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EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...

ktorym sa meni nariadenie (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 tinie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1,
so zretelom na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 228,29.6.2023, 5. 121.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 23. aprila 2024 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z ...
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ked’ze:

(1) S cielom drzat’ krok s globalizaciou, technologickym vyvojom a novymi prostriedkami
predaja, ako je predaj cez internet, je potrebné prisposobit’ nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008°. V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa sice predpoklada,
7e vietky hospodarske subjekty v dodavatel'skom ret’azci st usadené v Unii, ale skiisenosti
z praxe ukézali, Ze chemikalie predavaju cez internet priamo $irokej verejnosti v Unii
hospodarske subjekty usadené mimo Unie. Organy presadzovania prava preto nedokazu
presadzovat nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 voci hospodarskym subjektom, ktoré nie su
usadené v Unii. Preto je nevyhnutné pozadovat, aby bol dodavatel’ usadeny v Unii, ¢im sa
zarudi, e prisluné latka alebo zmes pri uvedeni na trh spiiia poziadavky stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008, a to aj v pripade predaja na dial’ku, napriklad cez online
trhy.

3 Nariadenie Europskeho 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 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU
L 353,31.12.2008, s. 1).
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Takymto ustanovenim, ako aj poziadavkami stanovenymi v nariadeniach Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/1020%, (EU) 2022/2065° a (EU) 2023/988°, 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 vyhnut’ sa situdcidm,
v ktorych sa spotrebitel’ de iure a de facto stava dovozcom pri nakupe latky alebo zmesi na
dial’ku od hospodarskych subjektov usadenych mimo Unie, je potrebné $pecifikovat’, Ze
dodavatel’, ktory zabezpetuje, aby dana latka alebo zmes spinala poZiadavky stanovené v

nariadeni (ES) ¢. 1272/2008, tak robi v ramci priemyselnej alebo profesionalnej ¢innosti.

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. juna 2019 o dohl'ade nad
trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008
a (EU) &.305/2011 (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1).

S Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 z 19. oktdbra 2022 o jednotnom
trhu s digitalnymi sluZbami a o zmene smernice 2000/31/ES (akt o digitalnych sluzbach) (U.
v.EUL277,27.10.2022, s. 1).

6 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/988 z 10. maja 2023 o vieobecnej
bezpeénosti vyrobkov, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1025/2012 a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a zru$uje smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES a smernica Rady 87/357/EHS (U. v. EU L 135,
23.5.2023,s. 1).
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(2) Latky obsahujtce viac ako jednu zlozku st komplexnymi latkami. Z hl'adiska toxikologie
sa latky obsahujtce viac ako jednu zlozku nijako neliSia od zmesi zloZzenych z dvoch alebo
viacerych latok. V sulade s ¢lankom 13 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/20067, ktorého ciel'om je minimalizovat’ testovanie na zvieratdch, sa maju tdaje
o latkach obsahujucich viac ako jednu zlozku ziskavat’ za rovnakych podmienok ako udaje
o vSetkych ostatnych latkach, kym tidaje o jednotlivych zlozkach sa Standardne
neziskavaju, pokial’ jednotlivé zlozky nie s zaroven aj latkami registrovanymi samostatne.
Ak su dostupné udaje o jednotlivych zlozkéch, latky obsahujtice viac ako jednu zlozku by
sa mali hodnotit’ a klasifikovat’ podl'a rovnakych pravidiel klasifikacie, aké platia pre

zmesi.

7 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentry, 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).
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3)

Z vedeckych udajov o urcitych latkach obsahujucich viac ako jednu zlozku extrahovanu z
rastlin vyplyva, Ze niektoré¢ zlozky posudzované samostatne mézu mat’ nebezpecné
vlastnosti, ktoré latka ako celok nemusi vykazovat’. Preto by sa v zaujme poskytnutia casu
na vedecké hodnotenie vhodnosti poziadavky, aby sa na latky obsahujuce viac ako jednu
zlozku extrahovant z rastlin vztahovali pravidla klasifikacie obsahujtcich viac ako jednu
zlozku, mala pre tieto latky na ucely identifikdcie a preskiimania informécii zaviest
vynimka z niektorych pravidiel. Ak vSak neexistuju ziadne relevantné informéacie o
samotnej latke, mozu vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uzivatelia uplatnit’ tieto pravidla
na svoje latky extrahované z rastlin tak, aby sucasna uroven ochrany, ako aj existujuci
osvedceny postup zostali zachované. Komisia by mala preskimat’ pravidla identifikacie a
posudzovania informécii o latkach obsahujtcich viac ako jednu zlozku extrahovanu z
rastlin do piatich rokov od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia a v pripade potreby

predlozit’ legislativny navrh.
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4

Na zaklade sti€asnych vedeckych poznatkov je zlozité adekvatne posudit’ vlastnosti
endokrinnych disruptorov pre zdravie I'udi a Zivotné prostredie, ako aj perzistentné,
bioakumulativne a mobilné vlastnosti latky obsahujucej viac ako jednu zlozku alebo zmesi
iba z udajov o danej latke alebo zmesi. Preto by sa ako zéklad na identifikaciu
nebezpecnosti latok obsahujucich viac ako jednu zlozku alebo zmesi mali spravidla
pouzivat’ udaje o jednotlivych latkach v danej zmesi alebo o jednotlivych zlozkach latky
obsahujucej viac ako jednu zlozku. V urcitych pripadoch v§ak moézu byt relevantné aj
udaje o samotnych latkach obsahujucich viac ako jednu zlozku. To plati najma v pripade,
ked’ tieto idaje dokazuju vlastnosti endokrinnych disruptorov pre zdravie I'udi

alebo zivotné prostredie, alebo perzistentné, bioakumulativne a mobilné vlastnosti, alebo
ak tieto udaje podporuju zavery vychadzajuce z udajov o jednotlivych zlozkéch. Preto je v

tychto pripadoch vhodné pouzit’ tdaje o latkach obsahujtcich viac ako jednu zlozku.
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(6)

Na ucely posilnenia pravnej istoty a uplatiiovania pravidiel v stvislosti s hodnotenim
informadcii o nebezpecnosti zmesi, ak v pripade samotnych zmesi nie su dostupné ziadne
udaje z testov alebo, ak st udaje neadekvatne, by sa mala ozrejmit’ interakcia medzi
uplatnovanim principov extrapolacie a stanovenim zavaznosti dokazov expertnym
posudkom. Takymto objasnenim by sa malo zabezpecit’, aby stanovenie zdvaznosti
dokazov dopliialo, ale nenahradzalo uplatiiovanie principov extrapoléacie. Takisto by sa
malo vysvetlit, Ze ak na hodnotenie zmesi nemozno uplatnit’ principy extrapolécie,
vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia maji pouzit’ metddu vypoctu alebo iné
metddy opisané v Castiach 3 a 4 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Okrem toho je
potrebné vysvetlit’, ktoré kritéria, pokial’ nie st splnené, urcuji, kedy sa ma vykonat’

stanovenie zavaznosti dokazov expertnym posudkom.

Aby sa predislo prisnejSej klasifikéacii zmesi obsahujucich latky klasifikované ako
nebezpeéné len preto, ze su v nich pritomné necistoty, prisady alebo jednotlivé zlozky, ako
aj zmesi obsahujucich iné zmesi s takymito latkami, mala by byt klasifikécia povinna len
vtedy, ked’ takéto necistoty, prisady alebo jednotlivé zlozky v zmesi alebo v kone¢nej
zmesi dosahuju alebo prekracuju urcity koncentra¢ny limit podl'a prilohy I k nariadeniu

(ES) & 1272/2008.
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(7

Odhady akutnej toxicity sa pouzivaju hlavne na urcenie klasifikacie akutnej toxicity pre
Pudské zdravie v stvislosti so zmesami, ktoré obsahuju latky klasifikované ako aktitne
toxické. Latky mozno klasifikovat’ v jednej zo Styroch kategorii nebezpecnosti akutne;j
toxicity, a to na zéklade oralneho, dermélneho alebo inhala¢ného sposobu expozicie na
zaklade urcitych numerickych kritérii. Hodnoty akutnej toxicity su vyjadrené ako priblizné
hodnoty LD50 (oralne, dermalne) alebo LC50 (inhala¢ne) alebo ako odhady aktitnej
toxicity. Je vhodné blizSie Specifikovat’ vyznam odhadov akutnej toxicity, aby boli
jasnejsie a konzistentnejSie. Ked’ze odhady akutnej toxicity st nevyhnutné pre
harmonizovanu klasifikéciu a oznacovania latok klasifikovanych ako akutne toxické, mali
by sa uvadzat’ v ndvrhu, stanovisku a v rozhodnuti tykajucom sa harmonizovanej
klasifikacie latky ako akutne toxickej. Rovnako ako M-koeficienty a koncentra¢né limity
by sa aj odhady akutnej toxicity spolu s odévodnenim mali oznamovat’ Europske;j
chemickej agenture (d’alej len ,,agentura“) s ciel'om ich doplnenia do zoznamu klasifikacie

a oznac¢ovania.
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(8) Latky a zmesi by sa mali vo vSeobecnosti klasifikovat’ v akejkol'vek ich forme alebo v
akomkol'vek fyzikalnom stave. Ak vSak dostupné vedecké dokazy opravituji pouzit’ ini
klasifikaciu na zéklade Specifickej formy alebo Specifického fyzikalneho stavu,
vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia by mali mat’ v procese samoklasifikacie
moznost’ klasifikovat’ latku alebo zmes inak v zavislosti od jej formy alebo fyzikalneho
stavu. Ak vSak latka podlieha harmonizovanej klasifikécii bez toho, aby bola obmedzena
na konkrétnu formu alebo fyzikalny stav, mala by sa tdto harmonizovana klasifikéacia
uplatnit’ pri vSetkych jej formach alebo fyzikalnych stavoch. Ak latka podlieha
harmonizovanej klasifikacii iba v pripade jednej z jej Specifickych foriem, malo by sa
objasnit’, ze klasifikacia latky pre iné formy alebo fyzikalne stavy nad’alej podlieha

samoklasifikacii.
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©)

(10)

(11)

Kym vicsina streliva je povazovana za vyrobok, v niektorych pripadoch by mohlo ist’ o
latku alebo zmes. Ak sa stanovi, ze strelivo je latkou alebo zmesou, malo by sa oznacit’
etiketou na povrchu obalu, v ktorom je tato latka alebo zmes bezprostredne zabalena, t. j.
na vnutornom obale. Pripevnenie etikety na vnuitorny obal v§ak moze pouzivatel'ovi
spdsobit’ bezpecnostné problémy, ked’ze by etiketa mohla branit’ spravnemu fungovaniu
streliva a mohla by poskodit’ strelnt zbran. V pripade takéhoto streliva by sa teda malo
povolit’ umiestnenie etikety na najblizSiu vrstvu balenia namiesto toho, aby bola
pripevnena na vnutornom obale. Navyse by oznacené strelivo, ktoré je uréené na pouZzitie
narodnymi ozbrojenymi silami, mohlo v urcitych pripadoch predstavovat’ neprijatelné
bezpecnostné riziko pre strelivo alebo pre vojensky ¢i nevojensky persondl, ak nemozno
zabezpecit’ dostato¢nll kamuflaZz. Vzhl'adom na takéto pripady je nutné stanovit’ vynimku
z poziadaviek na oznacovanie a povolit’ alternativne spdsoby oznamovania informacii

o nebezpecnosti.

V zaujme lepSej zrozumitel'nosti by sa vSetky dopliujuce poziadavky na oznacovanie mali

zahrnat’ do jedného c¢lanku.

V Casti 2 prilohy II k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 sa stanovuju pravidla tykajuce sa
umiestnenia dopliujicich vystraznych upozorneni na etiketu urcitych zmesi, ktoré st v nej
uvedené. Vzhl'adom na to, ze v Specifickych pripadoch upozornenia obsahuju dolezité
dodato¢né informdcie, mali by sa pouzivat’ v pripade vSetkych zmesi uvedenych v Casti 2
prilohy II bez ohl'adu na to, ¢i st tieto zmesi klasifikované a ¢i obsahuju klasifikované

latky.
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(12) Na zlepsenie vykonatel'nosti povinnosti dodévatel'ov aktualizovat’ svoje etikety v pripade
zmeny klasifikacie alebo oznacovania latky alebo zmesi by sa mal urc€it’ termin na splnenie
tejto povinnosti. Podobnt povinnost’ maju podl'a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
2020/14358 aj registrujuci. Ak nova trieda nebezpeénosti dopiia existujiicu triedu
nebezpecnosti alebo predstavuje prisnejsiu triedu ¢i kategoriu nebezpecnosti alebo ak sa
v stlade s ¢lankom 25 vyzaduji nové dopliujice prvky oznacovania, termin aktualizécie
informacii na etikete dodavatel'om sa v pripade prisposobenia klasifikacie podla vysledku
nového hodnotenia stanovi na datum uplynutia lehoty 6 mesiacov po tom, ako dodavatel
ziskal vysledky nového hodnotenia klasifikacie danej latky alebo zmesi alebo ako mu boli
tieto vysledky oznamené. Ak sa klasifikacia aktualizuje na miernejSiu triedu alebo
kategoriu nebezpecnosti bez toho, aby mala tato aktualizacia za nasledok klasifikaciu do
dodato¢nej triedy nebezpecnosti alebo nové dopliujiice poziadavky na oznacovanie, termin
aktualizécie etikiet by mal zostat’ 18 mesiacov po tom, ako dodavatel’ ziskal vysledky
nového hodnotenia klasifikacie danej latky alebo zmesi alebo ako mu boli tieto vysledky
oznamené. Aby sa zarucilo, Ze vysledky preskimanych klasifikacii latok a zmesi bud
oznamené v celom dodéavatel'skom ret’azci, mali by dodavatelia spolupracovat’, aby sa
skratil na celkovy Cas potrebny na vykonanie akychkol'vek potrebnych zmien v

klasifikacii, oznacovani alebo baleni.

8 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1435 z 9. oktdbra 2020 o povinnostiach
registrujucich aktualizovat’ svoje registracie podl'a 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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(13)

(14)

(15)

Takisto je potrebné objasnit, Ze v pripadoch harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania sa
terminy aktualizécie informécii na etikete stanovuju na ddtum uplatitovania ustanovent,

v ktorych sa uvadza nova alebo zmenena klasifikdcia a oznacovanie prislusnej latky, co je
zvycajne 18 mesiacov od datumu nadobudnutia u¢innosti danych ustanoveni. To isté by
malo platit’ aj pri zmenach, ktoré vyvolali iné delegované akty prijaté v suvislosti

s prisposobenim predpisov technickému a vedeckému pokroku, napriklad v dosledku
vykonavania novych alebo zmenenych ustanoveni Globalneho harmonizovaného systému

klasifikacie a oznaCovania chemikalii OSN (d’alej len ,,GHS®).

