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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

V Eurépskej zelenej dohode sa okrem inych opatreni stanovuje posilnenie a zjednodusenie
pravneho rdmca pre chemikélie s cielom zabezpecit netoxické prostredie!. V dokumente
Chemikalie — stratégia udrzatelnosti?, ktory bol prijaty 14. oktobra 2020, sa oznamila revizia
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi (d’alej len
,nariadenie CLP*)>. Tuto cielenti reviziu nariadenia CLP v ramci stratégie uvitala Rada*, ako
aj Eurépsky parlament®.

Unii sa celkom tspesne podarilo vytvorit' efektivny jednotny trh s chemikéliami. Niektoré
slabé miesta ¢i medzery v nariadeni CLP opisané v d’alSom texte vSak mdzu spotrebitel'om,
spolo¢nostiam a uradom bréanit’ v tom, aby naplno vyuzivali ochranu pred hrozbami, ktoré
predstavujii nebezpeéné chemikélie. Ked’ze EU mé zavizky v savislosti s Agendou 2030 pre
udrzatelny rozvoj® ajej cielmi v oblasti udrzatelného rozvoja’, tento navrh prispieva
k dosiahnutiu niekol’kych z tychto cielov vratane tych, ktorymi sa zabezpecuje kvalita zdravia
a Zivota, udrzatel'na spotreba a vyroba, ako aj ¢istd voda a hygiena®.

Lepsia identifikacia a klasifikacia nebezpeénych chemikalii

Najprv treba vziat’ do tivahy, Ze aj ked’ urcité chemikalie a vyrobky moézu predstavovat’ riziko
pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, tieto nebezpe€nosti nie st vzdy riadne
identifikované ani oznamené. Hlavnou pri¢inou tohto problému su neefektivne postupy
posudzovania a klasifikdcie nebezpecnosti. Nedostatocné informovanie o nebezpecnosti
takisto znemoznuje spotrebitel'om rozhodnut sa kvalifikovane.

Druhym problémom je velky pocet chybnych alebo zastaranych klasifikacii latok, ako aj
odlisSnych klasifikacii tej istej latky v zozname klasifikacie a oznaCovania Eurdpskej
chemickej agentary (d’alej len ,,zoznam®), pricom takmer 60 % spoloc¢nosti nahlésilo viacero
klasifikacii rovnakej latky’. Tento problém chybnej, zastaranej a/alebo odchylnej klasifikacie
ma za nasledok nedostatok informécii pre spotrebitel'ov chemikalii, ¢im sa moZze zvysit' ich
expozicia takymto chemikéliam.

Eurépska zelena dohoda, oznamenie Komisie, v Bruseli 11. 12. 2019, s. 15 [COM(2019) 640 final].
2 Chemikalie — stratégia udrzatelnosti, oznamenie Komisie, v Bruseli 14.10.2020 [COM(2020) 667

final].

Eurdpska komisia, Revizia pravnych predpisov EU o klasifikacii nebezpeénosti, oznadovani a baleni
chemickych latok.

Council Conclusions on Sustainable Chemicals Strategy of the Union (Zavery Rady tykajice sa
Chemikalii — stratégie udrzatenosti Unie), 2021.

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 10.jula 2020 o stratégii pre chemické latky v zaujme
udrzatel'nosti, 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.

Ciel' udrzatelného rozvoja 3 —Kvalita zdravia a Zivota, ciel' udrzatelného rozvoja 6 — Cista voda
a hygiena, ciel udrzateIného rozvoja 9 —Priemysel, inovacie a infraStruktira a ciel' udrzatelného
rozvoja 12 — Zodpovedna spotreba a vyroba.

Amec Foster Wheeler et al., 4 Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration _and CLP notification dossiers (Stadia s ciefom ziskat informacie
o pri¢inach, bariérach, nakladoch a prinosoch aktualizacie registracie podla nariadenia REACH
a oznamovacej dokumentécie podl'a nariadenia CLP), 2017.
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https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1c22-11ea-8c1f-01aa75ed71a1.0002.02/DOC_1&format=PDF
https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf
https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revizia-pravnych-predpisov-EU-o-klasifikacii-nebezpecnosti-oznacovani-a-baleni-chemickych-latok_sk
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revizia-pravnych-predpisov-EU-o-klasifikacii-nebezpecnosti-oznacovani-a-baleni-chemickych-latok_sk
https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_SK.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_SK.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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V ramci balika revizii nariadenia CLP sa prostrednictvom delegovaného aktu doplnia
vymedzenia a vedecké atechnické kritérid s cielom klasifikovat do zavedenych tried
nebezpecnosti tie latky a zmesi, ktoré maju vlastnosti endokrinnych disruptorov, perzistentné,
bioakumulativne a toxické vlastnosti (PBT), velmi perzistentné a ve'mi bioakumulativne
vlastnosti (vPvB), perzistentné, mobilné a toxické vlastnosti (PMT) alebo vel'mi perzistentné
a vel'mi mobilné vlastnosti (vPvM). Stcastou celkového postdenia vplyvu revizie nariadenia
CLP! bolo aj posudenie vplyvu, ktory bude mat doplnenie tychto novych tried
nebezpecnosti.

ZlepSenie informovania o chemickych nebezpecenstvach

Prostrednictvom vhodnej klasifikdcie nebezpecnosti sa okrem iného stanovuje primerané
oznaCovanie a balenie chemikalii v dodavatel'skom retazci, ato najmd na Ucely ochrany
pracovnikov, spotrebitelov a zivotného prostredia, no takisto s cielom zabezpecit’ spravne
fungovanie jednotného trhu. Podla odhadov sa 55 % ob&anov EU nepovazuje za dobre
informovanych o moZnej nebezpeénosti chemikalii vo vyrobkoch pre spotrebitelov'!. Je to
spOsobené aj relativne nizkou Uroviiou porozumenia urCitym piktogramom, etiketdm
a upozorneniam, na ¢com ma podiel aj horsia Citatenost’ tychto etikiet, podrobné informacie,
odborny jazyk acasto aj priliS mald velkost pisma. Cielom navrhu je prisposobit
oznacovanie potrebam spotrebitelov, znizit zataz pre dodavatelov a zjednodusit’ jeho
presadzovanie tym, Ze sa objasnia pravidla a vymedzia sa jasné vynimky. Na tento ucel sa
objasni koncept predaja naplni a zavedi sa ustanovenia, ktorymi sa umozni pouzivanie
skladacich letdkov, ako aj ustanovenia o minimalnych poziadavkach na formdatovanie, aby
boli etikety pre spotrebitelov CcitatenejsSie. Okrem toho sa stanovia urCité vynimky
z oznacovania pre chemikalie, ktoré sa dodavaju bez obalu, napriklad palivo na cerpacich
staniciach, chemikalie vo vel'mi malych baleniach, ako su perd do objemu 10 ml, chemikalie
s miernou nebezpecnostou dodavané vo velkom a za urcitych podmienok aj pre strelivo.

RieSenie medzier v pravnych predpisoch a vysokej miery nedodrZiavania pravidiel

Chemikalie — stratégia udrZatel'nosti poukazuje na mimoriadnu vyzvu, ktora predstavuju
dovezené chemikaélie a predaj cez internet. SU prioritnou oblastou, v ktorej treba prijat
opatrenia. Mnohé chemikalie'?, ktoré sa v EU predavaju cez internet, a najmi tie, ktoré
predavaji subjekty usadené mimo EU a nasledne sa uvadzaji na Gnijny trh, nespliaju pravne
poziadavky'?. Nespravna klasifikicia a oznacenie chemikalii ma za nasledok to, Ze
spotrebitelia nie st dobre informovani o ich nebezpecnosti, ¢o napokon vedie k nespravnemu
pouzivaniu, uchovavaniu alebo zneSkodiiovaniu. Na splnenie cielov tykajucich sa ochrany

10 Pracovny dokument utvarov Komisie — Impact Assessment Report Accompanying the document

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulation (EC)
127272008 of the European Parliament and of the Council on classification, labelling and packaging of
substances and of mixtures [Sprava o posudeni vplyvu, ktora je sprievodnym dokumentom k navrhu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (Sprava o posudeni vplyvu], (zatial
nepublikované), s. 34.
1 Osobitny Eurobarometer 468, 2017.
Miera nestladu s ustanoveniami nariadenia CLP predstavovala v 29 krajinach EHP 75 % z2 752
skontrolovanych vyrobkov a v 15 krajinach EU 82,4 % z 1 314 skontrolovanych vyrobkov; Nesulad
s ¢lankom 48 ods. 2 tykajicim sa reklamy na zmesi, ECHA, Final report on the Forum Pilot Project on
CLP focusing on control of internet sales (Zaverecna sprava o pilotnom projekte fora tykajuceho sa
nariadenia CLP so zameranim na kontrolu predaja cez internet), 2018.
KEMI, Increased e-commerce — increased chemicals risks? A mapping of the challenges of e-commerce
and proposed measures. Report of a government assignment (Narast elektronického obchodu — zvysené
chemické rizikd? Prehlad vyziev suvisiacich s elektronickym obchodom a navrhované opatrenia.
Spréva na vladnu objednavku), 2021.
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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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spotrebitelov a ochrany zdravia T'udi a Zivotného prostredia, ako aj na zabezpecenie
dodrziavania poziadaviek stanovenych nariadenim CLP vramci EU sa v nariadeni CLP
zavedie poziadavka, podl'a ktorej musia dodéavatelia zabezpecit', aby latky alebo zmesi vratane
tych, ktoré sa predavaju cez internet a na dial’ku, zodpovedali poziadavkam nariadenia CLP,
predovsetkym pokial’ ide o klasifikaciu, oznacovanie a balenie. NavySe ponuky a reklama na
internete Casto nezahfnaji informacie o nebezpecnosti, a preto je mozné, ze spotrebitelia vo
chvili, ked’ ponuku na internete prijmu, alebo pri d’alSich krokoch v stvislosti s pontikanou
chemikaliou sa nerozhodnu informovane. Informécie na etikete chemikalie by mali byt
dostupné este predtym, nez sa produkt uvedie na trh, a to bez ohl'adu na spdsob predaja.

Dalsie ustanovenie sposobujiice pravnu neistotu sa tyka oznameni, ktoré musia spoloénosti
predlozit’ toxikologickym informacnym centram v suvislosti s reakciou na ohrozenie zdravia.
Pri prijimani urgentnych hovorov musia mat’ toxikologické informacné centra vSetky
potrebné informacie o zlozeni zmesi, aby spotrebitelom alebo zdravotnickym pracovnikom
vedeli poskytnut jasné poradenstvo. Zatial ¢o sa v nariadeni CLP stanovuje povinnost
naslednych uzivatel'ov a dovozcov predlozit’ relevantné informdcie stvisiace s reakciou na
ohrozenie zdravia, ni¢ také sa vyslovne nestanovuje pre distributorov, ktori tieto zmesi
dodavaju cezhrani¢ne alebo ich distribuuji pod inou znackou ¢i s novym oznacenim. Ak by sa
tato povinnost’ vyslovne stanovila, uzavrel by sa kruh a nedochadzalo by k strate informécii
predkladanych toxikologickym informacnym centram.

Zaver

Uvedené tri problémy su ukazkou toho, preco stcasné pravne predpisy nedokézu dostato¢ne
chranit’ I'udi a zivotné prostredie pred nebezpecenstvami spojenymi s chemikaliami, ktoré sa
volne pohybuju na jednotnom trhu EU, a preo su na ulahéenie presadzovania predpisov
potrebné ipravy.

Ciel'om balika revizii nariadenia CLP je teda:

1)  zabezpecit, aby sa vSetky nebezpetné chemikalie vratane tych, ktoré maja
vlastnosti endokrinného disruptora, PBT, vPvB, PMT a vPvM, Kklasifikovali
primerane a jednotne v celej EU;

i1)  zvysit efektivnost’ informovania o nebezpecnosti tym, ze sa zlepsi dostupnost’
a zrozumitelnost’  etikiet pre pouZivatelov  chemikalii, a poskytnat
spolo¢nostiam viac flexibility, ¢im sa zniZi ich administrativna zataZ a zaroven
sa neznizi uroven bezpec¢nosti;

ii1) zabezpecit, aby pravidla tykajuce sa klasifikdcie a oznamovania chemického
nebezpecenstva uplatiovali vSetci relevantni i€astnici dodavatel'ského ret'azca.

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Uvedeny delegovany akt dopliia sucasny navrh tym, Ze sa nim do prilohy I k nariadeniu CLP
zavadzaju nové triedy nebezpecnosti a prisluSné kritéria klasifikacie pre latky a zmesi, ktoré
maju vlastnosti endokrinného disruptora pre zdravie l'udi a zivotné prostredie, ako aj
vlastnosti PBT, vPvB, PMT avPvM. V tomto navrhu sa predkladd ustanovenie, podla
ktor¢ho by mali byt uvedené triedy nebezpeCnosti prioritou na ucely harmonizovanej
klasifikacie. To pomoéze zrealizovat viziu netoxického prostredia podl'a Eurdpskej zelenej
dohody.
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Chemikalie — stratégia udrzatelnosti si vyzaduje posilnenie nariadenia o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (d’alej len ,,nariadenie REACH*)", ako aj
nariadenia CLP ako zakladnych kametiov regulacie chemikalii v EU. Tieto nariadenia by sa
mali  doplnit’ konzistentnym pristupom k posudzovaniu a manazmentu chemikalii
v existujucich pravnych predpisoch pre prislusné odvetvia, ato najmd v stvislosti
s vyrobkami pre spotrebitel'ov. Nariadenie CLP sa zameriava na klasifikaciu chemikalii, ktoré
su nebezpecné, t.]. maji nepriaznivé ucinky na zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie ¢i
nepriaznivé fyzikdlne Uc¢inky, ana informovanie pouzivatelov chemikalii a tych, ktori
o pouzivani rozhoduju (spotrebitelia, priemysel a urady), o tychto ucinkoch.

Podla nariadenia CLP sa rozhodnutie klasifikovat’ urcitu latku alebo zmes vzhl'adom na jej
nebezpeCnost’” pre zivotné prostredie azdravie ludi zakladd vylucne na dostupnych
informaciach. Nariadenim REACH sa reguluje potreba vytvorit akékol'vek dodatocné
poziadavky na udaje. V rdmci prebiehajicej revizie nariadenia REACH sa posudzuje moznost’
roz§irit’ poziadavky na udaje potrebné na identifikaciu endokrinnych disruptorov, ako aj tidaje
tykajuce sa latok, ktoré sa uvadzaji na trh v mensSich objemoch. Tieto udaje by sa spristupnili
na ucely klasifikacie, ¢im by sa eSte viac zlepSilo spolo¢né fungovanie danych dvoch
nariadeni.

V ramci nariadenia REACH a pravnych predpisov o vyrobkoch (ako si kozmetické vyrobky,
hracky a materialy prichadzajuce do styku s potravinami) sa v sucasnosti skima rozsirenie
vSeobecného pristupu k riadeniu rizik, ktory sa zakladd na harmonizovanej klasifikacii.
Pravne predpisy zaloZené na povoleniach pred uvedenim na trh!®, napriklad pravne predpisy
o pripravkoch na ochranu rastlin'® a o biocidnych vyrobkoch!” takisto vychadzaja
z harmonizovanej klasifikacie. Reviziami sa s velkou pravdepodobnostou posilni
harmonizovana klasifikéacia ako zakladny princip, aby bolo mozné prijat’ primerané opatrenia
v oblasti riadenia rizik.

Prostrednictvom niekolkych d’alSich politickych iniciativ v ramci Europskej zelenej dohody
sa zabezpeCi pristup spotrebitelov k aktualizovanym informacidm o vplyve, ktory maji
vyrobky pre spotrebitel'ov na zdravie I'udi a/alebo Zivotné prostredie. V navrhu nariadenia
o ekodizajne udrzatenych vyrobkov'® sa zavadzaji ustanovenia na regulaciu vyrobkov pre
spotrebitelov s oh'adom na niekol’ko aspektov udrzatel'nosti. Chemicka bezpecnost’ vSak do
jeho rozsahu pdsobnosti nepatri. Tento navrh na reviziu teda doplia navrh nariadenia
o ekodizajne udrzatenych vyrobkov, pokial' ide o pristup spotrebitel'ov k informaciam
o nebezpecnosti chemikalii, ktoré sa vo vyrobkoch nachadzaju. Navrhom sa takisto zlepsi
poskytovanie informécii o vyrobku prostrednictvom digitalnych néstrojov, predovSetkym
digitalneho pasu vyrobku, vktorom sa budu zhromazdovat udaje o vyrobku a jeho

14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Na uvedenie na trh EU je potrebné najprv ziskat’ povolenie.

16 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 z21. oktéobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v. EU
L 309, 24.11.2009, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z22.maja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, p. 1).

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’'uje rdmec na stanovenie poziadaviek
na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov a zrusuje smernica 2009/125/ES, COM(2022) 142 final.
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hodnotovom retazci. Tento pas mad mimoriadny vyznam pri zavadzani digitalneho
oznacCovania, pretoze sa nim zabezpe¢i povinnost' prijat’ digitdlne metdédy poskytovania
informacii o vyrobku. Pri rieSeni otazky, ktoré informacie by sa mohli presunit’ na online
etiketu, plati hlavna zasada: zabezpecit, aby vSetky informacie priamo suvisiace
s bezpeCnostou pouzivatelov a ochranou zivotného prostredia, ktoré sa v nejakej forme
neopakuji, nie su redundantné alebo maji pridant hodnotu, zostali na fyzickej etikete, ku
ktorej maju spotrebitelia pristup za kazdych okolnosti.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Nariadenie CLP ma ustredn(i ulohu pri informovani o nebezpecnosti ajej klasifikacii'®.
Revizia nariadenia takisto prispieva k zrealizovaniu vizie EU tykajucej sa nulového
znecist'ovania do roku 2050, ked’Ze umozni lepSie riadenie rizik, ktoré predstavuja chemikalie
vo vyrobkoch (vratane dovezenych), ako aj kombinécie u¢inkov roznych chemikalii.

Navy$e je tento navrh vuplnom sulade s klimatickym ciefom EU, ktory spodiva
v predchadzani emisidm sklenikovych plynov alebo ich znizovani. Emisie sklenikovych
plynov sice mozu vzniknut' aj vtedy, ked’ sa chemikalie znova oznacuji (t.j. stiahnutie
chemikalii od pouzivatel'ov z dodavatel'ského retazca, aby sa znova oznacili a odoslali,
pricom suvisiace ndklady sa znizuju prechodnymi ustanoveniami, podl'a ktorych sa tie latky a
zmesi, ktoré boli uvedené na trh uz pred datumom uplatiiovania, nemusia znova oznacovat)
a dobrovol'ne nahradzaju, ma celkovy prinos, ktory predstavuje identifikovanie
a obmedzovanie nebezpecnych latok prispievajuce k zivotnému prostrediu odolnejSiemu voci
zmene klimy, vyvazujtci a¢inok?’.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

. Pravny zaklad

Pravnym zakladom tohto navrhu je ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie.
. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Rovnako ako pri prijati nariadenia CLP plati, Ze ciele tohto navrhovaného nariadenia
nemozno v dostato¢nej miere dosiahnut’ na trovni ¢lenskych $tatov. Vzhl'adom na rozsah ¢i
Gginky navrhovanych opatreni mozno tieto ciele lepsie dosiahnut’ na urovni EU. Jedno
opatrenie na trovni EU bude menej nakladné a ¢innejsie nez 27 roznych opatreni s cielom
vyriesit’ rovnaké problémy.

Opatrenia na urovni EU s nevyhnutné na zachovanie volného pohybu chemikalii na
jednotnom trhu. Individualne opatrenia na vnutrostatnej tirovni by pre spolo¢nosti, ktoré chcu
ziskat' pristup na trh vo viac ako jednom ¢lenskom stite EU, predstavovali znacnu
administrativnu zataz. Okrem toho chemické znecistenie a jeho negativne vplyvy prirodzene
presahuju hranice Statov. Preto by potencidlna necinnost’ jedného ¢lenského Statu mala dosah
na obc¢anov iného ¢lenského Statu.

. Proporcionalita

Iniciativa neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie sledovanych ciel'ov.

19 Chemikalie — stratégia udrzatelnosti, oznamenie Komisie, v Bruseli 14.10.2020, s.9 a6,

[COM(2020) 667 final].
Spréva o posudeni vplyvu, s. 46; priloha k sprave o posudeni vplyvu, s. 147.
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V prislusnom postdeni vplyvu?! sa posudzuji vplyvy navrhovanej revizie nariadenia CLP.

Bolo vykonané kvalitativne, ako aj kvantitativne posudenie, pricom obe preukazali
proporcionalitu navrhu, t.j. ze environmentdlne a socialne prinosy vyznamne prevysuju
vzniknuté néklady.

. Vyber nastroja

Tento navrh na reviziu je legislativnym navrhom. Nariadenie CLP bolo prijaté
spolurozhodovacim postupom, a preto je na prijatie jeho revizie potrebny riadny legislativny
postup. To potvrdzuje vyber nastroja: priamo uplatnitené a zavizné nariadenie EU. Zatial’ ¢o
prilohy k nariadeniu CLP uz boli niekolkokrat zmenené, tento navrh predstavuje cielent
reviziu normativnych ustanoveni a v pripade potreby aj prislusnych priloh. Nariadenim CLP
sa sice Komisia splnomocnila na zmenu urcitych ¢lankov nariadenia CLP a priloh k nemu tak,
aby zodpovedali technickému a vedeckému pokroku, tento legislativny navrh vSak obsahuje
viacero zmien uvedenych ¢lankov a priloh s cielom ulah¢it’ proces prijatia, ked’Ze uvedené
zmeny suvisia so zmenenymi ustanoveniami, v ktorych sa na ne odkazuje.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI  EX  POST, KONZULTACI SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujicich pravnych predpisov

V roku 2019 sa vypracovalo hodnotenie nariadenia CLP spolu s ostatnymi legislativnymi
predpismi EU??. Z kontroly vhodnosti bol vyvodeny zaver, Ze pravne predpisy EU
o chemikéliach vratane nariadenia CLP splfiaji svoj tcel. Pridana hodnota politickych
opatreni na tirovni EU je vysok4 a nad’alej relevantna. Boli zaznamenané vyznamné prinosy,
pokial’ ide o predchadzanie zdravotnym a environmentalnym vplyvom (néklady na zdravotnu
starostlivost’, strata produktivity, utrpenie a predcasna smrt’, ndklady na sanaciu a degradacia
environmentalnych/ekosystémovych sluzieb). Zaroven sa vramci kontroly vhodnosti
identifikovali isté vyznamné problémy a nedostatky, ktoré brania vo vyuzivani plného
potencialu nariadenia CLP. Hodnotenie poukdzalo na potencialne oblasti intervencie:

J stanovenie ~ harmonizovanych  referenénych  hodn6t ako  doplnok
k harmonizovanej klasifikacii,

o zlepSenie harmonizovane;j klasifikacie,

J zlepSenie a zjednoduSenie klasifikacie priemyslu,

. objasnenie pravidiel oznacenia nebezpecnosti,

J revizia vynimky z nariadenia CLP, ktora sa vztahuje na urcit€¢ chemickeé
vyrobky,

o rieSenie nizkej miery dodrziavania poziadaviek na oznaCovanie pri predaji

chemikalii cez internet,

J odstrdnenie  nedostatkov v stvislosti s oznamovanim  toxikologickym
informa¢nym centram,

21
22

Sprava o postudeni vplyvu; Zhrnutie spravy o postdeni vplyvu.

