozkovych latek podle kapitoly 2 v souvislosti s
vlastnostmi ,,biologickd rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace* v
ramci tfid nebezpe€nosti ,,nebezpetné pro vodni prostiedi®, ,,perzistentni,
bioakumulativni a toxické®, ,vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni®,
»perzistentni, mobilni a toxické™ a ,,vysoce perzistentni a vysoce mobilni“ podle
oddild 4.1.2.8, 4.1.2.9, 43.2.3.1, 43.2.3.2, 44.2.3.1 a 4.4.2.3.2 prilohy I pouzije
vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel dulezité dostupné informace uvedené v
odstavci 1 pro kazdou jednotlivou slozku latky.

Dilezité dostupné informace o samotné viceslozkové latce se zohledni, pokud je
splnéna jedna z téchto podminek:

a) informace prokazuji vlastnosti biologické rozlozitelnosti, perzistence,
mobility a bioakumulace;
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5)

6)

b) informace podporuji zavéry zalozené¢ na dulezitych dostupnych
informacich o slozkach obsazenych v latce.

Dtlezit¢ dostupné informace o samotné viceslozkové latce, které dokladaji
nepiitomnost urcitych vlastnosti nebo mén¢ zédvazné vlastnosti, nemaji prednost pred
dalezitymi dostupnymi informacemi o slozkach obsazenych v latce.*

V ¢lanku 6 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

,»3. Pro ucely hodnoceni smési podle kapitoly 2 v souvislosti s tfidami nebezpecnosti
,mutagenita v zarodecnych bunkach®, ,karcinogenita®, ,toxicita pro reprodukci®,
»vlastnost vyvolavajici naruseni c¢innosti endokrinniho systému v souvislosti s
lidskym zdravim* a ,,vlastnost vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s zivotnim prostfedim* podle oddila 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 a
4.2.3.1 ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel dulezité dostupné
informace uvedené v odstavci 1 pouze pro latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.

Pokud vsak dostupné¢ udaje ze zkousek samotné smeési dokladaji vlastnosti
vyvolavajici mutagenni u€inky v zarode¢nych bunkach, karcinogenni ucinky nebo
toxické uclinky pro reprodukci nebo vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s lidskym zdravim ¢i Zivotnim prostfedim, které
nebyly zjistény z dilezitych dostupnych informaci o jednotlivé latce uvedenych v
prvnim pododstavci, vezmou se tyto Udaje rovnéz v uvahu pro ucely hodnoceni
smési uvedené v prvnim pododstavci.

4. Pro Gcely hodnoceni smési podle kapitoly 2 v souvislosti s vlastnostmi ,,biologicka
rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace™ v rdmci tfid nebezpecnosti
,hebezpecné pro vodni prostiedi®, ,,perzistentni, bioakumulativni a toxické®, ,,vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni®, ,,perzistentni, mobilni a toxické* a ,,vysoce
perzistentni a vysoce mobilni“ podle oddila 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2,
4.4.23.1 a 44.23.2 ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel
dilezité dostupné informace uvedené v odstavci 1 pouze pro latky ve smési, nikoli

pro smes samotnou.*

re¢
1

V ¢lanku 9 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

,»3. Pokud kritéria uvedend v odstavci 1 nelze na zjisténé dostupné informace uplatnit
ptimo, provedou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé hodnoceni na zéklad¢€ zjisténi
prikaznosti diikazti za pouziti odborného posudku v souladu s oddilem 1.1.1 ptilohy
I tohoto nafizeni, pficemz zvazuji veSkeré dostupné informace, které maji vliv na
urceni nebezpecnosti latky nebo smési, a v souladu s bodem 1.2 ptilohy XI nafizeni
(ES) €. 1907/2006.

4. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé pii hodnoceni informaci o nebezpecnosti
smési pouziji v ptipadé, ze nejsou dostupné udaje ze zkousek samotné smesi nebo
jsou dostupné udaje nedostatecné, pro ucely hodnoceni zasady extrapolace uvedené v
oddile 1.1.3 ptilohy I a v jednotlivych oddilech ¢asti 3 a 4 uvedené ptilohy.

Pii uplatiovani zasad extrapolace mohou vyrobci, dovozei a nasledni uZzivatelé
zahrnout zjiSténi prikaznosti diikazi za pouziti odborného posudku v souladu s
oddilem 1.1.1 ptilohy I tohoto nafizeni, pfi¢emz zvazuji veskeré dostupné informace,
které maji vliv na ur€eni nebezpecnosti smési, a v souladu s bodem 1.2 ptilohy XI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Pravidla tykajici se zasad extrapolace v oddile 1.1.3
ptilohy I zistavaji pouzitelna i v pfipadé zjisténi prikaznosti dikazu.

30

CS



CS

7)

Vyrobci, dovozci a nasledni uZzivatelé pfi hodnoceni informaci o nebezpecnosti
smési, neumoziuji-li tyto informace pouziti zdsad extrapolace podle prvniho a
druhého pododstavce, vyhodnoti dané informace pomoci jiné metody nebo metod
stanovenych v ¢astech 3 a 4 ptilohy L.

Clanek 10 se nahrazuje timto:
,Clének 10

Koncentracni limity, multiplikacni faktory a odhady akutni toxicity pro
klasifikaci latek a smési

1.  Specifické koncentracni limity a obecné koncentracni limity jsou limity
stanovené pro danou latku a oznacujici prahovou hodnotu, pfi jejimz dosazeni
nebo prekroCeni vede ptitomnost této latky v jiné latce nebo smési ve formé
necistoty, pfidatné latky nebo jednotlivé slozky ke klasifikaci latky nebo smési
jako nebezpecné.

Specifické koncentracni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel, pokud pfiméfené a spolehlivé védecké informace prokazi, ze
nebezpecnost latky je zjevna, je-li latka pfitomna v mnozstvi niz§im, nez jsou
koncentrace stanovené pro kteroukoli z tfid nebezpecnosti v ¢asti 2 ptilohy I,
nebo v mnozstvi niz§im, nez jsou obecné koncentracni limity stanovené pro
kteroukoli z tfid nebezpecnosti v ¢astech 3, 4 a 5 ptilohy L.

Za vyjimecnych okolnosti muze vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel
stanovit specifické koncentracni limity, pokud ma tento vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel k dispozici pfiméfené, spolehlivé a prikazné védecké
informace o tom, Ze nebezpecnost latky klasifikované jako nebezpecnd neni
patrnd v mnozstvi vy$S§im nez koncentrace stanovené pro piisluSnou tfidu
nebezpecnosti v Casti 2 piilohy I nebo v mmnoZstvi vyS§im nez obecné
koncentrac¢ni limity stanovené pro ptislusnou tfidu nebezpecnosti v castech 3, 4
a 5 uvedené pftilohy.

2. Multiplikacni faktory pro latky klasifikované jako nebezpecné pro vodni
prostiedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 — stanovi vyrobci,
dovozci a nésledni uzivatelé.

3. Odhady akutni toxicity pro latky klasifikované jako akutné toxické pro lidské
zdravi stanovi vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé.

4. Odchylné¢ od odstavce 1 se specifické koncentrani limity nestanovi u
harmonizovanych tiid nebezpecnosti ¢i Clenéni v ptipad¢é latek uvedenych v
¢asti 3 ptilohy VI, u nichz je specificky koncentra¢ni limit uveden v dané ¢asti.