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa pouzivanie skladacich letdkov povol'uje len vtedy, ked’
nemozno dodrzat’ vS§eobecné pravidla pouzivania etikiet vzh'adom na tvar alebo formu
balenia, pripadne na jeho malu velkost. V désledku pokroku v technologidch oznaovania
by sa dodavatelom mala umoznit’ vicsia flexibilita tym, ze sa stanovi moznost’ bezne
pouzivat’ skladacie letdky. Preto je vhodné umoznit’, aby mali etikety podobu skladacich
letakov, pri¢om sa uplatiiuji pravidla uplatiiovania a formatovania s cielom zarucit’ dobra

Citatel'nost’ a osobitné poziadavky na obsah prednych, vnutornych a zadnych stran.

V zaujme zarucenia vysokej urovne ochrany I'udského zdravia a zivotného prostredia je
nevyhnutné, aby etikety na latkach a zmesiach boli CitateI'né. Preto by sa mali stanovit’
minimalne poziadavky na ddlezité parametre, ako si vel’kost’ pisma, medzery a farba. V
otazke odtienov tychto farieb by sa v§ak mal zaujat’ flexibilny pristup, aby sa v rdmci usilia
o dosahovanie ciel'ov obehového hospodarstva nebranilo pouzivaniu recyklovanych

materialov na vyrobu obalov.
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(16) Nariadenie (ES) €. 1272/2008 je potrebné prispdsobit’ technologickym a spolocenskym
zmendm v oblasti digitalizacie a pripravit’ ho na buduci vyvoj. Digitalne oznacovanie by
mohlo zvysit’ efektivnost’ informovania o nebezpecnosti, najmé v pripade zranitelnych
skupin obyvatel'stva, ako st napriklad osoby so zrakovym postihnutim, a 'udi, ktori
neovladaju uradny jazyk ¢lenského Statu. Preto je nevyhnutné zaviest’ dobrovol'né digitalne
oznacovanie a stanovit’ technické poziadavky, ktoré musi splnit’ dodavatel’ umiestiiujuci
nosi¢ udajov prepojeny s takouto digitalnou etiketou. Takéto technické poziadavky na
digitalnu etiketu by vSak nemali mat’ vplyv na povinnost’ dodavatel'ov zarucit’ splnenie
poziadaviek na oznacovanie pri uvadzani latky alebo zmesi na trh. V snahe udrzat’ krok s
digitalizaciou je vhodné povolit’, aby sa urcité prvky ozna¢ovania vyzadované tymto
nariadenim mohli poskytovat len v digitdlnom formate. T4to moznost’ by sa mala
vzt'ahovat’ len na tie informadcie, ktoré nie st nevyhnutné pre bezpecnost’ pouzivatel'a
alebo ochranu zivotného prostredia, pricom by nemala mat’ vplyv na iné poziadavky na
oznac¢ovanie alebo moznosti digitalneho oznatovania stanovené v inom prave Unie a mala

by zohl'adiiovat’ potrebu vysokej urovne ochrany l'udského zdravia a Zivotného prostredia.
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(17)

(18)

S cielom prisposobit’ prvky oznaCovania, ktoré sa mézu poskytovat’ len v digitalnom
formate, poziadavkam vyvoja v rdimci GHS, by Komisia mala byt’ splnomocnena prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tinie (d’alej len
,,ZFEU*) na uéely zmeny zoznamu prvkov oznatovania, ktoré sa moézu poskytovat’ iba na
digitalnej etikete za predpokladu, ze GHS nevyzaduje, aby sa tieto prvky oznac¢ovania
uvadzali aj na fyzickej etikete a so zretelom na urovein digitalnej pripravenosti vsetkych
skupin obyvatel'stva v Unii, spologenské potreby a vysoku Groveti ochrany Pudského

zdravia a zivotného prostredia.

Na ucely prisposobenia sa technologickym zmendm a vyvoju v oblasti digitalizacie by
Komisia mala byt’ splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 290 ZFEU
na ucely doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 o podrobnejsie Specifikécie technickych

poziadaviek na digitdlne oznacovanie uvedené v tomto nariadeni.
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(19)

(20)

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 momentalne nie su stanovené Ziadne Specifické pravidla
oznacovania a balenia latok alebo zmest, ktoré sa Sirokej verejnosti a profesionalnym
uzivatelom dodavaju prostrednictvom plniacich stanic. Vzhl'adom na rastici trend predaja
vyrobkov, vratane urcitych chemikalii, ako su detergenty, bez obalu v zdujme znizenia
mnozstva odpadu a podpory udrzatelnejsich foriem predaja je vhodné stanovit’ Specifické
pravidla a podmienky pre takéto typy predaja a zaviest’ zoznam tried a kategorii
nebezpecnosti, pri ktorych sa latky alebo zmesi spinajuce kritéria klasifikacie do
uvedenych tried a kategorii nebezpecnosti nesmu predavat’ prostrednictvom plniacich
stanic, aby sa zabezpecila bezpecnost’ a ochrana zdravia I'udi. Mali by sa zaviest’ opatrenia
na zmiernenie rizika s cielom zabezpecit’ bezpecné opédtovné plnenie, napriklad
predchadzanim preplneniu, kontaminacii a zvlast’ akémukol'vek nekontrolovanému
pouzivaniu plniacej stanice det'mi, ale aj zabrdnenim akejkol'vek reakcii medzi latkami
alebo zmesami vydavanymi priamo na plniacich staniciach alebo medzi uvedenymi
latkami alebo zmesami a akymikol'vek reziduami v baleniach, ktoré sa maji opétovne

plnit’.

V nariadeni (ES) €. 1272/2008 sa nestanovuju pravidla oznacovania chemikalii, ktoré sa
Sirokej verejnosti dodavaju bez obalu. Vynimkou st len cementové zmesi a transportny
beton vo vlhkom stave. S ciel'om zlepsit’ pravnu zrozumitel'nost’ a zabezpecit’ obéanom
lepSiu ochranu je primerané zaviest’ ustanovenia tykajuce sa prvkov oznacovania
niektorych chemikalii, ako st paliva, kvapaliny na Gpravu vyfukovych plynov naftovych
motorov a kvapaliny do ostrekovacov, doddvané na Cerpacich staniciach a uréené na
nacerpanie do nadob, z ktorych sa uz zvycajne nemaju od¢erpavat. Preto je potrebné v
pripade plnenia motorovych paliv doddvanych v prenosnych nadobach zabezpecit, aby mal

pouzivatel’ k dispozicii informacie na oznaceni.
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1)

Ked'Ze nové triedy a kritéria nebezpecnosti zavedené delegovanym nariadenim Komisie
(EU) 2023/707° umoziuji harmonizovanu klasifikaciu a oznadovanie latok vzbudzujucich
najviacsie obavy v suvislosti so zdravim l'udi a zivotnym prostredim, Standardne by mali
podliechat’ harmonizovane;j klasifikacii a oznacovaniu a mali by sa zaradit’ do zoznamu
tried nebezpecnosti, ktory zahfiia respira¢nu senzibilizaciu, mutagenitu pre zarodocné
bunky, karcinogenitu a reprodukénti toxicitu. Trieda nebezpecnosti respiracnej
senzibilizacie sa ma klasifikovat’ do podkategorii, teda do podkategorie 1A alebo 1B,
pokial su k dispozicii informacie, ktoré postacuju na klasifikaciu do tychto podkategorii
nebezpecnosti, aby sa predislo klasifikacii do vyssej alebo nizsej kategorie. Vzhl'adom na
rychly vyvoj vedeckych poznatkov a dlhoro¢né odborné skusenosti agentiry a Europskeho
uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,irad“) na jednej strane a obmedzené zdroje
prisluSnych organov ¢lenskych §tatov na vypracovanie navrhov na harmonizovant
klasifikaciu na strane druhej by Komisia mala mat’ pravo poziadat’ agenturu a trad

o vypracovanie navrhu harmonizovanej klasifikacie a oznac¢ovania.

9

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/707 z 19. decembra 2022, ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢. 1272/2008, pokial’ ide o triedy nebezpecnosti a kritéria klasifikacie,
oznacovania a balenia latok a zmesi (U. v. EU L 93, 31.3.2023, s. 7).
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(22)

Névrhy harmonizovanej klasifik4cie a oznacovania sa nemusia obmedzovat’ len na
jednotlivé latky a mohli by zahtnat’ skupinu podobnych latok, ktorych podobné, vedecky
podlozené vlastnosti umoziuju podobnu klasifikaciu vSetkych latok v skupine. Proces
zoskupovania by mal byt vedecky spolahlivy, koherentny a transparentny pre vSetky
zainteresované strany. U&elom takéhoto zoskupovania je zmiernenie zat'aZze vyrobcov,
dovozcov a 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. Ak je to vedecky podlozené a mozné, mali
by sa v navrhoch na klasifikaciu uprednostiiovat’ skupiny latok pred jednotlivymi latkami.
V pripade navrhu na harmonizovanu klasifikaciu a ozna¢ovanie skupiny latok by tieto
latky mali byt’ zoskupené na zaklade jasného vedeckého oddvodnenia, ktoré zohladniuje,
do akej miery dostupné informacie potvrdzuji zaradenie latok do danej skupiny a

umoznuju spol’ahlivo predpovedat’ vlastnosti latok podla inych latok v skupine.
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(23) S cielom zvysit transparentnost’ a predvidatelnost’ navrhov, ktoré sa predkladaju agenture,
by sa od prislusnych organov ¢lenskych statov, vyrobcov, dovozcov a naslednych
uzivatel'ov malo vyzadovat’, aby agentire oznamili svoj zadmer predlozit’ ndvrh
harmonizovanej klasifikacie a oznaovania, pricom Komisia by mala mat’ povinnost’
informovat’ agenturu o svojej ziadosti o vypracovanie takéhoto navrhu, ktora nésledne
predlozi agenture alebo uradu. Okrem toho by sa od agentury malo vyzadovat’ zverejnenie
informacii o takomto zamere podat’ ziadost’, ako aj aktualizacia informacii o predlozenych
navrhoch v kazdej faze postupu na harmonizaciu klasifikacie a oznacovania latok. Z
rovnakého dovodu by mal byt’ prislusny organ prijimajtci navrh na reviziu
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania, ktory predlozil vyrobca, dovozca alebo
nasledny uzivatel, povinny oznamit’ svoje rozhodnutie o prijati alebo zamietnuti navrhu na
reviziu agentudre, ktoré by tieto informacie mala poskytnit’ ostatnym prisluSnym orgdnom.
V tejto suvislosti by mala Komisia bez zbyto¢ného odkladu prijat’ delegované akty a
pokial’ mozno do konca kalendarneho roka nasledujiceho po uverejneni stanoviska vyboru

pre hodnotenie rizik.
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(24) 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
vysoku urovent dokazov vyzadovanu na zaradenie latky do zoznamu kandidatskych latok
by sa tie latky, ktoré st v sti¢asnosti v zozname, mali zahrnat’ do tabul’ky 3 v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Latky zaradené do zoznamu kandidatskych
latok ako latky s vlastnost'ami endokrinného disruptora by sa mali doplnit’ ako ,,endokrinna
disrupcia pre 'udské zdravie kategorie 1* alebo ,,endokrinnd disrupcia pre zivotné

prostredie kategorie 1 do tabulky 3 v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

PE-CONS 108/23 BB,NG/ad 19
COMPET.1 SK



(25) Kedze kritéria, ktoré musi latka spifiat’ 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 prilohy II
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1107/2009'° a v delegovanom
nariadeni Komisie (EU) 2017/2100"! a kritéria na kvalifikaciu latky ako endokrinného
disruptora pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie v prilohe I k nariadeniu (ES)
&. 1272/2008 st rovnocenné, latky, ktoré spinaji kritéria vlastnosti endokrinného
disruptora v sulade s nariadenim Komisie (EU) 2018/605'2 a delegovanym nariadenim
(EU) 2017/2100, by sa mali doplnit’ do ,,endokrinné disrupcia pre zdravie ludi kategorie 1
alebo ,,endokrinna disrupcia pre Zivotné prostredie kategérie 1 v tabul'ke 3 v Casti 3

prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

10 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(U.v. EUL 309, 24.11.2009, s. 1).
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuju
vedecké kritérid urovania vlastnosti narti§ajucich endokrinny systém podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017, s. 1).
12 Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha I
k nariadeniu (ES) €. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii ur€ovania vlastnosti
nartsajucich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).

11
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(26)  Kedze sa v ¢lanku 5 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) &. 528/2012" odkazuje na
perzistentné, bioakumulativne a toxické, ako aj vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne kritéria uvedené v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 na ucely
identifikécie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych a vel'mi perzistentnych a
vel'mi bioakumulativnych vlastnosti u¢innych latok a ked’Ze tieto kritéria st rovnocenné s
tymi, ktoré st zahrnuté do prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, mali by sa u¢inné
latky, ktoré spiiiaja kritéria kvalifikacie ako perzistentné, bioakumulativne a toxické a
velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky v sulade s nariadenim (EU) &. 528/2012
a prilohou XIII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006, zahrnut’ do tabulky 3 v Casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Ked’Ze perzistentné, bioakumulativne a toxické, ako aj
vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne vlastnosti uvedené v oddieloch 3.7.2 a 3.7.3
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 st rovnocenné s vlastnostami uvedenymi
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, mali by sa u¢inné latky, ktoré spinaju kritéria
kvalifikacie ako perzistentné, bioakumulativne a toxické a vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne latky v oddieloch 3.7.2 a 3.7.3 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009,
zahrnut’ do tabul’ky 3 v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

13 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012,
s. 1.
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(27) Vzhl'adom na to, ze latky uvedené v odévodneniach 24, 25 a 26 uz boli posudené uradom
alebo agentirou a st v procese posudzovania alebo uz boli posidené Komisiou, ktora
k nim prijala rozhodnutie, mali by sa prostrednictvom delegovaného aktu zahrnut’ do
tabul’ky 3 v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, a to bez predchadzajicej

konzultacie s agenturou, ako sa stanovuje v ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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(28)

S umyslom vyhnut’ sa duplicite v prebiehajicom usili organov v zmysle nariadeni (ES) €.
1907/2006, (ES) &. 1272/2008, (ES) ¢. 1107/2009 a (EU) &. 528/2012 by Komisia mala v
primeranom ¢asovom ramci prijat’ delegované akty aj v pripade latok, ktoré sa maju
doplnit’ do zoznamu kandidatskych latok podl'a ¢lanku 59 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
latok, pri ktorych boli predlozené ziadosti o schvalenie alebo obnovenie schvélenia v
stlade s prislusnymi ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, latok, pri ktorych
hodnotiaci prislusny orgéan predlozil agenture navrh hodnotiacej spravy k ziadosti o
schvalenie alebo obnovenie schvalenia v stilade s nariadenim ¢. 528/2012, alebo latok, pri
ktorych bola predlozena ziadost’ na ucely smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES'* a hodnotenie ¢lenského $tatu v stlade s uvedenou smernicou bolo ukonéené do
1. septembra 2013, ale pred uvedenym datumom nebolo prijaté ziadne rozhodnutie o
schvdleni, alebo latok, ku ktorym agentira predlozila Komisii stanovisko podla ¢lanku 75
ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) &. 528/2012, v ktorom dospela k zaveru, Ze spiiiaji dané
kritéria. Okrem toho by sa v snahe zabezpecit’, aby nova dokumentacia alebo
dokumentécia, ktora je len v pociatocnej faze posudzovania, obsahovali aj dokumentaciu
pre harmonizovant klasifik4ciu a ozna¢ovanie, mali na urcity ¢as uplatiiovat’ prechodné

ustanovenia stanovené v tomto nariadeni.