Pracovny dokument utvarov Komisie, Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries
[Kontrola vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov o chemikalidch (okrem nariadenia
REACH), ako aj suvisiacich aspektov pravnych predpisov uplatiiovanych na nadvidzujice odvetvia],

SWD(2019) 199.
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. zlepsenie kvality udajov v zozname Eurdpskej chemickej agentiry (d’alej len
»agentura‘).

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Prvotna spétna vizba sa poskytla k ivodnému posudeniu vplyvu, ktoré bolo zverejnené na
webovom sidle Komisie ,,Vyjadrite svoj nazor“*. Obdobie na poskytnutie spitnej vizby
trvalo od 4. méja 2021 do 1. jiina 2021, pricom bolo zaznamenanych 182 pripomienok.

Ako sucast’ posudenia vplyvu prebiehala od 9. augusta 2021 do 15. novembra 2021 pocas
14 tyzdhov otvorena verejna konzultacia o revizii nariadenia CLP?*. Dotaznik sa skladal
z dvoch casti, pricom jedna obsahovala 11 otazok pre Siroku verejnost’ a druha 37 otazok pre
odbornikov. Respondenti mohli k obom castiam prilozit’ pozi¢né dokumenty.

Po konzultacii nasledoval cieleny prieskum zainteresovanych stran. Prieskum trval Sest
tyzdiov (od 10. novembra do 22. decembra 2021). V ramci mapovania zainteresovanych stran
bolo identifikovanych 548 zainteresovanych stran, ktorym sa zaslal prieskum.

Okrem toho sa na troch ad hoc zasadnutiach expertnej skupiny CARACAL (prislusné organy
pre nariadenia CLP a REACH) so Sirokou ucast'ou ¢lenskych Statov a zainteresovanych stran
uskuto¢nili rozsiahle diskusie o konkrétnych otazkach stvisiacich s reviziou nariadenia CLP:

o zasadnutie skupiny CARACAL tykajice sa toxikologickych informac¢nych centier
a predaja cez internet (27. oktobra 2021),

. zasadnutie skupiny CARACAL tykajuce sa priorizacie harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania, predpokladanej koncentracie, pri ktorej nedochadza k ziadnym
ucinkom, odvodenej hladiny, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom, ako aj
odvodenej hladiny, pri ktorej dochadza k miniméalnym ucéinkom, a oznafovania
(6. decembra 2021),

o zasadnutie skupiny CARACAL tykajice sa novych tried nebezpecnosti,
viaczlozkovych latok a samoklasifikacie (14. decembra 2021).

Rovnako sa aj na d’alSich zasadnutiach skupiny CARACAL uskutocnili relevantné diskusie
o Specifickych témach zahrnutych do tohto navrhu.

Okrem toho sa od decembra 2021 do februara 2022 uskutocnilo 22 rozhovorov so subjektmi
verejného sektora, agentGrami EU, spolo¢nostami a podnikatelskymi zdruZeniami,
mimovladnymi a inymi organizaciami. Cielom bolo doplnit’ zistenia otvorenej verejnej
konzultacie a cielenej konzultacie so zainteresovanymi stranami, ako aj nazory clenov
skupiny CARACAL a pozorovatel'ov.

z Eurdpska komisia, Revizia pravnych predpisov EU o klasifikacii nebezpecnosti, oznaovani a baleni

chemickych latok, dostupné na lokalite: https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12975-Revizia-pravnych-predpisov-EU-o-klasifikacii-nebezpecnosti-oznacovani-a-
baleni-chemickych-latok/feedback sk?p id=24338728.

Eurdpska komisia, Revizia pravnych predpisov EU o klasifikacii nebezpecnosti, oznacovani a baleni
chemickych latok, dostupné na lokalite: https://ec.europa.ceu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-
chemicals/F_sk.
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Dalgia otvorena verejna konzulticia o zjednoduseni a digitalizacii etikiet na chemikaliach
trvala 12 tyzdfiov od 24.novembra 2021 do 17. februara 202225, Spustenie konzulticie
sprevadzal workshop pre zainteresované strany zamerany na zjednodusSenie a digitalizaciu
poziadaviek na oznaCovanie chemikalii, ktory sa konal 26.novembra 2021. Takisto sa
uskutocnili dva online prieskumy tykajuce sa moznosti politiky v oblasti digitalizacie
a ziskavania informacii od profesiondlov a pouzivatel'ov v danom priemysle.

Hlavné podnety tykajuce sa zistenych problémov:

Harmonizovana Kklasifikdcia a oznaovanie: VicSina zainteresovanych stran uvitala
navrhované opatrenia na zvySenie mnozstva dokumentacie k harmonizovanej klasifikacii
a oznacovaniu vratane priorizacie vyvinutia harmonizovanych klasifikacii latok, ktoré
vyvolavaji vyznamné obavy. VSetky zainteresované strany vSak poukdazali na to, Zze by dané
opatrenia nemali obmedzovat’ ¢lenské Staty v ich vlastnych iniciativach.

Stanoviska tykajuce sa opravnenia Komisie na zacatie procesov harmonizacie sa lisili, pricom
tych respondentov, ktori vyjadrili rozhodny sthlas, bolo viac nez tych, ktori nesuhlasili.
Obcianska spolo¢nost, subjekty verejného sektora a obania vyjadrili rozhodny sthlas vo
vyssej miere nez spolo¢nosti a podnikatel'ské zdruzenia.

Klasifikacia: Ucastnici konzultacii si myslia, ze by agentira mala mat moZnost po
upovedomeni oznamovatela vymazat zo zoznamu neuplné, nespravne alebo zastarané
ozndmenia. Takisto je dolezité vylepsit digitdlne néstroje agentiry na oznamovanie
klasifikacie a oznaCovania. V ramci otvorenej verejnej konzultacie 72 % respondentov
vyjadrilo nézor, ze treba posilnit’ povinnost’ dohodnut’ sa na zaznamoch v zozname.

Oznacovanie chemickych vyrobkov v malych baleniach: Spolocnosti a podnikatel'ské
zdruzenia vyjadrili silni podporu odchylkam (vynimkam) z poziadaviek na oznacovanie pre
tieto vyrobky. Myslia si, Ze oznacenie takychto vyrobkov je prinosné len vtedy, ked moze
pritomnost’ nebezpecnej latky pouzivatelom skuto¢ne ublizit’.

Respondenti vidia prinos v tom, Ze sa v nariadeni CLP Specificky riesi predaj chemikalii vo
forme naplni, ked’Ze tito metdda predaja sa pouZziva stile CastejSie. V cielenom prieskume
zainteresovanych stran spolo¢nosti vyjadrili r6zne ndzory na oznaCovanie chemikalii, ktoré
sa spotrebitelom predavaju vo vePkom. Niektoré znich zdoraznili, Zze o nebezpecnosti
chemikalii, ktoré sa spotrebitel'om predavaju vo velkom (najmai paliv), sa neinformuje; d’alsi
poukdzali na to, Ze palivd sa predavaju vyskolenym pouzivatelom, ktori ich nakupuju
opakovane, a podporili vynimky z poziadaviek na oznacCovanie latok azmesi, ktoré sa
spotrebitelom dodavaji vo velkom. 38 % respondentov, ktori sa na online otvorenej verejnej
konzultacii zacastnili prostrednictvom digitalneho pripojenia, si ako najlepSiu moznost
ziskavania informécii o nebezpecnosti a bezpecnostnych pokynoch pri nakupe néplni
detergentov vybralo digitalne etikety.

Zastupcovia spolo¢nosti podporili rozSirené pouzivanie skladacich letakov, pretoze tie
v ramci priemyslu umoziuju vyuzivat Uspory z rozsahu, najmi vtedy, ked’ sa chemikalia
distribuuje v ¢lenskych $tatoch s nizkym poctom obyvatel'ov. Vnutrostatne orgény objasnili,
ze zahrnutie textu vo viacerych jazykoch zhorSuje citatelnost’ etikiet, a teda je na ukor

Europska komisia, zjednodusenie a digitalizacia poziadaviek na oznaCovanie, dostupné na lokalite:
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/F_sk.

SK


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/F_sk
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/F_sk

SK

dolezitych bezpecnostnych informacii, ako aj informacii o nebezpecnosti. Spotrebitel'ské
organizacie mali podobny nazor. Navrhli, aby sa d’alSie jazyky pridali len vtedy, ked’ na
etikete zostane po zahrnuti nevyhnutnych bezpecnostnych informacii a informacii
o nebezpecnosti v CitateI'nej forme dost’ miesta.

Digitalne oznacovanie: Vznikli obavy v suvislosti s tym, ze nie kazdy pouzivatel' vyrobkov
ma pristup k digitalnym informacidm. Napriek tomu panovala vS§eobecna zhoda, ze vylucne
digitalnymi prostriedkami by sa mohli poskytovat’ len urcité informacie, napriklad ako
dodato¢né opatrenie na informovanie o nebezpecnosti. Subjekty verejného sektora najviac zo
vSetkych poukazovali na riziko, ze povinnost poskytovat’ informacie prostrednictvom
digitadlneho oznacenia namiesto tradi¢nej etikety by mohla mat’ vyznamné negativne vplyvy
na zdravie, bezpeCnost’ a zivotné prostredie. Zastupcovia vSetkych skupin zainteresovanych
stran povazovali za potrebné, aby informacie nevyhnutné na ochranu zdravia a zivotného
prostredia zostali na etikete na baleni. Konkrétne sa vyjadrili, Ze na etikete na baleni by mal
zostat’ jednoznacny identifikator zlozenia, vystrazné upozornenie, vystrazné slovo a vystrazny
piktogram.

Posilnenie pravidiel predaja cez internet rozhodne a jednohlasne podporili vSetky kategorie
zainteresovanych stran. Prevazna vicSina respondentov suhlasi, Ze predaj chemikalii cez
internet so sebou prinasa vyzvy a problémy, najmé pokial’ ide o predaj obchodnikov mimo
EU priamo spotrebitefom v EU. St presvedéeni o tom, Ze sa na chemikélie predavané cez
internet musia vztahovat' rovnaké povinnosti v sulade s nariadenim CLP (napriklad
oznacovanie, klasifikdcia a oznamovanie toxikologickym informaénym centrdm) a Ze
nariadenie CLP nie je dostato¢ne prispdsobené technickému pokroku a vyvoju v spoloc¢nosti,
pokial’ ide o predaj cez internet, reklamu, ponuky a zmluvy na dial’ku.

Toxikologické informacné centra: Zainteresované strany uvitali objasnenie povinnosti
v ¢lanku 45 awuznali, Ze nejednoznacné povinnosti predstavuji  problém. Niektoré
zainteresované strany boli toho nazoru, Ze problém spociva v odlisnych vykladoch ¢lanku 45
Clenskymi Statmi, ¢o vedie k Specifickym vnutroStaitnym poziadavkdm. Vo vSeobecnosti
zainteresované strany uvitali aj objasnenie pravidiel tykajucich sa povinnosti urcitych typov
spoloCnosti  ozndmit' chemikalie toxikologickym informaénym centram. Pokial' ide
o doplnenie oznameni k latkam, vi¢Sina respondentov si mysli, Ze nema zmysel predkladat’
toxikologickym informacnym centrdm oznamenia o latkach, kedze k tymto informécidm
maju pristup cez iné prostriedky.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Komisia pri analyze vysledkov konzulta¢nych Cinnosti vykonanych v rdmci pripravy tohto
navrhu vratane analyzy otvorenej verejnej konzulticie, cielenej konzulticie so
zainteresovanymi stranami, rozhovorov a workshopov vyuzila sluzby externého dodavatela.
Pri posudzovani réznych problémov spojenych s presadzovanim ustanoveni tykajucich sa
oznac¢ovania v nariadeni CLP zohl'adnila Komisia aj spravy od agentiry?®,

26 ECHA, REF-6 project report - Classification _and labelling of mixtures (REF-6 projektova sprava —

Klasifikacia a oznaCovanie zmesi), 2019; ECHA REF-8 project report on enforcement of CLP, REACH

and BPR duties related to substances, mixtures and articles sold online (REF-8 projektova sprava
o presadzovani povinnosti vyplyvajucich z nariadeni CLP, REACH a BPR v suvislosti s latkami,
zmesami a vyrobkami preddvanymi cez internet), 2021.
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. Posudenie vplyvu

Vykonalo sa posudenie vplyvu, ktorého vysledkom bolo pozitivne stanovisko s vyhradami zo
strany vyboru pre kontrolu regulacie?’”. Vybor dospel k zaveru, Zze sprava ma stale isté
nedostatky, najmé pokial’ ide o ndklady a prinosy, metodiku na ich odvodenie a odovodnenie
proporcionality uprednostiiovanej moznosti. Posudenie vplyvu bolo zrevidované s cielom
uplne vyriesit’ zhromazdené pripomienky.

Na zéklade hodnoteni existujucich pravnych predpisov a podnetov od zainteresovanych stran
sa vypracoval komplexny zoznam potencidlnych opatreni. Po poc¢iato¢nom skriningu zostalo
22 opatreni, ktoré boli podrobené¢ dokladnému postideniu. Napokon sa 17 zostavajucich
opatreni prerozdelilo medzi tri nezavislé moznosti politiky, pricom kazda z nich zodpoveda
jednej z troch identifikovanych problémovych oblasti, ktoré sa maji riesit’ reviziou nariadenia
CLP.

V suvislosti s prvym problémom klasifikacie chemickej nebezpecnosti sa posudili Styri
moznosti:

1.1. zahrnutie novych tried nebezpecnosti;

1.2. konzistentna klasifikacia a zlepSena transparentnost’;

1.3. harmonizovanejsia klasifikdcia, ktord je prioritou;

1.4. kvantifikéacia nebezpecnosti ako doplnok k identifikacii nebezpecnosti.

Vzhl'adom na druhy problém suvisiaci s informovanim o chemickom nebezpefenstve sa
analyzovali tri moznosti:

1.5. nové alebo zrevidované usmernenia;
1.6. zlepSenie oznaCovania a balenia a zvySenie flexibility oznacovania,
1.7. digitalne oznaCovanie.

Napokon boli vypracované tri moZznosti v reakcii na treti problém, ktory sa tyka rieSenia
hlavnych nedostatkov a nejednoznacénosti v prave:

1.8. informacné kampane;
1.9. ustanovenia a jasne urcené povinnosti tykajliice sa predaja cez internet a dovozu;

1.10.  objasnenie ustanoveni suvisiacich s oznadmeniami pre toxikologické informacné
centra.

Uprednostiiovand moznost’ politiky (kombinacia moznosti 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3. 3.2 a 3.3)
bola zvolend preto, ze bude mat’ vyznamny pozitivny vplyv na zdravie a zivotné prostredie
a jej negativny hospodarsky vplyv bude zna¢ne obmedzeny (s oh'adom na vSetky zachované
moznosti politiky).

Vzhl'adom na prierezovy charakter chemikalii, ktoré predstavuju zakladny prvok prakticky
kazdého materialu a vyrobku, ktory I'udia vyrabaja a pouzivajl, st ciele tejto iniciativy uzko
prepojené s d’alSimi cielmi Eurdpskej zelenej dohody a stratégie Chemikalie — stratégia
udrzatel'nosti, najma s klimatickou neutralitou, obehovost'ou, ochranou biodiverzity, ako aj so
zelenou a s digitalnou transformaciou priemyslu EU. Uvedené ciele takisto prispievaji

2 Stanovisko vyboru pre kontrolu regulacie, 11. maja 2022 [Ref. Ares(2022)3650615 — 13/05/22].
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k splneniu cielov OSN v oblasti udrzateného rozvoja, z ktorych Styri maja priamy suvis
s chemikaliami:

— Ciel udrzatel'ného rozvoja 3 Kvalita zdravia a Zivota: Obmedzenie expozicie I'udi
azivotného prostredia nebezpeCnym latkam zodpovedajicim niektorej
z existujucich tried nebezpecnosti (zlepSenie samoklasifikacie a harmonizovanej
klasifikacie) alebo novych tried pre latky s vlastnostami endokrinnych
disruptorov, PMT, vPvM, PBT a vPvB.

— Ciel' udrzatelného rozvoja6 Cista voda ahygiena: Identifikicia latok
s vlastnostami PMT avPvM, ktoré sa tazko odstranuju z odpadovych vod,
pomdze znizit’ znecistenie vodnych utvarov.

— Ciel' udrzate'ného rozvoja 9 Priemysel, inovacie a infraStruktura: Stanovenie
kritérii na identifikdciu nebezpecnych latok a zlepSenie procesov samoklasifikéacie
aj harmonizovanej klasifikacie umozni europskemu chemickému priemyslu prejst
na udrzatel'nejSie a nad¢asové chemikalie. Dobrovolné nahradzanie latok, ktoré
boli samy osebe alebo v zmesiach klasifikované ako nebezpecné, takisto podpori
inovaciu v chemickom priemysle.

— Ciel' udrzateI'ného rozvoja 12 Zodpovednd spotreba a vyroba: Informdcie
o chemickych nebezpecenstvach sa vylepsia, aby sa spotrebitelia a pouzivatelia
chemikalii nielen mohli lepSie chréanit’, ale aj robit’ informované rozhodnutia.
Samoobsluzné naplianie chemikalii bude podliehat’ lepsej regulacii, aby sa dali
napliiiat’ len mierne nebezpeéné latky. Pokial’ ide o predaj chemikalii cez internet,
zakaznici ziskaju pristup ku komplexnej§im informéacidm o chemickych
nebezpecenstvach. Dobrovol'nym nahradzanim nebezpecnych latok v zmesiach sa
takisto podpori vyroba udrzateI'nejSich chemickych vyrobkov.

. Prvky legislativneho navrhu

1. KOMPLEXNA IDENTIFIKACIA A KLASIFIKACIA CHEMICKYCH NEBEZPECENSTIEV

Prvy subor zmien zahfiia pit’ opatreni zameranych na zabezpecenie komplexnej identifikacie
a klasifikacie chemickych nebezpecenstiev.

Po prvé, prioritou bude harmonizovana klasifikacia novych tried nebezpecnosti, ktora sa
zavedie delegovanym aktom, pricom sa posilni efektivnost a €innost’ procesu
harmonizovanej klasifikacie a doplni sa prvé opatrenie. Toto opatrenie zahffia vypracovanie
kritérii na priorizaciu, podla ktorych sa budu predkladat’ navrhy harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania.

Druhé opatrenie, ktorym sa okamzite urychli vyvoj harmonizovanych klasifikécii, spociva
v tom, Ze sa Komisii umozZni predkladat’ a financovat’ vi¢Sie mnoZstvo dokumentacie
k harmonizovanej Kklasifikacii a oznafovaniu, priCom Komisia moze agenture alebo
Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost’ potravin (d’alej len ,,urad*) udelit’ mandat na vypracovanie
dokumentécie.

Okrem toho sa zlepsi Klasifikacia latok zo strany spolocnosti, kedZe sa v ramci troch
opatreni zavadzaju silnejSie stimuly a ustanovenia pre spoloCnosti tykajice sa primeranej
klasifikacie. Jedno ztychto opatreni zahffia zverejnenie dévodov na odliSné oznamené
klasifikdcie v zozname agentury, d’alSim je uverejnenie mien oznamovatel’ov a poslednym
opatrenim sa vyzaduje aktualizovanie oznameni klasifikacii do urcit¢ho terminu v ranej
faze.
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Transparentnost’ a predvidatel’nost’ navrhov, ktoré chcu agenture predlozit’ ¢lenské Staty,
Komisia, vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni uzivatelia, sa zleps$i prostrednictvom
povinnosti tychto subjektov oznamit’ takéto zamery agentare. Agentura bude takisto povinna
zverejnit’ informacie o takychto zameroch. Okrem toho musi v kazdej faze postupu na
harmonizaciu klasifikdcie a oznaCovania latok aktualizovat’ informacie o predlozenych
navrhoch. Z rovnakého dovodu sa zavedie nova povinnost’ pre prislusné organy. Budu
agenture oznamovat svoje rozhodnutia o prijati alebo zamietnuti ndvrhov na reviziu
harmonizovanej klasifikacie a oznaovania, ktoré¢ im predlozia vyrobcovia, dovozcovia alebo
nasledni uzivatelia. V poslednom uvedenom pripade by agentura mala tieto informacie
poskytnut’ aj ostatnym prislusnym organom.

2. Z1LEPSENIE INFORMOVANIA O NEBEZPECNOSTI

Druhy stibor zmien zahfia pat’ doplnkovych opatreni.

Po prvé, posilnia sa minimalne poziadavky na informovanie o nebezpe¢nosti. Na tento ucel sa
zavedl povinné pravidla formatovania, ako je minimalna velkost pisma a farba, ¢im sa
zlepsi Citatelnost’ etikiet.

Po druhé, predaj chemikalii v opakovane plnitePnych nadobach by mohol obmedzit’
odpad z obalov. Pomocou ramca Specifickych pravidiel sa zabezpeci, aby tato metoda
predaja nemala za nasledok zvySené riziko. Z tohto dovodu sa takyto predaj obmedzi na
chemikalie s menej zdvaznou nebezpecnost'ou.

Po tretie, vnavrhu sa zavedie vSeobecny ramec, ktory umozni dobrovolné digitalne
oznacovanie chemikalii. NavySe sa v navrhu stanovi, ze ur€ité informacie mozno poskytnut’
len na digitalnej etikete a uz ich netreba uvadzat’ na etikete na baleni. Spravidla plati, Ze na
digitadlnu etiketu moZzno bez toho, aby sa uvadzali na etikete na baleni, umiestnit’ len tie
informdcie, ktoré nie st nevyhnutné pre ochranu zdravia a zivotného prostredia. Informaécie,
ktoré sa na etikete na baleni uvadzaji povinne v sulade s Globalnym harmonizovanym
syst¢émom klasifikacie a oznacovania chemikalii Organizacie Spojenych narodov, zostanli na
etikete.

Po $tvrté, umozni sa rozsirené pouzivanie skladacich letiakov. Vd’aka prinosom technoldgii
oznacovania mozno odstranit’ urcité obmedzenia, ¢o spolo¢nostiam umozni vyuZzivat uspory
z rozsahu. Takisto to ul'ah¢i voI'ny pohyb chemikalii na jednotnom trhu.