5. Odchyln¢ od odstavce 2 se multiplikacni faktory nestanovi u harmonizovanych
tfid nebezpecnosti ¢i Clenéni v piipadé latek uvedenych v ¢asti 3 piilohy VI, u
nichZ je multiplika¢ni faktor uveden v dané casti.

6.  Odchyln¢ od odstavce 3 se odhady akutni toxicity nestanovi u

harmonizovanych tiid nebezpecnosti ¢i Clenéni v ptipad¢ latek uvedenych v
¢asti 3 ptilohy VI, u nichz je odhad akutni toxicity uveden v dané ¢asti.

7. Pii stanovovani specifického koncentraéniho limitu, multiplikaéniho faktoru
nebo odhadu akutni toxicity pfihlizeji vyrobcei, dovozci a nasledni uzivatelé ke
vSem specifickym koncentracnim limitim, multiplikaénim faktorim nebo
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8)

9)

10)

11)

odhadiim akutni toxicity pro danou latku, které byly uvedeny v seznamu
klasifikaci a oznaceni.

Neni-li vSak v ¢asti 3 ptilohy VI pro latky klasifikované jako nebezpecné pro
vodni prostfedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 —
multiplikacni faktor stanoven, stanovi jej vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel na zaklad¢ dostupnych udaji o dané latce. Pokud vyrobce, dovozce
nebo nasledny uzivatel klasifikuje smés obsahujici danou latku sumacni
metodou, pouzije se tento multiplikacni faktor.

8.  Specifické koncentracni limity stanovené v souladu s odstavcem 1 maji
pfednost pted koncentra¢nimi limity stanovenymi v pfislusnych oddilech ¢asti
2 prilohy I ¢i obecnymi koncentracnimi limity pro klasifikaci stanovenymi v
ptislusnych oddilech ¢asti 3, 4 a 5 uvedené ptilohy.

9. K pouziti odstavci 1, 2 a 3 poskytne agentura dalsi pokyny.

10. Pokud urc¢itd smés obsahuje latku, kterd je klasifikovana jako nebezpecna
pouze z divodu pfitomnosti zjisténé necistoty, piidatné latky nebo jednotlivé

slozky, vztahuji se koncentrac¢ni limity uvedené v odstavci 1 na koncentraci
této zjiSténé necistoty, pridatné latky nebo jednotlivé slozky ve smési.

11. Pokud urcita smés obsahuje jinou smés, pouziji se koncentra¢ni limity uvedené
v odstavci 1 na koncentraci zjisténé necistoty, ptidatné latky nebo jednotlivé
slozky uvedené v odstavci 10 ve vysledné kone¢né smési.*

V ¢lanku 23 se dopliiuje nové pismeno g), které zni:

,»g) na stielivo definované v ¢l. 1 odst. 1 bod€ 3 smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2021/555*, pokud nespadéa pod definici pfedmétu v €l. 2 bod¢ 9 tohoto
nafizeni.

* Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/555 ze dne 24. biezna 2021 o
kontrole nabyvani a drzeni zbrani (Ut. vést. L 115, 6.4.2021, s. 1).

Clanek 25 se méni takto:

a) v odstavci 6 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,0. Zvlastni pravidla oznacovani stanovena v Casti 2 prilohy II se vztahuji na smési
obsahujici latky uvedené v dané ptiloze.*;

a)  doplnyje se novy odstavec 9, ktery zni:

,»9. Prvky oznaceni vyplyvajici z pozadavkl stanovenych v jinych ptedpisech Unie
se uvadeji v ¢asti pro doplitujici informace na Stitku.*

Clanek 29 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,» 1. Ma-1i obal latky nebo smési takovy tvar ¢i formu nebo je tak maly, Ze je nemozné
splnit poZzadavky kladené clankem 31 na Stitek nebo rozkladaci Stitek obsahujici
informace v jazycich Clenského statu, v némz je latka nebo smés uvadéna na trh,
uvadéji se prvky oznaceni stanovené v ¢l. 17 odst. 1 v souladu s oddily 1.5.1.1 a
1.5.1.2 ptilohy L.%;

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:
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12)

13)

14)
15)

,»3. Pokud je nebezpecnd latka nebo smés uvedend v casti 5 piilohy II dodavéana
Siroké verejnosti bez obalu, uvadéji se informace na Stitku v souladu s ustanovenim
zahrnutym v uvedené ¢asti, které se na tuto latku nebo smés vztahuje.*;

c) vkladaji se nové odstavce 4b a 4c, které znéji:

,4b. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 se pozadavek na oznacovani stanoveny v uvedeném
¢lanku nevztahuje na obal stieliva, které je pouzivano obrannymi silami v bojovych
zonach nebo je do téchto zon piepravovano, pokud by oznaceni v souladu s timto
pozadavkem piedstavovalo nepfijatelné bezpecnostni riziko pro néklad, vojaky a
personal a pokud nelze zajistit dostate¢né maskovani.

4c. Pokud se pouzije odstavec 4b, vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé
poskytnou obrannym sildm bezpecnostni list nebo letdk obsahujici informace
uvedené v €l. 17 odst. 1.

Clanek 30 se nahrazuje timto:
,, Cldnek 30
Aktualizace informaci na $titcich

1. V pfipad¢ zmény tykajici se klasifikace a oznacovani latky nebo smési, kterd ma
za nasledek ptfidani nové tfidy nebezpecnosti nebo ptisnéjsi klasifikaci nebo ktera
vyzaduje nové dopliujici informace na Stitku v souladu s ¢lankem 25, zajisti
dodavatel aktualizaci Stitku do Sesti mésicli od ziskani vysledki nového hodnoceni
podle ¢l. 15 odst. 4.

2. Pokud je nutnd jina zména tykajici se klasifikace a oznaCovéni latky nebo smési
nez zména uvedena v odstavci 1, dodavatel zajisti, aby byl Stitek aktualizovan do
osmndcti mésict od ziskani vysledkl nového hodnoceni podle €l. 15 odst. 4.

3. Odstavce 1 a 2 se nepouziji, pokud byla zména tykajici se klasifikace a oznaceni
latky nebo smési vyvolana harmonizovanou klasifikaci a oznacenim latky
stanovenymi v aktu v pifenesené pravomoci piijatém podle ¢l. 37 odst. 5 nebo
ustanovenim stanovenym v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle ¢l. 53 odst. 1.
V takovych piipadech dodavatel zajisti, aby byl S§titek aktualizovan do data
stanoveného v pfislusném aktu v pfenesené pravomoci.

4. Dodavatel latky nebo smési, kterd spada do oblasti piisobnosti natizeni (ES) ¢.
1107/2009 nebo natizeni (EU) ¢. 528/2012, aktualizuje Stitek v souladu s uvedenymi
nafizenimi.*

V ¢l. 31 odst. 3 se doplituje nova véta, ktera zni:

,»3. Prvky oznaceni uvedené v €l. 17 odst. 1 jsou vyznaCeny zietelné a nesmazatelné.
Vystupuji zfetelné z pozadi a maji takovou velikost a uspofadani, aby byly snadno
Citelné. Maji format v souladu s oddilem 1.2.1 ptilohy I.*

V ¢lanku 32 se zrusuje odstavec 6.
V hlavé I1I se dopliuje nova kapitola 3, ktera zni:
~KAPITOLA 3

Formaty oznaceni

Clinek 34a
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Fyzické a digitalni oznacovani

1. Prvky oznaceni uvedené v ¢lanku 17 se uvedou:

a) na Stitku ve fyzické podobé (,,fyzicky stitek*) nebo

b) na fyzickém stitku i na Stitku v digitalni podobé¢ (,,digitalni stitek*).