14

Smernica 98/8/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 16. februara 1998 o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1).
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(29)

Vyrobcovia a dovozcovia €asto oznamuju odlisné informacie o tej istej latke, ktord sa ma
zaradit’ do zoznamu klasifik4cie a oznacovania, ktory vedie agenttra. V niektorych
pripadoch st tieto odchylky vysledkom rozdielnych necistot, fyzikalnych stavov ¢i inych
odliSnosti, a preto by takéto odchylky mohli byt’ opodstatnené. V inych pripadoch st
odchylky spdsobené tym, Ze sa pri klasifikacii pouzivaju rozdielne udaje, alebo nezhodami
medzi oznamovatel'mi alebo registrujucimi v pripade spolo¢ného predkladania idajov
podrla nariadenia (ES) €. 1907/2006 alebo zastaranymi klasifikacnymi zdznamami.
Vysledkom je, Ze zoznam klasifikacie a oznaCovania obsahuje odlisné klasifikacie. Tym
klesa ucinnost’ zoznamu ako néstroja na zber tdajov o nebezpecnosti a informovanie

o nebezpecnosti a vznikaju nespravne klasifikacie, ktoré v kone¢nom doésledku obmedzuja
moznosti nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 tykajtce sa ochrany zdravia I'udi a Zivotného
prostredia. Preto by oznamovatelia mali mat’ na zdklade dostupnych udajov, ktoré boli
pouzité na klasifikaciu, povinnost’ agentire zdovodnit’, pre¢o sa odchyl'uji od najprisnejse;j
klasifikacie alebo preco v pripade tej istej latky zavadzaji v urcitej triede nebezpecnosti
prisnejSiu klasifikaciu. S ciel'om riesit’ odchylky medzi nov§imi a zastaranejSimi
klasifikdciami by sa od oznamovatel'ov mali vyzadovat’ aktualizdcie ozndmeni do Siestich
mesiacov od prijatia rozhodnutia o zmene klasifikécie a oznacovania latky v sulade

s preskimanim stanovenym v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Okrem toho
by agentlira mala mat’ moznost’ od oznamovatel'a pozadovat, aby netuplny, nespravny

alebo zastarany zdznam opravil a aby o tom informoval agenturu.
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(30) Nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 sa stanovuju osobitné pravidla tykajiace sa baleni, ktoré by
mali obsahovat’ uzaver odolny proti otvoreniu det'mi a s hmatate'nymi vystrahami. Je
dolezité, aby sa tymito ustanoveniami zarucila vysoka uroven ochrany 'udského zdravia.
Do piatich rokov odo dina nadobudnutia i€innosti tohto nariadenia by preto Komisia mala
posudit’ u¢innost’ tychto ustanoveni a potrebu ich rozsirenia o d’alSie triedy nebezpecnosti,
najmi roz§irenia poziadaviek tykajucich sa uzaverov odolnych proti otvoreniu detmi o
poskodenie o¢i kategorie 1, a poradit’ sa so skupinou odbornikov zriadenou v sulade s
¢lankom 53a ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. V pripade takejto potreby by Komisia
mala ¢o najskor prijat’ delegovany akt, ktorym sa zmeni priloha II k nariadeniu (ES) €.

1272/2008.

(31) Na zvySenie transparentnosti oznameni, ako aj na ul'ahcenie povinnosti oznamovatela
vypracovat’ zaznam, ktory bude v sulade s ostatnymi ozndmeniami tykajiicimi sa tej istej
latky, by sa vSetky informacie ozndmené do zoznamu klasifikacie a oznac¢ovania, ktory
vedie agentira, mali spristupnit’ verejnosti, a to bezplatne. Bez toho, aby bola dotknuta
ochrana obchodnych zaujmov, by tieto informécie mali zahfiat’ identitu oznamovatel'ov,
aby sa tak pomohlo dosiahnutiu dohody o zdzname, ktory sa ma doplnit’ do daného
zoznamu klasifikacie a oznacovania, ked’ze by oznamovatelia vedeli, koho maju
kontaktovat’. V pripade oznameni predlozenych skupinou vyrobcov alebo dovozcov by
malo stacit’ zverejnenie identity oznamovatel’a, ktory informacie predkladd v mene
ostatnych ¢lenov skupiny. Agentlra by mala oznamovatel'om poskytnut’ informacie o
podmienkach zachovéavania doverného charakteru a uviest’ ich v zozname. Mala by zaviest’
primerané opatrenia na prevenciu a identifikaciu neprimeranych ziadosti o zachovanie
doverného charakteru, a to naymé vykonavanim IT skriningu a ndhodnych manualnych

kontrol.
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(32)

(33)

V zmysle ¢lanku 45 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1272/2008 maju ustanovené organy

v ¢lenskych statoch prijimat’ relevantné informacie tykajuce sa reakcii na ohrozenie
zdravia od dovozcov a naslednych uzivatel'ov uvadzajacich na trh zmesi, ktoré su
klasifikované ako nebezpecné na zéklade ich ucinkov na zdravie alebo fyzikalnych
ucinkov. Od distributorov sa takéto predkladanie informacii nevyzaduje. V urcitych
pripadoch cezhrani¢nej distribucie z jedného ¢lenského §tatu do druhého alebo vtedy, ked’
distribttori uvadzaju zmesi na trh pod novou znackou alebo ich znova oznacuju, vedie
takato chybajica povinnost’ predkladat’ ozndmenia k strate informacii v pripade
ustanovenych organov, ¢o im méze branit’ v poskytnuti primeranej reakcie na ohrozenie
zdravia. Na rieSenie uvedenej situdcie by sa povinnost’ predkladat’ informacie tykajuce sa
reakcie na ohrozenie zdravia mala zaviest aj pre distributorov, 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 maji mat’ ustanovené organy

k dispozicii vSetky dostupné informécie potrebné na poskytnutie primeranej reakcie na
ohrozenie zdravia. Agentiira uz na trovni Unie zriadila a prevadzkuje portal oznamovania
toxikologickym centram a takisto zriadila, vyvinula a v sucasnosti prevadzkuje databazu,
ktora obsahuje informécie tykajlice sa reakcii v stvislosti s ohrozenim zdravia s cielom
podporit’ ur€ité Clenske §taty v dodrziavani nariadenia (ES) €. 1272/2008. Preto by
agentura mohla plnit’ ulohu prijimania uvedenych informdcii. Na zniZenie administrativnej
zat'aze Clenskych Statov a vyuzZitie uspor z rozsahu by sa v nariadeni (ES) €. 1272/2008
mala stanovit’ mozZnost’ ustanovit’ agenturu ako organ zodpovedny za prijimanie

prisluSnych informacii v pripade, Ze si to niektory ¢lensky Stat Zela.
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(34)

(35)

Okrem clenskych $tatov by aj Komisia alebo agentira mali mat’ moZnost’ pouzivat’
Statistické informacie tykajuce sa reakcie na ohrozenie zdravia na ucely identifikacie
oblasti, v ktorych moze byt’ potrebné prijat’ prisnejSie opatrenia na riadenie rizik. Tym by
sa doplnili uzitocné informacie o pouzivani latok, ktoré s predlozené v ramci registracie

v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, a zaroven by to umoznilo lepSie urovanie priorit
pri latkach, na ktoré sa vztahuje 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 potencidlne aj v zmysle d’alSich

aktov Unie.

Nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 sa upravuje reklama na nebezpecné latky a zmesi vo
vSeobecnosti. Stanovuje sa v iom, ze reklama na latku, ktord bola klasifikovana ako
nebezpecnd, musi obsahovat’ prislusné triedy a kategorie nebezpecnosti, a ze reklama na
zmes, ktora bola klasifikovana ako nebezpecna, alebo na zmes s obsahom klasifikovanej
latky musi zahfiiat’ druh nebezpecnosti uvedeny na etikete, ak takato reklama umoznuje
uzavriet’ kiipnu zmluvu bez predchadzajticej moznosti vidiet etiketu. Tato povinnost’ by sa
mala zmenit’ tak, aby sa zabezpecilo, Ze reklamy na nebezpecné latky a zmesi buda
obsahovat’ tie najdolezitejSie informacie pre bezpecnost’ a ochranu zdravia l'udi a zivotného
prostredia. V takychto reklamach by sa teda mal uvadzat’ vystrazny piktogram spolu

s vystraznymi slovami, vystraznymi upozorneniami a d’alsimi EUH upozorneniami, spolu s
vynimkami tykajicimi sa nevizualnych reklam. Kategoria nebezpecnosti sa v reklamach

uvadzat’ nemusi, pretoZe sa na fiu poukazuje vo vystraznom upozorneni.
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(36) V snahe zarucit’ spotrebitel'om riadne oznamovanie informacii o nebezpecnosti a
bezpecnom pouzivani chemikalii, ako aj sulad s vyhldseniami a tvrdeniami povolenymi na
etiketdch vyrobkov podl'a tohto nariadenia je vhodné objasnit’, Ze reklamy na latku alebo
zmes klasifikovanu ako nebezpecna by nemali obsahovat’ vyhlasenia ako ,,netoxicka*,
,heskodliva®, ,,neznecistujiica®, ,,ekologicka™ ¢i iné vyhlasenia, ktoré naznacuju, ze takato
latka alebo zmes nie je nebezpecna, pripadne akékol'vek iné vyhlasenia, ktoré nie su v
sulade s jej klasifikaciou. Tymto pristupom by sa spolu s d’al§imi ustanoveniami prava
Unie zarudilo, aby sa spotrebitelia mohli pri nakupe prijimat’ informované rozhodnutia na
zaklade informacii o nebezpecnych latkach a zmesiach, ktoré st jasné, spolahlivé a

nezavadzajuce.
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(37)

(38)

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa vyslovne neodkazuje na ponuky ako také alebo
konkrétne na ponuky predaja na dial’ku. V désledku toho sa v iom nerieSia Specifické
problémy vyplyvajice z predaja na dial’ku, ako je predaj cez internet. Zatial’ Co sa reklamy
povazuju za fazu, ktora predchadza ponukam, a najmé za informdaciu urc¢ent na platenu ¢i
neplatent propagaciu vyrobku alebo sluzby, ponuky sa chapu ako vyzvy na uzavretie
kapnej zmluvy. V dosledku tohto rozliSenia by sa malo vyzadovat’, aby sa v ponukéch
poskytovalo viac informacii o nebezpecnosti ako v reklamach. S cielom drzat’ krok s
technologickym vyvojom a novymi prostriedkami predaja je nevyhnutné vyzadovat, aby
sa prvky oznaCovania uvadzali aj v pripade predaja na dial’ku, vratane online trhov.
Povinnost’ dodrziavania predpisov uz v §tadiu navrhu stanovena pre poskytovatel'ov online
trhov v ¢lanku 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065' sa preto
bude uplatiiovat’ na zobrazenie tychto prvkov oznacovania. Presadzovanie dodrziavania
takejto povinnosti podlieha 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 prislusSnym organom s cielom podporit’ vykonadvanie tohto nariadenia.

V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 by sa mala v tejto oblasti presnejsie stanovit’ posobnost’
agentury. Navyse by agentura, ktora vystupuje ako organ ustanoveny prisluSnym organom
¢lenského $tatu na ucely prijimania informadcii tykajucich sa reakcie na ohrozenie zdravia,
mala prisluSnému vnutrosStatnemu ustanovenému organu daného ¢lenského $tatu poskytnut

pristup k uvedenym informaciam.

15

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 z 19. oktébra 2022 o jednotnom
trhu s digitalnymi sluzbami a o zmene smernice 2000/31/ES (akt o digitalnych sluzbach) (U.
v. EUL 277,27.10.2022, s. 1).
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(39)

Komisia po konzultécii so svojou expertnou skupinou prisluSnych orgénov pre nariadenia
(ES) €. 1907/2006 a (ES) ¢. 1272/2008 pravidelne prisposobuje prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 technickému a vedeckému pokroku. Podl'a ¢lanku 53¢ nariadenia (ES) ¢.
1272/2008 ma Komisia prijat’ samostatny delegovany akt v suvislosti s kazdou
pravomocou, ktora sa na fiu deleguje. Pri zmenéch jednotlivych Casti prilohy VI

k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, ktoré¢ podliehaji réznym splnomocneniam, bolo
uplatiovanie uvedeného ustanovenia ndrocné. Najma v pripade suc¢asného zavadzania
novych pozndmok v Casti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008, ktoré sa vzt'ahuju
na nové zaznamy v tabulke 3 v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,

a v pripade zavadzania novych zaznamov v tej istej prilohe malo prijatie samostatnych
delegovanych aktov za nasledok umelé rozdelenie neoddelitel'ne prepojenych ustanovent,
¢o malo nepriaznivy vplyv na koherentnost’, ked’Ze sa vyzadovalo sti¢asné prijatie dvoch
roznych, ale suvisiacich delegovanych aktov. V takych pripadoch by sa malo umoznit’

prijatie jediného delegovaného aktu v stvislosti s roznymi delegovanymi pravomocami.
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(40) 'V sulade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU treba nevyhnutne
nahradit’, obmedzit’ alebo zmiernit testovanie na zvieratach s cielom ¢o najskor, ako to
bude vedecky mozné, dosiahnut’ ukoncenie testovania na zvieratach. Vykonavanie
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 by malo byt zamerané na podporu a vyuzivanie
alternativnych pristupov, najmé metod testovania bez vyuzitia zvierat, vhodnych na
posudenie zdravotnej a environmentalnej klasifikacie chemikalii vzdy, ked’ je to mozné.
Aby sa urychlil prechod na metddy testovania bez vyuzitia zvierat s ciel'om Uplne nahradit’
testovanie na zvieratach a zlepsit’ efektivnost’ posudeni chemického nebezpecenstva, mali
by sa inovéacie v oblasti metdd testovania bez vyuzitia zvierat podporovat, monitorovat’ a
pravidelne hodnotit’. Komisia a ¢lenské Staty by mali spolupracovat’ v zaujme podpory
prispdsobenia kritérii alternativnym pristupom, najma testovacim metdédam bez vyuzitia
zvierat v GHS a nasledne by tieto kritérid mali bezodkladne zahrnit’ do nariadenia (ES) €.