Okrem toho sa zavedu dodato¢né vynimky pre chemikalie, ktoré sa spotrebitelom
predavaju vo vel’kom, ako je palivo, alebo vo vel'mi malych baleniach, napriklad r6zne
pisacie potreby. V tychto pripadoch je riziko expozicie obmedzené, zatial ¢o dodrZiavanie
Standardnych pravidiel oznacovania moZe byt neprimerane nakladné alebo dokonca v praxi
nemozné.

3. ODSTRANOVANIE NEDOSTATKOV V PRAVE A NEJEDNOZNACNOSTI USTANOVENI
NARIADENIA CLP

Treti subor zmien sa sklada z troch doplnkovych opatreni na odstraniovanie nedostatkov
v prave anejednoznacnosti, ktoré sa vztahuji na predaj cez internet a oznamovanie
toxikologickym informa¢nym centram.

Po prvé, zavedl sa ustanovenia pre predaj na dialku vratane predaja cez internet a jasne
urcené povinnosti vSetkych prisluSnych subjektov. Na tento ucel vznikne dodavatelovi pri
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kazdom predaji cez internet povinnost’ zabezpeéit, aby latka alebo zmes, ktora sa na trh EU
uvadza prostrednictvom predaja na dialku, spifiala poziadavky nariadenia CLP, najmi pokial
ide o klasifikaciu, oznacovanie a balenie. Cielom je zaistit’ vysoku uroveil ochrany zdravia
'udi a zivotného prostredia, a to aj ul'ah¢enim presadzovania legislativnych poziadaviek.

Po druhé, aktom o digitdlnych sluzbach?® sa zabezpeuje, aby poskytovatelia online trhov
navrhli a usporiadali svoje online rozhranie tak, aby dodéavatelia mohli podl'a uplatniteI'ného
prava Unie plnit’ svoje povinnosti tykajice sa informacii o bezpecnosti vyrobkov. Tym nie je

dotknuta smernica o pravach spotrebitel'ov?’.

Po tretie, ustanovenia tykajice sa oznameni toxikologickym informa¢nym centram budu
objasnené. Vsetky relevantné subjekty vratane distributorov, ktori chemikalie uvadzaji na trh
cezhrani¢ne alebo distribuuju zmesi pod novou znackou, pripadne tieto zmesi znova oznacuju,
budiT musiet vpripade potreby zabezpeCit oznamenie relevantnych informacii
toxikologickym informaénym centram v EU.

Zdravotné, environmentalne a hospodarske vplyvy

Navrhované zmeny budi mat’ vyznamné pozitivne zdravotné a environmentalne vplyvy a len
obmedzené negativne hospodarske vplyvy. Prinosy vyplyvaju najmi zo zlepSeni v ochrane
zdravia a Zivotného prostredia, aj ked” sa ich v posideni vplyvu nepodarilo plne
kvantifikovat. Zdravotné prinosy by vyplyvali zo znizenej expozicie eurdpskych obcanov
Skodlivym chemikélidam, ked'Ze vyrobcovia chemikalii by dobrovolne nahradili niektoré
Skodlivé latky. Znizena expozicia by uSetrila zlomok rocnych nékladov systémov verejné¢ho
zdravotnictva. Zo dominového efektu revizie nariadenia CLP na nariadenie REACH
anasledne na iné pravne predpisy o chemikalidch (napriklad predpisy o hrackach,
kozmetickych vyrobkoch, pripravkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch) vznikna
dalSie prinosy. Opatrenia navrhnuté v predchddzajicom texte takisto povedu k zvysSeniu
urovne bezpecnosti a zaroven sa nimi znizi administrativna zat'az.

Pokial’ ide o zdravie l'udi, vd’aka znizenej expozicii Zivotného prostredia nebezpe¢nym latkam
vzniknu Uspory, najmi v pripade ndkladov na odstranenie znecistovania.

Primerana a jednotna klasifikacia nebezpe¢nosti a informovanie o nebezpecnosti umozni
dodéavatelom a pouzivatel'om chemikalii, ako aj subjektom verejného sektora prijat’ vhodné
opatrenia na riadenie chemickych rizik, priom sa zachové integrita jednotného trhu EU
a zabezpecia sa rovnaké podmienky pre vSetky spolo¢nosti, ktoré na iom posobia.

Ocakdva sa, Ze zlepSené informovanie o nebezpecnosti chemikalii prostrednictvom
vylepSeného oznaCovania zvySi povedomie spotrebitelov o fyzikdlnej nebezpecnosti,
nebezpe€nosti pre zdravie anebezpeCnosti pre zivotné prostredie, ktoré chemikalie
predstavuji, atym im umoZni robit’ kvalifikovanejSie nadkupné rozhodnutia. V ddsledku
zjednoduSenych pravidiel oznaCovania vznikne vel'mi pozitivny pomer nékladov a prinosov
pre spolo¢nosti.

Ked’Zze sa harmonizovana klasifikicia a oznaCovanie latok spliajucich kritéria novych tried
nebezpecnosti stane prioritou, modze sa posilnit’ ochrana zdravia l'udi a zivotného prostredia.

3 Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o jednotnom trhu s digitalnymi sluzbami (akt

o digitalnych sluzbach) a o zmene smernice 2000/31/ES, COM(2020) 825 final.
2 U.v. EUL 304,22.11.2011, 5. 64.
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Pokial’ ide o hospodarske vplyvy, zabezpeci sa predvidatel'nost’” investicii na jednotnom trhu
tykajuca sa toho, ktoré chemikélie budu podliehat’ regulaénym opatreniam a kedy. Tym sa
vykompenzuji néklady priemyslu spojené s doplnenim novych tried nebezpecnosti
a dobrovol'nym nahradzanim. Vdaka zlepSeniu procesu klasifikdcie, zjednoduseniu
a objasneniu poziadaviek na oznaCovanie a silnejSej konvergencii klasifikdcii zo strany
priemyslu sa v celej EU zharmonizuji hodnotenia chemickej bezpeénosti. Tym sa zvysi
efektivnost’. VylepSenie urcitych pravnych ustanoveni a odstranenie zistenych nedostatkov
v prave povedie k tomu, ze sa zlep$i vykondvanie a dodrziavanie predpisov a ucastnici
jednotného trhu budua mat’ vyrovnanejsie podmienky.

Kvantitativne odhady nakladov a prinosov

Hoci sa eSte nepodarilo kvantifikovat' a finan¢ne vycislit' vSetky vplyvy, odhaduje sa, Ze
stbor opatreni na zvySenie u¢innosti nariadenia prispeje k priamym aj nepriamym tGsporam vo
vyske 57,5 miliona EUR rocne pocas najbliz§ich desiatich rokov. V ramci priamych uspor sa
ro¢ne v chemickom priemysle usetri viac nez 39,5 miliona EUR vdaka zjednoduSenym
pravidlam oznacovania.

Okrem toho sa v posudeni vplyvu zistili d’al$ie prinosy. Ich rozsah je vSak nejasny vzhl'adom
na niekol’ko problémov vratane moznosti odhadu atributabilného podielu incidencie
a prevalencie chorob, ako aj imrtnosti v suvislosti s ur¢itymi chemickymi vyrobkami. Prinosy
uprednostiiovanej moznosti pre zdravie I'udi a Zivotné prostredie v§ak vychadzaji zo zniZenia
expozicie T'udi azivotného prostredia nebezpeénym latkam. Uspory systémov verejného
zdravotnictva a programov na odstranovanie znecistenia by sa mohli vySplhat na sumu
predstavujicu vyznamny podiel nakladov stvisiacich s patologickymi nalezmi v endokrinnom
systéme, ktoré sa odhaduju na viac nez 300 milionov EUR roc¢ne.

Priemyselnym subjektom, ktoré na trh EU uvadzaji chemikalie, vznikna v dosledku iniciativy
zna¢né naklady zahfnajice ro€né administrativne vydavky na dodrZiavanie novych pravidiel
(28,47 miliona EUR pocas najblizSich desiatich rokov) avydavky na upravy na ucely
dobrovolného nahradzania na d’alSich urovniach dodavatel'ského retazca v pripade latok,
ktor¢ by sa podla novych tried nebezpecnosti identifikovali ako nebezpecné
(46,04 miliona EUR pocas najblizSich desiatich rokov).

Odhadované uspory vykompenzuji odhadované priame aj nepriame administrativne vydavky,
atak pocas najblizSich desiatich rokov vznikne kone¢ny odhadovany prebytok vo vyske
19,95 miliéna EUR ro¢ne. Tento kladny pomer sa vSak po zapocitani vydavkov na upravy
zmeni na zaporny (26,09 miliona EUR ro¢ne pocas najblizSich desiatich rokov). Celkovy
pomer nékladov a prinosov vSak bude kladny vzhl'adom na prinosy zvySenej ochrany zdravia
l'udi a Zivotného prostredia.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

V stilade so zavizkom Komisie k lepSej pravnej uprave bol tento navrh pripraveny inkluzivne,
na zaklade uplnej transparentnosti a nepretrzitého zapojenia zainteresovanych stran,
naCuvania vonkajSej spdtnej vézbe a zohladnenia vonkajSej kontroly, aby sa zabezpecila
spravna rovnovaha navrhu.

Konzistentna klasifikacia latok zo strany spolo¢nosti a zvySena transparentnost pomoéze znizit’
zéataz a ndklady priemyslu a takisto vytvorit’ pevnejsi zaklad pre organy presadzovania prava
Clenskych S$tatov. Tieto opatrenia prispeji  k vytvoreniu zjednoduSeného zoznamu
s moznostou vyhladavania (odhadované uspory predstavuji takmer 9 milionov EUR), ktory
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by bol prinosom najmd pre malé¢ astredné podniky. Pokial ide o informovanie
o nebezpecnosti, treba pripocitat’ aj rozsirené pouzivanie skladacich letdkov (len v odvetvi
detergentov dosahuju odhadované tuspory az 39,5 milibna EUR) a zavedenie vynimiek
z poziadaviek na oznacovanie pre urCité chemikdlie (odhadované uspory presahuji sumu
10 milionov EUR). Planované opatrenia teda predstavuju pozitivny prispevok k zavizku
Komisie dodrziavat’ zasadu rovnovéahy zataze.

V stvislosti s iniciativou vzniknGi naklady spolognostiam, ktoré na trh EU uvadzaju
chemikalie. To zahfiia priame naklady na dodrziavanie novych pravidiel, ako aj nepriame
naklady na dobrovolné nahradzanie. Vydavky malych a strednych podnikov (d’alej len
,»MSP*) sa v relativnom vyjadreni zvysia, ked’ze tieto podniky menej vyuzivaju uspory
z rozsahu a maji nizsiu kapacitu na absorbovanie fixnych nakladov. Objasnenim pravidiel
tykajucich sa povinnosti hospodarskych subjektov, ktoré su zapojené do predaja chemikalii na
dialku (napr. do predaja cez internet) spotrebitefom v EU, sa vSak zlepsi uplatiiovanie
nariadenia CLP na vSetky latky a zmesi uvadzané na trh.

Priorizécia novych tried nebezpecnosti, ktoré sa zavedu v samostatnom delegovanom akte
(pozri vyssie), na ucely harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania povedie k narastu
vydavkov istych spoloénosti, ktoré uvadzaji chemikalie na trh EU. Koherentny ramec pre
celt EU zérovei zabrani tomu, aby vnitrostatne iniciativy predstavovali hrozbu pre vnutorny
trh.

Opatrenia na zabezpecenie jednotnej klasifikdcie rovnakych latok vyrabanych réznymi
spolo¢nostami umoznia MSP vyuZivat’ klasifikdcie dostupné v zozname a uSetrit’ ndklady na
klasifikaciu.

. Zakladné prava

V navrhu sa reSpektuji zakladné prava a dodrzuji sa zasady uznané najmi v Charte
zékladnych prav Europskej tnie®.

Podl'a ¢lanku 52 ods. 1 charty musi byt akékol'vek obmedzenie vykonu prav a slobod
uznanych v charte ustanovené zdkonom a musi reSpektovat’ podstatu tychto prav a slobod. Za
predpokladu dodrziavania zdsady proporcionality moZno tieto prava a slobody obmedzit’ len
vtedy, ak je to nevyhnutné a ak to skutocne zodpoveda cielom vSeobecného zadujmu, ktoré st
uznané Uniou, alebo ak je to potrebné na ochranu prav a slobdd inych.

Tento navrh vytvara spravnu rovnovahu medzi zakladnym pravom na slobodu podnikania
a zakladnym pravom na vlastnictvo a inymi zékladnymi pravami (zZivotné prostredie, zdravie,
prostriedky népravy). Nemé ziaden vplyv na rodovi rovnost’.

Obmedzenie prava na slobodu podnikania a vlastnickeho prava je obmedzené na to, o je
nevyhnutné na zachovanie ostatnych uvedenych zakladnych prav a cielov vSeobecného
zaujmu v sulade s ¢lankom 52 ods. 1.

Navrh prispieva 1) k ciel'u vysokej urovne ochrany Zivotného prostredia v stlade so zasadou
udrzate'ného rozvoja uvedenou v ¢lanku 37 charty; ii) k pravu na zivot a nedotknutelnost’
osoby a k pravu na zdravie, ako je stanovené v ¢lankoch 2,3 a 35 charty, aiii) k pravu na
ochranu spotrebitel’a, ako je stanovené v ¢lanku 38.

Prispieva takisto k prdvu na ucinny prostriedok népravy, ako je stanovené v ¢lanku 47,
v stvislosti s ochranou 'udského zdravia.

30 U. v. ES C 364, 18.12.2000, s. 1.
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4. VPLYV NA ROZPOCET

Tento ndvrh nemé bezprostredny vplyv na rozpocet. V stvislosti s jednym zo zachovanych
opatreni sa vyzaduje, aby sa agenttire pridelilo pat ekvivalentov plného pracovného casu.
Tato poziadavka sa zvazi vradmci prebiehajiceho SirSieho posudenia prerozdelenia tiloh
v agenture.

5. DALSIE PRVKY
. Postup prijatia

Tento navrh obsahuje aj zmeny clankov 23, 25 a 29, ako aj zmeny priloh I, 11, IIT a VIII,
v pripade ktorych je Komisia podl'a ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia CLP splnomocnend prijimat’
delegované akty s ciel'om prispdsobit’ ich technickému a vedeckému pokroku?'.

Hoci je Komisia splnomocnend prijat’ delegovany akt na ucely uvedenych zmien, d’alSie
opatrenia zahrnuté v tom istom subore zmien sa tykaju ¢lankov, v pripade ktorych musi
Komisia predlozit’ legislativny navrh prostrednictvom riadneho legislativneho postupu.
Vhodnym prikladom tohto aspektu st zmeny ustanoveni tykajucich sa oznacovania. S cielom
zabezpecit’ koherentnost’ tychto opatreni sa Komisia rozhodla zaviest’ vSetky opatrenia
prostrednictvom tohto legislativneho navrhu, t.j. zmeny podstatnych prvkov spolu so
zmenami urcitych nepodstatnych prvkov nariadenia CLP. Tym sa zaisti transparentna
a efektivna diskusia o baliku politickych opatreni a prejavia sa synergie medzi doplnkovymi
opatreniami. NavySe sa vdaka zliceniu vSetkych névrhov na zmeny zlepSi pravna
zrozumitel'nost’ pre vSetky zic¢astnené strany. To vSak nemd ziadny dosah na splnomocnenie
Komisie podla ¢lanku 53 ods. 1 nariadenia CLP, ktoré by sa malo zachovat’ pre pripad
d’alSich zmien v buducnosti.

Na druhej strane moZzno kritéria pre nové triedy nebezpec¢nosti — endokrinné disruptory a latky
s vlastnostami PBT, vPvB, PMT a vPvM — zaviest’ osobitne prostrednictvom delegovaného
aktu, kedZe su samostatné. Procesu rokovani (a kone¢nému prijatiu tohto navrhu) bude
predchadzat’” vcasné prijatie delegovaného aktu, ktorym sa zavadzaji nové triedy
nebezpecnosti. Tym sa ulahia rokovania o zavedeni tychto tried nebezpecnosti do
Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznaCovania chemikalii Organizacie
Spojenych narodov (dalej len ,,GHS®). EU predlozila navrh na spracovanie zatial’ nerieSenych
tried nebezpe¢nosti v ramci pracovného programu GHS na obdobie 2023 —2024°2,
Vyzdvihuje to jej ulohu globalneho lidra v oblasti ochrany zdravia a Zivotného prostredia.
Zaroven to prispieva kcielu nariadenia CLP, ktory spociva v ochrane zdravia l'udi
a zivotného prostredia pred najnebezpecnejSimi latkami a zaroven v zabezpeceni dobrého
fungovania jednotného trhu s chemikéliami. Prijatie tried nebezpeCnosti endokrinnych
disruptorov v delegovanom akte je takisto reakciou na vyzvy Rady a Europskeho parlamentu,
aby Komisia okamzZite podnikla kroky smerom k prijatiu kritérii pre endokrinné disruptory.

3 Clankom 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa Komisia splnomociiuje na zmenu ¢lanku 6 ods. 5,

Clanku 11 ods. 3, ¢lankov 12 a 14, ¢lanku 18 ods. 3 pism. b), ¢lanku 23, ¢lankov 25 az 29 a ¢lanku 35
ods. 2 druhého a treticho pododseku, ako aj priloh I az VIII s cielom zosuladit' ich s technickym
a vedeckym pokrokom.

2 . . . D, . r L ,
3 Néavrh na spracovanie zatial nerieSenych tried nebezpecnosti v rdmci pracovného programu na

dvojrocie 2023 — 2024 (Eurdpska unia) [UNECE.
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Europsky parlament Komisiu vyzval, aby ,,urychlene prijala vsetky opatrenia® potrebné na
zabezpecenie vysokej urovne ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia voci
endokrinnym disruptorom*>*. Vo svojich zaveroch z jina 2019 Rada takisto vyzvala Komisiu,
aby okamzite konala®>. Navyse sa v zdveroch Rady z 15. marca 20213¢ vyzadovala tplna
implementéacia dokumentu Chemikalie — stratégia udrzatel'nosti ,,bez zbyto¢nych odkladov*.
V zaveroch je vyslovne vyjadrend podpora zavedenia novych kritérii nebezpecnosti.

. Plany vykonavania, sposob monitorovania, hodnotenia a poddvania sprav

Na ucely monitorovania a hodnotenia ¢innosti tohto navrhu Komisia prave vyvija ramec
ukazovatelov, ktorymi sa budi monitorovat pri¢iny a vplyvy chemického znecistenia
a takisto sa nimi bude merat’ G¢innost’ pravnych predpisov o chemikalidch. Rdmec ma byt’
hotovy do roku 2024. Vyvoj zahfiia expertizu vSetkych prislusnych agentar, najmi Eurdpske;j
environmentélnej agentiry a Eurdpskej chemickej agentiiry. Tento ramec bude doplnat’ ramec
monitorovania a vyhladu akéného planu nulového znedistenia EU, ako aj ramec
monitorovania 8. environmentalneho akéného programu do roku 2030 a bude s nimi v uplnom
sulade.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Zmena Clanku1l ods. 1 vedie kobjasneniu skuto¢nosti, Ze povinnost oznamovania
toxikologickym informaénym centrdm stanovend v ¢lanku 45 sa vztahuje aj na urcitych
distributorov, t. j. distributorov, ktori znova oznacuju vyrobky, uvddzaju ich na trh pod inou
znackou alebo dodéavaju vyrobky do iného clenského §tatu, ako je ten, v ktorom bola zmes
oznamena.

Zmenou c¢lanku 2 sa zavadza vymedzenie mnohozlozkovych latok a odhadov akutnej toxicity.

V zmene ¢&lanku 4 ods. 10 sa vyzaduje, aby bol dodavatel’ usadeny v Unii, ¢im sa zarudi, Ze
latka alebo zmes pri uvedeni na trh spifia poziadavky stanovené v nariadeni CLP, ato aj
v pripade predaja na dial’ku. Tymto ustanovenim sa posilni sulad s nariadenim CLP a jeho
presadzovanie a takisto sa zaisti vysoka uroven ochrany zdravia I'udi a Zivotného prostredia.
S cielom zabranit’ situaciam, v ktorych sa spotrebitel’ de jure a de facto stava dovozcom pri
nakupe latky alebo zmesi na dialku od hospodarskych subjektov usadenych mimo EU, sa
zmenou ¢&lanku 4 ods. 10 $pecifikuje, ze dodavatel’ v EU, ktory zabezpecuje, aby dana latka
alebo zmes spinala poziadavky uvedené v nariadeni CLP, kona v ramci priemyselnej alebo
profesionalnej ¢innosti.

V novom clanku 5 ods. 3 sa stanovuje, ze ,,mnohozlozkové latky* sa Standardne klasifikuja
podl'a rovnakych pravidiel klasifikdcie, oznaovania a balenia ako zmesi. Clanok zahfiia aj
identifikaciu a preskiimanie dostupnych informécii o tychto ,,mnohozlozkovych latkach®.

33 Uznesenie Europskeho parlamentu z 18. aprila 2019 o tvorbe komplexného ramca Europskej unie

v oblasti endokrinnych disruptorov [2019/2683(RSP)] [P8_TA(2019)0441].
Na ceste kstratégii Unie pre politiku v oblasti chemickych latok vyrdbanych a pouzivanych
udrzatelnym spodsobom — zavery Rady z 26. juna 2019,
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/sk/pdf.

34

3 //data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/sk/pdf, p.3.

36 Sustainable Chemicals Strategy of the Union: Time to Deliver — Council conclusions (Chemikalie —

stratégia  udrzatelnosti  Unie: ¢as na  vysledky — Zavery  Rady), 15.marca 2021,
https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en2 1.pdf.
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Clanok 6 ods.3 a4 sa meni tak, aby sa na nové triedy nebezpeénosti tykajuce sa
endokrinnych disruptorov a PBT, vPvB, PMT a vPvM vztahovali uz zavedené ustanovenia
pre urcité triedy nebezpecnosti, podl'a ktorych sa na klasifikdciu zmesi samotnej pouzivaju
informacie o latke, ktora sa v zmesi nachadza.

Zmenami ¢lanku 9 ods. 3 a4 sa objasiiuje uplatiiovanie principov extrapolacie na ucely
klasifikacie zmesi alebo ,,mnohozlozkovej latky* stcasne so stanovenim zavaznosti dokazov
expertnym posudkom.