2. Odchylné od odstavce 1 mohou dodavatelé uvést prvky oznaceni stanovené v oddile
1.6 prilohy I pouze na digitalnim Stitku.

Clanek 34b

PoZzadavky na digitalni oznacovani

1. Digitalni Stitek pro latky a smési spliiuje tato obecna pravidla a technické
pozadavky:

a)  vSechny prvky oznaeni uvedené v €l. 17 odst. 1 jsou uvedeny na jednom misté
a oddéleny od ostatnich informaci;

b) informace na digitalnim Stitku jsou vyhledatelné;

c¢) informace na digitalnim Stitku jsou pfistupné vS§em uzivatelim v Unii;

d) digitalni Stitek je ptfistupny bezplatné, bez nutnosti registrace, stahovani nebo
instalace aplikaci nebo zaddvani hesla;

e) informace na digitalnim Stitku jsou prezentovany zpisobem, ktery zohlednuje
také potieby zranitelnych skupin a pfipadné podporuje nezbytné upravy, které
témto skupinam usnadni pfistup k informacim;

f)  informace na digitalnim Stitku jsou dostupné na nejvyse dvé kliknuti;

g) digitalni Stitek je pfistupny prostiednictvim Siroce pouzivanych digitalnich
technologii a kompatibilni se vSemi hlavnimi opera¢nimi systémy a prohlizeci;

h)  pokud je digitalni Stitek k dispozici ve vice neZ jednom jazyce, nesmi byt vybér
jazyka podminén zemépisnou polohou;

1)  odkaz na digitalni Stitek je vytiStén nebo umistén fyzicky, viditelné€ a Citeln€ na
vyrobku tak, aby jej mohla automaticky zpracovat digitdlni zafizeni, ktera
spotiebitelé bézn¢ pouZzivaji;

1) digitalni Stitek zastava k dispozici po dobu deseti let, véetné doby po upadku,

likvidaci nebo ukonceni ¢innosti dodavatele, ktery jej vytvoftil, v Unii, nebo po
delsi dobu vyzadovanou jinymi pravnimi piedpisy Unie, které se vztahuji na
informace, jeZ obsahuje.

2. Dodavatelé poskytnou na ustni nebo pisemnou Zadost nebo v ptipadé, Ze digitalni Stitek
neni v dobé nakupu latky nebo smési docasné k dispozici, prvky oznaceni, jez jsou v souladu
s ¢l. 34a odst. 2 uvedeny pouze na digitdlnim S$titku, alternativnimi prostiedky. Dodavatelé
poskytuji tyto prvky nezavisle na nadkupu a bezplatné.

3. Je zakazano sledovat, analyzovat nebo vyuZivat jakékoli informace o pouzivani pro tcely,
které piesahuji rimec toho, co je nezbytné nutné pro poskytovani digitalniho oznaceni.*
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16)

17)

18)

V ¢lanku 35 se dopliuje novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Nebezpecné latky nebo smési mohou byt spotiebitelim a profesiondlnim
uzivatelim dodavany prostifednictvim plnicich zafizeni, pouze pokud jsou kromé
pozadavku stanovenych v hlavach III a IV splnény podminky stanovené v oddile 3.4
ptilohy IL*

V ¢lanku 36 se odstavec 1 méni takto:
a)  pismeno a) se nahrazuje timto:
,»a) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1, 1A nebo 1B (oddil 3.4 ptilohy
D%
b)  dopliuji se nova pismena e) az j), ktera zné;ji:

,»€) naruseni ¢innosti endokrinniho systému v souvislosti s lidskym zdravim,
kategorie 1 nebo 2 (oddil 3.11 pftilohy I);

f) naruseni Cinnosti endokrinniho systému v souvislosti s zivotnim prosttedim,
kategorie 1 nebo 2 (oddil 4.2 ptilohy I);

g) perzistentni, bioakumulativni a toxickéd (PBT) (oddil 4.3 ptilohy I);
h) vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni (vPvB) (oddil 4.3 ptilohy I);
1) perzistentni, mobilni a toxickd (PMT) (oddil 4.4 ptilohy I);
) vysoce perzistentni, vysoce mobilni (vPvM) (oddil 4.4 ptilohy I).*;
c) odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Latky, které jsou uc¢innymi latkami spadajicimi do oblasti plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 nebo natizeni (EU) ¢. 528/2012, podléhaji harmonizované
klasifikaci a oznaCovani. Pro tyto latky se pouZiji postupy stanovené v ¢l. 37 odst. 1,
4,5a6.

Clanek 37 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Pfislusny orgdn muze agentufe ptedlozit nadvrh harmonizované klasifikace a
oznaceni latky a v pfipadé potieby specifickych koncentra¢nich limitd,
multiplika¢nich faktorii nebo odhadt akutni toxicity nebo navrh jejich revize.

Komise miize pozadat agenturu nebo Evropsky tfad pro bezpecnost potravin ztizeny
podle €l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002%*, aby pfipravily navrh harmonizované
klasifikace a oznaceni latky a v pfipad¢ potieby specifickych koncentracnich limitd,
multiplikacnich faktort nebo odhadli akutni toxicity nebo navrh jejich revize.
Komise muze nésledné navrh predlozit agenture.

Néavrhy uvedené v prvnim a druhém pododstavci se predkladaji ve formatu
stanoveném v Casti 2 ptilohy VI a obsahuji piislusné informace stanovené v ¢asti 1
ptilohy VI.

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
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Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).;

b) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»2. Vyrobci, dovozei nebo nésledni uzivatelé latek mohou agentuie ptedlozit navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni téchto latek a v ptipad¢ potieby specifickych
koncentra¢nich limit,, multiplikacnich faktort nebo odhadd akutni toxicity, pokud
¢ast 3 prilohy VI neobsahuje pro tyto latky zadny zdznam v souvislosti s tfidou
nebezpecnosti nebo ¢lenénim, jehoz se uvedeny navrh tyka.;

¢)  vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Pfed predlozenim navrhu agentufe je agentura informovana pfisluSnym
organem, vyrobcem, dovozcem nebo naslednym uzivatelem o zaméru piedlozit
navrh harmonizované klasifikace a oznaceni a v pfipadé Komise o zadosti, aby
takovy navrh vypracovala agentura nebo Evropsky ttad pro bezpe¢nost potravin.

Do jednoho tydne od obdrzeni ozndmeni agentura zvetejni nazev a piipadné Cisla ES
a CAS latky (latek), stav navrhu a jméno piedkladatele. Agentura aktualizuje
informace o stavu navrhu po dokonceni kazdé¢ faze procesu podle ¢1. 37 odst. 4 a 5.

Pokud pfislusny orgdn obdrzi navrh v souladu s odstavcem 6, oznami to agentuie a
poskytne vSechny relevantni informace o divodech pfijeti nebo zamitnuti navrhu.
Agentura tyto informace sdili s ostatnimi pfisluSnymi orgény.*;

d) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Pokud se navrh vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele tyka harmonizované
klasifikace a oznaCeni latek v souladu s ¢l. 36 odst. 3, podléha jeho ptedlozeni
poplatku uréenému Komisi postupem podle ¢l. 54 odst. 2.%;

e) odstavce 5 a 6 se nahrazuji timto:

,»J. Komise bez zbyte¢ného prodleni pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 53a za ucelem zmény piilohy VI tim, Ze zacleni latky do tabulky 3 casti 3
ptilohy VI spole¢né s uvedenim piislusné klasifikace a prvkl oznaceni a pfipadnych
specifickych koncentracnich limitti, multiplika¢nich faktori nebo odhadi akutni
toxicity.