1272/2008.

16 Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010{63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké tcely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 stanovuje harmonizované informacie
stvisiace s reakciou na ohrozenie zdravia a preventivne opatrenia prijimané ustanovenymi
orgadnmi a stanovuje vSeobecné poziadavky, ktoré méa obsahovat’ predlozenie, format
predlozenia a urcité Standardné zlozenie. Na zabezpecCenie pravnej istoty a zrozumitel'nosti
v suvislosti s moznostou predkladania informadcii tykajucich sa Standardizovanych zmesi
a paliv v kontexte prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 by sa do uvedeného
nariadenia malo doplnit’ vymedzenie pojmu ,,zloZenie, ktoré je v stlade so Standardnym
zlozenim* a zaviest’ povinnost’ uvadzat’ v predloZeni nazov a opis vyrobku pre Standardné
zloZenie, ako aj ndzov a opis vyrobku pre palivo, a v niektorych pripadoch by sa v
nariadeni mala stanovit’ moznost’ predlozit’ informacie o zlozkach, aj ked’ nie su vzdy

pritomné.

S cielom zabezpecit’ dodato¢nll pravnu istotu a zrozumitel'nost’ prilohy VIII k nariadeniu
(ES) ¢. 1272/2008 by sa v danom nariadeni malo blizSie Specifikovat, kedy je potrebné
aktualizovat’ predlozenie a ako mozno identifikovat’ zmes, predkladatel'a a kontaktné

miesto na zaklade identifikatora vyrobku.

Agentura by podl'a potreby mala poskytnut’ d’alSie usmernenia k uplatiiovaniu ustanoveni

suvisiacich s reviziou pozadovanou tymto nariadenim.
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit'.

Zmeny zavedené tymto nariadenim rozsiruju tlohy, pracovni ndpln a pravomoci agentry.
V zaujme poskytovania primeranych odbornych znalosti, podpory a dokladnych vedeckych

hodnoteni by sa agenture malo zabezpecit’ adekvatne a stabilné financovanie.
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(46) Aby dodévatelia latok a zmesi mali Cas prispdsobit’ sa novym pravidlam klasifikécie,
oznacovania a balenia, uplatiiovanie niektorych ustanoveni tohto nariadenia by sa malo
odlozit’. V pripade latok a zmesi, ktoré uz stt uvedené na trh pred skonc¢enim uvedeného
obdobia odkladu, by sa nemalo vyzadovat, aby sa museli preklasifikovat’ alebo znova
oznacit’ v sulade s tymto nariadenim, aby sa predislo dodatocnému zat’azeniu dodavatel'ov

latok a zmesi.

(47) V sulade s prechodnymi ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 by dodéavatelia mali
mat’ moznost” dobrovol'ne uplatiovat’ nové ustanovenia o klasifikacii, oznaCovani a baleni

uvedené v tomto nariadeni pred dilom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

(48) Kedze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych
Statov, pretoze znedistenie Zivotného prostredia presahuje tatne hranice a ob&ania Unie by
mali mat’ prospech z rovnakej irovne ochrany ich zdravia a Zivotného prostredia a takisto
preto, ze latky a zmesi by mali byt vo vol'nom obehu na trhu Unie, ale ich mozno
vzhl'adom na ich rozsah lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, Unia moZe prijat’ opatrenia
v stllade so zdsadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V sulade so
zésadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

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

1. V ¢lanku 1 ods. 1 sa dopliiia toto pismeno:

”D

stanovenia povinnosti naslednych uzivatel'ov, dovozcov a distributorov uvedenych
v ¢lanku 45 ods. 1b a 1c¢ predkladat’ ustanovenym organom informécie suvisiace s

primeranou reakciou na ohrozenie zdravia v sulade s prilohou VIIL*

2. V ¢lanku 2 sa dopliiajt tieto body:

»38.

39.

40.

41.

,»odhady akutnej toxicity* sit numerické hodnoty pouzivané na klasifikaciu latok
a zmesi do jednej zo Styroch kategérii nebezpecnosti akutnej toxicity na zaklade

oralneho, derméalneho alebo inhala¢ného spdsobu expozicie.*;

,»nosi¢ udajov* je linearny ciarovy koéd, dvojrozmerny symbol alebo iné médium na
automatické zaznamenévanie identifikacnych tidajov, ktoré mozno precitat’

prislusnym zariadenim;

,opatovné plnenie® je ¢innost’, pri ktorej spotrebitel’ alebo profesionalny uzivatel
naplni obal nebezpecnou latkou alebo zmesou, ktortt mu dodédvatel’ ponukne v rdmci

svojej obchodnej ¢innosti, ¢i uZ za odplatu, alebo bezplatne;

,»plniaca stanica“ je miesto, na ktorom dodavatel’ ponuka spotrebitel'om alebo
profesiondlnym uzivatel'om nebezpecné latky alebo zmesi, ktoré mozno zakupit’ na
ucely opatovného plnenia, a to bud’ ru¢ného, alebo pouZzitim automatického ¢i

poloautomatického zariadenia.*
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3. Clanok 4 sa meni takto:

a)  odsek 3 sa nahradza takto:

”3-

Ak sa na latku vzt'ahuje harmonizovana klasifikacia a oznacovanie v sulade s
hlavou V a podl'a zdznamu v Casti 3 prilohy VI, tato latka sa klasifikuje v
stlade s prislusnym zdznamom, pri¢om klasifikacia danej latky podl'a hlavy II
sa v pripade tried nebezpecnosti, rozliseni alebo foriem ¢i fyzikalnych stavov,

na ktoré¢ sa dany zdznam vztahuje, nevykonava.

Ak v zazname v Casti 3 prilohy VI nie je uvedené, Zze harmonizovana
klasifikacia sa vzt'ahuje iba na Specificki formu alebo fyzikalny stav tejto

latky, tyka sa vSetkych foriem alebo fyzikalnych stavov danej latky.

Ak vSak dana latka zaroven patri do jednej alebo viacerych tried nebezpecnosti
alebo rozliSeni, alebo ak mé formu alebo fyzikalny stav, ktoré nie st uvedené v
zazname v Casti 3 prilohy VI, musi sa v pripade tychto tried nebezpecnosti,
rozliSeni a foriem alebo fyzikalnych stavov vykonat’ klasifikacia v sulade s

ustanoveniami hlavy IL.%;
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b)  doplia sa tento odsek:

,11. Latka alebo zmes sa na trh neuvadza, pokial’ dodavatel’ usadeny v Unii, ktory
ma byt uvedeny na etikete, v ramci svojej priemyselnej alebo profesionalne;j
&innosti nespliia v pripade danych latok alebo danej zmesi poziadavky

stanovené v tomto nariadeni.*
4. Clanok 5 sa meni takto:
a)  vodseku I sa vklada toto pismeno:
,»ca) udaje ziskané z metodik v rdmci nového pristupu;*;
b)  dopliajt sa tieto odseky:

,»3. Latka obsahujuca viac ako jednu zlozku vo forme jednotlivej zlozky,
identifikovanej necistoty alebo prisady, v pripade ktorej su dostupné relevantné
informécie uvedené v odseku 1, sa vyhodnoti s pouzitim dostupnych informacii

o znamych zlozkach a latke samotne;.
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4.  Na hodnotenie latky obsahujlicej viac ako jednu zlozku v zmysle kapitoly 2
vzhl'adom na triedy nebezpec€nosti ,,mutagenita pre zarodo¢né bunky*,
,karcinogenita®, ,,reproduk¢na toxicita®, ,,endokrinné disrupcia pre zdravie
I'udi* a ,,endokrinna disrupcia pre zivotné prostredie®, na ktoré¢ sa odkazuje
v oddieloch 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 a 4.2 prilohy I, by mal vyrobca, dovozca a
nasledny uzivatel’ v pripade kazdej zo znamych zloziek pouzit’ relevantné

dostupné informacie uvedené v odseku 1.

Relevantné dostupné informéacie tykajlice sa samotnej latky obsahujtcej viac
ako jednu zlozku by sa mali vziat’ do tivahy vtedy, ked’ je splnend asponi jedna

z tychto podmienok:

a)  informécie poukazuji na mutagenitu pre zdrodo¢né bunky,
karcinogenitu, reproduk¢nu toxicitu alebo endokrinnu disrupciu pre

zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie;

b) ide o podporné informacie k zdverom vyvodenym z relevantnych

dostupnych informécii o zlozkach obsiahnutych v latke.

Relevantné dostupné informdcie o samotnej latke obsahujicej viac ako jednu
zlozku, ktoré preukazuju nepritomnost’ vlastnosti uvedenych v pismene a),
pripadne menej zdvaznych vlastnosti, nemaji prednost’ pred relevantnymi

dostupnymi informaciami o zlozkéch latky.
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Na hodnotenie latky obsahujucej viac ako jednu zlozku v zmysle kapitoly 2
tejto hlavy v stvislosti s vlastnostami ,,biodegradacie, perzistencie, mobility
a bioakumulécie v ramci tried nebezpecnosti ,,nebezpecné pre vodné
prostredie®, ,,perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi
perzistentné, vel'mi bioakumulativne vlastnosti®, a ,,perzistentn¢, mobilné

a toxické* alebo vel'mi perzistentné, vel'mi mobilné vlastnosti*, na ktoré sa
odkazuje v oddieloch 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,43.2.3.2,44.23.124.423.2
prilohy I, ma vyrobca, dovozca a nasledny uzivatel’ v pripade kazdej zo
znamych zloziek latky pouzit relevantné dostupné informécie uvedené

v odseku 1.

Relevantné dostupné informadcie tykajice sa samotnej latky obsahujucej viac
ako jednu zloZku by sa mali vziat’ do ivahy vtedy, ked’ je splnené aspoii jedna

z tychto podmienok:

a)  informacie poukazuju na vlastnosti perzistencie, mobility

a bioakumulécie alebo nedostato¢nej degradacie;

b)  ide o podporné informacie k zdverom vyvodenym z relevantnych

dostupnych informaécii o zlozkach obsiahnutych v latke.
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Relevantné dostupné informéacie o samotnej latke obsahujtcej viac ako jednu
zlozku, ktoré preukazuju nepritomnost’ vlastnosti uvedenych v pismene a),
pripadne menej zdvaznych vlastnosti, nemaju prednost’ pred relevantnymi

dostupnymi informaciami o zlozkéch latky.

Odseky 4 a 5 sa neuplatiuju na tie latky obsahujuce viac ako jednu zlozku,
ktoré su extrahované z rastlin alebo Casti rastlin a ktoré nie su chemicky
modifikované podl'a vymedzenia v ¢lanku 3 bode 40 nariadenia (ES) ¢.

1907/2006.

Na ucely odseku 6 sa pod pojmom ,,rastliny rozumeju zivé alebo mrtve

organizmy z riSe Plantae a Fungi vratane rias, liSajnikov a kvasiniek.

Ak v pripade urcitych latok obsahujucich viac ako jednu zloZzku, na ktoré sa
nevztahuje odsek 6, Komisia ziska dokaz o tom, ze pravidld stanovené v
odsekoch 4 alebo 5 by pre niektoré latky obsahujice viac ako jednu zlozku
nemuseli byt vhodné, mdze poziadat’ agenttru, aby dostupné udaje

vyhodnotila.
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Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 53a s
cielom zmenit prilohu I vytvorenim nového oddielu a doplnenim a tpravou
vynimiek z odseku 4 alebo 5 tykajucich sa klasifikécie latok obsahujtcich viac
ako jednu zlozku v uvedenom oddiele. V tychto delegovanych aktoch Komisia
zohl'adni vedecké dokazy, vyvoj poznatkov a stanovisko agentury, ak je k
dispozicii, s ciel'om nalezite klasifikovat’ latky obsahujtice viac ako jednu
zlozku za predpokladu, ze je zabezpecena vysoka troven ochrany 'udského

zdravia a zivotného prostredia.*
5. Clanok 6 sa meni takto:
a) v odseku 1 sa vklada toto pismeno:
,»ca) udaje ziskané z metodik v rdmci nového pristupu;*;
b)  odseky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

,»3. Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2 tejto hlavy v suvislosti s triedami
nebezpecnosti ,,mutagenita pre zarodocné bunky*, ,,karcinogenita“,
,reprodukcna toxicita®, ,,endokrinna disrupcia pre zdravie 'udi“ a ,,endokrinna
disrupcia 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 a 4.2.3.1 prilohy I, ma vyrobca, dovozca a nasledny
uzivatel’ pouzivat’ vylucne relevantné dostupné informécie uvedené v odseku 1

v suvislosti s latkami v zmesi, ale nie informécie o zmesi samotne;.
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Ak dostupné udaje z testov tykajuce sa samotnej zmesi preukazuju vlastnosti
mutagenity pre zarodo¢né bunky, karcinogenity, reprodukéne;j toxicity ¢i
endokrinnej disrupcie pre zdravie 'udi alebo zivotné prostredie, ktoré sa
nezistili z relevantnych dostupnych informacii o jednotlivej latke, na ktoré sa
odkazuje v prvom pododseku, tieto udaje sa takisto zohl'adnia pri hodnoteni

zmesi, na ktora sa odkazuje v prvom pododseku.

Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2 tejto hlavy v suvislosti

s vlastnostami biodegradacie, perzistencie, mobility a bioakumulécie v ramci
tried nebezpecnosti ,,nebezpecné pre vodné prostredie*, ,,perzistentné,
bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné, vel'mi bioakumulativne
vlastnosti, a ,,perzistentné, mobilné a toxické alebo vel'mi perzistentné, vel'mi
mobilné vlastnosti®, na ktoré sa odkazuje v oddieloch 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.2.3.1,43.23.2,4.4.2.3.1 a4.4.2.3.2 prilohy I, ma vyrobca, dovozca a
nasledny uzivatel’ pouzivat’ vylu¢ne relevantné dostupné informécie uvedené
v odseku 1 v suvislosti s latkami v zmesi, ale nie informacie o zmesi

samotnej.
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6.