Prostrednictvom zmien ¢lanku 10 sa od vyrobcov, dovozcov a ndslednych uzivatelov
vyzaduje vypracovanie odhadov akutnej toxicity, ktoré umoznia vypocet prahovych hodnot,
pri ktorych dosiahnuti a prekroc€eni sa latka alebo zmes klasifikuje ako akutne toxicka. Ak
existuju Specifické odhady akutnej toxicity pre triedy nebezpec¢nosti, v ktorych pre latky plati
harmonizovana klasifikdcia a oznaCovanie (zdznamy v tabulke3 v casti3 prilohy VI
k nariadeniu CLP), vyrobcovia, dovozcovia ani nasledni uzivatelia nesmi odhady akutne;j
toxicity stanovovat. NavySe sa objasiiuju pravidld uplatiiovania koncentra¢nych limitov
v pripadoch, ked’ klasifikdcia zmesi vyplyva z pritomnosti nebezpecnej latky vo forme
identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky.

Zmenami ¢lanku 23 a oddielu 1.3 prilohy I sa stanovuju vynimky z niektorych povinnosti
oznacovania pre urCité strelivo, ktoré nepredstavuje vyrobok, a takisto konkrétne pravidla
oznacovania urcitého streliva, ktoré sa striel'a z palnych zbrani.

Okrem toho sa povinnost’ umiestnit’ na etiketu prvky oznacovania vyplyvajice z poziadaviek
stanovenych v inych aktoch EU prestva z ¢lanku 32 ods. 6 do &lanku 25. Povinnost umiestnit’
na etiketu dopliujuce informécie o urcitych zmesiach s obsahom klasifikovanych latok, ktora
sa uvadza v ¢lanku 25 ods. 6, sa rozSiruje aj na isté zmesi, ktoré obsahuju neklasifikované
latky s vlastnostami uvedenymi v Casti 2 prilohy II k nariadeniu CLP.

Zmeny ¢lanku 29 a oddielu 1.5 prilohy I spocivaja v Specifickych ustanoveniach tykajtcich sa
oznacovania v pripade latok a zmesi vo vel'mi malych nadobach; ak je nadoba takd mala, ze
tieto povinnosti nemozno splnit, prvky oznacovania mozno obmedzit v sulade so
Specifickymi pravidlami. Zavadzaji sa aj Specifické ustanovenia tykajiice sa oznacovania
chemikalii, ktoré sa spotrebitelom predavaji vo velkom. Okrem toho ma za urcitych
podmienok vynimku z poziadaviek na oznaCovanie aj strelivo, ktoré pouziva armada
v bojovych zonach.

Zmenou clanku 30 sa objasitiuje Casovy ramec na splnenie povinnosti aktualizovat’ etiketu.
Uvadza sa pevne stanoveny termin a jasne vymedzeny zaciatok prechodnych obdobi.

V zmenach ¢lanku 31 ods. 1 a3 sa zavadzaji povinné pravidla formatovania na etiketach,
najmi pre skladacie letaky.

Clanok 32 ods. 6 sa vypusta, kedze povinnost umiestnit’ na etiketu prvky oznaovania
vyplyvajiice z poziadaviek stanovenych v inych aktoch EU sa z oddielu o dopliujtcich
informaciach presuva do ¢lanku 25.

V novozavedenych c¢lankoch 34a a34b sa stanovuju pravidla digitdlneho oznaCovania.
Digitalnou etiketou mozno nahradit’ len tie prvky oznacovania, ktoré nie st nevyhnutné na
ochranu zdravia, bezpe€nosti a zivotného prostredia a nie st povinné podl'a GHS. Digitalna
etiketa musi spiat’ uréité poziadavky. Napriklad musi mat’ funkciu vyhPadavania, musi byt
dostupnd po menej ako dvoch kliknutiach a nesmie sa vyuzivat na sledovanie akychkol'vek
udajov pouzivatel'a. Komisia by mala byt splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade
s ¢lankom 53 ods. 1 na ucely prispdsobenia prvkov oznacovania, ktoré sa mozu poskytovat’
len digitalne, technickému a vedeckému pokroku, ako aj digitalnej pripravenosti.
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Zmena ¢lanku 36 dopliia nové triedy nebezpeénosti, ktoré sa majt prijat’ delegovanym aktom
(endokrinné disruptory, PBT, vPvB, PMT, vPvM), do zoznamu nebezpecenstiev, na ktoré sa
zvycajne vzt'ahuje harmonizovana klasifikacia a oznacovanie.

Zmenou ¢lanku 37 sa Komisii udel'uje mandat na zacatie postupu harmonizovanej klasifikacie
a oznaCovania, ato dodatone k suCasnym pravomociam prislusnych organov clenskych
Statov, vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatelov. V takom pripade dokumentaciu
vypracuje bud’ agentura, alebo urad. Doplita sa moznost’ predlozit ndvrh harmonizovanej
klasifikacie a ozna¢ovania pre viacero latok naraz, ked’ze odkazy na ,latku“ sa nahradzaja
odkazmi na ,latky“. Vysvetluje sa, Ze postup harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania
v stlade s ¢lankom 37 moze v pripade potreby zahfiiat’ odhady akutnej toxicity. V ¢lanku 37
sa dopliajui odseky 7 a 8. Komisii tym vznika povinnost’ prijat’ delegované akty, ktorymi sa
zmeni priloha VI s cielom zahrnut’ do tabul'ky 3 v Casti 3 uvedenej prilohy tie latky, ktoré sa
uvadzaju v zozname kandidatskych latok ako endokrinné disruptory alebo latky
s vlastnostami PBT ¢i vPvB v sulade snariadenim REACH, ako aj latky, ktoré neboli
schvalené v ramci nariadenia o pripravkoch na ochranu rastlin a nariadenia o biocidnych
vyrobkoch, pripadne aj latky, ktoré boli schvéalené na zaklade toho, Ze spiiiali podmienky na
udelenie vynimky.

Clanok 38 sa meni a prispdsobuje novovymedzenym odhadom akutnej toxicity.

Zmenou clanku 40 ods. 1 sa zavadza a Specifikuje povinnost’ poskytnut’ agenture dévody na
odchylku od ostatnych klasifikaénych zaznamov v pripade tej istej latky. Takisto sa stanovuje
povinnost” aktualizovat’ oznadmenia do Siestich mesiacov od rozhodnutia o zmene klasifikacie
a oznacovania danej latky.

V zmene ¢lanku 42 ods. 1 sa uvadza povinnost’ zverejnit’ identitu oznamovatel'a s vyhradou
riadne odoévodnenych ziadosti o zachovanie dovernosti. V pripade skupinovych oznameni je
potrebné zverejnit’ len identitu oznamovatel’a konajiiceho v mene ¢lenov skupiny.

Zmenou clanku 45 vznikd niektorym distributorom povinnost oznamovat informacie
stivisiace s reakciami na ohrozenie zdravia ustanovenym organom, ak by tieto organy inak
nemali pristup ku vSetkym informaciam potrebnym na tkony, za ktoré zodpovedaji, najma
v pripade cezhrani¢nej distribucie, distribucie pod inou znackou alebo vtedy, ked’ sa vyrobky
oznacuju znova. V sucasnosti by sa tieto informacie mohli poskytnit’ aj Komisii a agenture na
zaklade ziadosti na ucely Statistickej analyzy a vyhodnotenia toho, ¢i je potrebné prijat
opatrenia na riadenie rizik.

Na zédklade zmeny clanku 48 sa rozliSuje medzi reklamou a ponukami predaja na dialku
suvisiacimi s predajom nebezpecnych chemikalii a ich uvddzanim na trh. Stanovuje sa, Ze
reklama na nebezpecné latky aurcité zmesi by okrem ich triedy nebezpecnosti mala
obsahovat’ aj vystrazny piktogram, vystrazné slovo a vystrazné upozornenia. Novozavedeny
¢lanok 48a obsahuje poziadavku, podla ktorej sa maji v ponukach predaja na dial’ku uvadzat
prislusSné informécie umiestnené na etikete.

Zmenou c¢lanku 50 vznikd moznost’ urcit’ agentiru ako ustanoveny organ na ziskavanie
prisluSnych informécii suvisiacich s reakciami na ohrozenie zdravia v stlade s ¢lankom 45.
Dalej sa agentiira poveruje ulohou zabezpegit’ pristup k vhodnym néstrojom na poskytovanie
informacii vnutroStatnym ustanovenym organom, aby si tieto organy mohli plnit' ostatné
povinnosti podla ¢lanku 45. NavySe sa objasiiuje pdsobnost’ agentury, pokial ide
o poskytovanie nastrojov na podporu vykonavania nariadenia CLP prisluSnym orgdnom
a spristupnenie nastrojov na dodrZiavanie nariadenia CLP priemyslu.

Clanok 53 ods. 1 sa meni tak, aby mala Komisia splnomocnenie na zmenu nového &lanku 34a
v suvislosti s obsahom digitalnych etikiet, ato prostrednictvom delegovanych aktov.
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Zakladom zmeny je technicky a vedecky pokrok, ako aj uroven digitalnej pripravenosti vo
vietkych skupinach obyvatel'stva. Clanok sa d’alej meni tak, aby mali &lenské §taty a Komisia
povinnost podporovat harmonizdciu kritérii na klasifikdciu a oznaCovanie latok
s vlastnostami endokrinnych disruptorov, PMT avPvM na urovni OSN rovnako ako
v pripade ich sucasnej povinnosti tykajucej sa kritérii na klasifikaciu a oznaCovanie latok
s vlastnostami PBT a vPvB. Rovnaka povinnost sa zavadza aj v suvislosti metodami
testovania bez vyuzitia zvierat, ktoré podporuje OSN.

Zmena Clanku 53¢ sa tyka rozsahu povinnosti Komisie prijat’ osobitné delegované akty
v suvislosti s kazdou pravomocou, ktora sa jej udeluje podla nariadenia CLP. Cielom je
umoznit’ prijatie jediného delegovaného aktu, ak sa meni Cast' 1 a cast’ 2 spolu s ¢astou 3
prilohy VI k nariadeniu CLP v désledku postupu harmonizovanej klasifikacie urcitej latky
alebo skupiny latok.

Cast' 1 prilohy I sa meni tak, aby sa umoznilo poskytovanie dopliujicich informacii na
etikete podla ¢lanku 25 ods.3 len vdigitdlnom formate. Zavedi sa poziadavky na
formatovanie etikiet, Specifické poziadavky na oznacovanie pri predaji vo velkom, ako aj
vynimka z poziadaviek na oznac¢ovanie pre urCité zmesi v malom baleni alebo pre urcité typy
streliva. NavySe sa objastiuje ustanovenie tykajuce sa stanovenia zdvaznosti dodkazov.
V zmene casti 5 prilohy Il sa Specifikuje vynimka z oznaCovania pre cementové zmesi
a transportbeton vo vlhkom stave. Zarovenn sa zavddza vynimka z povinnosti oznacovania
v pripade predaja chemikalii spotrebitel'om vo velkom. Okrem toho sa stanovuju Specifické
poziadavky na balenie vyrobkov, ktoré¢ sa doddvaji vo velkom a predavaji sa na plniacich
staniciach.

Zmenami Casti A a Casti B prilohy VIII sa povinnost’ predkladat’ informécie rozsiruje tak, aby
sa okrem naslednych uzivatel'ov a dovozcov vztahovala aj na urcitych d’alSich dodavatel'ov,
ato v pripadoch, ked’ by ustanovené organy inak nemali dostatok informacii na poskytnutie
primeranej reakcie na ohrozenie zdravia. V zmendach sa takisto vymedzuje pojem ,,zlozenie,
ktoré je v sulade so Standardnym zlozenim* v kontexte urcitych poziadaviek tykajucich sa
predkladania informacii o sadrovci, transportnom betdéne a cemente. Zavadza sa povinnost
uviest’ v predloZeni nazov a opis vyrobku pre Standardné zloZenie paliva a pre urcité pripady
sa stanovuje povinnost’ predloZzit’ informacie o zlozkach, aj ked’ nie su vzdy pritomné. NavySe
sa prostrednictvom zmien objasiiuje, kedy sa vyzaduju aktualizécie predloZenia a ako moZno
identifikovat’ zmes, predkladatela a kontaktné miesto na zéklade ich identifikatora vyrobku.
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2022/0432 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1,
so zretel'om na navrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

konajtc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

ked’Ze:

(1) S cielom drzat krok s globalizaciou, technologickym vyvojom anovymi
prostriedkami predaja, ako je predaj cez internet, je potrebné prispdsobit’ nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008. V nariadeni sa sice predpoklada, ze
vietci prislusni ucastnici dodavatel'ského retazca s usadeni v Unii, ale skusenosti
z praxe ukazali, ze chemikalie predavaju cez internet priamo Sirokej verejnosti v Unii
hospodérske subjekty usadené mimo Unie. Orginy presadzovania prava preto
nedokaZzu presadzovat nariadenie (ES) €. 1272/2008 voc¢i hospodarskym subjektom,
ktoré nie st usadené v EU. Preto je namieste poziadavka, aby bol dodavatel’ usadeny
v Unii, ¢im sa zarudi, 7e prislugna latka alebo zmes pri uvedeni na trh spiia
poziadavky stanovené v uvedenom nariadeni, ato aj v pripade predaja na dialku.
Tymto ustanovenim by sa posilnilo dodrZiavanie a presadzovanie nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, a tym by sa zabezpecila vysoka troven ochrany zdravia l'udi a Zivotného
prostredia. S cielom zabranit’ situdciam, v ktorych sa spotrebitel’ de jure a de facto
stadva dovozcom pri nakupe latky alebo zmesi na dial’ku od hospodarskych subjektov
usadenych mimo EU, treba $pecifikovat’, ze dodavatel’, ktory zabezpecuje, aby dana
latka alebo zmes spiiiala poziadavky stanovené v uvedenom nariadeni, kona v ramci

priemyselnej alebo profesionélnej ¢innosti.

(2)  Z hladiska toxikoldgie sa latky s viac neZ jednou zlozkou (d’alej len ,,mnohozlozkové
latky*) nijako neliSia od zmesi zloZzenych z dvoch alebo viacerych latok. V sulade
s ¢lankom 13 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/20063, ktorého

! U.v.EUC,,s..
Pozicia Europskeho parlamentu z xxx a rozhodnutie Rady z xxx.

3 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
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€)

(4)

()

(6)

cielom je obmedzit’ testovanie na zvieratach, sa maji udaje o mnohozlozkovych
latkach ziskavat’ za rovnakych podmienok ako udaje o vsetkych ostatnych latkach,
zatial' ¢o udaje o jednotlivych zlozkéch sa zvyCajne nemaju ziskavat, pokial tieto
individudlne zlozky nie su zaroven latkami registrovanymi samostatne. Ak su
dostupné udaje o jednotlivych zlozkach, mnohozlozkové latky sa maju hodnotit
a klasifikovat’ podl'a rovnakych pravidiel klasifikéacie, aké platia pre zmesi, pokial’ sa
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 neuvadza Specifické ustanovenie pre tieto
mnohozlozkové latky.

ZvycCajne nemozno dostato¢ne posudit vlastnosti endokrinnych disruptorov pre
zdravie ludi azivotné prostredie ani perzistentné, bioakumulativne a mobilné
vlastnosti zmesi alebo mnohozlozkovej latky len na zaklade tdajov o danej zmesi
alebo latke. Preto by sa ako zéklad na identifikdciu nebezpecnosti tychto
mnohozlozkovych latok alebo zmesi mali Standardne pouzivat’ udaje o jednotlivych
latkach danej zmesi alebo o jednotlivych zlozkach mnohozlozkovej latky. V urcitych
pripadoch vSak mo6Zzu byt relevantné aj tidaje o samotnych mnohozlozkovych latkach.
To plati najmi v pripadoch, ked” tidaje vykazuju vlastnosti endokrinnych disruptorov
pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie, ako aj perzistentné, bioakumulativne a mobilné
vlastnosti, alebo vtedy, ked’ ide o podporné udaje k idajom o jednotlivych zlozkach.
V takychto pripadoch je teda vhodné pouZit’ idaje o mnohozlozkovych latkach.

Na tucely posilnenia pravnej istoty aimplementacie v suvislosti s vyhodnotenim
informdcii o nebezpecnosti zmesi, ak v pripade samotnych zmesi nie st dostupné
ziadne udaje z testov alebo len neadekvatne udaje, by sa mala ozrejmit’ interakcia
medzi uplatiovanim principov extrapolacie a stanovenim zavaznosti dokazov
expertnym posudkom. Takymto objasnenim by sa malo zabezpecit, aby stanovenie
zavaznosti dékazov doplnalo, ale nenahradzalo uplatiovanie principov extrapolécie.
Takisto by sa malo vysvetlit, Ze ak na hodnotenie zmesi nemoZzno uplatnit’ principy
extrapolacie, vyrobcovia, dovozcovia anasledni uZivatelia maji pouzZit metddu
vypoc¢tu alebo iné metody opisané v Castiach3 a4 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008. Okrem toho treba vysvetlit, ktoré kritérid, pokial’ nie s splnené, urcuju,
kedy sa ma vykonat’ stanovenie zavaznosti dokazov expertnym posudkom.

Aby sa prediSlo prisnejSej klasifikacii zmesi obsahujucich latky klasifikované ako
nebezpecné len preto, Ze st v nich pritomné necistoty, prisady alebo jednotlivé zlozky,
ako aj zmesi obsahujucich iné zmesi s takymito latkami, mala by byt klasifikacia
povinna len vtedy, ked’ takéto necistoty, prisady alebo jednotlivé zlozky v zmesi alebo
v konec¢nej zmesi dosahuju alebo prekracuju urcity koncentracny limit podl’a prilohy I
k nariadeniu (ES) €. 1272/2008.

Odhady akutnej toxicity sa pouZivaji hlavne na urcenie klasifikacie akutnej toxicity
pre l'udské zdravie v suvislosti so zmesami, ktoré obsahuju latky klasifikované ako
akutne toxické. Latky mozno klasifikovat’ v jednej zo Styroch kategorii nebezpecnosti
akutnej toxicity, ato na zaklade ordlneho, dermalneho alebo inhala¢ného spdsobu
expozicie podl'a urcitych numerickych kritérii. Hodnoty akutnej toxicity st vyjadrené
ako (priblizné) hodnoty LD50 (ordlne, dermalne) alebo LC50 (inhalacne) alebo ako
odhady akutnej toxicity. Je vhodné Specifikovat’ vyznam odhadov akutnej toxicity,
pripadne ich Specifikovat’ blizSie, aby boli jasnejSie a konzistentnejSie. Ked'ze odhady
akutnej toxicity si sucastou harmonizovanej klasifikacie a prvkov oznafovania latok

Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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klasifikovanych ako akutne toxické, mali by sa uvadzat v navrhu, stanovisku
arozhodnuti tykajicom sa harmonizovanej klasifikacie latky ako akutne toxicke;.
Rovnako ako M-koeficienty a koncentracné limity by sa aj odhady akutnej toxicity
spolu s odévodnenim mali oznamovat’ agenture, aby ich mohla zaradit' do zoznamu
klasifikacie a oznacovania.

Strelivo povazované za latku alebo zmes musi byt oznacené etiketou na povrchu
obalu, v ktorom je tato latka alebo zmes bezprostredne zabalena (vnttorny obal), teda
najcastejSie na zasobniku. Pripevnenie etikety na zasobnik vSak moéze pouzivatel'ovi
sposobit’ bezpecnostné problémy, kedze by etiketa mohla branit spravnemu
fungovaniu streliva a mohla by poskodit’ palni zbran. V pripade takéhoto streliva by
sa teda malo povolit’ umiestnenie etikety na najblizSiu vrstvu balenia namiesto toho,
aby bola pripevnena na vnitornom obale. NavySe by oznalené strelivo, ktoré
pouzivaju vylu¢ne narodné ozbrojené sily v bojovych zoénach, mohlo v urcitych
pripadoch predstavovat neprijatelné bezpecnostné riziko pre naklad, vojakov
a persondl, pokial by sa nezabezpecila dostatond kamuflaz. Vzhl'adom na takéto
pripady je nutné stanovit vynimku zpoziadaviek na oznacovanie a povolit
alternativne spdsoby oznamovania informécii o nebezpec¢nosti.

V zaujme lepsej zrozumitel'nosti by sa vSetky dopliiujuce poziadavky na oznacovanie
mali zahrnut’ do jedného ¢lanku.

V casti 2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa stanovuju pravidla tykajuce sa
umiestnenia dodato¢nych vystraznych upozorneni na etiketu wurcitych zmesi
uvedenych v Casti 2 danej prilohy. Vzhl'adom na to, Ze v Specifickych pripadoch
upozornenia obsahuju dolezité dodatocné informacie, mali by sa pouzivat’ v pripade
vSetkych zmesi uvedenych v Casti 2 prilohy I bez ohladu na to, ¢i su tieto zmesi
klasifikované a ¢i obsahuju klasifikované latky.

Na zlepSenie vykonatelnosti povinnosti dodavatelov aktualizovat’ svoje etikety
v pripade zmeny klasifikacie a ozna¢ovania latky alebo zmesi by sa mal urcit’ termin
na splnenie tejto povinnosti. Podobnu povinnost maji podla vykonavacieho
nariadenia Komisie (EU) 2020/1435* aj registrujuci. Ak nova trieda nebezpeénosti
doplia existujucu triedu nebezpeénosti alebo predstavuje prisnejsiu triedu &i kategoriu
nebezpecnosti alebo ak sa v stlade s ¢lankom 25 vyZzaduju nové dopliujuce prvky
oznacovania, termin aktualizicie informécii na etikete sa v pripade prispdsobenia
klasifikacie podla vysledku nového hodnotenia stanovi na deii, v ktory uplynie lehota
Siestich mesiacov od ziskania vysledkov nového hodnotenia klasifikacie danej latky
alebo zmesi. Ak sa klasifikdcia aktualizuje na miernejSiu triedu alebo kategoriu
nebezpecnosti bez toho, aby mala tato aktualizdcia za nasledok klasifikaciu do
dodatoc¢nej triedy nebezpe€nosti alebo nové doplitujuce poZiadavky na oznaovanie,
termin aktualizacie etikiet by mal zostat’ bez zmeny: 18 mesiacov odo dna ziskania
vysledkov nového hodnotenia klasifikacie prislusnej latky alebo zmesi. Takisto treba
objasnit’, ze v pripadoch harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania sa terminy
aktualizacie informécii na etikete stanovujii na datum uplatiiovania ustanovent,
v ktorych sa uvadza nova alebo zmenena klasifikacia a oznacovanie prisluSnej latky,
¢o je zvycCajne 18 mesiacov od datumu nadobudnutia uc¢innosti danych ustanoveni. To

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1435 z 9. oktobra 2020 o povinnostiach registrujucich
aktualizovat’ svoje registracie podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U.v.EU L 331,
12.10.2020, s. 24).
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ist¢ plati aj pre zmeny, ktoré vyvolali iné delegované akty prijaté v suvislosti
s prispdsobenim predpisov technickému a vedeckému pokroku, napriklad v dosledku
vykonavania novych alebo zmenenych ustanoveni Globalneho harmonizovaného
systému klasifikacie a oznacovania chemikalii OSN (GHS).