Pokud je to v ptipadé¢ harmonizace klasifikace a oznaceni latek ze zavaznych a
naléhavych divodii nutné, pouZije se na akty v pfenesené pravomoci piijaté podle
tohoto odstavce postup stanoveny v ¢lanku 53b.

6. Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé, ktefi maji nové informace, jeZ mohou vést
ke zméné harmonizované klasifikace a prvki oznaceni latek uvedenych v casti 3
ptilohy VI, pfedlozi navrh v souladu s odst. 2 druhym pododstavcem pfislusnému
organu v jednom z ¢lenskych stat, v némz jsou latky uvadény na trh.*;

f) vkladaji se nové odstavce 7 a 8, které znéji:

. /. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 53a za ucelem
zmény tabulky 3 ¢asti 3 ptilohy VI tohoto nafizeni tim, Ze do ni zacleni latky s
vlastnostmi endokrinniho disruptoru kategorie 1 pro lidské zdravi, endokrinniho
disruptoru kategorie 1 pro zivotni prostiedi, s perzistentnimi, bioakumulativnimi a
toxickymi nebo vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi
spole¢né s uvedenim piisluiné klasifikace a prvkii oznaceni, pokud dne... [Utad pro
publikace: vloZzte datum = datum vstupu narizeni Komise v prenesené pravomoci
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(EU) ..., tj. aktu v prenesené pravomoci tykajictho se novych tiid nebezpecnosti, v
platnost — odkaz bude doplnen po jeho prijeti] byly tyto latky zatazeny na seznam
latek uvedeny v ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Zaclenéni latek uvedenych v prvnim pododstavci do tabulky 3 ¢asti 3 pfilohy VI
tohoto nafizeni se provede na zaklad¢ prislusnych kritérii, jez vedla k zatazeni téchto
latek na seznam latek uvedeny v ¢l. 59 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

8. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 53a za ucelem
zmény tabulky 3 Casti 3 prilohy VI tim, ze do ni zacleni latky spole¢né€ s uvedenim
prislusné klasifikace a prvki oznaGeni, pokud dne ... [Utad pro publikace: vloZte
datum = datum vstupu narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ..., tj. aktu v
prenesené pravomoci tykajiciho se novych trid nebezpecnosti, v platnost — odkaz
bude doplnén po jeho prijeti] tyto latky nebyly schvaleny podle natizeni (ES) ¢.
1107/2009 nebo natizeni (EU) €. 528/2012 nebo byly schvaleny s odchylkou v
souladu s pfisluSnymi ustanovenimi uvedenych nafizeni, a to z divodu nékteré z
téchto vlastnosti:

a) endokrinni disruptor podle bodu 3.6.5 nebo 3.8.2 pfilohy II nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009;

b) perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a
vysoce bioakumulativni podle bodu 3.7.2 nebo 3.7.3 ptilohy II natfizeni (ES) ¢.
1107/2009;

c) endokrinni disruptor pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi podle
¢lanku 1 natfizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100%;

d) perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a
vysoce bioakumulativni podle €l. 5 odst. 1 pism. e) natfizeni (EU) €. 528/2012.

Zahrnuti latek uvedenych v prvnim pododstavci do tabulky 3 ¢asti 3 ptilohy VI se
provede na zaklad¢ ptislusnych kritérii, kterd tyto latky spliuji v souladu s akty
uvedenymi v uvedeném pododstavci pism. a) az d).

* Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zati 2017,
kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni
¢innosti endokrinniho systému podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €.
528/2012 (U, vést. L 301, 17.11.2017, s. 1).¢

V ¢l. 38 odst. 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

,»C) piipadné specifické koncentrani limity, multiplikacni faktory nebo odhady
akutni toxicity;"

Clanek 40 se méni takto:

a) v odstavci 1 se prvni pododstavec méni takto:

1) pismeno e) se nahrazuje timto:

»€) pfipadné specifické koncentracni limity, multiplikacni faktory nebo odhady
akutni toxicity v souladu s ¢lankem 10 spolu s odivodnénim podle piislusnych casti
oddilu 1, 2 a 3 ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1907/2006;*;
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11) dopliuji se nova pismena g) a h), ktera zné;ji:

21)

22)

»2) piipadné divod odchylky od nejptisnéjsi klasifikace podle tfidy nebezpecnosti
uvedené v seznamu podle ¢lanku 42;

h) ptipadné divod pro zavedeni ptisnéjsi klasifikace podle tfidy nebezpecnosti ve
srovnani s klasifikacemi uvedenymi v seznamu podle ¢lanku 42.%;

b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Nejpozdéji Sest mésicli poté, co bylo v navaznosti na prezkum podle ¢l. 15 odst. 1
rozhodnuto zménit klasifikaci a oznaceni latky, dotyény oznamovatel nebo
oznamovatelé informace uvedené v odstavci 1 oznami agentufe.*

V ¢€l. 42 odst. 1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:
,»3. Nasledujici informace jsou bezplatn¢ zveiejnovany on-line:

a) informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1 pism. a), s vyjimkou piipadt, kdy
oznamovatel fadn¢ odiivodni, pro¢ by takové zvetejnéni mohlo poskodit
jeho obchodni zajmy nebo obchodni z4jmy jakékoli jiné dotcené strany;

b) v ptipadé¢ skupinovych oznameni identita dovozce nebo vyrobce, ktery
predkladéa informace jménem ostatnich ¢lenti skupiny;

¢) informace v seznamu, které odpovidaji informacim podle ¢l. 119 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Agentura umozni dalSim strandm podle c¢lanku 118 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
pristup k informacim v seznamu, které se tykaji latky a nejsou uvedeny v prvnim
pododstavci.*

Clanek 45 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské staty uréi subjekt nebo subjekty povéfené pfijimanim pfislusnych
harmonizovanych informaci tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi a preventivnich
opatieni v souladu s ptilohou VIIL*;

b)  vkladaji se nové odstavce la, 1b a Ic, které znéji:

ola. Clenské stity mohou uréit agenturu jako subjekt povéfeny pfijimanim
informaci tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi a preventivnich opatfeni podle
odstavce 1.

1b. Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadeji na trh smési, jez jsou na zakladé
svych u€inki na zdravi nebo fyzikéalnich U¢inkt klasifikovany jako nebezpecné,
ptedloZi subjektu nebo subjektim ur¢enym v souladu s odstavcem 1 harmonizované
informace uvedené v Casti B ptilohy VIIIL.

Ic. Distributofi uvad¢jici na trh smési, které jsou na zaklad¢ svych ucink na
zdravi nebo fyzikalnich U¢inkt klasifikovany jako nebezpecné, predlozi ur¢enému
subjektu nebo subjektiim harmonizované informace uvedené v ¢asti B ptilohy VIII,
pokud tyto smési dale distribuuji v jinych clenskych stitech nebo pokud meéni
obchodni znacku té€chto smési nebo je preznacuji. Tato povinnost neplati, pokud
distributofi mohou prokazat, ze urCeny subjekt nebo subjekty jiz obdrzely stejné
informace od dovozcii nebo naslednych uzivateld.*;

38

CS



CS

23)

24)

25)

26)

¢) v odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) k provedeni statistické analyzy, pozada-li o to Clensky stat, Komise nebo
agentura, s cilem zjistit, kde mohou byt potiebna t¢innéjsi opatieni k fizeni rizik.*;

d) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. UrCené subjekty maji pro plnéni ukold, jimiz jsou povéreny, k dispozici veskeré
pottebné informace od dovozcl, naslednych uzivatelli a distributord uvedenych v
odstavci 1c.*

Clanek 48 se nahrazuje timto:
,Clanek 48
Reklama

1. Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpec¢na uvadi prislusny
vystrazny symbol nebezpecnosti, signalni slovo, tfidu nebezpecnosti a standardni
vety o nebezpecnosti.