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 a nasledni uzivatelia vykonaja
hodnotenie stanovenim zavaznosti dokazov expertnym posudkom v sulade

s oddielom 1.1.1 prilohy I k tomuto nariadeniu, priCom zvézia vSetky dostupné
informadcie, ktoré maji vplyv na stanovenie nebezpecnosti latky alebo zmesi,

a postupuju v sulade s oddielom 1.2 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pri vyhodnocovani informacii o nebezpecnosti zmesi majua vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uzivatelia v pripadoch, ked’ su tdaje z testov tykajice sa samotnej zmesi
neadekvatne alebo nedostupné, uplatiiovat’ principy extrapolacie, na ktoré sa

odkazuje v oddiele 1.1.3 prilohy I a v kazdom oddiele ¢asti 3 a 4 uvedenej prilohy.

Ak je k dispozicii viac ako jedna podobna testovana zmes, pri aplikovani principov
extrapolacie vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia uplatituju aj stanovenie
zavaznosti dokazov expertnym posudkom v sulade s oddielom 1.1.1

prilohy I k tomuto nariadeniu, pri¢om zvazia vSetky dostupné informadcie, ktoré maja
vplyv na stanovenie nebezpecnosti zmesi, a postupuju v sulade s oddielom 1.2
prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, aby si na svoje rozhodovanie o
klasifikécii vybrali ti najvhodnejSiu podobnu testovant zmes v sulade s ¢lankom 6

ods. 5 tohto nariadenia.
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Pri vyhodnocovani informécii o nebezpecnosti zmesi maji vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uzivatelia v pripadoch, ked’ tieto informacie neumoziuju uplatiiovanie
principov extrapolacie v sulade s prvym a druhym pododsekom, uplatiovat’ int

metodu alebo metody uvedené v Castiach 3 a 4 prilohy L.
7. Clanok 10 sa nahradza takto:

,,Clanok 10

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

1. Specifické koncentraéné limity a generické koncentraéné limity st limity priradené
k urcitej latke, ktoré oznacuju prahovi hodnotu, pri ktorej alebo pri prekroceni ktorej
vedie pritomnost’ danej latky v inej latke alebo v zmesi ako identifikovanej necistoty,
prisady alebo jednotlivej zlozky ku klasifikacii danej latky alebo zmesi ako

nebezpecne;.

Specifické koncentraéné limity stanovi vyrobca, dovozca alebo nasledny uZivatel

v pripade, ze primerané a spolahlivé vedecké informacie preukazuja, ze dana latka je
zjavne nebezpecna, ked’ je pritomna v nizsej koncentrécii, ako st koncentrécie
stanovené pre ktorikol'vek z tried nebezpecnosti v Casti 2 prilohy I alebo ako su
generické koncentra¢né limity stanovené pre ktorukol'vek z tried nebezpecnosti

v Castiach 3, 4 a 5 prilohy L.
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Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia mo6zu vo vynimoc¢nych pripadoch
stanovit’ Specificky koncentracny limit pre latky, ak sa primeranymi, spolahlivymi a
presved¢ivymi vedeckymi informaciami preukaze, ze nebezpecnost’ latky
klasifikovanej ako nebezpecna nie je zjavna pri koncentracii vyssSej, ako su
koncentracie stanovené pre prislusnu triedu nebezpecnosti v Casti 2 prilohy I alebo
ako st generické koncentra¢né limity stanovené pre prislusnu triedu nebezpecnosti v

Castiach 3, 4 a 5 uvedenej prilohy.

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia stanovuji M-koeficienty pre latky
klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie kategdrie akutnej nebezpecnosti

1 alebo kategorie chronickej nebezpecnosti 1.

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia urcuju odhady akutnej toxicity pre

latky klasifikované ako akutne toxické pre 'udské zdravie.

Odchylne od druhého a treticho pododseku odseku 1 sa $pecifické koncentra¢né
limity nesmu stanovit’ pre harmonizované triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia pre

latky uvedené v Casti 3 prilohy VI.

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.
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Ak vSak pri latkach klasifikovanych ako nebezpecné pre vodné prostredie kategorie
akutnej nebezpecnosti 1 alebo kategorie chronickej nebezpecnosti 1 nie je v Casti 3
prilohy VI uvedeny M-koeficient, vyrobca, dovozca alebo néasledny uzivatel’ stanovi
M-koeficient pre danu latku na zéklade dostupnych udajov. Ak vyrobca, dovozca
alebo nasledny uzivatel’ klasifikuje zmes obsahujucu latku uplatnenim metody stctu,

pouzije sa tento M-koeficient.

Odchylne od odseku 3 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 udava v uvedenej Casti.

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia bert pri stanovovani Specifického
koncentracného limitu, M-koeficientu alebo odhadu akutnej toxicity do tivahy vSetky
Specifické koncentra¢né limity, M-koeficienty alebo odhady akutnej toxicity pre

danu latku, ktoré boli zahrnuté do zoznamu klasifikacie a oznacovania.

Specifické koncentraéné limity stanovené v sulade s druhym a tretim pododsekom
odseku 1 maju prednost’ pred koncentra¢nymi limitmi uvedenymi v prislusnych
oddieloch v casti 2 prilohy I alebo pred generickymi koncentracnymi limitmi na

klasifikaciu, ktoré su uvedené v prislusnych oddieloch ¢asti 3, 4 a 5 danej prilohy.

Agentura poskytuje d’alSie usmernenia k uplatiiovaniu odsekov 1, 2 a 3.
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10. Ak zmes obsahuje latku, ktord sa klasifikuje ako nebezpecna len pre pritomnost’
identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky, koncentra¢né limity
uvedené v druhom a tretom pododseku odseku 1 sa uplatiiuji na koncentraciu dane;j

identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky v zmesi.

11. Ak zmes obsahuje d’alSiu zmes, koncentracné limity uvedené v druhom a tretom
pododseku odseku 1 sa uplatiiuju na koncentraciu identifikovanej necistoty, prisady
alebo jednotlivej zlozky, na ktoré sa odkazuje v odseku 10, vo vyslednej konecnej

zmesi.*
8. Clanok 13 sa nahradza takto:

,,Clanok 13

Rozhodnutie o klasifikacii latok a zmesi

Ak sa pri hodnoteni vykonanom podl'a ¢lankov 9 a 12 preukaze, Ze nebezpecenstvo
spojené s latkou alebo zmesou spiia kritéria na klasifikaciu do jednej alebo viacerych tried
nebezpecnosti alebo rozliSeni uvedenych v Castiach 2 az 5 prilohy I, vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia klasifikuju latku alebo zmes alebo, ak je to vedecky
podlozené, ich konkrétne formy ¢i fyzikalne stavy, do prislusnej triedy alebo tried

nebezpecnosti alebo rozliSeni tak, Ze priradia:

a) jednu alebo viac kategorii nebezpecnosti kazdej prisluSnej triede nebezpecnosti alebo

rozliSeniu;
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b)

D)

s vyhradou ¢lanku 21 jedno alebo viac vystraznych upozorneni zodpovedajicich

kazdej kategorii nebezpecnosti priradenej v sulade s pismenom a).*

V ¢lanku 18 ods. 3 sa pismeno b) nahradza takto:

identitu vSetkych latok v zmesi, ktoré prispievaju ku klasifikacii zmesi, pokial’ ide
o akutnu toxicitu, zieravost’ pre kozu alebo vézne poSkodenie oka, mutagenitu pre
zarodo¢né bunky, karcinogenitu, reprodukénti toxicitu, respira¢nu alebo koznu
senzibilizéciu, toxicitu pre Specificky cielovy organ, aspiracnu nebezpecnost’,
perzistentné, bioakumulativne a toxické, vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne, perzistentné, mobilné a toxické, vel'mi perzistentné a vel'mi
mobilné vlastnosti alebo endokrinnu disrupciu pre zdravie l'udi alebo Zivotné

prostredie.*

10. V ¢&lanku 23 sa dopliia tento bod:

»2)

strelive v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 1 bode 3 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/555%, ak nejde o vyrobok patriaci do rozsahu

pOsobnosti ¢lanku 4 ods. 8 tohto nariadenia.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/555 z 24. marca 2021
o kontrole nadobudania a drzania zbrani (U. v. EU L 115, 6.4.2021, s. 1).“
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11. V c¢lanku 24 ods. 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,,Uroven poplatkov uréi Komisia vo vykonavacich aktoch. Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 54 ods. 2 tohto

nariadenia.*
12. Clanok 25 sa meni takto:
a)  odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Dodavatel’ moze na etikete v Casti pre doplnujuce informacie uviest’ aj iné
dopliiujiice informécie, ako st informécie uvedené v odsekoch 1,2 a 6 az 9, ak
uvedené informécie nest'azuju identifikaciu prvkov ozna¢ovania uvedenych
v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a) az g), poskytuju d’alSie podrobnosti a nie su
v rozpore s informaciami, ktoré sa pomocou tychto prvkov oznamuju, ani

nespochybiiujt ich platnost’.*;
b) v odseku 6 sa prvy pododsek nahradza takto:

,,Osobitné pravidla oznacovania stanovené v Casti 2 prilohy II sa vztahuji na zmesi

s obsahom latok uvedenych v Casti 2 danej prilohy.*;
¢)  doplia sa tento odsek:

,»9. Prvky oznacCovania vyplyvajuce z poziadaviek stanovenych v inych aktoch

Unie st umiestnené v Casti etikety pre doplitujice informécie.*
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13. Clanok 29 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Ak ma obal latky alebo zmesi bud’ taky tvar alebo formu, alebo je taky maly,
ze nemozno splnit’ poziadavky stanovené v ¢lanku 31, aby sa etiketa uvadzala
v jazykoch €lenského Statu, v ktorom sa latka alebo zmes uvadza na trh, prvky
oznacovania stanovené v ¢lanku 17 ods. 1 sa uvedu v stlade s oddielom 1.5.1

prilohy L.%;
b)  odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Ak sa nebezpecna latka alebo zmes uvedena v Casti 5 prilohy II dodéava Siroke;j
verejnosti bez obalu, informdcie na etikete sa uvadzaju v sulade
s ustanoveniami danej Casti, v ktorych sa odkazuje na uvedenu latku alebo

zmes.*;
¢)  doplia sa tento odsek:

,4b. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 sa poziadavka na oznacovanie stanovena
v uvedenom ¢lanku nevztahuje na obaly streliva, ktoré je ur€ené na pouzitie
ozbrojenymi silami, v pripadoch, ked’ by ozna¢ovanie v stlade s danou
poziadavkou predstavovalo neprijatelné bezpecnostné riziko pre strelivo alebo
pre vojensky €1 nevojensky personal, ak nemoZno zabezpecit’ dostatocni

kamuflaz.
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V pripade uvedenom v prvom pododseku tohto odseku vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uzivatelia poskytni obrannym sildm kartu bezpecnostnych udajov
alebo, ak sa karta bezpecnostnych udajov nevyzaduje, kopiu prvkov

oznacovania podla ¢lanku 17.%
14. Clanok 30 sa nahradza takto:

,,Clanok 30

Aktualizacia informacii na etiketdach

1.  V pripade zmeny tykajicej sa klasifikacie alebo oznaCovania latky alebo zmesi, ktora
ma za nasledok doplnenie novej triedy nebezpecnosti ¢i prisnejsiu klasifikaciu alebo
si vyzaduje nové dopliujlce informacie na etikete v sulade s ¢lankom 25, dodavatel’
danej latky alebo zmesi zabezpeci, aby sa etiketa aktualizovala bez zbyto¢ného
odkladu a v kazdom pripade najneskor do Siestich mesiacov po tom, ako dodéavatel
ziskal vysledky nového hodnotenia podl'a ¢lanku 15 ods. 4 alebo ako mu boli tieto

vysledky oznamené.

2. Ak sa vyzaduje zmena tykajica sa klasifikacie alebo oznacovania latky alebo zmesi,
ktora je ind ako zmena uvedend v odseku 1, dodavatel’ danej latky alebo zmesi
zabezpeci, aby sa etiketa aktualizovala bez zbyto¢ného odkladu a v kazdom pripade
najneskor do 18 mesiacov po tom, ako dodavatel’ ziskal vysledky nového hodnotenia

podrla ¢lanku 15 ods. 4 alebo ako mu boli tieto vysledky ozndmené.
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3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuju, ak zmenu tykajtcu sa klasifikacie a oznacovania latky
alebo zmesi sposobila harmonizovana klasifikacia a oznaovanie latky stanovené
v delegovanom akte, ktory bol prijaty v zmysle ¢lanku 37 ods. 5, alebo ju spdsobilo
ustanovenie uvedené v delegovanom akte prijatom v stlade s ¢lankom 53 ods. 1.
V takych pripadoch dodédvatel’ zabezpeci aktualizaciu etikety do datumu stanoveného

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 stlade

s uvedenymi nariadeniami.*
15. Clanok 31 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Etikety musia byt upevnené na jednom alebo viacerych povrchoch obalu, ktory
latku alebo zmes bezprostredne obsahuje, a ked’ je balenie polozené obvyklym
spdsobom, su Citatel'né vodorovne. Etiketa méze mat’ podobu skladacieho

letaku.*;
b)  vkladaju sa tieto odseky:

»la. Ak ma etiketa podobu skladacieho letdku, prvky oznafovania uvedené v ¢lanku

17 ods. 1 sa uvadzaja v stulade s oddielom 1.2.1.6 prilohy 1.
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1b.

Ak sa pouziva digitalna etiketa v zmysle ¢lanku 34a ods. 1, nosi¢ udajov
prepojeny s digitalnou etiketou musi byt upevneny alebo vytlaceny na fyzicke;j
etikete alebo na obale vedla etikety tak, aby mohol byt automaticky

spracovany digitalnymi zariadeniami, ktoré sa bezne pouzivaju.

Ak sa prvky oznacovania uvadzaju v zmysle ¢lanku 34a ods. 2 len na digitalnej
etikete, k nosi¢u tdajov sa pripoji vyhlasenie ,,Dalgie informacie o

nebezpecnosti su k dispozicii online* alebo podobné vyjadrenie.*;

c) odsek 3 sa nahradza takto:

3’3 .

Prvky oznacovania uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 st zreteI'ne a nezmazatel'ne
vyznacené. Zretel'ne vystupuji na pozadi a maju taku velkost’ a rozmiestnenie,
aby boli I'ahko citatel'né. Ich formatovanie je v stlade s oddielom 1.2.1

prilohy L.