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa pouzivanie skladacich letdkov povoluje len vtedy,
ked’ nemozno dodrzat’ vS§eobecné pravidla pouzivania etikiet vzhladom na tvar alebo
formu balenia, pripadne jeho malej velkosti. Nariadenim sa vSak nestanovuje Ziadna
minimalna vel'kost’ pisma na etiketach, co by zabezpecilo ich Citatelnost’. V désledku
pokrokov v technologiach oznaCovania by sa dodavateom mala umoznit vacsia
flexibilita tym, Ze sa stanovi rozSirené¢ pouzivanie skladacich letdkov. Zaroven sa
stanovia aj poziadavky na minimdlnu velkost' pisma a formatovanie, co by malo
zabezpecit’ dobru Citatelnost’.

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 treba prisposobit’ technologickym a spolocenskym
zmenam v oblasti digitalizacie a pripravit' ho na buduci vyvoj. Digitalne oznacovanie
by mohlo zvysit efektivnost informovania o nebezpecnosti, najmd v pripade
zranitenych skupin obyvatel'stva a I'udi, ktori neovladaju uradny jazyk clenského
Statu. Preto je nevyhnutné zaviest dobrovolné digitdlne oznaCovanie a stanovit
technické poziadavky tykajuce sa takéhoto oznaCovania. Na ucely zabezpecenia
pravnej istoty je vhodné Specifikovat’ prvky oznafovania, ktoré sa mdézu poskytovat
len v digitdlnom formdate. Tato moznost’ by sa mala vztahovat’ len na tie informécie,
ktoré nie su nevyhnutné pre bezpecnost’ pouzivatela a ochranu Zivotného prostredia.

S cielom prisposobit’ prvky oznacovania, ktoré sa mézu poskytovat’ len v digitdlnom
formate, technologickému pokroku alebo Urovni digitdlnej pripravenosti vo vSetkych
skupinach obyvatel'stva Unie by Komisia mala byt splnomocnena prijimat’ delegované
akty v sulade s clankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie na tUcely zmeny
zoznamu prvkov oznafovania, ktoré sa mozu poskytovat’ len v digitdlnom formate,
ato so zretelom na spoloCenské potreby a vysoku uroven ochrany zdravia l'udi
a Zivotného prostredia.

Na tcely prisposobenia sa technologickym zmenam a vyvoju v oblasti digitalizacie by
Komisia mala byt splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie na ucely doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
o podrobnejSie Specifikacie technickych poziadaviek na digitdlne oznacovanie.

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 momentidlne nie st stanovené ziadne Specifické
pravidld oznaCovania a balenia latok alebo zmesi, ktor¢ sa Sirokej verejnosti
a profesionalnym uZzivatelom dodéavaju prostrednictvom plniacich stanic. Vzhl'adom
na rastaci trend predaja vyrobkov vratane urcitych chemikalii, ako su detergenty, bez
obalu s cielom znizit' mnoZzstvo odpadu a podporit’ udrzatel'nejsie formy predaja je
vhodné stanovit’ Specifické pravidla a podmienky pre takyto typ predaja a vytvorit
zoznam tried a kategdrii nebezpe€nosti, ktorym sa takyto predaj na plniacich
staniciach zakazuje v pripade latok alebo zmesi spinajucich kritéria na klasifikaciu do
uvedenych tried a kategorii nebezpe€nosti, aby sa zabezpecila bezpecnost’ a ochrana
zdravia l'udi.

V nariadeni (ES) €. 1272/2008 sa nestanovuju pravidla oznacovania chemikalii, ktoré
sa Sirokej verejnosti dodavaju bez obalu. Vynimkou su len cementové zmesi
a transportbeton vo vlhkom stave. S cielom zlepSit pravnu zrozumitel'nost
a zabezpecCit' lepSiu ochranu obcCanov je primerané zaviest' ustanovenia tykajice sa
prvkov oznaCovania dalSich chemikalii, ako su palivd doddvané na cerpacich

24

SK



SK

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

staniciach uréené na nacerpanie do nadob, zktorych sa uz zvyCajne nemaju
odcerpavat’.

Kedze nové triedy a kritéria nebezpeCnosti zavedené delegovanym nariadenim
Komisie® umoziuju harmonizovant klasifikdciu a oznacovanie latok vzbudzujucich
najvicsie obavy v suvislosti so zdravim a zivotnym prostredim, Standardne by mali
podliehat’ harmonizovanej klasifikacii a ozna¢ovaniu a mali by sa zaradit’ do zoznamu
tried nebezpecnosti, ktory zahfna respiracnu senzibilizaciu, mutagenitu pre zarodocné
bunky, karcinogenitu a reprodukénu toxicitu. Trieda nebezpecnosti respiracnej
senzibilizacie sa ma klasifikovat’ do podkategorii, teda do podkategérie 1A alebo 1B,
pokial' je k dispozicii dostatok informacii na klasifikdciu do tychto podkategorii
nebezpecnosti, aby sa predislo klasifikacii do vyssej alebo nizsej kategorie. Vzhl'adom
na rychly vyvoj vedeckych poznatkov a dlhodobu expertizu Eurdpskej chemickej
agentury (d’alej len ,,agentura®) a Europskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej
len ,,arad*) na jednej strane a obmedzené zdroje prislusnych organov clenskych statov
na vypracovanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu na strane druhej by Komisia
mala mat’ pravo poziadat’ agenturu a irad o vypracovanie navrhu harmonizovanej
klasifik4cie a oznacovania.

Navrhy harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania sa nemusia obmedzovat len na
jednotlivé latky a mohli by zahffiat® skupinu podobnych latok, ktorych podobné
vlastnosti umoziuju podobnu klasifikaciu vietkych latok v skupine. Uéelom takéhoto
zoskupovania je zmiernenie zataze vyrobcov, dovozcov alebo naslednych uzivatel'ov,
agentiry a Komisie v procese harmonizacie klasifikacie a oznaCovania latok. Takisto
sa tym predide testovaniu latok v pripadoch, ked’ mozno podobné latky klasifikovat’
ako skupinu.

S cielom zvysit transparentnost’ a predvidatelnost’ navrhov, ktoré sa predkladaju
agenture, by sa od prislusnych organov clenskych Statov, vyrobcov, dovozcov ¢i
naslednych uZivatel'ov malo vyZadovat’, aby agentire ozndmili svoj zamer predlozit
navrh harmonizovane] klasifikdcie a oznaCovania, pricom Komisia by mala mat
povinnost’ informovat’ agenturu o svojej ziadosti o vypracovanie takéhoto navrhu,
ktorti nasledne predlozi agentire alebo tiradu. Okrem toho by sa od agentiry malo
vyZzadovat’ zverejnenie informdcii o takomto zadmere podat’ Ziadost, ako aj aktualizacia
informacii o predlozenych néavrhoch v kazdej faze postupu na harmonizaciu
klasifikacie a oznaCovania latok. Z rovnakého dovodu by mal byt prisluSny organ
prijimajuci navrh na reviziu harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania, ktory
predlozil vyrobca, dovozca alebo nasledny wuzivatel, povinny oznadmit' svoje
rozhodnutie o prijati alebo zamietnuti ndvrhu na reviziu agentlre, ktord by tieto
informécie mala poskytnut’ ostatnym prisluSnym organom.

Kritéria na zaradenie latok do zoznamu kandidatskych latok podla ¢lanku 59 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 st ekvivalentmi kritérii urcitych tried a kategorii
nebezpecnosti zahrnutych do prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Vzhl'adom na
vysokl Uroven dokazov vyzadovanu na zaradenie latky do zoznamu kandidatskych
latok by sa tie latky, ktoré st v sucasnosti v zozname, mali zahrnut' do tabulky 3
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008.

Kedze kritérid, ktoré musi latka spiiat na to, aby sa povazovala za endokrinny
disruptor pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, uvedené v oddieloch 3.6.5 a 3.8.2

[Delegované nariadenie Komisie, ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1272/2008, pokial’ ide o triedy
nebezpecnosti a kritéria klasifikacie, oznacovania a balenia latok a zmesi, U. v. EU XX z XX s. XX.]
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prilohy II k nariadeniu (ES) ¢&. 1107/2009 a v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
2017/2100, a kritérid na kvalifikaciu latky ako endokrinného disruptora pre zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 su
ekvivalentné, latky, ktoré spifiajii kritérid vlastnosti endokrinného disruptora v siilade
s nariadenim Komisie (EU) 2018/605 a delegovanym nariadenim Komisie (EU)
2017/2100, by sa mali klasifikovat ako endokrinné disruptory pre zdravie l'udi
kategoérie 1 alebo endokrinné disruptory pre Zivotné prostredie kategorie 1 v tabul'ke 3
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Ked'ze sa v ¢lanku 5 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) &. 528/2012° odkazuje na kritéria
identifikacie latok PBT a vPvB uvedené v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006
na ucely zistenia vlastnosti PBT a vPvB v pripade ucinnych latok a ked’ze su tieto
kritérid ekvivalentom tych, ktoré su zahrnuté do prilohy I k nariadeniu (ES)
&. 1272/2008, u¢inné latky spihajice kritérid na to, aby sa povazovali za latky
s vlastnostami PBT a vPvB v sulade s nariadenim (EU) ¢&. 528/2012 a prilohou XIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, by sa mali zahrnt’ do tabul’ky 3 v €asti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Kedze vlastnosti PBT a vPvB uvedené v oddieloch
3.72 a3.7.3 prilohy Il knariadeniu FEurdépskeho parlamentu aRady (ES)
¢. 1107/20097 su ekvivalentné vlastnostiam uvedenym v prilohe I k nariadeniu (ES)
&.1272/2008, uginné latky spinajuce kritérid na to, aby sa povazovali za latky
s vlastnostami PBT avPvB v sutlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.7.2
a 3.7.3 prilohy II k nariadeniu (ES) €. 1107/2009, by sa mali zahrnit' do tabulky 3
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Vzhladom na to, Ze latky uvedené v odovodneniach 30 a31 uZ boli posudené
Europskym tradom pre bezpecnost’ potravin alebo agentirou, ako aj Komisiou, ktora
k nim prijala rozhodnutie, mali by sa prostrednictvom delegovaného aktu zahrnit’ do
tabulky 3 v casti3 prilohy VI knariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, ato bez
predchadzajicej konzultacie s agentirou, ako sa stanovuje v ¢lanku 37 ods. 4
nariadenia (ES) €. 1272/2008.

Vyrobcovia a dovozcovia ¢asto oznamuju odlisné informacie o tej istej latke, ktora sa
ma zaradit’ do zoznamu klasifikacie a oznaCovania, ktory vedie agenttra. V niektorych
pripadoch tieto odchylky vyplyvaji z r6znych necistot, fyzikalnych stavov ¢i inych
rozliSeni a m6Zu byt’ opodstatnené. V inych pripadoch st odchylky spdsobené tym, ze
sa pri klasifikdcii pouZivajii rozdielne tidaje. DalSou pri¢inou si nezhody medzi
oznamovatel'mi alebo registrujucimi v pripade spolo¢ného predkladania udajov podl'a
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ako aj zastarané klasifikaéné zaznamy. Vysledkom je,
ze zoznam klasifikdcie a oznaCovania obsahuje odlisné klasifikacie. Tym klesa
ucinnost zoznamu ako nastroja na zber Udajov o nebezpecnosti a informovanie
o nebezpecnosti a vznikaji nespravne klasifikacie, ktoré¢ v kone¢nom dosledku
obmedzujii moZnosti nariadenia (ES) €. 1272/2008 tykajuce sa ochrany zdravia l'udi
a zivotného prostredia. Preto by oznamovatelia mali mat povinnost agentire
zddvodnit’, preco sa odchyluju od najprisnejsej klasifikacie alebo preo v pripade tej
istej latky zavadzaju v urcitej triede nebezpecnosti prisnejSiu klasifikaciu. S cielom

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z22.maja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, p. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 z21. oktobra 2009 o uvadzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU
L 309, 24.11.2009, s. 1).
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rieSit  odchylky medzi novS§imi a zastaranejSimi klasifikdciami by sa od
oznamovatel'ov mali vyZadovat’ aktualizacie oznameni do Siestich mesiacov po prijati
rozhodnutia o zmene klasifikdcie a oznaCovania latky v stlade s preskimanim
stanovenym v ¢lanku 15 ods. 1 daného nariadenia.

Na zvySenie transparentnosti oznameni, ako aj na ul'ahcenie povinnosti oznamovatela
vypracovat zdznam, ktory bude v stlade s ostatnymi oznameniami tykajicimi sa tej
istej latky, by sa urcité informacie ozndmené do zoznamu klasifikacie a oznacovania,
ktory vedie agentura, mali spristupnit’ verejnosti, a to bezplatne. Bez toho, aby bola
dotknuta ochrana obchodnych zaujmov, by tieto informécie mali zahfiiat' identitu
oznamovatel'ov, pretoze informacie o kontaktnej osobe by takisto prispeli
k dosiahnutiu ciela jednotného zaznamu, ktory sa zaradi do zoznamu klasifikécie
a oznacovania. V pripade ozndmeni predlozenych skupinou vyrobcov alebo dovozcov
by malo stacit’ zverejnenie identity oznamovatel’a, ktory informacie predkladd v mene
ostatnych ¢lenov skupiny.

V zmysle ¢lanku 45 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 maji ustanovené organy
v ¢lenskych Statoch prijimat’ relevantné informacie tykajice sa reakcii na ohrozenie
zdravia od dovozcov a naslednych uzivatel'ov uvadzajicich na trh zmesi, ktoré st
klasifikované ako nebezpecné na zdklade ich ucinkov na zdravie alebo fyzikalnych
ucinkov. Od distributorov sa takéto predkladanie informacii nevyZzaduje. V urcitych
pripadoch cezhrani¢nej distribticie z jedného ¢lenského $tatu do druhého alebo vtedy,
ked’ distributori uvadzaji zmesi na trh pod novou znackou alebo ich znova oznacuju,
vedie takato chybajiica povinnost’ predkladat’ ozndmenia k strate informacii v pripade
ustanovenych organov, ¢o im moZze branit v poskytnuti primeranej reakcie na
ohrozenie zdravia. Na rieSenie tejto situacie by sa povinnost’ predkladat’ informacie
tykajuce sa reakcie na ohrozenie zdravia mala zaviest' aj pre distribitorov, pokial
d’alej distribuuji nebezpecné zmesi do inych ¢lenskych Statov alebo nebezpecné zmesi
znova oznacuju ¢i uvadzaju na trh pod novou znackou.

V zmysle ¢lanku 45 ods. 3 nariadenia (ES) €. 1272/2008 maju mat’ ustanovené organy
k dispozicii vSetky dostupné informacie potrebné na poskytnutie primeranej reakcie na
ohrozenie zdravia. Agentara uZz zriadila portdl oznamovania toxikologickym
informaénym centram, ktory dalej prevadzkuje, a takisto zriadila, vyvinula
a v suCasnosti prevadzkuje databdzu, ktora obsahuje informacie tykajlce sa reakcie na
ohrozenie zdravia s cielom podporit’ ur€ité Clenské Staty v dodrziavani nariadenia.
Preto by agentira mohla plnit’ Glohu prijimania uvedenych informacii. Na zniZenie
administrativnej zataze Clenskych $tatov a vyuZzitie uspor z rozsahu by sa v nariadeni
(ES) ¢. 1272/2008 mala stanovit' moZnost’ ustanovit’ agentiru ako orgén zodpovedny
za prijimanie prisluSnych informacii, ak si to zela ¢lensky Stat.

Okrem ustanovenych organov ¢lenskych Statov by aj Komisia s agenturou mali mat’
moznost pouzivat informdcie tykajice sa reakcie na ohrozenie zdravia na ucely
vypracovania Statistickej analyzy. Tym by sa uzitocne doplnili informécie o pouzivani
latok predlozené v ramci registracie v sulade snariadenim (ES) ¢&.1907/2006
a zaroven by to umoznilo lepSiu priorizdciu latok, na ktoré sa ma vztahovat
harmonizovana klasifikacia a ozna¢ovanie podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Okrem
toho by takéto opatrenie malo prinos pre procesy riadenia rizik v zmysle nariadenia
(ES) ¢&. 1907/2006 a potencialne aj v zmysle d’alsich aktov Unie.

Nariadenim (ES) €. 1272/2008 sa upravuje reklamu na nebezpecné latky a zmesi vo
vSeobecnosti. Stanovuje sa v lom, Ze reklama na latku, ktora bola klasifikovana ako
nebezpecna, musi obsahovat prislusné triedy a kategorie nebezpecnosti, a ze reklama
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na zmes, ktord bola klasifikovana ako nebezpetna, alebo na zmes s obsahom
klasifikovanej latky musi zahffiat’” druh nebezpec¢nosti uvedeny na etikete, ak takato
reklama umoziuje uzavriet kupnu zmluvu bez predchadzajicej moznosti vidiet
etiketu. Tato povinnost’ by sa mala zmenit' tak, aby sa zabezpecilo, ze reklama na
nebezpecné latky a zmesi bude obsahovat’ vSetky informaécie, ktoré su pre bezpecnost’
a ochranu zivotného prostredia najdolezitejSie. V reklame by sa teda mal uvadzat
vystrazny piktogram spolu s vystraznym slovom, triedou nebezpecnosti a vystraznymi
upozorneniami. Kategéria nebezpecnosti sa uvadzat nemusi, pretoze sa na fu
poukazuje vo vystraznom upozorneni.

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa vyslovne neodkazuje na ponuky, a uz vobec nie na
ponuky predaja na dialku. V dosledku toho sa v iom neriesia Specifické problémy
vyplyvajice z predaja na dialku, ako je predaj cez internet. Zatial ¢o sa reklama
povazuje za predstupen ponuky, anajmd za informaciu ureni na propagaciu
vypovedi fyzickej alebo pravnickej osoby, ¢i uz za odmenu, alebo bez nej, ponuky sa
vnimaji ako pozvanie na uzavretie kupnej zmluvy zo strany fyzickej alebo pravnicke;j
osoby. Tymto rozlisenim by sa mala opodstatnit’ poziadavka na to, aby sa v ponukach
poskytovalo viac informdcii o nebezpecnosti nez v reklamach. S cielom drzat' krok
s technologickym vyvojom a novymi prostriedkami predaja by sa povinnosti tykajuce
sa dodrziavania predpisov uz v $tddiu ndvrhu stanovené pre poskytovatelov online
trhov v ¢lanku 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065% mali
uplatiiovat’ na ucely informacii na etikete, ktoré sa vyzaduji v ¢lanku 17 nariadenia
(EU) ¢&.1272/2008. Presadzovanie uvedenych povinnosti podlicha pravidlam
stanovenym v kapitole IV nariadenia (EU) 2022/2065.

Agentura by okrem toho, ze priemyslu poskytuje technické a vedecké nastroje na
dodrziavanie nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, mala takéto nastroje, napriklad databazy,
poskytovat’ aj prisluSnym organom s cielom podporit’ vykonavanie. V nariadeni (ES)
¢. 1272/2008 by sa mala podrobnejSie stanovit pdsobnost agentliry v tejto oblasti.
NavySe by agentura, ktord kona ako subjekt povereny prisluSnym orgadnom clenského
Statu na prijimanie informdcii tykajicich sa reakcie na ohrozenie zdravia, mala
prislusnému vnutrostatnemu ustanovenému organu daného ¢lenského Statu poskytnut’
pristup k uvedenym informéciam.

Komisia po konzultacii so svojou expertnou skupinou prisluSnych organov pre
nariadenia REACH’ a CLP!® pravidelne prispdsobuje prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 technickému a vedeckému pokroku. Podla c¢lanku 53¢ uvedeného
nariadenia ma Komisia prijat samostatné delegovany akt v suvislosti s kazdou
pravomocou, ktord sa na fiu deleguje. Pri zmenach jednotlivych casti prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, ktoré podliehaju réznym splnomocneniam, bolo
uplatinovanie uvedeného ustanovenia nadrocné. Najma v pripade suic¢asné¢ho zavadzania

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 z 19. oktobra 2022 o jednotnom trhu
s digitalnymi sluzbami a o zmene smernice 2000/31/ES (akt o digitalnych sluzbach) (U. v. EU L 277,
27.10.2022, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a o zmene a doplneni nariadenia (ES) &. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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novych poznamok v Casti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, ktoré sa
vztahuji na nové zaznamy v tabulke3 v Casti3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, a v pripade zavadzania samotnych novych zdznamov v tej istej prilohe
malo prijatie samostatnych delegovanych aktov za nasledok umelé rozdelenie
neoddelitene prepojenych ustanoveni, ¢o malo vplyv na koherentnost, kedZe sa
vyzadovalo stcasné prijatie dvoch roznych, ale suvisiacich delegovanych aktov.
V takych pripadoch by sa malo umoznit prijatie jediného delegované¢ho aktu
v suvislosti s roznymi delegovanymi pravomocami.

V stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU!' je treba
nevyhnutne nahradit, obmedzit’ alebo zjemnit’ testovanie na zvieratdch. Vykonéavanie
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 by sa malo zakladat na pouzivani alternativnych
testovacich metod vhodnych na postudenie zdravotnej a environmentalnej klasifikacie
chemikalii vzdy, ked” je to mozné. Aby sa urychlil prechod na metody bez vyuzitia
zvierat scielom uplne nahradit’ testovanie na zvieratdch a zlepsSit' efektivnost
postdeni chemického nebezpecenstva, mali by sa monitorovat’ inovécie v oblasti
metdd bez vyuzitia zvierat a tieto inovacie by sa mali systematicky hodnotit’. Komisia
allenské §taty konajuce vzaujme Unie by mali podporovat inkliziu
harmonizovanych kritérii na zaklade dostupnych alternativnych metéd do Globalneho
harmonizovaného systému klasifikdcie a oznacovania chemikalii a nasledne by tieto
kritéria mali bezodkladne zahrnit’ do nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Podl’a prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 maji ustanovené organy prijimat’
harmonizované informéacie stuvisiace s reakciou na ohrozenie zdravia a preventivnymi
opatreniami. Uvadzajii sa vnej vSeobecné poziadavky, informacie uvedené
v predloZzeni, format predlozenia a Standardné zlozenie. Na zabezpeCenie pravnej
istoty a zrozumitelnosti v suvislosti s moznostou predkladania informécii tykajticich
sa Standardizovanych zmesi a paliv v kontexte prilohy VIII k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 by sa v uvedenom nariadeni mal vymedzit’ pojem ,,zloZenie, ktoré je
v stlade so Standardnym zlozenim®, mala by sa zaviest’ povinnost’ uviest’ v predloZeni
nazov a opis vyrobku pre Standardné zloZenie, ako aj nazov a opis vyrobku pre palivo,
a v niektorych pripadoch by sa takisto mala stanovit’ moznost’ predlozit’ informacie
o zloZzkéch, aj ked’ nie su vzdy pritomné.