2. Kazda reklama na smés klasifikovanou jako nebezpecnd nebo podléhajici ¢l.
25 odst. 6 uvadi vystrazny symbol nebezpecnosti, signalni slovo, tfidu nebezpecnosti
a standardni véty o nebezpec¢nosti.*

Doplituje se novy ¢lanek 48a, ktery zni:
. Clanek 48a
Nabidky prodeje na dalku

Dodavatel¢, ktefi uvadéji latky nebo smési na trh prosttednictvim prodeje na dalku,
jasné uvedou prvky oznaceni uvedené v ¢lanku 17.

Clanek 50 se méni takto:
a) v odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,D) poskytuje ptislusSnym orgdntim technické a védecké pokyny a néstroje tykajici se
uplatiiovani a provadéni tohoto nafizeni a poskytuje podporu kontaktnim mistim
zfizenym ¢lenskymi staty podle ¢lanku 44.%;

b)  dopliluje se novy odstavec 3, ktery zni:

,,3. Pokud agentura ptisobi jako ur¢eny subjekt podle ¢l. 45 odst. 1a, zavede nastroje
nezbytné k tomu, aby pfisluSnému urenému subjektu nebo subjektim daného
¢lenského statu umoznila pfistup k informacim za ucelem plnéni jejich ukoli, pokud
jde o reakci na ohroZeni zdravi a preventivni opatteni.*

Clanek 53 se méni takto:

a)  vkladaji se nové odstavce la a 1b, které znéji:

»la. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 53a za ucelem zmény oddilu 1.6 piilohy I s cilem pfizplsobit prvky
oznaceni podle ¢l. 34a odst. 2 technickému pokroku nebo urovni digitalni
pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v Unii. Pfi pfijiméni téchto akti v pfenesené
pravomoci Komise zohledni spolecenské potieby a vysokou troven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi.

Ib. V z&mu pfizplisobeni se technologickym zménam a (budoucimu) vyvoji v
oblasti digitalizace je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
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v souladu s Clankem 53a za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim dalSich
podrobnosti o pozadavcich na digitalni oznaCovani uvedenych v ¢lanku 34b. Tyto
pozadavky se tykaji zejména IT feSeni, kterd mohou byt pouzita, a alternativnich
zpusobu poskytovani informaci. Pfi pfijimani téchto aktl v pienesené pravomoci
Komise:

a) zajisti soudrznost s ostatnimi ptislusnymi akty Unie;
b) podporuje inovace;
c) zajisti technologickou neutralitu tim, Ze se nebudou uplatiiovat zadna

omezeni ani predpisy tykajici se volby technologie nebo zafizeni, a to v
mezich kompatibility a zamezeni narusent;

d) zohlediuje troven digitalni pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v Unii;

e) zajisti, aby digitalizace neohrozovala ochranu lidského zdravi a zivotniho
prostiedi.*;

b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Komise nebo clenské staty jednajici v z4jmu Unie podporuji zplsobem
odpovidajicim jejich uloze v pfislusnych foérech OSN harmonizaci kritérii pro
klasifikaci a oznaCovani endokrinnich disruptort pro lidské zdravi, endokrinnich
disruptort pro zivotni prostifedi, perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych
(PBT), vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB), perzistentnich,
mobilnich a toxickych (PMT) a vysoce perzistentnich a vysoce mobilnich (vPvM)
latek, jakoz 1 alternativni zkuSebni metody na Grovni OSN.%;

¢) doplnuje se novy odstavec 3, ktery zni:

,»3. Komise pravidelné¢ hodnoti vyvoj alternativnich zkuSebnich metod podle ¢l. 13 odst. 1
nafizeni (ES) €. 1907/2006 pro ucely klasifikace latek a smési.*

27)

28)

Clanek 53a se méni takto:
a) v odstavci 2 se prvni véta nahrazuje timto:

»Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 37 odst. 5, €l. 37 odst.
7, €l. 37 odst. 8, €l. 45 odst. 4, ¢l. 53 odst. 1, €l. 53 odst. 1a a €l. 53 odst. 1b je
svéfena Komisi na dobu péti let ode dne [Utad pro publikace: vlozte datum = datum
vstupu tohoto narizeni v platnost].*,

b) v odstavci 3 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 37 odst.
5, ¢l. 37 odst. 7, ¢l. 37 odst. 8, €l. 45 odst. 4, ¢l. 53 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1a a ¢l. 53
odst. 1b kdykoli zrusit.*;

c) v odstavci 6 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢€l. 37 odst. 5, €I. 37 odst. 7, ¢l. 37 odst. 8§,
¢l. 45 odst. 4, ¢l. 53 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1a a €l. 53 odst. 1b vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité dvou
mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pted uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, zZe ndmitky nevyslovi.*

Clanek 53c se nahrazuje timto:
., Cldnek 53¢
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29)

30)

31)
32)
33)

Samostatné akty v pirenesené pravomoci pro jednotlivé pienesené pravomoci

Komise pfijme pro kazdou pravomoc, kterd je ji svéfena podle tohoto nafizeni,
samostatny akt v pfenesené pravomoci, s vyjimkou zmén ptilohy VI, kdy ¢ésti 1 a 2
uvedené pfilohy mohou byt zménény spoleéné s casti 3 uvedené pfilohy v ramci
jediného aktu.*

Clanek 54 se nahrazuje timto:

,»1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny Clankem 133 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) €. 182/2011%*.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

* Nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ...
V ¢lanku 61 se dopliuje novy odstavec 7, ktery zni:

»7. Latky a smési, které byly klasifikovany, oznafeny a zabaleny v souladu s ¢l. 1
odst. 1, ¢l. 4 odst. 10, ¢lankem 5, ¢l. 6 odst. 3 a 4, ¢l. 9 odst. 3 a4, ¢l. 25 odst. 6 a 9,
¢lanky 29, 30 a 35, ¢l. 40 odst. 1 a 2, ¢l. 42 odst. 1 tietim pododstavcem, ¢lankem 48,
oddilem 1.2.1 pfilohy I, oddilem 1.5.1.2 pfilohy I, oddilem 1.5.2.4.1 ptilohy I, ¢astmi
3 a 5 prilohy II, ¢asti A prvnim pododstavcem oddilu 2.4 ptilohy VIII, ¢asti B
oddilem 1 ptilohy VIII, ¢asti B tietim pododstavcem oddilu 3.1 ptilohy VIII, ¢asti B
oddilem 3.6 ptilohy VIII, ¢asti B prvnim fadkem tabulky 3 oddilu 3.7 ptilohy VIII,
¢asti B prvnim pododstavcem oddilu 4.1 piilohy VIII, ¢asti C oddily 1.2 a 1.4 ptilohy
VIII a ¢asti D oddily 1, 2 a 3 piilohy VIII pouzitelnymi ke dni ... [Ufad pro
publikace: vlozte datum = den pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost] a které byly
uvedeny na trh pied [Ufad pro publikace: vlozte datum = prvni den mésice
nasledujicitho po uplynuti 18 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost],
nemusi byt klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu s timto nafizenim ve znéni
natizeni Evropského parlamentu a Rady .../...* [Utad pro publikace: dopliite odkaz v
poznamce pod ¢arou — mél by to byt odkaz na toto natizeni] do ... [Utad pro
publikace: vlozte datum = prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti 42 mésicti ode
dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ... (U vést. ...).«
Ptiloha I se méni v souladu s ptilohou I tohoto natizeni.
Ptiloha II se méni v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni.