16. V ¢lanku 32 sa vypusta odsek 6.
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17. V hlave III sa dopliia tato kapitola:

»Kapitola 3

Formaty oznacovania

Cldanok 34a

Fyzickeé a digitalne oznacovanie

1. Prvky oznacovania latok a zmesi uvedenych v ¢lanku 17 sa poskytuju na etikete vo
fyzickej podobe (d’alej len ,,fyzicka etiketa®). Okrem fyzickej etikety sa prvky
oznacovania uvedené v ¢lanku 17 mozu poskytovat’ v digitalnej podobe (d’alej len

,»digitalna etiketa®).

2. Odchylne od odseku 1 m6zu dodavatelia uviest’ prvky oznacovania, ktoré st

stanovené v oddiele 1.6 prilohy I, len na digitalnej etikete.

Ak sa prvky oznacovania stanovené v oddiele 1.6. prilohy I uvadzaja len na
digitalnej etikete, dodavatelia na zaklade Gstnej ¢i pisomnej ziadosti alebo v pripade,
ze je digitalna etiketa v Case nakupu latky alebo zmesi docasne nedostupna, poskytna
tieto prvky oznacovania alternativnymi prostriedkami. Tieto prvky dodavatelia

poskytuju bezplatne a bez ohl'adu na to, ¢i sa ndkup uskutocni.

3. Ak sainformécie poskytuju prostrednictvom digitalnej etikety, uplatiiuj sa

poZiadavky na digitalne etikety stanovené v ¢lanku 34b.
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Clanok 34b

Poziadavky na digitalne oznacovanie

1. Ak dodavatel podl'a ¢lanku 31 ods. 1b umiestni alebo vytla¢i nosi¢ udajov prepojeny
s digitalnou etiketou, musi pritom zabezpegit', aby digitalna etiketa spinala tieto

vSeobecné pravidla a technické poziadavky:

a)  vSetky prvky oznacovania, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 17 ods. 1, sa uvadzaji

spolu na jednom mieste oddelene od ostatnych informacii;
b) informadcie na digitalnej etikete sa musia dat’ vyhl'adat’;

c¢) kinformacidm na digitalnej etikete musia mat’ pristup vSetci pouzivatelia
v Unii a tieto informacie zostavaji dostupné najmenej pocas 10 rokov alebo

dlhsie, ak sa to vyzaduje v inych pravnych predpisoch Unie;

d) digitalna etiketa musi byt’ dostupna bezplatne a bez toho, aby bolo potrebné

zaregistrovat’ sa alebo stiahnut’ alebo nainstalovat’ aplikacie ¢i zadat’ heslo;

e) informacie sa na digitalnej etikete uvadzaji sposobom, ktory zohl'adiuje aj
potreby zranitelnych skupin a podl'a potreby podporuje nevyhnutné tpravy,

ktoré tymto skupindm ul’'ah¢ia pristup k informaciam;

f)  informacie na digitalnej etikete musia byt’ dostupné po najviac dvoch

kliknutiach;
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g)  digitalna etiketa musi byt dostupnd prostrednictvom bezne pouzivanych
technologii a musi byt kompatibilna so vSetkymi hlavnymi opera¢nymi

systémami a prehliadacmi;

h)  ak st informécie na digitalnej etikete dostupné vo viac nez jednom jazyku,
vyber jazyka nesmie zavisiet’ od geografickej lokality, z ktorej sa k

informécidm pristupuje.

2. Zakazuje sa sledovanie, analyzovanie alebo pouzivanie tidajov na ucely, ktoré nie su

nevyhnutné na poskytovanie digitdlneho oznacenia.*
18. V ¢&lanku 35 sa doplia tento odsek:

»2a. Nebezpecné latky alebo zmesi sa spotrebitelom a profesionalnym uzivatelom moézu
dodavat’ prostrednictvom plniacich stanic, ale len vtedy, ked’ st splnené poziadavky

uvedené v oddiele 3.4 prilohy II.

Prvy pododsek sa nevztahuje na nebezpeéné latky alebo zmesi dodavané Siroke;j

verejnosti bez obalu v stilade s ¢lankom 29 ods. 3.
19. V ¢lanku 36 sa odsek 1 meni takto:
a)  pismeno a) sa nahradza takto:

»a) respirana senzibilizécia, kategoria 1, 1A alebo 1B (priloha I oddiel 3.4);
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b)  dopinaju sa tieto pismena:

2€)

g)
h)
i)

3

endokrinnd disrupcia pre zdravie 'udi, kategoria 1 alebo 2 (priloha I

oddiel 3.11);

endokrinna disrupcia pre zivotné prostredie, kategoria 1 alebo 2 (priloha I

oddiel 4.2);

perzistentnd, bioakumulativna a toxicka (priloha I oddiel 4.3);
vel'mi perzistentnd, vel'mi bioakumulativna (priloha I, oddiel 4.3);
perzistentna, mobilna a toxicka (priloha I oddiel 4.4);

vel'mi perzistentna, ve'mi mobilna (priloha I, oddiel 4.4);

c) odsek 2 sa nahradza takto:

2.

Na latky, ktoré st u¢innymi latkami patriacimi do rozsahu pdsobnosti
nariadenia (ES) &. 1107/2009 alebo nariadenia (EU) &. 528/2012, sa vzt'ahuje
harmonizovana klasifikacia a oznaCovanie. Na tieto latky sa uplatiiuji postupy

uvedené v ¢lanku 37 ods. 1,4,5a 6.«
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20. Clanok 37 sa meni takto:

a)  odsek 1 sa nahradza takto:

”1-

Prislusny organ moze agenture predlozit’ ndvrh harmonizovanej klasifikacie
a oznaCovania latky alebo skupiny latok a v pripade potreby Specifické
koncentra¢né limity, M-koeficienty alebo odhady akutnej toxicity, pripadne

navrh na jeho reviziu.

Komisia moze agenttru alebo Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (dalej
len ,,arad*) zriadeny v sulade s ¢lankom 1 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
poziadat’ o vypracovanie navrhu harmonizovanej klasifikacie a oznacovania
latky alebo skupiny latok a v pripade potreby aj o Specifické koncentra¢né
limity, M-koeficienty ¢i odhady akttnej toxicity alebo o navrh na jeho reviziu.

Komisia m6ze nasledne predlozit’ navrh agenture.

Névrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie latky alebo skupiny
latok, na ktoré sa odkazuje v prvom a druhom pododseku, sa predkladaju vo
formate stanovenom v Casti 2 prilohy VI a obsahuju prislusné informacie

stanovené v Casti 1 prilohy VL.
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b)  vkladaju sa tieto odseky:

»la. Ak to prislusny organ alebo Komisia povazuje za vedecky odovodnené a
mozné, maju navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a ozna¢ovanie za ciel’

uprednostnovat’ skupiny latok pred jednotlivymi latkami.

Ib. Agentura a irad mozu z vlastnej iniciativy poskytnit’ prisluSnym organom a
Komisii vedecké poradenstvo, v ktorom poukazu na vhodnost’ zavedenia

harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania latky alebo skupiny latok.*;
c)  vodseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

, Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia mézu agentare predlozit’ navrh
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania 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 zaznam v suvislosti s triedou

nebezpecnosti alebo rozliSenim, na ktoré sa vzt'ahuje uvedeny navrh.*;
d)  vklada sa tento odsek:

,»2a. Pred predlozenim névrhu agenture musi prislusny orgén, vyrobca, dovozca
alebo nasledny uzivatel’ ozndmit’ agenture svoj zamer predlozit’ navrh

harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania.
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Ak Komisia poZziada o vypracovanie navrhu podl'a odseku 1 druhého

pododseku, oznami tato ziadost’ agenture.

Do jedného tyzdna od prijatia oznamenia uvedené¢ho v prvom a druhom
pododseku musi agentura zverejnit’ nazov a v pripade potreby aj ¢islo EC
a ¢islo CAS latky alebo latok, stav navrhu a meno predkladatel’a. Agentura
informécie o stave navrhu aktualizuje po dokonceni kazdej fazy procesu

v sulade s odsekmi 4 a 5.

Ak prislusny orgéan dostane navrh v stlade s odsekom 6, oznami to agentare
a poskytne jej relevantné informacie o tom, preco sa rozhodol navrh prijat’
alebo zamietnut’. Agentra tieto informacie postlipi ostatnym prislusnym

4 @,
organom. ;

e)  odsek 3 sa nahradza takto:

3.

Ak sa navrh vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uzivatela tyka
harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania latok v stilade s ¢lankom 36 ods. 3,
vybera sa poplatok, ktory Komisia stanovi prostrednictvom vykonévacieho
aktu prijatého v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 54

ods. 2.°;
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f)  odseky 5 a 6 sa nahradzaju takto:

I

Ak Komisia usudi, Ze harmonizacia klasifik4cie a oznacovania prislusnej latky
je vhodna, bez zbytocného odkladu a pokial’ mozno do konca kalendarneho
roka nasledujiceho po uverejneni stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik
prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 53a s cielom zmenit’ prilohu VI
prostrednictvom zaradenia latok spolu s uvedenim prislusnej klasifikacie

a prvkov oznacovania a pripadne aj Specifickych koncentracnych limitov, M-

koeficientov alebo odhadov akutnej toxicity do tabul'ky 3 v Casti 3 prilohy VI.

Ak sa to v pripade harmonizécie klasifikacie a oznacovania latok vyzaduje
z vaznych a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté podla tohto

odseku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 53b.

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia, ktori maja k dispozicii nové
informacie, ktoré by mohli viest k zmene harmonizovanej klasifikacie

a oznacovania latok v Casti 3 prilohy VI, predlozia v stlade s odsekom 2
druhym pododsekom névrh prislusnému organu v niektorom z ¢lenskych

Statov, v ktorych sa latka uvadza na trh.*;
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g)  vkladaju sa tieto odseky:

e

Aby sa zabranilo duplicitnému posudzovaniu nebezpecnych vlastnosti latok,
Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 53a s

cielom zmenit’ tabul’ku 3 v Casti 3 prilohy VI k tomuto nariadeniu na ucely:

a)  zaradenia latok do ... [18 mesiacov odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia] ako endokrinné disruptory pre zdravie I'udi kategorie 1, ako
endokrinné disruptory pre zivotné prostredie kategorie 1, ako
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo ako vel'mi perzistentné,
vel'mi bioakumulativne, spolu s prislusnou klasifikaciou a prvkami
oznacovania na zaklade prislusnych kritérii, ak do ... [6 mesiacov odo

dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] tieto latky:

1) boli zaradené do zoznamu kandidatskych latok, na ktory sa
odkazuje v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ako
latky s vlastnostami endokrinného disruptora pre zdravie l'udi
alebo zivotné prostredie, ako perzistentné, bioakumulativne a

toxické alebo ako vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne;
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ii)

boli identifikované ako latky s vlastnostami endokrinného
disruptora v sulade s oddielom 3.6.5 alebo oddielom 3.8.2 prilohy
IT k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 alebo ako perzistentné,
bioakumulativne a toxické alebo ako vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne v stlade s oddielom 3.7.2 alebo 3.7.3 prilohy I k
uvedenému nariadeniu a bolo prijaté rozhodnutie o ziadosti o
schvalenie alebo obnovenie schvalenia danych latok podla

uvedeného nariadenia;

boli identifikované ako latky s vlastnostami endokrinného
disruptora v sulade s ¢lankom 1 delegovaného nariadenia (EU)
2017/2100 alebo ako perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo
ako vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne v sulade s
&lankom 5 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) &. 528/2012 a bolo
prijaté rozhodnutie o ziadosti o schvalenie alebo obnovenie

schvalenia danych latok podl'a nariadenia (EU) &. 528/2012; a
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b)

zaradenia latok do tabulky 3 ¢asti 3 prilohy VI ako endokrinné

disruptory pre zdravie 'udi kategorie 1, ako endokrinné disruptory pre

zivotné prostredie kategorie 1, ako perzistentné, bioakumulativne a

toxické alebo ako vel'mi perzistentné, vel'mi bioakumulativne, spolu s

prislusnou klasifikdciou a prvkami oznacenia na zéklade prislusnych

kritérii, ak:

i)

tieto latky boli zaradené do zoznamu kandidatskych latok
uvedeného v ¢lanku 59 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pred ... [18
mesiacov odo diia nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] ako
latky s jednou z vlastnosti uvedenych v uvodnej Casti, v pripade
ktorych bola dokumentécia podl'a prilohy XV k uvedenému
nariadeniu posudena do ... [6 mesiacov odo dila nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia];

rozhodnutie o ziadosti o schvalenie alebo obnovenie schvélenia
danych latok identifikovanych ako latky s jednou z vlastnosti
uvedenych v uvodnej ¢asti bolo prijaté podl'a nariadenia (ES) ¢.
1107/2009 pred ... [7 rokov + 6 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] a ziadost’ o schvalenie alebo obnovenie
schvalenia danych latok v sulade s prisluSnymi ustanoveniami
uvedeného nariadenia bola predloZena pred ... [6 mesiacov odo dia

nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia];
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iii)

rozhodnutie o ziadosti o schvalenie alebo obnovenie schvélenia
danych latok identifikovanych ako latky s jednou z vlastnosti
uvedenych v uvodnej asti bolo prijaté podla nariadenia (EU) &.
528/2012 pred ... [5 rokov + 6 mesiacov odo dia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] a ak do ... [6 mesiacov odo dia

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenial]:

— hodnotiaci prisluSny orgéan predlozil agenture navrh
hodnotiacej spravy k ziadosti o schvalenie alebo obnovenie
schvéalenia v stlade s prislusnymi ustanoveniami nariadenia

(EU) &. 528/2012;

— ziadost’ bola predloZena na ucely smernice 98/8/ES a
hodnotenie ¢lenského Statu v stilade s uvedenou smernicou
bolo dokoncené do 1. septembra 2013, ale pred tymto
datumom nebolo prijaté ziadne rozhodnutie o ziadosti o

schvalenie alebo obnovenie schvalenia; alebo

— agentura predlozila Komisii stanovisko podl’a ¢lanku 75 ods.