S cielom zabezpecit dodatonu pravnu istotu a zrozumitelnost' prilohy VIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 by sa v danom nariadeni malo bliZSie Specifikovat’,
kedy je potrebné aktualizovat predloZenie aako mozno identifikovat zmes,
predkladatel’a a kontaktné miesto na zaklade identifikéatora vyrobku.

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit'.

Uplatiiovanie niektorych ustanoveni tohto nariadenia by sa malo odlozit' s cielom
zabezpecit, aby dodéavatelia latok azmesi mali Cas prisposobit sa pravidlam
klasifikacie, oznacovania a balenia. V pripade latok a zmesi, ktoré uz sii uvedené na
trh pred skonc¢enim uvedené¢ho obdobia odkladu, by malo byt povolené pokracovat
v ich uvadzani na trh bez toho, aby sa museli preklasifikovat’ a znova oznacit’ v sulade
s tymto nariadenim, aby sa prediSlo dodatoénému zatazeniu dodavatelov latok
a zmesi.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z22.septembra 2010 o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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V sulade s prechodnymi ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ktorymi sa
umoziiuje dobrovolné skorSie uplatiiovanie novych ustanoveni, by dodavatelia mali
mat’ moznost dobrovolne uplatiiovat’ nové ustanovenia o klasifikacii, oznaCovani
a baleni pred datumom odlozeného uplatiiovania tohto nariadenia.

Ked’ze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych
Statov, pretoze znelistenie zivotného prostredia presahuje Stitne hranice a obcania
Unie by mali &erpat’ vyhody zrovnakej urovne ochrany ich zdravia a Zivotného
prostredia a takisto preto, Ze latky a zmesi by mali byt’ vo vol'nom obehu na trhu Unie,
no tieto ciele mozno vzhladom na ich rozsah lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, Unia
moze prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity stanovenej v ¢lanku 5 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej unie. V stilade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 1 ods. 1 sa dopiia toto pismeno f):

»f)  stanovenia povinnosti naslednych wuzivatel'ov, dovozcov a distribitorov
uvedenych v ¢lanku45 ods. 1 predkladat ustanovenym organom informéacie
suvisiace s poskytnutim primeranej reakcie na ohrozenie zdravia v sulade
s prilohou VIIL*

V ¢lanku 2 sa dopliiaju tieto body 7a a 38:
»7a. ,mnohozlozkova latka* je latka, ktora obsahuje viac ako jednu zlozku;

38. ,,odhady akutnej toxicity” su numerické kritérid, podl'a ktorych sa latky a zmesi
klasifikuju v jednej zo Styroch kategorii nebezpe€nosti akutnej toxicity na zaklade
oralneho, dermalneho alebo inhalacného sposobu expozicie.*

V ¢lanku 4 sa odsek 10 nahradza takto:

,»10. Latka alebo zmes sa na trh neuvadza, pokial dodéavatel' v ramci svojej
priemyselnej alebo profesiondlnej Cinnosti nezabezpe€il, aby tito latka ¢1 zmes
spliiala poziadavky stanovené v tomto nariadeni.*

V ¢lanku 5 sa dopliia tento odsek 3:

»3. MnohozloZzkova latka obsahujlica najmenej jednu zloZku vo forme jednotlivej
zlozky, 1dentifikovanej necistoty alebo prisady, v pripade ktorej su dostupné
relevantné informacie uvedené v odseku 1, sa méa preskumat’ v stlade s kritériami
stanovenymi v tomto odseku s pouZitim dostupnych informacii o danych zlozkach
a latke, pokial’ sa v prilohe I neuvadza Specifické ustanovenie.

Na hodnotenie mnohozlozkovych latok v zmysle kapitoly 2 vzhladom na triedy
nebezpecnosti ,,mutagenita pre zarodocné bunky*, ,karcinogenita®, ,reprodukéna
toxicita®, ,vlastnost endokrinného disruptora pre zdravie ludi“ a,vlastnost
endokrinného disruptora pre Zivotné prostredie, na ktoré sa odkazuje v oddieloch
3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 a4.2.3.1 prilohy I, by mal vyrobca, dovozca alebo
nasledny uzivatel’ v pripade kazdej jednotlivej zlozky obsiahnutej v latke pouzivat
relevantné dostupné informacie uvedené v odseku 1.
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Relevantné dostupné informacie tykajuce sa samotnej mnohozlozkovej latky by sa
mali vziat’ do avahy vtedy, ked’ je splnena aspoii jedna z tychto podmienok:

a) informacie poukazuji na mutagenitu pre zarodocné bunky,
karcinogenitu, reprodukénu toxicitu alebo vlastnosti endokrinného
disruptora pre zdravie 'udi alebo zivotné prostredie;

b) ide opodporné informacie k zaverom vyvodenym z relevantnych
dostupnych informacii o zlozkach obsiahnutych v latke.

Relevantné dostupné informacie o samotnej mnohozlozkovej latke, ktoré poukazuju
na nepritomnost’ ur¢itych vlastnosti, pripadne na menej zavazné vlastnosti, nemaju
prednost’ pred relevantnymi dostupnymi informéciami o zlozkéch latky.

Na hodnotenie mnohozlozkovych latok v zmysle kapitoly2 v stvislosti
s vlastnostami ,,biodegradécie, perzistencie, mobility a bioakumulacie” v rdmci tried
nebezpecnosti ,,nebezpecné pre vodné prostredie”, ,,perzistentné, bioakumulativne
a toxické®, ,,velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne®, ,,perzistentné¢, mobilné
a toxickeé* a ,,vel'mi perzistentné a vel'mi mobilné®, na ktoré sa odkazuje v oddieloch
4128 4.1.29, 43.23.1, 43.2.3.2, 4423.1 a4.4.2.3.2 prilohy I, ma vyrobca,
dovozca alebo nésledny uzivatel' v pripade kazdej z jednotlivych zlozZiek latky pouzit’
relevantné dostupné informécie uvedené v odseku 1.

Relevantné dostupné informdcie tykajuce sa samotnej mnohozlozkovej latky by sa
mali vziat’ do tivahy vtedy, ked’ je splnend aspon jedna z tychto podmienok:

a) informacie poukazuji na vlastnosti biodegradacie, perzistencie, mobility
a bioakumulacie;

b) ide opodporné¢ informacie k zdverom vyvodenym z relevantnych
dostupnych informacii o zlozkach obsiahnutych v latke.

Relevantné dostupné informécie o samotnej mnohozlozkovej latke, ktoré poukazuji
na nepritomnost’ urcitych vlastnosti, pripadne na menej zdvazné vlastnosti, nemaju
prednost’ pred relevantnymi dostupnymi informéciami o zlozkéach latky.*

V ¢lanku 6 sa odseky 3 a 4 nahradzaju takto:

,»3. Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2 v stvislosti s triedami nebezpecnosti
,mutagenita pre zarodocné bunky®, ,karcinogenita®, ,reproduk¢nd toxicita®,
»Vlastnost’ endokrinného disruptora pre zdravie l'udi“ a ,vlastnost’ endokrinného
disruptora pre Zivotné prostredie®, na ktoré sa odkazuje v oddieloch 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1,3.11.3.1 a4.2.3.1 prilohy I, by mal vyrobca, dovozca alebo nasledny uZivatel’
pouzivat’ vylu¢ne relevantné dostupné informécie uvedené v odseku 1 v stvislosti
s latkami v zmesi, ale nie informacie o zmesi samotne;.

Ak vSak dostupné udaje ztestov tykajuce sa samotnej zmesi vykazuju vlastnosti
mutagenity pre zarodocné bunky, karcinogenity, reprodukénej toxicity ¢i vlastnosti
endokrinného disruptora pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, ktoré sa nezistili
z relevantnych dostupnych informécii o jednotlivej latke, na ktoré sa odkazuje
v prvom pododseku, tieto udaje sa takisto zohl'adnia pri hodnoteni zmesi, na ktort sa
odkazuje v prvom pododseku.

4. Na hodnotenie zmesi vzmysle kapitoly2 v suvislosti s vlastnostami
,biodegradécie, perzistencie, mobility a bioakumulacie® v rdmci tried nebezpecnosti
,hebezpené pre vodné prostredie”, ,,perzistentné, bioakumulativne a toxické®,
,»velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne®, ,,perzistentné, mobilné a toxické*
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a,,vel'mi perzistentné a veI'mi mobilné*, na ktoré¢ sa odkazuje v oddieloch 4.1.2.8,
4.1.29, 43.2.3.1, 43.2.3.2, 44.23.1 a4.4.2.3.2 prilohy I, m4 vyrobca, dovozca
alebo nasledny uzivatel’ pouzivat’ vylu¢ne relevantné dostupné informacie uvedené
v odseku 1 v stvislosti s latkami v zmesi, ale nie informacie o zmesi samotne;j.*

V ¢lanku 9 sa odseky 3 a 4 nahradzaju takto:

,»3. Ak na dostupné zistené informdcie nie je mozné priamo uplatnit’ kritéria, na ktoré
sa odkazuje v odseku 1, vyrobcovia, dovozcovia anasledni uzivatelia vykonaji
hodnotenie stanovenim zavaznosti ddokazov expertnym posudkom v stlade
s oddielom 1.1.1 prilohy I k tomuto nariadeniu, pricom zvazia vSetky dostupné
informdacie, ktoré maju vplyv na stanovenie nebezpecnosti latky alebo zmesi,
a postupuju v sulade s oddielom 1.2 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

4. Pri vyhodnocovani informdcii o nebezpeCnosti zmesi maju vyrobcovia,
dovozcovia anasledni uzivatelia v pripadoch, ked’ st udaje ztestov tykajice sa
samotnej zmesi neadekvatne alebo nedostupné, uplatnovat’ principy extrapolacie, na
ktoré sa odkazuje v oddiele 1.1.3 prilohy I a v kazdom oddiele ¢asti 3 a 4 uvedene;j
prilohy.

Pri uplatiiovani principov extrapolacie mézu vyrobcovia, dovozcovia a nésledni
uzivatelia vyuzit' aj stanovenie zavaznosti dokazov expertnym posudkom v sulade
s oddielom 1.1.1 prilohy I k tomuto nariadeniu, pricom zvazia vSetky dostupné
informécie, ktoré maju vplyv na stanovenie nebezpecnosti latky alebo zmesi,
a postupuji v sulade s oddielom 1.2 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.
Pravidla tykajuce sa principov extrapolacie uvedené v oddiele 1.1.3 prilohyI sa
vzt'ahujl aj na stanovenie zdvaznosti dokazov.

Pri vyhodnocovani informécii o nebezpecnosti zmesi maji vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uZivatelia v pripadoch, ked’ tieto informacie neumoZiluju uplatiiovanie
principov extrapolacie v sulade s prvym adruhym pododsekom, uplatiiovat ina
metddu alebo metddy uvedené v Castiach 3 a 4 prilohy 1.

Clanok 10 sa nahradza takto:
,,Clanok 10

Koncentracné limity, M-koeficienty a odhady akitnej toxicity pre klasifikaciu
latok a zmesi

1. Specifické koncentraéné limity a generické koncentraéné limity st limity
priradené k urcitej latke, ktoré oznacuju prahovl hodnotu, pri ktorej alebo pri
prekroc€eni ktorej vedie pritomnost’ danej latky v inej latke alebo v zmesi ako
identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky ku klasifikécii danej
latky alebo zmesi ako nebezpecne;.

Specifické koncentraéné limity stanovi vyrobca, dovozca alebo nasledny
uzivatel’ v pripade, Ze primerané a spol'ahlivé vedecké informacie preukazuju,
ze latka je zjavne nebezpecnd, ked’ je pritomnd v nizSej koncentrécii, ako su
koncentracie stanovené pre ktorukol'vek ztried nebezpecnosti v Casti2
prilohy I alebo ako su generické koncentratné limity stanovené pre
ktorukol'vek z tried nebezpecnosti v €astiach 3, 4 a 5 prilohy I.

Vo vynimocnych pripadoch moze Specifické koncentra¢né limity stanovit’
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’, ak ma dany vyrobca, dovozca alebo
nasledny uZzivatel' k dispozicii primerané, spolahlivé a presvedcivé vedecké
informacie, ze nebezpecnost’ latky klasifikovanej ako nebezpecna nie je zjavna
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pri koncentracii vySSej, ako su koncentracie stanovené pre prislusnu triedu
nebezpecnosti v Casti 2 prilohy I alebo ako su generické koncentracné limity
stanovené pre prislusnu triedu nebezpecnosti v Castiach 3, 4 a5 uvedenej
prilohy.

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia stanovia M-koeficienty pre latky
klasifikované ako nebezpeéné pre vodné prostredie kategoérie akutnej
nebezpecnosti 1 alebo kategorie chronickej nebezpecnosti 1.

Odhady akutnej toxicity v pripade latok klasifikovanych ako akutne toxické pre
I'udské zdravie stanovuju vyrobcovia, vyvozcovia a nasledni uzivatelia.

Odchylne od odseku 1 sa Specifické koncentracné limity nesmu stanovit’ pre
harmonizované triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia pre latky uvedené
v Casti 3 prilohy VI, v pripade ktorych sa Specificky koncentra¢ny limit udava
v uvedenej Casti.

Odchylne od odseku 2 sa M-koeficienty nesmu stanovit' pre harmonizované
triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia pre latky uvedené v Casti 3 prilohy VI,
pre ktoré sa M-koeficient udava v uvedenej Casti.

Odchylne od odseku3 sa odhady akutnej toxicity nesmu stanovit pre
harmonizované triedy nebezpeCnosti alebo rozliSenia pre latky uvedené
v Casti 3 prilohy VI, v pripade ktorych sa odhad akutnej toxicity udéva
v uvedenej Casti.

Vyrobcovia, dovozcovia anasledni uZzivatelia beru pri stanovovani
Specifického koncentraéného limitu, M-koeficientu alebo odhadu akttnej
toxicity do uvahy vSetky Specifické koncentra¢né limity, M-koeficienty alebo
odhady akutnej toxicity pre danu latku, ktoré boli zahrnut¢ do zoznamu
klasifikacie a oznaCovania.

Ak sa vSak pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie
kategorie akutnej nebezpecnosti 1 alebo kategorie chronickej nebezpecnosti 1
M-koeficient neudava v Casti 3 prilohy VI, M-koeficient pre dant latku stanovi
vyrobca, dovozca alebo nésledny uZzivatel’ na zédklade dostupnych tdajov. Ak
vyrobca, dovozca alebo nésledny uZzivatel’ klasifikuje zmes obsahujiucu latku
uplatnenim metddy suctu, pouzije sa tento M-koeficient.

Specifické koncentraéné limity stanovené v sulade s odsekom 1 maja prednost’
pred koncentraénymi limitmi uvedenymi v prisluSnych oddieloch v Casti2
prilohy I alebo pred generickymi koncentraénymi limitmi na klasifik4ciu, ktoré
st uvedené v prislusnych oddieloch €asti 3, 4 a 5 danej prilohy.

Agentura poskytuje d’alSie usmernenia k uplatiiovaniu odsekov 1, 2 a 3.

Ak zmes obsahuje latku, ktora sa klasifikuje ako nebezpecnd len pre
pritomnost’ identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky,
koncentra¢né limity uvedené v odseku 1 sa uplatiiuji na koncentraciu danej
identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky v zmesi.

Ak zmes obsahuje d’al§iu zmes, koncentracné limity uvedené v odseku 1 sa
uplatnuju na koncentraciu identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej
zlozky, na ktoré sa odkazuje v odseku 10, vo vyslednej kone¢nej zmesi.*

V ¢lanku 23 sa dopliia toto pismeno g):

33



SK

10.

11.

12.

»g) strelive v zmysle vymedzenia v ¢lanku I ods. I bode 3 smernice Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/555%*, ak nespadd do vymedzenia vyrobku v ¢lanku 2
bode 9 tohto nariadenia.

* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady {EU) 2021/555 z24. marca 2021
o kontrole nadobudania a drzania zbrani (U. v. EU L 115, 6.4.2021,s. 1).*

Clanok 25 sa meni takto:

a)  V odseku 6 sa prvy pododsek nahradza takto:

,,6. Specifické pravidla oznaGovania stanovené v &asti 2 prilohy Il sa vztahuji na
zmesi s obsahom latok uvedenych v danej prilohe.*;

a)  Doplna sa tento odsek 9:

,»9. Prvky oznacovania vyplyvajuce z poziadaviek stanovenych v inych aktoch Unie
su umiestnené v Casti etikety pre doplnujuce informacie.*

Clanok 29 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Ak md obal latky alebo zmesi bud’ taky tvar alebo formu, alebo je taky maly, ze
nemozno splnit’ poziadavky stanovené v ¢lanku 31, aby sa etiketa alebo skladaci
letak uvadzal v jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom sa latka alebo zmes uvadza na
trh, prvky oznacovania stanovené v clanku 17 ods.1 sa uvedu v sulade
s oddielmi 1.5.1.1 a 1.5.1.2 prilohy L.*;

b)  Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Ak sa nebezpecnd latka alebo zmes uvedend v Casti 5 prilohy II dodava Sirokej
verejnosti bez obalu, informacie na etikete sa uvadzaji v stlade s ustanoveniami
danej Casti, v ktorych sa odkazuje na uvedenu latku alebo zmes.*;

¢)  Vkladaju sa tieto odseky 4b a 4c:

»4b. Odchylne od c¢lanku 17 ods. 1 sa poziadavka na oznaCovanie stanovena
v uvedenom ¢lanku nevzt'ahuje na obaly streliva, ktoré pouZzivaju ozbrojené sily
v bojovych zdénach aktoré sa do takychto zoén prepravuje, v pripadoch, ked by
oznacovanie v sulade s danou poziadavkou predstavovalo neprijateI'né bezpecnostné
riziko pre naklad, vojakov a personal aked nemoZno zabezpeCit dostato¢nu
kamuflaz.

4c. Ak sa uplatiuje odsek 4b, vyrobcovia, dovozcovia alebo nésledni uzivatelia
poskytuju ozbrojenym silam kartu bezpecnostnych tidajov alebo letdk obsahujuci
informécie uvedené v ¢lanku 17 ods. 1.

Clanok 30 sa nahradza takto:
,, Clanok 30
Aktualizacia informacii na etiketach

1. V pripade zmeny tykajlcej sa klasifikdcie a oznaCovania latky alebo zmesi, ktora
ma za nasledok doplnenie novej triedy nebezpecnosti ¢i prisnejsiu klasifikaciu alebo
si vyzaduje nové doplitujiice informdcie na etikete v stilade s ¢lankom 25, dodéavatel
zabezpeci, aby sa etiketa aktualizovala do Siestich mesiacov od ziskania vysledkov
nového hodnotenia, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 15 ods. 4.
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2. Ak sa vyzaduje zmena tykajlica sa klasifikdcie a oznacovania latky alebo zmesi,
ktord je ind ako zmena uvedena v odseku 1, dodavatel' zabezpeci, aby sa etiketa
aktualizovala do 18 mesiacov od ziskania vysledkov nového hodnotenia, na ktoré sa
odkazuje v ¢lanku 15 ods. 4.

3. Odseky 1 a2 sa neuplatiuju, ak zmenu tykajucu sa klasifikacie a oznacovania
latky alebo zmesi sposobila harmonizovana klasifikacia a oznaCovanie latky
stanovené v delegovanom akte, ktory bol prijaty v zmysle ¢lanku 37 ods. 5, alebo ju
spdsobilo ustanovenie uvedené v delegovanom akte prijatom v sulade s ¢lankom 53
ods. 1. V takych pripadoch dodéavatel’ zabezpec¢i aktualizaciu etikety do datumu
stanovené¢ho v prislusnom delegovanom akte.

4. Dodavatel latky alebo zmesi, ktora patri do rozsahu posobnosti nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 alebo nariadenia (EU) ¢&.528/2012, aktualizuje etiketu v sulade
s uvedenymi nariadeniami.*

V ¢lanku 31 ods. 3 sa dopliia tato veta:

»3. Prvky oznafovania uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 su zretelne anezmazatelne
vyznacené. Zretel'ne vystupuji na pozadi a maju taku vel'kost’ a usporiadanie, aby
boli l'ahko ¢itateIné. Ich formétovanie je v sulade s oddielom 1.2.1 prilohy L.

V ¢lanku 32 sa vypusta odsek 6.
V hlave III sa doplina tato kapitola 3:
~KAPITOLA 3

Formaty oznacovania

Clanok 34a
Fyzické a digitidlne oznacovanie
1. Prvky oznacovania uvedené v ¢lanku 17 sa poskytuji:
a) na etikete vo fyzickej forme (d’alej len ,,fyzicka etiketa®) alebo
b) na fyzickej etikete aj na etikete v digitalnej forme (d’alej len ,,digitalna etiketa“).

2. Odchylne od odseku 1 mézu dodavatelia uviest prvky oznaCovania, ktoré su
stanovené v oddiele 1.6 prilohy I, len na digitalne;j etikete.

Clanok 34b
Poziadavky na digitalne oznacovanie

1. Digitalna etiketa latok a zmesi musi zodpovedat’ tymto vSeobecnym pravidlam
a technickym poziadavkam:

a)  vSetky prvky oznaCovania, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 17 ods. 1, sa uvadzaju
na jednom mieste oddelene od ostatnych informacii;

b) informacie na digitalnej etikete sa musia dat’ vyhl'adat’;
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h)

)

k informaciam na digitadlnej etikete musia mat’ pristup vSetci pouzivatelia
v Unii;

digitalna etiketa musi byt dostupnd bezplatne a bez toho, aby bolo potrebné
zaregistrovat’ sa, stiahnut’ alebo nainstalovat’ aplikacie ¢i zadat’ heslo;

informacie sa na digitdlnej etikete uvadzaju aj s ohladom na potreby
zranitenych skupin a podla potreby sa prisposobuju tak, aby sa tymto
skupindm umoznil a ulah¢il pristup k informacidm;

informacie na digitalnej etikete musia byt dostupné po najviac dvoch
kliknutiach;

digitadlna etiketa musi byt dostupnd prostrednictvom bezne pouzivanych
technolégii amusi byt kompatibilnd so vSetkymi hlavnymi opera¢nymi
systémami a prehliadacmi;

ak je digitalna etiketa dostupnd vo viac nez jednom jazyku, vyber jazyka by
nemal zavisiet’ od geografickej lokality;

odkaz na digitalnu etiketu treba vytlacit’ alebo fyzicky umiestnit’ na vyrobok
tak, aby bol viditelny, Citateny a automaticky spracovatel'ny prostrednictvom
digitalnych zariadeni, ktoré spotrebitelia bezne pouzivaju;

digitdlna etiketa musi byt dostupna pocas obdobia desiatich rokov, ato aj
vtedy, ked’ sa dodavatel’, ktory ju vytvoril, dostane do platobnej neschopnosti
&i likvidacie alebo ked” ukonéi svoju &innost’ v Unii. Toto obdobie méze byt
dlhsie v sulade spoziadavkami inych pravnych predpisov Unie, ktoré sa
vzt'ahuji na informacie uvedené na etikete.