Ptiloha VIII se méni v souladu s ptilohou III tohoto natizeni.
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PRILOHA 1

Cast 1 ptilohy I nafizeni (ES) & 1272/2008 se méni takto:

1)  Oddil 1.1.1.3 se nahrazuje timto:

»1.1.1.3 Zjisténi prikaznosti diikazi znamena, Ze se veskeré dostupné informace
majici vyznam pro urceni nebezpecnosti, naptiklad vysledky vhodnych zkousek in
vitro, relevantni udaje o zkouSkach na zvifatech, zkuSenosti u ¢loveéka, naptiklad
udaje o pracovni expozici a idaje o ndhodnych otravach uvedenych v pfislusnych
databazich, epidemiologické a klinické studie a dobfe dolozené piipadové studie
a pozorovani, posuzuji spolecné. U latek se rovnéz berou v tivahu udaje vyplyvajici
z pouzivani koncepce skupin (sdruzovani latek do skupin, pouzivani odvozenych
udajit) a vysledky odvozené z modelu (Q)SAR. Nalezitou pozornost je tfeba vénovat
kvalité a konzistenci udajii. Za vhodné se povazuji informace o latkach ptibuznych s
latkou, jez ma byt klasifikovana. Informace o latkach nebo smésich ptibuznych se
smési, jez ma byt klasifikovana, se zohledni v souladu s ¢l. 9 odst. 4. V tivahu se
berou také informace o vysledcich studii mista u¢inku a mechanismu nebo zptisobu
ucinku. Ke zjisténi prikaznosti dikazli se pouziji spole¢né pozitivni i1negativni

vysledky.*

2)  0Oddil 1.2.1.4 se nahrazuje timto:

»1.2.1.4 Rozméry stitku a kazdého vystrazného symbolu a velikost pisma jsou
tyto:

Tabulka 1.3

Minimalni rozméry §titkia a vystraznych symbolii a velikost pisma

Objem baleni Rozméry stitku | Rozméry kazdého | Minimalni velikost
(v milimetrech) pro | z vystraznych symbolil | pisma

informace pozadované | (v milimetrech)
podle ¢lanku 17

nepiesahujici pokud mozno | vétsinez 10 x 10 8 bodil

3 litry: alespon 52 x 74 pokud mosno

alesponi 16 x 16

vétsi nez 3 litry, | alesponl 74 x 105 alesponi 23 x 23 12 bodt
ale
nepiesahujici
50 litrt:

vEtsi nez | alespon 105 x 148 alespoil 32 x 32 16 bodu
50 litra, ale
nepiesahujici
500 litra:

vEtsi nez | alespon 148 x 210 alesponl 46 x 46 20 bodu*.
500 litra:
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3) Doplituje se novy oddil 1.2.1.5, ktery zni:
,1.2.1.5 Text na Stitku ma tyto vlastnosti:
a)  pozadi stitku je bilé;
b)  vzdalenost mezi dvéma tadky je rovna 120 % velikosti pisma nebo vétsi;
c)  jepouzit stejny druh pisma, ktery je snadno Citelny a bez patek;
d) vzdélenost mezi pismeny je pfiméfend, aby bylo zvolené pismo dobie
citelné.
Pro oznaceni vnitiniho obalu, jehoz obsah nepfesahuje 10 ml, mize byt velikost
pisma mensi, nez je uvedeno v tabulce 1.3; pismo vSak musi zustat ¢itelné pro osobu

s prumérnym zrakem, pokud se povazuje za diilezité¢ umistit na Stitek nejstézejnéjsi
standardni vétu o nebezpecnosti a pokud vnéjsi obal spliiuje pozadavky ¢lanku 17.

4)  Dopliuje se novy oddil 1.3.7, ktery zni:
,» 1.3.7 Stielivo

V piipad¢ stieliva, které je povazovano za latku nebo smés a které je vystielovano
palnou zbrani, mohou byt prvky oznaceni uvedeny na vlozeném obalu namisto
vnitiniho obalu, nebo pokud vlozeny obal neexistuje, na vnéjSim obalu.*

5)  Nadpis oddilu 1.5.1 se nahrazuje timto:
»1.5.1 Vyjimky z €lanku 31 v souladu s €l. 29 odst. 1%
6) Oddil 1.5.1.1 se nahrazuje timto:

»1.5.1.1 Pouzije-li se ¢l. 29 odst. 1, mohou byt prvky oznafeni uvedené v
¢lanku 17 poskytnuty na ptivésné visace nebo na vnej$im obalu.*

7)  Oddil 1.5.1.2 se nahrazuje timto:

,»1.5.1.2 Pouzije-li se oddil 1.5.1.1, jsou na S§titku kazdého vnitiniho obalu
uvedeny alespoil vystrazné symboly nebezpec€nosti, signdlni slovo, obchodni ndzev
nebo oznafeni smési podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a) a jméno a telefonni Cislo
dodavatell latky nebo smési.*

8) Nadpis oddilu 1.5.2 se nahrazuje timto:
»1.5.2 Vyjimky z ¢lanku 17 v souladu s ¢l. 29 odst. 2
9) Oddil 1.5.2.4.1 se nahrazuje timto:

»1.5.2.4.1 Prvky oznaCeni pozadované v c¢lanku 17 je mozné na vnitinim obalu
vynechat, pokud obsah vnitiniho obalu nepiesahuje 10 ml a plati nékterd z téchto
moZnosti:

a) latka nebo smés je uvadéna na trh a dodavana distributorovi nebo
naslednému uzivateli pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo
analyzy kontroly kvality a vnitini obal je obsaZen ve vnéjSim obalu, ktery
splituje poZadavky stanovené v ¢lanku 17;

b) latka nebo smés nevyzaduje oznaCeni v souladu s casti 1, 2 nebo 4
pfilohy II a neni zafazena do Z74dné z téchto tfid a kategorii
nebezpecnosti:

1) akutni toxicita, kategorie 1 az 4;
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i1) toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice,
kategorie 1 a

2;

ii1) toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice, kategorie
1

a2;

1v) ziravost/drazdivost pro kuzi, kategorie 1 (podkategorie 1A, 1B a 1C);
v) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1 (podkategorie 1A a 1B);

vi) nebezpecnost pii vdechnuti;

vii) mutagenita v zarode¢nych buiikach, jakékoli kategorie;

viii) karcinogenita, jakakoli kategorie;

ix) toxicita pro reprodukci, jakakoli kategorie;

x) hotlavé tuhé¢ latky, kategorie 1 a 2;

xi) endokrinni disruptory pro lidské zdravi, jakékoli kategorie;

c) latka nebo smés vyzaduje oznaceni v souladu s ¢asti 1, 2 nebo 4 pfilohy
I, avSak neni zafazena do zadné ze tfid a kategorii nebezpecnosti
uvedenych v pismeni b) a ma vnitini obal, ktery je obsazen ve vnéj$Sim
obalu, ktery spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 17.