1 pism. g) nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 na zaklade Ziadosti o

urcenie, €1 su prislusné kritéria splnené.
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8. V pripade navrhu na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie skupiny latok
sa tieto latky zaradia do rovnakej skupiny na zaklade jasného vedeckého
odovodnenia, pricom sa zohl'adni, ako dostupné informacie podporuji
zaradenie latok do rovnakej skupiny a ¢i umoznuju spol'ahlivo predpovedat’
vlastnost’ alebo vlastnosti latky alebo latok na zéklade informécii o inych

latkach v skupine.*
21. V ¢lanku 38 ods. 1 sa pismeno c) nahradza takto:

,»C)  pripadné Specifické koncentra¢né limity, M-koeficienty alebo odhady akutne;j

toxicity;*
22. Clanok 40 sa meni takto:
a)  vodseku 1 sa prvy pododsek meni takto:
1)  pismeno e) sa nahradza takto:

»€) pripadné Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty alebo odhady
akutnej toxicity v sulade s ¢lankom 10 tohto nariadenia spolu s
odovodnenim, na ktoré sa odkazuje v prislusnych castiach oddielov 1, 2

a 3 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;;
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iii)

dopliaju sa tieto pismena:

»Z) pripadny dovod odchylky od najprisnejsej klasifikacie pre kazdu triedu

nebezpecnosti zahrnut do zoznamu, na ktory sa odkazuje v ¢lanku 42;

h)  pripadny dovod zavedenia prisnejsej klasifikacie pre kazdu triedu
nebezpecnosti v porovnani s tymi, ktoré st zahrnuté do zoznamu, na

ktory sa odkazuje v ¢lanku 42.%;
druhy pododsek sa nahradza takto:

»Informacie uvedené v pismenach a) az h) sa neoznamuju, ak boli agenture
predlozené ako stcast’ registracie podl'a nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 alebo ak

ich uz oznamil oznamovatel’.*;

b)  odsek 2 sa nahradza takto:

”2-

Ak sa v sulade s preskimanim podl'a ¢lanku 15 ods. 1 prijalo rozhodnutie
zmenit klasifikaciu a oznacovanie latky, prislusny oznamovatel’ oznami
agenture informéacie uvedené v odseku 1, a to najneskor Sest’ mesiacov po

prijati rozhodnutia.*

PE-CONS 108/23

BB,NG/ad 66
COMPET.1 SK



23.

Clanok 42 sa meni takto:

a)

v odseku 1 sa treti pododsek nahradza takto:
»Agentura zverejni online a bezplatne tieto informaécie:
a)  informacie uvedené v ¢lanku 40 ods. 1 pism. a);

b) v pripade skupinovych predlozeni identita dovozcu alebo vyrobcu, ktory

informacie predkladd v mene ostatnych ¢lenov skupiny;

¢) informacie v zozname, ktoré zodpovedaji informaciam uvedenym

v ¢lanku 119 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;
d)  datum poslednej aktualizécie klasifikacie a ozna¢ovania.

Informacie uvedené v ¢lanku 40 ods. 1 pism. a) sa zverejniuju s vynimkou pripadov,
ked’ oznamovatel riadne odovodni, preco by zverejnenie mohlo poskodit’ jeho

obchodné zaujmy alebo obchodné zdujmy inych dotknutych stran.

Agentura poskytne informacie o legitimnych dévodoch, na zaklade ktorych mozno

podat’ ziadost’ o zachovanie déverného charakteru.

Agentura prijme opatrenia vratane automatizovaného skriningu a ndhodnych
manualnych kontrol, ktoré jej umoznia odhalit’ neodévodnené Ziadosti o zachovanie

doverného charakteru.*;
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b)  doplia sa tento odsek:

,»3a. Ak sa agentira domnieva, Ze zdznam je netplny, nespravny alebo zastarany,

poziada oznamovatel'a o poskytnutie spravnych udajov.*
24, Clanok 45 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1.  Clenské Staty ustanovia organ alebo organy zodpovedné za prijimanie
relevantnych harmonizovanych informaécii, ktoré sa tykaju reakcie na

ohrozenie zdravia a preventivnych opatreni, v stlade s prilohou VIIL*;
b)  vkladaju sa tieto odseky:

»la. Clenské staity mozu ustanovit’ agenturu ako organ zodpovedny za prijimanie
informadcii, ktoré sa tykaju reakcie na ohrozenie zdravia a preventivnych

opatreni, uvedenych v odseku 1.

Ib. Dovozcovia a nésledni uzivatelia, ktori na trh uvadzaji zmesi klasifikované
ako nebezpecné na zaklade ich u¢inkov na zdravie alebo ich fyzikalnych
ucinkov, predkladaji organu alebo organom ustanovenym v stlade

s odsekom 1 informacie uvedené v €asti B prilohy VIIIL.
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lc. Distributori, ktori na trh uvadzaju zmesi klasifikované ako nebezpecné na
zaklade ich uc¢inkov na zdravie alebo ich fyzikalnych ucinkov, predkladaja
orgéanu alebo organom ustanovenym v stlade s odsekom 1 informacie uvedené
v Casti B prilohy VIII, pokial tieto zmesi nasledne distribuuji v inych
¢lenskych $tatoch alebo pokial ich znova oznacuju ¢i uvadzaju na trh pod inou
znackou. Uvedend povinnost’ sa neuplatiiuje, ak distribatori preukazu, ze
ustanoveny organ alebo organy uz prijali tie isté informacie od dovozcov a

naslednych uzivatel'ov.*;
c) v odseku 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) na ziadost’ ¢lenského Statu, Komisie alebo agentury s cielom vykonat
Statisticku analyzu na urcenie oblasti, v ktorych mdzu byt potrebné lepSie

opatrenia na riadenie rizik.*;
d)  odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Ustanovené organy majui na vykonavanie uloh, za ktoré zodpovedaju v sulade s
odsekom 1, k dispozicii vSetky informécie vyzadované od dovozcov,

naslednych uzivatel'ov a distribatorov v zmysle odseku 1c.*
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25. V ¢lanku 46 sa vklada tento odsek:

»la. Naucely odseku 1 organy zodpovedné za presadzovanie podl'a ¢lanku 43 tohto
nariadenia sa zaoberaju st'aznostami alebo spravami tykajiicimi sa nedodrziavania
suladu s tymto nariadenim a overia, €i boli prijaté napravné opatrenia uvedené v

¢lanku 3 bode 16 nariadenia (EU) 2019/1020.
26. Clanok 48 sa nahradza takto:

,,Clanok 48
Reklama

1. 'V kazdej reklame na latku, ktord je klasifikovana ako nebezpecnd, sa podla potreby
musia uviest’ prislusné vystrazné piktogramy, vystrazné slova, vystrazné upozornenia
a doplitujuce EUH upozornenia uvedené v prilohe II. V kazdej reklame na takuto
latku ur¢enu na predaj Sirokej verejnosti sa okrem toho musi uviest: ,,VZdy sa riad’te

informaciami na etikete vyrobku.*.

2.V kazdej reklame na zmes, ktora sa klasifikuje ako nebezpecna alebo podlicha
¢lanku 25 ods. 6, sa musia uviest’ vystrazné piktogramy, vystrazné slova, vystrazné
upozornenia a doplitujice EUH upozornenia uvedené v prilohe I1. V kazdej reklame
na takato zmes urcentl na predaj Sirokej verejnosti sa okrem toho musi uviest’: ,,Vzdy

sa riad’te informaciami na etikete vyrobku.*.
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3. Ziadna reklama na latku alebo zmes klasifikovant ako nebezpeénii nesmie
obsahovat’ tvrdenia, ktoré sa neuvadzaji na etikete alebo na obale danej latky alebo

zmesi v sulade s ¢lankom 25 ods. 4.

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa vystrazné piktogramy a vystrazné slova mozu

vynechat, ak reklama nema vizualny charakter.*
217. Dopiia sa tento &lanok:

,,Clanok 48a
Ponuky predaja na dialku

Ked’ sa latky alebo zmesi uvadzaju na trh prostrednictvom predaja na dial’ku, v ponuke sa

musia jasne a viditeI'ne uviest’ prvky oznacovania v stlade s ¢lankom 17.%
28. Clanok 50 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa pismend a) a b) nahradzaju takto:

,»a) podla potreby poskytuje priemyslu aktuadlne technické a vedecké usmernenia a

nastroje na plnenie povinnosti stanovenych tymto nariadenim;

b)  poskytuje prislusSnym organom aktualne technické a vedecké usmernenia
a nastroje potrebné na uplatiiovanie a vykonavanie tohto nariadenia a poskytuje
podporu asisten¢nym pracoviskam zriadenym ¢lenskymi Statmi podl'a

¢lanku 44.%;
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b)  dopliajt sa tieto odseky:

»3. Ak agentira koné ako ustanoveny organ v stulade s ¢lankom 45 ods. la,
zavedie nastroje, ktorymi sa prisluSnému ustanovenému organu alebo organom
daného c¢lenského Statu umozni pristup k informaciam podrla ¢lanku 45 ods. 1
potrebnym na to, aby si tieto orgdny mohli plnit’ ulohy stvisiace s reakciou na

ohrozenie zdravia a s preventivnymi opatreniami.
4.  Agentuare sa na podporu ¢innosti poskytna adekvatne zdroje.*

29. V ¢lanku 52 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Do 60 dni po prijati informacii od ¢lenského §tatu Komisia v stilade s postupom
preskumania podla ¢lanku 54 ods. 2 prijme vykonavacie akty, ktorymi bud’ povoli
predbezné opatrenie na obdobie stanovené v rozhodnuti, alebo ¢lensky §tat poziada,

aby predbezné opatrenie zrusil.*
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30. Clanok 53 sa meni takto:

a)  vkladaju sa tieto odseky:

»la. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 53a

1b.

s cielom zmenit’ oddiel 1.6 prilohy I tak, aby zahfnal prvky oznacovania, ktoré
mozno umiestnit’ len na digitalnu etiketu, pokial’ systém GHS nevyzaduje
uvedenie takychto prvkov oznacovania na fyzickej etikete. Komisia pri
prijimani uvedenych delegovanych aktov zohl'adiiuje troven digitalnej
pripravenosti vietkych skupin obyvatel’stva v Unii, spolo¢enské potreby a

potrebu vysokej urovne ochrany zdravia 'udi a zivotného prostredia.

V zaujme prisposobenia sa technologickym zmenam a budiucemu vyvoju

v oblasti digitalizacie je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty

v sulade s ¢lankom 53a s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim d’alSich
podrobnosti poziadaviek na digitdlne ozna¢ovanie podl'a ¢lankov 34a a 34b.
Uvedené podrobnosti zahfiiajii najmé informatické riesenia, ktoré mozno
pouzit’, a takisto alternativne spdsoby poskytovania uvedenych informacii. Pri

prijimani tychto delegovanych aktov Komisia:
a)  zabezpeluje sulad s inymi relevantnymi aktmi Unie;

b)  podporuje inovacie;
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c)  zabezpecuje technologicku neutralitu tym, ze neuklada Ziadne
obmedzenia ani poziadavky tykajice sa vyberu technoldgie alebo
zariadenia, pokial’ tym nie je dotknutd kompatibilita a snaha zamedzit’

interferencii;

d)  zohladiiuje Groven digitalnej pripravenosti vSetkych skupin obyvatel'stva
Unie, ako aj pripravenost’ nevyhnutnej bezdrotovej a inej technologickej
infrastruktury umoziujicej neobmedzeny pristup k informaciam o

chemikaliach;

e)  zabezpecuje, aby digitalizacia nebola na ukor ochrany zdravia l'udi

a zivotného prostredia.*;
b)  odsek 2 sa nahradza takto:

2. Komisia konajica v mene Unie a &lenskych $tatov spdsobom, ktory zodpoveda
ich ulohe na prislusnych férach OSN, spolupracuje s cielom podporit
harmonizéciu kritérii na klasifikaciu a oznacovanie endokrinnych disruptorov
pre zdravie I'udi, endokrinnych disruptorov pre Zivotné prostredie,
perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych latok, vel'mi perzistentnych a
vel'mi bioakumulativnych latok, perzistentnych, mobilnych a toxickych latok a
vel'mi perzistentnych a vel'mi mobilnych latok, ako aj prispdsobenie kritérii pre
alternativne pristupy, najmi metddy testovania bez pouZitia zvierat, a

posudenie potreby novych kritérii pre imunotoxické a neurotoxické latky.*;
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¢)  doplia sa tento odsek:

3.

Komisia pravidelne vyhodnocuje vyvoj alternativnych pristupov, ako su
alternativne metody uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
pre ucely klasifikacie latok a zmesi, najma pokial’ ide o metddy testovania bez
pouzitia zvierat, a ak je to relevantné, prijima delegované akty v sulade s
¢lankom 53a s cielom aktualizovat’ prilohu I k tomuto nariadeniu tak, aby tento
technicky pokrok zohl'adnila. Komisia prijme delegovany akt v sulade s
¢lankom 53a s cielom aktualizovat’ prilohu I k tomuto nariadeniu, aby sa
upravili kritéria, pokial’ mozno do 18 mesiacov odo dia, ako budu kritéria pre
udaje ziskané bez pouzitia zvierat zahrnuté do harmonizovanych kritérii pre

klasifikaciu a oznacovanie na trovni OSN.

31. Clanok 53a sa meni takto:

a)  odseky 2 a 3 sa nahradzaju takto:

”2'

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 8, ¢lanku 37 ods.
5 a7, clanku 45 ods. 4 a ¢lanku 53 ods. 1, 1a, 1b a 3 sa Komisii udel’'uje na pat
rokov od ... [datum nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’
mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci
sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament
alebo Rada nevznesii voéi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace

pred koncom kazdého obdobia.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 8, ¢lanku 37 ods. 5 a 7, ¢lanku
45 ods. 4 a ¢lanku 53 ods. 1, 1a, 1b a 3 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ diom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo

k neskor$iemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim dotknuta platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.*;

b)  odsek 6 sa nahradza takto:

”6'

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 8, ¢lanku 37 ods. 5 a 7, ¢lanku 45
ods. 4 alebo ¢lanku 53 ods. 1, 1a, 1b alebo 3 nadobudne u¢innost’, len ak
Eur6psky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch
mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet

Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.
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32. Clanok 53¢ sa nahradza takto:

,,Clanok 53¢

Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijme samostatny delegovany akt pre kazdi pravomoc, ktora sa na fiu deleguje v
zmysle tohto nariadenia. Vynimkou su pravomoci delegované podl'a ¢lanku 37 ods. 5 a
¢lanku 53 ods. 1 s cielom zmenit prilohu VI, v pripade ktorych mozno ¢asti 1 a 2 uvedene;j

prilohy menit’ sucasne s ¢ast'ou 3 uvedenej prilohy v ramci jediného aktu.*
33. Clanok 54 sa nahradza takto:

,»1. Komisii pomaha vybor zriadeny ¢lankom 133 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Europskeho parlamentu a Rady

(EU) &. 182/2011".