2. Na ustne alebo pisomné poziadanie, ako aj vtedy, ked’ je digitalna etiketa v ¢ase nakupu
latky alebo zmesi doCasne nedostupnd, poskytnu dodavatelia tie prvky oznaCovania, ktoré sa
v stlade s ¢lankom 34a ods. 2 uvadzajl len na digitalnej etikete, alternativnou formou. Tieto
prvky dodavatelia poskytuji bezplatne a bez ohl'adu na to, ¢i sa uskuto¢ni nakup.

3. Zakazuje sa sledovanie, analyzovanie a pouZivanie udajov na ucely, ktoré nie su
nevyhnutné na poskytovanie digitdlneho oznacenia.*

16. V ¢lanku 35 sa dopliia tento odsek 2a:

»2a. Nebezpetné latky alebo zmesi sa spotrebitelom a profesiondlnym uzivatelom
mozu dodéavat’ prostrednictvom plniacich stanic, ale len vtedy, ked’ st okrem
poziadaviek stanovenych v hlavachIIl alIV splnené aj poziadavky uvedené
v oddiele 3.4 prilohy I1.*

17. V ¢lanku 36 sa odsek 1 meni takto:

a)

b)

Pismeno a) sa nahradza takto:
,»a) respira¢nd senzibilizécia, kategoria 1, 1A alebo 1B (priloha I oddiel 3.4);
Dopliiaju sa tieto pismena e) az j):

»€) endokrinna disrupcia pre zdravie ludi, kategoéria 1 alebo 2 (priloha I
oddiel 3.11);

f) endokrinnd disrupcia pre Zivotné prostredie, kategoria 1 alebo 2 (priloha I
oddiel 4.2);
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g) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka (PBT) (priloha I oddiel 4.3);
h) vel'mi perzistentna, vel'mi bioakumulativna (vPvB) (priloha I, oddiel 4.3);
1) perzistentna, mobilna a toxicka (PMT) (priloha I oddiel 4.4);
j) vel'mi perzistentnd, vel'mi mobilna (vPvM) (priloha I, oddiel 4.4).*;
¢)  Odsek 2 sa nahradza takto:

».2. Na latky, ktoré s GCinnymi latkami patriacimi do rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) €. 1107/2009 alebo nariadenia (EU) ¢. 528/2012, sa vzt'ahuje harmonizovana
klasifikacia a oznaCovanie. Na tieto latky sa uplatiuji postupy uvedené v ¢lanku 37
ods.1,4,5a6.“

Clanok 37 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Prislusny orgdn moéze agentire predlozit navrh harmonizovanej klasifikacie
aoznacovania latok a v pripade potreby Specifické koncentracné limity, M-
koeficienty alebo odhady akutnej toxicity, pripadne navrh na jeho reviziu.

Komisia moze agentiru alebo Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin zriadeny
v stlade s ¢lankom 1 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002* poziadat’ o vypracovanie
navrhu harmonizovanej klasifikidcie a oznacovania latok a v pripade potreby aj
o Specifické koncentracné limity, M-koeficienty ¢i odhady akutnej toxicity alebo
o navrh na jeho reviziu. Komisia méze nasledne predlozit’ navrh agenture.

Navrhy, na ktoré sa odkazuje v prvom adruhom pododseku, si vo formate
stanovenom Vv Casti 2 prilohy VI a obsahuju prislusné informacie stanovené v casti 1
prilohy VL

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéara 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad’'uje
Europsky urad pre bezpeCnost’ potravin astanovuju postupy v zélezitostiach
bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1)*;

b)  V odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»2. Vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni uZivatelia latky mozu agentare predlozit’
navrh harmonizovane] klasifikdcie a oznaCovania uvedenych latok a v pripade
potreby Specifické koncentracné limity, M-koeficienty alebo odhady akutnej toxicity
za predpokladu, Ze v Casti 3 prilohy VI neexistuje pre tieto latky ziadny zdznam
v stvislosti s triedou nebezpecnosti alebo rozliSenim, na ktoré sa vztahuje uvedeny
navrh.*;

¢)  Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Pred predloZzenim navrhu agentiire musi prislusSny organ, vyrobca, dovozca
alebo nasledny uzivatel ozndmit' agentire svoj zamer predlozit navrh
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania. V pripade Komisie je potrebné predlozit’
agentire a Eurdépskemu uradu pre bezpeCnost potravin Ziadost o vypracovanie
takéhoto navrhu.

Do jedného tyzdina od prijatia oznamenia musi agentlra zverejnit’ ndzov a v pripade
potreby aj Cislo EC a ¢islo CAS latky (latok), stav ndvrhu a meno predkladatela.
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Agenttra informacie o stave navrhu aktualizuje po dokonceni kazdej fazy procesu
v stlade s ¢lankom 37 ods. 4 a 5.

Ak prislusny organ dostane navrh v stlade s odsekom 6, oznami to agentare
a poskytne jej relevantné informacie o tom, pre¢o sa rozhodol navrh prijat’ alebo
zamietnut’. Agentara tieto informacie postapi ostatnym prislusnym organom.*;

d)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Ak sa navrh vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uzivatela tyka harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania latok v sulade s clankom 36 ods. 3, vybera sa poplatok
stanoveny Komisiou v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 54 ods. 2.;

e)  Odseky 5 a 6 sa nahradzaju takto:

,»J. Komisia bez zbyto¢ného odkladu prijme delegované akty v stlade s clankom 53a
s cielom zmenit prilohu VI prostrednictvom zaradenia latok spolu s uvedenim
prislusnej  klasifikdcie aprvkov oznafovania apripadne aj Specifickych
koncentra¢nych limitov, M-koeficientov alebo odhadov akutnej toxicity do tabul’ky 3
v Casti 3 prilohy VI.

Ak sa to v pripade harmonizacie klasifikacie a oznaCovania latok vyzaduje z vaznych
a naliehavych dévodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto odseku sa uplatituje
postup stanoveny v ¢lanku 53b.

6. Vyrobcovia, dovozcovia andsledni uZivatelia, ktori maji k dispozicii nové
informacie, ktoré by mohli viest’ k zmene harmonizovanej klasifikacie a oznacovania
latok v casti 3 prilohy VI, predlozia v sulade s odsekom 2 druhym pododsekom
navrh prislusnému orgénu v niektorom z ¢lenskych §tatov, v ktorych sa latka uvadza
na trh.*;

f) Vkladaju sa tieto odseky 7 a 8:

»/. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 53a scielom zmenit
tabul’ku 3 v Casti 3 prilohy VI k tomuto nariadeniu za¢lenenim latok s vlastnost'ami
endokrinného disruptora pre zdravie l'udi kategorie 1, endokrinného disruptora pre
zivotné prostredie kategorie 1 alatok s perzistentnymi, bioakumulativnymi
a toxickymi alebo vel'mi perzistentnymi a velmi bioakumulativnymi vlastnost'ami
spolu s prislusnou klasifikaciou a prvkami oznacenia, ak ... [OP: sem vlozZte datum =
datum nadobudnutia cinnosti delegovaného nariadenia Komisie (EU)... t.].
delegovaného aktu o novych triedach nebezpecnosti —odkaz sa doplni po jeho
prijati] boli dané latky zaradené do zoznamu kandidatskych latok, na ktory sa
odkazuje v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Latky uvedené v prvom pododseku sa do tabulky 3 v casti 3 prilohy VI k tomuto
nariadeniu zaradia na zaklade prisluSnych kritérii, z ktorych sa vychadzalo pri
zaradeni danych latok do zoznamu kandidatskych latok podla c¢lanku 59 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

8. Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 53a s cielom zmenit
tabulku 3 v Casti 3 prilohy VI zaclenenim latok spolu s prisluSnou klasifikéciou
aprvkami oznacCovania, ak ... [OP: sem vlozte datum =ddtum nadobudnutia
licinnosti delegovaného nariadenia Komisie (EU)... t. j. delegovaného aktu o novych
triedach nebezpecnosti — odkaz sa doplni po prijati] dané latky eSte neboli schvalené
v zmysle nariadenia (ES) &. 1107/2009 alebo nariadenia (EU) &. 528/2012 alebo boli
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schvalené s odchylkou v sulade s prisluSnymi ustanoveniami uvedenych nariadeni,
a to pre jednu z tychto vlastnosti:

a) endokrinny disruptor v sulade s oddielom 3.6.5 alebo oddielom 3.8.2
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

b) perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné
avelmi bioakumulativne vlastnosti v stlade s oddielom 3.7.2 alebo 3.7.3
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

c) endokrinny disruptor pre zdravie ludi alebo Zivotne prostredie v silade
s ¢lankom 1 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2017/2100%;
d) perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné

avelmi bioakumulativne vlastnosti v stlade s ¢lankom5 ods. 1 pism. e)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Latky uvedené v prvom pododseku sa do tabulky 3 v Casti 3 prilohy VI zaradia na
zaklade prislusnych kritérii, ktoré splnaju v zmysle aktov uvedenych v uvedenom
pododseku pism. a) az d).*;

* Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa
stanovuju vedecké kritérid urcovania vlastnosti naruSajicich endokrinny systém
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (U. v. EU L 301,
17.11.2017,s. 1).*

V ¢lanku 38 ods. 1 sa pismeno c¢) nahradza takto:

»C) pripadné Specifické koncentracné limity, M-koeficienty alebo odhady akutnej
toxicity;*.

Clanok 40 sa meni takto:

a)  Vodseku 1 sa prvy pododsek meni takto:

1) Pismeno e) sa nahradza takto:

,»€) pripadné Specifické koncentracné limity, M-koeficienty alebo odhady akutnej
toxicity v sulade s c¢lankom 10 spolu s odovodnenim, na ktoré sa odkazuje
v prislu$nych Castiach oddielov 1, 2 a 3 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;*;

ii) Dopliaju sa pismené g) a h):

21.

»Z) pripadny doévod odchylky od najprisnejSej klasifikacie pre kazdu triedu
nebezpecnosti zahrnuti do zoznamu, na ktory sa odkazuje v ¢lanku 42;

h) pripadny dovod zavedenia prisnejSej klasifikacie pre kazdu triedu nebezpecnosti
v porovnani stymi, ktoré s0 zahrnut¢ do zoznamu, na ktory sa odkazuje
v ¢lanku 42;%;

b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Ak sa v stilade s preskimanim podla ¢lanku 15 ods. 1 prijalo rozhodnutie zmenit’
klasifikaciu a oznaCovanie latky, prislusny oznamovatel’ ozndmi agenture informécie
uvedené v odseku 1, a to najneskor Sest’ mesiacov po prijati rozhodnutia.*

V ¢lanku 42 ods. 1 sa treti pododsek nahradza takto:
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22.

23.

,»3. Na internete sa verejnosti bezplatne spristupniuju tieto informacie:

a) informacie uvedené v ¢lanku 40 ods. 1 pism. a) s vynimkou pripadov, ked’
oznamovatel’ riadne odévodni, preo by zverejnenie mohlo poskodit’ jeho
obchodné zaujmy alebo obchodné zdujmy inych dotknutych stran;

b) v pripade skupinovych predlozeni identita dovozcu alebo vyrobcu, ktory
informéacie predkladd v mene ostatnych ¢lenov skupiny;

¢) informacie v zozname, ktoré zodpovedaji informacidm uvedenym
v ¢lanku 119 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Agentira dal§$im strandm podla ¢lanku 118 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 udeli
pristup k tym informacidm v zozname, ktoré sa tykaju latky a na ktoré¢ sa neodkazuje
v prvom pododseku.*

Clanok 45 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

,l. Clenské S§taty ustanovia organ alebo organy zodpovedné za prijimanie
relevantnych harmonizovanych informécii, ktoré sa tykaju reakcie na ohrozenie
zdravia a preventivnych opatreni, v sulade s prilohou VIIL*;

b)  Vkladaju sa tieto odseky la, 1b a lc:

»la. Clenské Staty mozu ustanovit' agentiru ako organ zodpovedny za prijimanie
informaécii stvisiacich s reakciou na ohrozenie zdravia a preventivnymi opatreniami,
na ktoré sa odkazuje v odseku 1.

1b. Dovozcovia a nasledni uZivatelia, ktori na trh uvadzaji zmesi klasifikované ako
nebezpecné na zdklade ich uUC¢inkov na zdravie alebo ich fyzikalnych ucinkov,
predkladaji  organu alebo organom ustanovenym v sulade s odsekom 1
harmonizované informacie, na ktoré sa odkazuje v ¢asti B prilohy VIII.

Ic. Distributori, ktori na trh uvadzaju zmesi klasifikované ako nebezpecné na
zaklade ich ucinkov na zdravie alebo ich fyzikdlnych ucinkov, predkladaji
ustanovenému organu alebo orgdnom harmonizované informacie uvedené v Casti B
prilohy VIII, pokial tieto zmesi d’alej distribuuju v inych ¢lenskych Statoch alebo ich
znova oznacuju ¢i uvadzaja na trh pod inou znackou. Tato povinnost’ sa neuplatiiuje,
ak distributori preukdzu, ze ustanoveny organ alebo organy uz prijali tie isté
informacie od dovozcov alebo naslednych uzivatel'ov.*;

¢)  V odseku 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,0) na ziadost’ Clenského §tatu, Komisie alebo agentury s cielom vykonat’ Statisticku
analyzu na urcenie oblasti, v ktorych mézu byt’ potrebné lepsie opatrenia na riadenie
rizik.*;

d)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Ustanovené organy maji na vykonavanie uloh, za ktoré zodpovedaju, k dispozicii
vSetky informacie vyzadované od dovozcov, naslednych uzivatel'ov a distribitorov
v zmysle odseku 1c.*

Clanok 48 sa nahradza takto:
,,Clanok 48
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24.

25.

26.

Reklama

1.  Vkazdej reklame na latku, ktord je klasifikovand ako nebezpecnd, sa musi
uviest prislusSny vystrazny piktogram, vystrazné slovo, trieda nebezpecnosti
a vystrazné upozornenia.

2. V kazdej reklame na zmes, ktora sa klasifikuje ako nebezpecna alebo podlieha
¢lanku 25 ods. 6, sa musi uviest’ vystrazny piktogram, vystrazné slovo, trieda
nebezpecnosti a vystrazné upozornenia.

Dopiia sa tento ¢lanok 48a:
,,Clanok 48a
Ponuky predaja na dial’ku

Dodavatelia, ktori prostrednictvom predaja na dialku uvadzaji na trh latky alebo
zmesi, musia na etikete jasne uviest’ prvky v sulade s ¢lankom 17.%

Clanok 50 sa meni takto:
a)  V odseku 2 sa pismeno b) nahradza takto:

»b) poskytuje prisluSnym orgdnom technické a vedecké usmernenia a nastroje
potrebné na uplatinovanie a vykondvanie tohto nariadenia a poskytuje podporu
asistenénym pracoviskam zriadenym clenskymi §tatmi podl'a ¢lanku 44.%;

b)  Dopiia sa tento odsek 3:

,»3. Ak agentura kond ako ustanoveny organ v stlade s ¢lankom 45 ods. 1a, zavedie
nastroje, ktorymi sa prisluSnému ustanovenému organu alebo orgdnom daného
¢lenského $tatu umozni pristup k informécidm potrebnym na to, aby si tieto organy
mohli plnit' Glohy suvisiace sreakciou na ohrozenie zdravia a s preventivnymi
opatreniami.*

Clanok 53 sa meni takto:
a)  Vkladaju sa tieto odseky 1a az 1b:

»la. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v sulade s ¢lankom 53a
s cielom zmenit oddiel 1.6 prilohy I tak, aby sa prvky oznac¢ovania podl'a ¢lanku 34a
ods. 2 prisposobili technickému pokroku alebo trovni digitdlnej pripravenosti vo
vietkych skupinach obyvatel'stva v Unii. Komisia pri prijimani uvedenych
delegovanych aktov zohladiiuje spolocenské potreby, ako aj vysoku uroven ochrany
zdravia l'udi a Zivotného prostredia.

Ib. Na ucely prisposobenia sa technologickym zmendm a (budiicemu) vyvoju
v oblasti digitalizacie je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade
s ¢lankom 53a s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim dalSich podrobnosti
poziadaviek na digitdlne oznaCovanie podla clanku 34b. Uvedené poziadavky
zahffaji najmd informatické rieSenia, ktoré mozno pouZit, a takisto alternativne
sposoby poskytovania uvedenych informacii. Pri prijimani uvedenych delegovanych
aktov Komisia:

a) zabezpecuje koherentnost’ s d’al§imi relevantnymi aktmi Unie;
b) podporuje inovécie;

c) zabezpeCuje technologickli neutralitu tym, Ze neuplatiuje Ziadne
obmedzenia ani predpisy tykajice sa vyberu nastroja alebo technolégie,
pokial’ tym nie je dotknutd kompatibilita a snaha zamedzit interferencii;
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d) zohladnuje uroven digitdlnej pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel'stva Unie;

e) zabezpeCuje, aby digitalizacia nebola na ukor ochrany zdravia ludi
a zivotného prostredia.*;

b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

,,2. Komisia a ¢lenské §taty konajuce v zaujme Unie podporujii harmonizaciu kritérii
na klasifikaciu a oznacovanie endokrinnych disruptorov pre zdravie ludi,
endokrinnych disruptorov pre zivotné prostredie, perzistentnych, bioakumulativnych
a toxickych (PBT) latok, vel'mi perzistentnych a veI'mi bioakumulativnych (vPvB)
latok, perzistentnych, mobilnych a toxickych (PMT) latok a vel'mi perzistentnych
a ve'mi mobilnych (vPvM) latok, ako aj alternativne metody testovania na urovni
OSN sposobom, ktory zodpoveda ich tlohe na prislusnych forach OSN.*;

¢)  Dopiia sa tento odsek 3:

3. Na ucely klasifikacie latok azmesi bude Komisia pravidelne vyhodnocovat vyvoj
alternativnych metdd testovania, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

27.

28.

29.

Clanok 53a sa meni takto:
a)  V odseku 2 sa prva veta nahradza takto:

»Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedena v ¢lanku 37 ods. 5, 7 a 8, v ¢lanku 45
ods. 4 a v ¢lanku 53 ods. 1, 1a a 1b sa Komisii udel'uje na pét rokov od [OP: sem
vlozte datum = datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia).;

b)  V odseku 3 sa prva veta nahradza takto:

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 37 ods. 5, 7 a8, v ¢lanku 45 ods. 4 a v
Clanku 53 ods. 1, 1a alb modze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek

LT

odvolat’.;
c) V odseku 6 sa prva veta nahradza takto:

»Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 37 ods.5, 7 a8, v ¢lanku45 ods.4 a v
¢lanku 53 ods. 1, 1a a 1b nadobudne uUcCinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo
Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia
uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej
lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest namietku.*

Clanok 53¢ sa nahradza takto:
., Clanok 53¢
Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijme samostatny delegovany akt pre kazda prdvomoc, ktord sa na fu
deleguje v zmysle tohto nariadenia. Vynimkou st zmeny prilohy VI, v pripade
ktorych mozno casti 1 a2 uvedenej prilohy menit suCasne s Castou 3 uvedenej
prilohy v jedinom akte.*

Clanok 54 sa nahradza takto:

»1. Komisii pomaha vybor zriadeny ¢ldnkom 133 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Uvedeny vybor sa povazuje za vybor v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011%*.
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30.

31.
32.
33.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

* Nariadenie (EU) ¢. 182/2011...“
V ¢lanku 61 sa dopliia tento odsek 7:

»/. Latky azmesi, ktoré¢ boli klasifikované, oznacené a zabalené¢ v sulade
s ¢lankom 1 ods. 1, ¢lankom 4 ods. 10, ¢lankom 5, ¢lankom 6 ods. 3 a 4, ¢lankom 9
ods. 3 a4, ¢lankom 25 ods. 6 a9, ¢lankami 29, 30 a 35, ¢lankom 40 ods. 1 a2,
Clankom 42 ods. 1 tretim pododsekom, clankom 48, oddielom 1.2.1 prilohy I,
oddielom 1.5.1.2 prilohy I, oddielom 1.5.2.4.1 prilohy I, ¢astami 3 a5 prilohy II,
Castou A oddielom 2.4 prvym pododsekom prilohy VIII, castou B oddielom 1
prilohy VIII, c¢astou B oddielom 3.1 tretim odsekom prilohy VIII, castou B
oddielom 3.6 prilohy VIII, castouB prvym riadkom tabulky3 v oddiele 3.7
prilohy VIII, castouB oddielom 4.1 prvym odsekom prilohy VIII, ¢astou C
oddielmi 1.2 a 1.4 prilohy VIII a ¢astou D oddielmi 1, 2 a3 prilohy VIII v zneni
platnom k ... [OP: sem vlozte ddtum = deii pred datumom nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia] a ktoré sa na trh uviedli pred [OP: sem vlozte datum = prvy den
v mesiaci nasledujicom po uplynuti 18 mesiacov od ddtumu nadobudnutia ¢innosti
tohto nariadenia], sa nemusia klasifikovat,, oznacovat’ a balit’ podl'a tohto nariadenia
zmeneného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady .../...* [OP: dopliite odkaz
v poznamke pod ¢iarou — odkazuje sa na toto nariadenie], a to do... [OP: sem vlozte
datum = prvy deil mesiaca nasledujiceho po uplynuti 42 mesiacov od datumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z ... (U.v. EU...).“
Priloha I sa meni v sulade s prilohou I k tomuto nariadeniu.
Priloha II sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Priloha VIII sa meni v sulade s prilohou III k tomuto nariadeniu.
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PRILOHA I

Cast’ 1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:

1. Oddiel 1.1.1.3 sa nahradza takto:

,»1.1.1.3. Stanovenie zavaznosti dokazov znamena, ze vSetky dostupné informaécie
dolezité pre stanovenie nebezpecnosti sa posudzuju spolocne, ako napriklad vysledky
vhodnych testov in vitro, relevantné udaje z testov na zvieratach, a skusenosti u I'udi,
akymi su tudaje oucinkoch pri praci alebo tudaje zdatabaz o nehodach,
epidemiologické a klinické stadie, ako aj dobre zdokumentované pripadové Studie
a pozorovania. V pripade latok sa zohladnuju aj informacie ziskané uplatiiovanim
pristupu vramci kategérii (zoskupovanie, krizové porovnavanie) a vysledky
modelov (Q)SAR. Kvalite a konzistentnosti udajov sa pripisuje primerana dolezitost’.
Ak je to vhodné, do tivahy sa bert aj informdcie o latkach pribuznych latke, ktora sa
ma klasifikovat’. Informacie o latkach alebo zmesiach pribuznych zmesi, ktora sa ma
klasifikovat, sa zohladnia v sulade s clankom 9 ods. 4. Rovnako sa zohladiuju
informécie o mieste posobenia a vysledky studie mechanizmu alebo spdsobu uc¢inku.
Kladné i zaporné vysledky sa zhromazdia a zavaznost’ dokazov sa stanovi stthrnne.*

2. Oddiel 1.2.1.4 sa nahradza takto:

»1.2.1.4. Pre rozmery etikety a jednotlivych piktogramov a velkost’ pisma platia
tieto poziadavky:

Tabulka 1.3

Minimalne rozmery etikiet a piktogramov a vel’kost’ pisma

Objem balenia Rozmery etikety | Rozmery kazdého | Minimalna velkost
(v milimetroch) na | piktogramu pisma
informacie vyzadované | (v milimetroch)
v ¢lanku 17

Najviac 3 litre: | ak je to mozné, | najmenej 10 x 10 8b

najmenej 52 x 74 ak je to mozné,

najmenej 16 x 16

Viac ako 3 litre, | najmenej 74 x 105 najmenej 23 x 23 12b

ale najviac

50 litrov:

Viac ako | najmenej 105 x 148 | najmenej 32 x 32 16 b
50 litrov, ale

najviac

500 litrov:

Viac ako 500 | najmenej 148 %X 210 | najmenej 46 x 46 20 b*.
litrov:

3. Doplia sa tento oddiel 1.2.1.5:
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,1.2.1.5. Text na etikete musi mat’ tieto charakteristiky:
a)  pozadie etikety je biele;
b)  vzdialenost medzi dvoma riadkami predstavuje aspont 120 % velkosti
pisma;
¢c)  pismo je jednotné, I'ahko ¢itateI'né a nema patky;

d) medzery medzi pismenami musia byt primerané, aby bolo zvolené pismo
dobre Citatel'né.