10) Dopliuje se novy oddil 1.6, ktery zni:
,» 1.6 Prvky oznaceni, které mohou byt poskytnuty pouze na digitalnim Stitku

a)  Dopliujici informace uvedené v €l. 25 odst. 3%

PRILOHA 1II

Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) 'V casti 3 se dopliiuje novy oddil 3.4, ktery zni:
,,3.4 Plnici zarizeni
Nebezpecné latky nebo smési uvedené v €l. 35 odst. 2a spliuji tyto podminky:

a) pro kazdé plnici zafizeni jsou splnény pozadavky na oznaCovani a baleni
platné ke dni, kdy byla nebezpecna latka nebo smés uvedena na trh;

b) stitek je pevné pfipevnén na viditelném misté plniciho zafizeni a ma snadno
¢itelnou velikost pisma bez patek;

c) latky a smési se znovu plni pouze do vhodnych a cistych obalti bez
viditelnych zbytkl, které se v pfipad€ podezieni na mikrobiologickou
nebo jinou neviditelnou kontaminaci pfed opétovnym pouzitim vy¢isti;

d) tlacitka pro ovladani plniciho zafizeni jsou mimo dosah déti a plnici zafizeni
neni navrzeno tak, aby vzbuzovalo u déti zvédavost;

e) je technicky zabranéno pteplnéni obalu;
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f) je technicky zabranéno plnéni latky nebo smési do nevhodného obalu;

g) v okamziku opétovného plnéni je dodavatel dosazitelny pro poskytnuti
okamzité pomoci;

h) plnici zatfizeni nejsou provozovana venku a mimo pracovni dobu, kdy nelze
poskytnout okamzitou pomoc;

i) latky nebo smési poskytované prostiednictvim plniciho zafizeni ve
vzajemném kontaktu nereaguji zptisobem, ktery by mohl ohrozit klienty
nebo personal;

j) zaméstnanci dodavatele byli nalezit¢ vySkoleni, aby minimalizovali
bezpecnostni rizika pro spotiebitele, profesionalni uzivatele i pro sebe
samotné a dodrzovali nezbytné protokoly tykajici se hygieny a Cisténi;

k) zadna latka nebo smés poskytovand prostfednictvim plniciho zafizeni
nespliiuje kritéria pro zatazeni do né€které z téchto tiid nebezpecnosti:

1) akutni toxicita, kategorie 1 az 4;

i1) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice, kategorie 1, 2
a3;

1i1) toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 1 a 2;
iv) ziravost/drazdivost pro kizi, kategorie 1 (podkategorie 1A, 1B a 1C);
v) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1 (podkategorie 1A a 1B);

vi) nebezpecnost pti vdechnuti;

vii) mutagenita v zarode¢nych buiikach, jakékoli kategorie;

viil) karcinogenita, jakakoli kategorie;

ix) toxicita pro reprodukci, jakdkoli kategorie;

x) hotlavé plyny, kategorie 1 a 2;

xi) hoflavé kapaliny, kategorie 1 a 2;

xii) hotlavé tuhé latky, kategorie 1 a 2;

xiii) [vloZte: endokrinni disruptor pro lidské zdravi, kategorie 1 a 2];
x1v) [vlozZte: endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi, kategorie 1 a 2];
xv) [vloZte: perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT)];

xvi) [vlozZte: vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB)];
xvii) [vloZte: perzistentni, mobilni a toxicka (PMT)];

xviii) [vlozte: vysoce perzistentni a vysoce mobilni (VPVvM)].

Odchylné€ od pismene b) Ize na plnicim zafizeni pouzit jeden Stitek pro n¢kolik latek
nebo smési, pro které jsou prvky oznaceni uvedené v €l. 17 odst. 1 totozné, za
predpokladu, Ze je na Stitku jasné uveden nazev kazdé latky nebo smési, na kterou se
vztahuje.*

Cast 5 se nahrazuje timto:

,,CAST 5: NEBEZPECNE LATKY A SMESI, NA KTERE SE VZTAHUJE CL. 29
ODST. 3
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K hotové cementové smési a betonu v mokrém stavu se ptipoji kopie prvka oznaceni v
souladu s ¢lankem 17.

V piipadé¢ latky nebo smési dodavané na Cerpaci stanici a erpané pfimo do nadrze, kterd je
nedilnou soucésti vozidla a z niz se latka nebo smés obvykle nemd vyjimat, se na ptislusném
¢erpadle uvedou prvky oznaceni podle ¢lanku 17.¢

PRILOHA III

Ptiloha VIII natizeni (ES) €. 1272/2008 se méni takto:
1) Cast A se méni takto:
a)  oddil I se nahrazuje timto:
,,1. Pouziti

1.1 Dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1c, ktefi uvadéji na trh
smési pro spotiebitelské pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této ptilohy, spliuji pozadavky
této prilohy ode dne 1. ledna 2021.

1.2 Dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1c, ktefi uvadéji na trh
smési pro profesiondlni pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této ptilohy, spliiuji pozadavky
této prilohy ode dne 1. ledna 2021.

1.3 Dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1c, kteti uvadéeji na trh
smési pro prumyslové pouziti nebo smési, jejichz kone¢né pouziti nepodléhd oznamovani, ve
smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této ptilohy, spliuji pozadavky této ptilohy ode dne 1. ledna 2024.

1.4 Od dovozct, naslednych uzivateli a distributor uvedenych v ¢l. 45 odst. 1c, ktefi
ptredlozili subjektu ur€enému podle ¢l. 45 odst. 1 informace tykajici se nebezpecnych smési,
jez nejsou v souladu s touto ptilohou, pfed daty pouzitelnosti uvedenymi v oddilech 1.1, 1.2 a
1.3, se do 1. ledna 2025 nepozaduje, aby spliovali poZadavky této piilohy, pokud jde o tyto
smési.

1.5 Odchylné¢ od oddilu 1.4 plati, Ze pokud jedna ze zmén popsanych v oddile 4.1 ¢asti B této
pfilohy nastane pred 1. lednem 2025, dovozci, nasledni uZivatelé a distributofi uvedeni v ¢l.
45 odst. 1c spliuji pozadavky této prilohy pied uvedenim dané smési v pozménéné podobé na
trh.*;

b)  oddil 2.1 se nahrazuje timto:

»2.1 Tato pfiloha stanovi pozadavky, jez spliiuji dovozci, nasledni uzivatelé a
distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1c (dale jen ,,pfedkladatelé®), ktefi uvadéji smési
na trh, pokud jde o ptfedkladani informaci, aby mély urCené subjekty k dispozici
informace nezbytné k plnéni ukoli, za které jsou odpoveédné podle ¢lanku 45.%;

¢) v oddile 2.4. prvnim pododstavci se dopliiuje novy bod 6, ktery zni:

»0) ,,slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem uvedenym v ¢asti D* se
rozumi slozeni, které zahrnuje vSechny slozky uvedené v jednom ze standardnich
vzorcil podle ¢asti D této prilohy, pokud jsou tyto slozky ve smési pfitomny v
koncentracich v rozmezi uvedeném v tomto standardnim vzorci.*

2) Cast B se méni takto:

a) vklada se novy oddil 1.1a, ktery zni:
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»1.1a Nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce nebo nazev paliva

U smési se sloZzenim, které je v souladu se standardnim vzorcem uvedenym v ¢ésti D,
se do podani zahrne nazev a popis vyrobku u pfislusného standardniho vzorce, jak je
uvedeno v uvedené Casti.