V pripade oznacovania vnutorného obalu, ktorého obsah nepresahuje 10 ml, moze
byt velkost’ pisma menSia, nez sa uvadza v tabulke 1.3. Pismo vSak musi byt
Citatel'né pre Cloveka s priemernym zrakom, ak sa povazuje za dblezité umiestnit’ na
etiketu najzavaznejsie vystrazné upozornenie a ak vonkajsi obal spiiia podmienky
uvedené v ¢lanku 17.%

4.  Dopliia sa tento oddiel 1.3.7:
,»1.3.7. Strelivo

V pripade streliva, ktoré sa povazuje za latku alebo zmes a ktoré sa striel’a z palnej
zbrane, mozno prvky oznaCovania umiestnit na medziobal namiesto vnutorného
obalu, pripadne na vonkajsi obal, ak medziobal neexistuje.*

5. Nadpis oddielu 1.5.1 sa nahradza takto:

»1.5.1 Vynimky z ¢lanku 31 v stlade s ¢lankom 29 ods. 1%
6.  Oddiel 1.5.1.1 sa nahradza takto:
»1.5.1.1. Ak sa uplatiiuje ¢lanok 29 ods. 1, m6zu sa prvky oznacovania uvedené

v ¢lanku 17 poskytnat’ na zavesnych stitkoch alebo na vonkajSom obale.*
7. Oddiel 1.5.1.2 sa nahradza takto:

»1.5.1.2. Ak sa uplatiuje oddiel 1.5.1.1, etiketa na kaZdom vnitornom obale
obsahuje asponl vystrazné piktogramy, vystrazné slovo, obchodny néazov alebo
oznacenie zmesi podla ¢lanku 18 ods. 3 pism. a), ako aj meno/ndzov a telefonne
¢islo dodavatel'a danej latky alebo zmesi.*

8. Nadpis oddielu 1.5.2 sa nahradza takto:
»1.5.2. Vynimky z ¢lanku 17 v sulade s ¢lankom 29 ods. 2.
9. Oddiel 1.5.2.4.1 sa nahradza takto:

»1.5.2.4.1. Prvky oznaCovania, ktoré sa vyzaduji podla ¢lanku 17, sa nemusia
uvadzat’ na vnutornom obale, ak obsah vnutorného obalu nepresahuje 10 ml a ak sa
uplatniuje ktorakol'vek z tychto podmienok:

a) latka alebo zmes sa uvddza na trh a dodava sa distributorovi alebo
naslednému uzivatel'ovi na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja alebo na
ucely analyzy kontroly kvality avnatorny obal sa nachadza vo
vonkaj$om obale, ktory spiiia poziadavky stanovené v &lanku 17;

b) latka alebo zmes si nevyzaduje oznacenie v sulade s Castou 1, 2 alebo 4
prilohy II a neklasifikuje sa v Ziadnej ztychto tried a kategorii
nebezpecnosti:

1) aktitna toxicita, kategorie 1 az 4;
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i1) toxicita pre Specificky cielovy orgén —jednorazova expozicia,
kategorie 1 a

2;

iil) toxicita pre Specificky cielovy orgén —opakovand expozicia,
kategorie 1

az;

iv) zieravost/drazdivost pre kozu, kategoria 1 (podkategérie 1A, 1B
a1C);

v) respiracna senzibilizacia, kategoria 1 (podkategorie 1A a 1B);

vi) aspiracné nebezpecnost’;

vii) mutagenita pre zarodocné bunky, ktorakol'vek kategoria;

viii) karcinogenita, ktordkol'vek kategoria;

ix) reproduk¢na toxicita, ktordkol'vek kategoria;

x) horlavé tuh¢ latky, kategorie 1 a 2;

x1) endokrinné disruptory pre l'udské zdravie, ktorakol'vek kategoria;

c) latka alebo zmes si vyzaduje oznacenie v stulade s ¢astou 1,2 alebo 4
prilohy II, ale neklasifikuje sa v Ziadnej z tried a kategdrii nebezpecnosti
uvedenych v pismene b) a zarovenn ma vnutorny obal, ktory sa nachadza
vo vonkajSom obale zodpovedajicom poziadavkdm stanovenym
v ¢lanku 17.

10. Doplia sa tento oddiel 1.6:
,»1.6. Prvky oznacovania, ktoré sa mo6Zu poskytovat’ len na digitalnej etikete

a)  Dopliujuce informacie uvedené v ¢lanku 25 ods. 3%

PRILOHA 1II

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 sa meni takto:

1.V &asti 3 sa dopliia tento oddiel 3.4:

,,3.4. Plniace stanice

Nebezpeéné latky alebo zmesi uvedené v &lanku 35 ods. 2a musia spifiat’ tieto
podmienky:

a) poziadavky na oznaCovanie a balenie uplatniteI'né v deni, ked’ sa nebezpecna
latka alebo zmes uvadza na trh, st splnené v pripade kazdej plniacej
stanice;

b) na plniacej stanici sa na viditelnom mieste nachddza pevne umiestnend
etiketa s 'ahko ¢itatenou velkost'ou pisma bez pétiek;

c) latky a zmesi sa plnia len do vhodnych a Cistych obalov bez viditenych
zvyskov, ktoré sa pred opdtovnym pouzitim vycistia, ak existuje
podozrenie na mikrobiologicki kontaminaciu alebo ini neviditelnt
kontaminaciu;
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d) tlacidla na ovladanie plniacej stanice si mimo dosahu deti a stanica nie je
navrhnuta tak, aby pritahovala pozornost’ deti;

e) existuju technické zabrany na predchadzanie preplneniu obalu;

f) existuju technické zabrany na predchadzanie plneniu latky alebo zmesi do
nevhodného obalu;

g) pocas plnenia je k dispozicii dodavatel na poskytnutie bezprostredne;
pomoci;

h) plniace stanice sa neprevadzkuju v exteriéri ani mimo prevadzkovych hodin,
ak nemozno zabezpecit’ bezprostredni pomoc;

1) latky alebo zmesi doddvané na plniacich staniciach spolu nereaguju
spdsobom, ktory by mohol ohrozit’ zadkaznikov alebo personal;

j) personal dodavatela je primerane vySkoleny s cielom co najviac znizit
bezpecnostné rizikd pre spotrebitelov, profesiondlnych uzivatelov aj pre
seba a dodrziava potrebné protokoly tykajuce sa hygieny a Cistenia;

k) ziadna latka ani zmes, ktord sa dodiva na plniacich staniciach, nespiiia
kritéria na klasifikaciu do niektorej z tychto tried nebezpecnosti:

1) aktitna toxicita, kategorie 1 — 4;

i1) toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia, kategorie 1, 2
a3;

iii) toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia, kategorie 1 a
2;

1v) zieravost/drazdivost pre kozu, kategoria 1 (podkategorie 1A, 1B a 1C);

v) respirac¢na senzibilizécia, kategoria 1 (podkategorie 1A a 1B);

vi) aspiracna nebezpecnost’;

vii) mutagenita pre zarodo¢né bunky, ktorakol'vek kategoria;

viiil) karcinogenita, ktordkol'vek kategoria;

ix) reprodukéna toxicita, ktorakol'vek kategoria;

x) horlavé plyny, kategorie 1 a 2;

xi) horl'avé kvapaliny, kategorie 1 a 2;

xii) horlavé tuh¢ latky, kategorie 1 a 2;

xiii) [vlozit: endokrinny disruptor pre zdravie 'udi, kategorie 1 a 2];

x1v) [vlozit’: endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie, kategorie 1 a 2];

xv) [vlozit’: perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT)];

xvi) [vlozit’: vel'mi perzistentnd a vel'mi bioakumulativna latka (vPvB)];

xvii) [vlozit’: perzistentnd, mobilnd a toxicka latka (PMT)];

xviii) [vlozit: vel'mi perzistentna a vel'mi mobilna latka (vVPvM)].

Odchylne od pismena b) sa na plniacej stanici mdze pouZivat' jedna etiketa pre
viacero latok alebo zmesi, v pripade ktorych su prvky oznafovania uvedené
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v ¢lanku 17 ods. 1 identické, ak sa na etikete jasne uvadza nazov kazdej latky alebo
zmesi, na ktora sa vztahuje.*

2. Cast’ 5 sa nahradza takto:

L, CAST 5 NEBEZPECNE LATKY A ZMESIL, NA KTORE SA UPLATNUIJE
CLANOK 29 ODS. 3.

K cementovym zmesiam a transportbetonu vo vlhkom stave je potrebné pripojit’ kopiu prvkov
oznacovania v sulade s clankom 17.

V pripade latky alebo zmesi doddvanej na Cerpacich staniciach, ktora sa ¢erpa priamo do
nadoby predstavujucej sucast’ vozidla, z ktorej sa tato latka alebo zmes uz zvycajne nema
odcerpavat’, treba prvky oznacovania v stlade s ¢lankom 17 uviest’ na prislusnom ¢erpadle.*

PRILOHA 111

Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:
1. Cast’ A sa meni takto:
a)  Oddiel 1 sa nahradza takto:
,,1. Uplatiiovanie

1.1. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. Ic, ktori na trh
uvadzaji zmesi na spotrebitel'ské pouzitie v zmysle Casti A oddielu 2.4 tejto prilohy, st od
1. januara 2021 povinni zabezpecit’ stlad s touto prilohou.

1.2. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. Ic, ktori na trh
uvadzaju zmesi na profesionadlne pouzitie v zmysle Casti A oddielu 2.4 tejto prilohy, su od
1. januéra 2021 povinni zabezpecit’ stlad s touto prilohou.

1.3. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1c, ktori na trh
uvadzajii zmesi na priemyselné pouzitie alebo zmesi na kone¢né pouzitie, ktoré nepodlieha
oznamovaniu v zmysle Casti A oddielu 2.4 tejto prilohy, st od 1.januara 2024 povinni
zabezpecit’ stlad s touto prilohou.

1.4. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1c, ktori
predlozili informéacie o nebezpecnych zmesiach organu ustanovenému v stlade s ¢lankom 45
ods. 1 pred datumami uplatnitelnosti uvedenymi v oddieloch 1.1, 1.2 a 1.3, ktoré nie su
v stilade s touto prilohou, nie s v pripade uvedenych zmesi povinni dodrziavat’ stilad s touto
prilohou do 1. januara 2025.

1.5. Odchylne od oddielu 1.4 plati, Ze ak sa jedna zo zmien opisanych v Casti B oddiele 4.1
tejto prilohy uskuto¢ni do 1. janudra 2025, maji dovozcovia, nasledni uzivatelia a distribttori
uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1c povinnost’ zabezpecit' stlad s touto prilohou pred uvedenim
zmenenej zmesi na trh.*;

b)  Oddiel 2.1 sa nahradza takto:

»2.1. Vtejto prilohe sa stanovuju poziadavky, ktoré musia splnit dovozcovia,
nasledni uZzivatelia a distribatori, na ktorych sa odkazuje v ¢lanku 45 ods. 1c (d’alej
len ,predkladatelia®) a ktori uvadzaju zmesi na trh, pokial’ ide o predkladanie
informacii tak, aby ustanovené organy mali k dispozicii informacie na vykonavanie
uloh, za ktoré su zodpovedné podl'a ¢lanku 45.;
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¢) V oddiele 2.4 prvom pododseku sa dopliia tento bod 6:

,»0. ,,zloZenie, ktoré je v stilade so Standardnym zlozenim uvedenym v Casti D%, je
zloZenie, ktoré zahia vsetky zlozky obsiahnuté v jednom zo Standardnych zlozeni,
na ktoré sa odkazuje v CastiD tejto prilohy, ak st zlozky v zmesi pritomné
v koncentraciach zodpovedajucich rozsahu uvedenom v danom Standardnom
zlozeni.*

2. Cast’ B sa meni takto:
a) Vklada sa tento oddiel 1.1a:
»l.1a. Nazov a opis vyrobku Standardného zloZenia alebo nazov paliva

V pripade zmesi so zlozenim, ktoré je v sulade so Standardnym zlozenim uvedenym
v Casti D, sa v predloZeni uvadza aj ndzov a opis vyrobku prislusného Standardného
zlozZenia, ako sa stanovuje v uvedenej Casti.

V pripade paliv uvedenych v tabul’ke 3 sa uvadza nazov paliva v stilade s uvedenou
tabul’kou.*;

b) V oddiele 3.1 sa treti odsek nahradza takto:

»Zlozky, ktoré nie su pritomné v zmesi, sa neoznamuju. Ak sa vSak oznamia ako
sucast’ skupiny zamenitel'nych zloziek v stlade s oddielom 3.5 alebo ak ich
koncentracia bola predlozend ako rozsah percentudlnych podielov v sulade
s oddielmi 3.6 alebo 3.7, m6Zu sa oznamit’, ak je isté, ze niekedy budu v zmesi
pritomné. Okrem toho v pripade zmesi so zlozenim, ktoré je v sulade so Standardnym
zlozenim uvedenym v €asti D a ozndmenym v stlade s oddielom 3.6 prvou zarazkou,
treba oznamit’ zlozky uvedené v prislusnom Standardnom zlozeni, aj ked’ dana zlozka
nemusi byt’ pritomna, resp. nemusi byt’ pritomna stale, a to v pripadoch, ked’ rozsah
koncentracie stanoveny v Casti D zahfia hodnotu 0 %.;

¢) Nazov oddielu 3.6 sa nahradza takto:
»3.6. Zmesi so zloZenim, ktoré je v stilade so Standardnym zlozenim*;

d) V oddiele 3.7 sa prvy riadok tabul’ky 3 nahradza takto:

,»Nazov paliva Opis vyrobku*;

e) V oddiele 4.1 sa v prvom odseku dopliia této zarazka :

»— ak sa v pripade zmesi uvedenej na trh vykonali d’alSie zmeny, ktoré su relevantné
pre reakciu na ohrozenie zdravia podla ¢lanku 45%.

3. Cast’ C sa meni takto:

a) Oddiel 1.2 sa nahradza takto:

,1.2. Identifikacia zmesi, predkladatel’a a kontaktného miesta
Identifikator vyrobku

— Uplny obchodny nazov/nazvy vyrobku, v pripade potreby vratane obchodnej
znac¢ky/znaciek, nazvu vyrobku a variantnych ndzvov, ako sa objavuju na etikete,
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bez skratieck ainych ako alfanumerickych symbolov a tak, aby umoznovali
Specifickl identifikaciu vyrobku.

— Jednoznacny identifikator/identifikatory zlozenia (UFI)
— Ostatné identifikatory (Cislo autorizacie, kody vyrobku spolocnosti)

— V pripade skupinového predloZenia sa uvadzaju vsetky identifikatory vyrobku.

Nazov a opis vyrobku Standardného zloZenia alebo nazov paliva
— Nazov Standardného zloZenia a opis vyrobku podla ¢asti D (ak sa uplatiiuje)

— Nazov paliva, ako sa uvadza v tabul’ke 3 v Casti B (ak sa uplatiiuje)

Kontaktné udaje predkladatela a kontaktné miesto
— Meno/nazov

— Uplna adresa

— Telefonne cislo

— E-mailova adresa

Kontaktné udaje na rychly pristup kdalsim informaciam o vyrobku (24 hodin
denne/7 dni v tyzdni). Len v pripade predlozenia v obmedzenom rozsahu.

— Meno/nazov
— Telefonne ¢islo (dostupné 24 hodin denne, 7 dni v tyZdni)
— E-mailova adresa®;
b) Oddiel 1.4 sa nahradza takto:
,,1.4. Informacie o zloZkach zmesi a skupinach
zamenitel’'nych zloZiek
Identifikacia zloziek zmesi
— Chemicky/obchodny nazov zloziek
— Cislo CAS (ak sa uplatiiuje)
— EC dislo (ak sa uplatiiuje)
— UFI (ak sa uplatiiuje)
— Nazov Standardného zloZenia a opis vyrobku (ak sa uplatiiuje)
— Nazov paliva (ak sa uplatiiuje)
Nazov skupin zamenitelnych zlozZiek (ak sa uplatiiuje)
Koncentracia a rozsahy koncentrdcie v zlozkach zmesi
— Presna koncentracia alebo rozsah koncentracie
Klasifikacia zloZiek zmesi
— Klasifikacia nebezpecnosti (ak sa uplatiiuje)

— Dal3ie identifikatory (ak sa uplatiiuju a ak su vyznamné z hl'adiska
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reakcie na ohrozenie zdravia)

Zoznam podl’a ¢asti B oddielu 3.1 piateho pododseku (ak sa uplatiuje)*.

4. Cast’ D sa meni takto:

a) Voddiele 1 sa prvy riadok tabulieck so Standardnymi zloZeniami cementu
nahradza takto:

,.Nazov Standardného Standardné zlozenie cementu 1
zlozenia
,,Nazov §tandardného Standardné zlozenie cementu 2
zloZenia
,,Nazov $tandardného Standardné zlozenie cementu 3
zlozenia
,,Nazov $tandardného Standardné zlozenie cementu 4
zlozenia
,,Nazov §tandardného Standardné zlozenie cementu 5
zlozenia
,,Nazov Standardného Standardné zlozenie cementu 6
zloZenia
,,Nazov §tandardného Standardné zlozenie cementu 7
zlozenia
,,Nazov §tandardného Standardné zlozenie cementu 8
zlozenia
,,Nazov Standardného Standardné zloZenie cementu 9
zloZenia
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,,.Nazov Standardného
zloZenia

Standardné zloZenie cementu 10°

,,Nazov $tandardného
zlozenia

Standardné zloZenie cementu 11

,,Nazov Standardného
zloZenia

Standardné zloZenie cementu 12

,,.Nazov Standardného
zloZenia

Standardné zloZenie cementu 13

,,Nazov $tandardného
zlozenia

Standardné zloZenie cementu 14

,,Nazov §tandardného
zlozenia

Standardné zloZenie cementu 15

,,Nazov Standardného
zloZenia

Standardné zloZenie cementu 16

,,Nazov Standardného
zloZenia

Standardné zloZenie cementu 17¢

,,Nazov §tandardného
zlozenia

Standardné zloZenie cementu 18

,,Nazov Standardného
zloZenia

Standardné zlozenie cementu 19
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,Nazov Standardného Standardné zloZenie cementu 20%;
zlozenia
b)  Voddiele 2 sa prvé dva riadky tabulky so Standardnym zloZenim sadrovca
nahradzaju takto:
,»Nazov Standardného — Spojivo s obsahom sadrovca —Standardné
zloZenia zloZenie
Opis vyrobku Spojivo s obsahom sadrovca®;
c¢) Voddiele3 sa prvé dva riadky tabuliek so Standardnymi zlozeniami

transportného betonu nahradzaju takto:

,,Nazov §tandardného — Transportny betén — Standardné zloZenie 1

zloZenia

Opis vyrobku — Transportny betdn s pevnostnymi triedami

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%;

»INazov Standardného — Transportny beton — Standardné zloZenie 2

zloZenia

Opis vyrobku — Transportny betdn s pevnostnymi triedami

beténu C55/67, C60/75, C70/85, C80/95,
C90/105, C100/105, LC 60/66, LC70/77,
LC80/88.
Clanok 2

1. Toto nariadenie nadobuda w¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

2. Nasledujiice ustanovenia sa uplatiiuji od [OP: vlozte datum = prvy den mesiaca
nasledujiceho po uplynuti 18 mesiacov od datumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia]:

a) Clanok 1body 1,4,5,6,7,10,11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 a 24,
b) body?2,3,7,9al0 prilohy I;

c)  prilohaII;

d) bod 1 pism. ¢, body 2, 3 a 4 prilohy IIL
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3. Odchylne od clanku 1 ods. 1, ¢lanku4 ods. 10, ¢lanku 5, ¢lanku 6 ods.3 a4,
¢lanku 9 ods. 3 a 4, ¢lanku 25 ods. 6 a 9, ¢lankov 29, 30 a 35, ¢lanku 40 ods. 1 a 2,
Clanku 42  ods. 1 treticho pododseku, ¢lanku 48, oddielu 1.2.1 prilohy I,
oddielu 1.5.1.2 prilohy I, oddielu 1.5.2.4.1 prilohy I, ¢asti3 a5 prilohy II, Casti A
oddielu 2.4 prvého pododseku prilohy VIII, ¢asti B oddielu 1 prilohy VIII, Casti B
oddielu 3.1 tretiecho odseku prilohy VIII, casti B oddielu 3.6 prilohy VIII, casti B
prvého riadku tabulky 3 v oddiele 3.7 prilohy VIII, casti B oddielu4.1 prvého
odseku prilohy VIII, ¢asti C oddielov 1.2 a 1.4 prilohy VIII a ¢asti D oddielov 1, 2
a 3 prilohy VIII k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 v zneni platnom k [OP: sem vlozte
datum = den pred datumom nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] sa mézu latky
azmesi do ... [OP: sem vlozte datum = posledny den v mesiaci nasledujicom po
uplynuti 17 mesiacov od datumu nadobudnutia UCinnosti tohto nariadenia]
klasifikovat’, oznacovat’ a balit’ v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 zmenenym
nasledujucimi ustanoveniami tohto nariadenia:

a) clanok 1body 1,4,5,6,7,10, 11, 12, 16, 20, 21 a 23;
b) body?2,3,7a9 prilohy I;

c) prilohalI;

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

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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