U paliv uvedenych v tabulce 3 se uvede nazev paliva podle této tabulky.*;
b) v oddile 3.1 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

»Slozky, které nejsou ve smési pritomny, se neoznamuji. Pokud jsou vsak slozky
oznameny jako soucast skupiny zaménitelnych slozek podle oddilu 3.5 nebo pokud
byla jejich koncentrace uvedena jako rozmezi procentnich podilti v souladu s oddily
3.6 nebo 3.7, mohou byt ozndmeny, jestlize je jisté, ze budou v urcitém okamziku ve
smési pritomny. Kromé toho se u smeési se slozenim, které je v souladu se
standardnim vzorcem uvedenym v c¢asti D, jez se oznamuje podle prvni odrazky
oddilu 3.6, oznamuji slozky uvedené v pfislusném standardnim vzorci, 1 kdyz dana
sloZzka neni potencialn¢ pfitomna nebo neni trvale pfitomna, a to v ptipadech, kdy
uvedené rozmezi koncentrace uvedené v ¢asti D zahrnuje 0 %.%;

¢) nazev oddilu 3.6 se nahrazuje timto:
»3.6  Smési se slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem*;

d) v oddile 3.7 se prvni fadek tabulky 3 nahrazuje timto:

,Nazev paliva Popis vyrobku®;

e) v oddile 4.1 prvnim pododstavci se dopliiuje nova odrazka, kterd zni :

»— V ptipadé, Ze dojde k jinym zménam smési uvadéné na trh, které jsou relevantni
pro reakci na ohroZeni zdravi podle ¢lanku 45.%

3) Cast C se méni takto:

a) oddil 1.2 se nahrazuje timto:

,1.2 Identifikace smési, predkladatele a kontaktniho mista
Identifikator vyrobku

— Uplny obchodni ndzev (ndzvy) vyrobku, véetné — v ptislusSném piipadé — obchodni
znacky (obchodnich znacek), ndzvu vyrobku a alternativnich nazvi, jak jsou
uvedeny na S§titku, bez zkratek nebo jinych nez alfanumerickych symbolt a tak,
aby umoznovaly konkrétni identifikaci vyrobku,

— jednoznacny identifikator / jednoznacné identifikatory slozeni (UFI),
— jiné identifikétory (Cislo povoleni, kody vyrobku spole¢nosti),

— v ptipade skupinového podani se uvedou vSechny identifikatory vyrobku.

Nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce nebo ndzev paliva

— nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce podle casti D (v pfislusném
ptipad¢),
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— nazev paliva uvedeny v tabulce 3 Casti B (v ptisluSném piipadg¢).

Kontaktni udaje predkladatele a kontaktniho mista
— jméno/nazev,

— Uplna adresa.

— telefonni ¢islo,

— e-mailova adresa.

Kontaktni udaje pro rychly pristup k doplnujicim informacim o vyrobku (24 hodin
denné, 7 dni v tydnu). Pouze pro omezené podani.

— jméno/nazev,
— telefonni ¢islo (dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu),
— e-mailova adresa.*;
b) oddil 1.4 se nahrazuje timto:
,» 1.4 Informace o slozkach smési a skupinach zaménitelnych
sloZzek
Identifikace slozek smési
— chemicky/obchodni nazev slozek,
— ¢islo CAS (v prislusném ptipade),
— ¢islo ES (v pfislusném ptipad¢),
— UFI (v pfislu§ném piipadg),
— nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce (v pfislusném piipade),
— nazev paliva (v pfislusném ptipad¢).
Nazev skupin zaménitelnych slozek (v prislusném pripadé)
Koncentrace a rozmezi koncentrace sloZek smési
— presnda koncentrace nebo rozmezi koncentrace.
Klasifikace slozek smési
— klasifikace nebezpecnosti (v pfislusném piipad¢),

— dalsi identifikatory (v piislusném ptipad¢, pokud jsou relevantni pro reakci
v oblasti

zdravi),

seznam podle patého pododstavce oddilu 3.1 ¢asti B (v pislusném piipadég).

4) Cast D se méni takto:

a) v oddile 1 se prvni fadek tabulek se standardnimi vzorci pro cement nahrazuje
timto:
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,»Nazev standardniho
vzorce

Cement — standardni vzorec 1

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 2

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 3

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 4

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 5°

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 6°

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 7

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 8

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 9

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 10

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 11

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 12

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 13
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,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 14
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 15
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 16
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 17
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 18
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 19
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 20°;

b) v oddile 2 se prvni dva tadky tabulky se standardnim vzorcem pro saddrovec
nahrazuji timto:

,Nazev standardniho vzorce — Sadrovcové pojivo — standardni vzorec

Popis vyrobku Sadrovcové pojivo*;

¢) v oddile 3 se prvni dva fadky tabulek se standardnimi vzorci pro beton
pfipraveny pro liti nahrazuji timto:

,»Nazev standardniho vzorce — Beton pripraveny pro liti — standardni vzorec
1
Popis vyrobku — Beton ptipraveny pro liti s tfidami pevnosti

betonu C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30,
C28/35, C32/40, C35/45, C40/50, C45/55,
C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18, LC20/22,
LC25/28, LC30/33, LC35/38, LC40/44,
LC45/50, LC50/55, LC55/60%;

,»Nazev standardniho vzorce — Beton pripraveny pro liti — standardni vzorec
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2

Popis vyrobku — Beton piipraveny pro liti s tfidami pevnosti
betonu C55/67, C60/75, C70/85, C80/95,
C90/105, C100/105, LC60/66, LC70/77,

LC80/88.
Clanek 2
1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.
2. Nasledujici ustanoveni se pouZiji ode dne [Utad pro publikace: vloZzte datum = prvni
den meésice nasledujiciho po uplynuti 18 mésici ode dne vstupu tohoto nafizeni v

platnost]:

a) ¢l 1bodyl,4,5,6,7,10,11, 12,15, 16, 20, 21, 23 a 24;
b) body?2,3,7,9a10 ptilohy I;

c) prilohaII;

d) bod 1 pism. ¢), body 2, 3 a 4 ptilohy III.

3. Odchylné od ¢l. 1 odst. 1, ¢l. 4 odst. 10, ¢lanku 5, €l. 6 odst. 3 a 4, ¢1. 9 odst. 3 a 4, ¢l.
25 odst. 6 a 9, ¢lankd 29, 30 a 35, ¢l. 40 odst. 1 a 2, ¢l. 42 odst. 1 tfetiho
pododstavce, ¢lanku 48, oddilu 1.2.1 pfilohy I, oddilu 1.5.1.2 ptilohy I, oddilu
1.5.2.4.1 ptilohy I, ¢asti 3 a 5 ptilohy II, ¢asti A oddilu 2.4 prvniho pododstavce
ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 1 ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 3.1 tfetiho pododstavce
ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 3.6 ptilohy VIII, ¢asti B prvniho fadku tabulky 3 oddilu
3.7 ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 4.1 prvniho pododstavce ptilohy VIII, ¢asti C oddilt
1.2 a 1.4 prilohy VIII a ¢asti D oddild 1, 2 a 3 pfilohy VIII natfizeni (ES) ¢.
1272/2008 pouZitelnych ke dni [Ufad pro publikace: vlozte datum = den pfed datem
vstupu tohoto nafizeni v platnost] mohou byt latky a smési do ... [Utad pro
publikace: vlozte datum = posledni den mésice nasledujiciho po uplynuti 17 mésict
ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost] klasifikovany, oznaCovany a baleny v
souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni nasledujicich ustanoveni tohoto
nafizeni:

a) C¢l.1bodyl,4,5,6,7,10,11,12,16,20,21 a23;
b) body 2, 3,7 a9 ptilohy I;
c) prilohall;
d) bod 1 pism. ¢), body 2, 3 a 4 ptilohy III.
Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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