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

¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidld a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého
¢lenské taty kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L
55,28.2.2011,s. 13).
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34. Dopiia sa tento &lanok:

,,Clanok 54a

Podavanie sprav a preskumanie

1. Do ... [pét rokov odo dita nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] Komisia predlozi
Europskemu parlamentu a Rade vedecku spravu tykajucu sa preskimania informacii
o latkach obsahujucich viac ako jednu zlozku extrahovant z rastlin. K sprave sa v

nalezitych pripadoch moze pripojit’ legislativny navrh.

2. Do... [pit 5 rokov odo dila nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] Komisia
predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade a Eurdpskemu hospodéarskemu a socidlnemu
vyboru hodnotiacu spravu, v ktorej posudi potrebu rozsirit’ poziadavky uvedené v
oddieloch 3.1 a 3.2 prilohy II o uzaveroch odolnych proti otvoreniu detmi a
hmatatel'nych vystrahach na d’alSie triedy nebezpecnosti. Ak to zistenia spravy

odovodnuju, kond Komisia v stilade s ¢lankom 53 ods. 1.
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35.

V ¢&lanku 61 sa dopiaju tieto odseky:

Wi

Latky a zmesi, ktor¢ boli klasifikované, oznacené a zabalené v stilade s clankom 5,
¢lankom 6 ods. 3 a 4, ¢lankom 9 ods. 3 a 4, ¢lankom 10, ¢lankom 25 ods. 3, ¢lankom
29 a oddielom 1.5.1.2 prilohy I, oddielom 1.5.2.4.1 prilohy I v zneni platnom k ...
[deni pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia] a ktoré sa na trh uviedli pred ...
[prvy deni v mesiaci nasledujucom po uplynuti 18 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia], sa nemusia klasifikovat’, oznaovat’ a balit’ podl'a tohto
nariadenia zmeneného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/..."
[odkaz na toto nariadenie] do ... [prvy deil v mesiaci nasledujucom po uplynuti 42

mesiacov odo dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].

Latky a zmesi, ktoré boli klasifikované, oznacené a zabalené v sulade s ¢lankom 18
ods. 3, ¢lankom 31 ods. 3 a oddielom 1.2.1 prilohy I v zneni plathom k ... [den pred
diiom nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] a ktoré sa na trh uviedli pred ... [prvy
den v mesiaci nasledujicom po uplynuti 24 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia], sa nemusia klasifikovat’, oznaovat’ a balit’ podl'a tohto
nariadenia zmeneného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/..."
[odkaz na toto nariadenie], a to do... [prvy den v mesiaci nasledujicom po uplynuti

48 mesiacov odo dina nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/... z ... (U. v.EU L, ..., ELL:
...) [U. v.: dopliite odkaz na toto nariadenie]*
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36. Priloha I sa meni v sulade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

37. Priloha II sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

38. Priloha VI sa meni v sulade s prilohou III k tomuto nariadeniu.

39. Priloha VIII sa meni v sulade s prilohou IV k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

1. Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurépskej unie.

2. Clanok 1 bod 3 pism. b), ¢lanok 1 body 4 az 7, ¢lanok 1 bod 12 pism. a), ¢lanok 1 body 13
a 14, ¢lanok 1 bod 15 pism. a) a b), ¢lanok 1 body 17, 18, 22, 23,26 a 27, body 4, 8, 10
a 11 prilohy I a priloha II sa uplatiiuju od ... [prvy den v mesiaci nasledujucom po uplynuti
18 mesiacov odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenial].

3. Clanok 1 bod 1, ¢lanok 1 bod 9, ¢lanok 1 bod 15 pism. c), ¢lanok 1 bod 24 pism. b) a d),
body 2 a 3 prilohy I a priloha IV sa uplatiiuji od ... [prvy deii v mesiaci nasledujiicom po
24 mesiacoch odo dia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].
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4, Odchylne od ¢lanku 5, ¢lanku 6 ods. 3 a 4, ¢lanku 9 ods. 3 a 4, ¢lanku 10, ¢lanku 25 ods. 3,
¢lankov 29 a 30, ¢lanku 31 ods. 1, ¢lanku 35, ¢lanku 40 ods. 1 a 2, ¢lanku 42 ods. 1
treticho pododseku a ¢lanku 48 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, oddielu 1.2.1, oddielu
1.5.1.2 a oddielu 1.5.2.4.1 prilohy I a ¢asti 3 a 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
v zneni platnom k ... [denl pred diiom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] sa mézu
latky a zmesi do ... [posledny den v mesiaci nasledujicom po uplynuti 17 mesiacov odo
dna nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] klasifikovat,, oznacovat’ a balit’ v sulade s
nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 zmenenym ¢lankom 1 bodmi 4 az 7, ¢lankom 1 bodom 12
pism. a), ¢lankom 1 bodmi 13 a 14, ¢lankom 1 bodom 15 pism. a) a b), ¢lankom 1 bodmi
18 a 22, ¢lankom 1 bodom 23 pism. a) a ¢lankom 1 bodom 26, bodmi 4, 8 a 10 prilohy I a

prilohou II k tomuto nariadeniu.
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5. Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1, ¢lanku 18 ods. 3 pism. b), ¢lanku 31 ods. 3, ¢lanku 45 ods. 1
a 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a oddielu 1.2.1 prilohy I, oddielu 1 ¢asti A prilohy VIII,
oddielu 2.1 cCasti A prilohy VIII, prvého pododseku v oddiele 2.4 Casti A prilohy VIII,
oddielu 1 casti B prilohy VIII, treticho odseku v oddiele 3.1 Casti B prilohy VIII, oddielu
3.6 casti B prilohy VIII, prvého riadku tabulky 3 v oddiele 3.7 ¢asti B prilohy VIII, prvého
odseku v oddiele 4.1 ¢asti B prilohy VIII, oddielov 1.2 a 1.4 ¢asti C prilohy VIII a od
oddielov 1, 2 a 3 ¢asti D prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 v zneni platnom k ...
[den pred datumom nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] sa mézu latky a zmesi do ...
[posledny deni v mesiaci nasledujiicom po uplynuti 23 mesiacov odo dia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] klasifikovat’, oznacovat’ a balit’ v stilade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 zmenenym ¢ldnkom 1 bodmi 1 a 9, ¢lankom 1 bodom 15 pism. ¢), ¢lankom 1
bodom 24 pism. b) a d) tohto nariadenia, bodmi 2 a 3 prilohy I a prilohou IV k tomuto

nariadeniu.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I

Cast’ 1 prilohy Ik 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 posudzuji spolo¢ne, ako napriklad
vysledky vhodnych testov in vitro, relevantné tidaje z testov na zvieratach,

a sktisenosti u I'udi, akymi st udaje o ucinkoch pri praci alebo udaje z databaz
o nehodach, epidemiologické a klinické Studie, ako aj dobre zdokumentované
pripadové stadie a pozorovania. V pripade latok sa zohl'adiiuju aj informacie
ziskané uplatiiovanim pristupu v ramci kategorii (zoskupovanie, krizové
porovnavanie) a vysledky modelov (Q)SAR. Kvalite a konzistentnosti udajov
sa pripisuje primerana ddlezitost’. V ndlezitych pripadoch sa beru do uvahy
informacie o latkach pribuznych latke, ktora sa ma klasifikovat’. Informacie

o latkach alebo zmesiach pribuznych zmesi, ktord sa ma klasifikovat’, sa
zohl'adnia v sulade s ¢lankom 9 ods. 4. Rovnako sa zohl'adiiuji informécie

o mieste pdsobenia a mechanizme alebo sposobe tc¢inku zistené vo vysledkoch
studie. Kladné i zaporné vysledky sa zhromazdia a zavaznost’ dokazov sa

stanovi suhrnne.*
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Oddiel 1.2.1.4 sa nahradza takto:

»1.2.1.4.

poziadavky:

Tabulka 1.3

Minimalne rozmery etikiet a piktogramov a minimalna velkost’ pisma

Pre rozmery etikety a jednotlivych piktogramov a velkost’ pisma platia tieto

PRILOHA I

COMPET.1

Objem balenia Rozmery etikety Rozmery kazdého | Minimalna velkost
(v milimetroch) na piktogramu pisma
informacie (v milimetroch) (vi¥ka x v
vyz E}dovane milimetroch)
v ¢lanku 17
Najviac 0,5 litra . N najmenej 10 x 10 1,2
Viac ako 0,5 ak je to mozZné, Kie t . 1,4
litra, ale najviac | Nhajmenej 52 x 74 4% Je 1o mozne,
’ 3 litre najmenej 16 % 16
Viac ako 3 litre, | najmenej 74 x 105 najmenej 23 x 23 1,8
ale najviac 50
litrov
Viac ako 50 najmenej 105 x 148 | najmenej 32 x 32 2,0
litrov, ale
najviac 500
litrov
Viac ako 500 najmenej 148 x 210 | najmenej 46 x 46 2,0
litrov
PE-CONS 108/23 BB,NG/ad 2
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3. Dopiia sa tento oddiel:

»1.2.1.5.

Text na etikete musi mat’ tieto charakteristiky:
a) je vytlaceny ¢iernou farbou na bielom pozadi;

b)  vzdialenost medzi dvoma riadkami predstavuje aspon 120 % velkosti

pisma;
c) pismo je jednotné, 'ahko CitateI'né a nema pétky;

d) medzery medzi pismenami musia byt primerané, aby bolo zvolené pismo

I'ahko ¢&itatel'né.

V pripade oznacovania vnatorného obalu, ktorého obsah nepresahuje 10 ml,
mdze byt velkost’ pisma menSia, nez sa uvadza v tabul’ke 1.3. Pismo vSak musi
byt 'ahko citatel'né, ak sa povazuje za dolezit¢ umiestnit’ na etiketu
najzavaznejsie upozornenie, napr. vystrazné upozornenie alebo EUH

upozornenie, a ak vonkajsi obal spiiia podmienky uvedené v ¢lanku 17.«
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4. Dopiia sa tento oddiel:

»1.2.1.6.

1.2.1.6.1.

Skladacie letaky

Predna strana skladacieho letdku obsahuje minimalne tieto prvky:

i)

ii)

iii)

vi)

meno/nazov, adresa a telefonne Cislo dodavatel'ov;

nominalne mnozstvo latky alebo zmesi v baleni, ktoré je dostupné Siroke;j
verejnosti, s vynimkou pripadu, ked’ je toto mnozstvo uvedené na inej

Casti balenia;

identifikatory vyrobku v stlade s ¢lankom 18 ods. 2 pre latky a ¢lankom
18 ods. 3 pism. a) pre zmesi vo vSetkych jazykoch etikety, ktoré sa

pouzivaji na jej vnutornych stranach;
v uplatnite'nych pripadoch vystrazné piktogramy;

v uplatnite'nych pripadoch vystrazné slové vo vSetkych jazykoch etikety,

ktoré sa pouzivaju na jej vnutornych stranach;

v uplatnite'nych pripadoch jednozna¢ny identifikator zloZenia, pokial’ nie
je vytlaceny alebo umiestneny na vnlitornom obale v stilade s astou A

bodom 5.3 prilohy VIII k tomuto nariadeniu;
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1.2.1.6.2.

vii) odkaz na Gplné informécie o bezpec¢nosti vnutri skladacieho letaku vo
vSetkych jazykoch etikety alebo symbol informujuci pouzivatel’a o tom,
ze etiketu mozno roztvorit, a symbol znazornujuci, Ze na jej vnatornych

stranach su k dispozicii d’alSie informécie;

viii) skratku jazyka (kod krajiny alebo kod jazyka) pre vsetky jazyky, ktoré sa

pouzivaju na vnutornych stranach.

Vnutorné strany skladacieho letdku musia obsahovat’ vsetky prvky
oznacovania stanovené v ¢lanku 17 ods. 1 okrem vystrazného piktogramu a
identifikacie dodavatela, v kazdom z jazykov uvedenych na prednej strane a v

zoskupeni podl'a jazyka s pouzitim jeho skratky (kod krajiny alebo kod

jazyka).
1.2.1.6.3. Zadn4 strana skladacieho letdku musi obsahovat’ vSetky prvky oznacovania
uvedené na prednej strane s vynimkou skratiek jazykov, ktoré sa pouzivaji na
vnutornych strandch.*
5. Dopliia sa tento oddiel:
,»1.3.7. Strelivo

V pripade streliva, ktoré je latkou alebo zmesou a ktoré sa striel’a z palne;j
zbrane, mozno prvky oznacovania umiestnit’ na medziobal namiesto

vnutorného obalu, pripadne na vonkajsi obal, ak medziobal neexistuje.*
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6. Nadpis oddielu 1.5.1 sa nahradza takto:
,»1.5.1. Vynimky z clanku 31 v sulade s ¢lankom 29 ods. 1*
7. Oddiel 1.5.1.1 sa nahradza takto:

,»1.5.1.1. Ak sa uplatiuje ¢lanok 29 ods. 1, m6zu sa prvky oznacovania uvedené

v ¢lanku 17 poskytnut’ na zédvesnych Stitkoch alebo na vonkajSom obale.*
8. Oddiel 1.5.1.2 sa nahradza takto:

,»1.5.1.2. Ak sa uplatiuje oddiel 1.5.1.1, etiketa na kazdom vnutornom obale obsahuje
aspoi vystrazné piktogramy, vystrazné slova, v pripade latok identifikéator
vyrobku uvedeny v ¢lanku 18 ods. 2 alebo v pripade zmesi obchodny nazov
alebo oznacenie podla ¢lanku 18 ods. 3 pism. a), ako aj meno/nazov

a telefonne Cislo dodédvatel'a danej latky alebo zmesi.*
9. Nadpis oddielu 1.5.2 sa nahradza takto:

,»1.5.2. Vynimky z clanku 17 v sulade s ¢lankom 29 ods. 2*
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10. Oddiel 1.5.2.4.1 sa nahradza takto:

,»1.5.2.4.1. Prvky oznacovania, ktoré sa vyzaduju podla ¢lanku 17, sa nemusia uvadzat’ na
vnutornom obale, ak obsah vnutorného obalu nepresahuje 10 ml a ak sa

uplatnuje ktorakol'vek z tychto podmienok:

a) latka alebo zmes sa uvadza na trh a dodava sa distribatorovi alebo
naslednému uzivatel'ovi na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja alebo na
ucely analyzy kontroly kvality a vnutorny obal sa nachadza vo

vonkaj$om obale, ktory spiiia poZiadavky stanovené v &lanku 17;

b) latka alebo zmes si nevyzaduje oznacenie v sulade s ¢ast'ou 1 alebo 2
prilohy II a neklasifikuje sa v ziadnej z tychto tried a kategorii

nebezpecnosti:
1) akutna toxicita, ktordkol'vek kategoria;

il)  toxicita pre Specificky cielovy orgdn — jednorazova expozicia,

kategorie 1 a 2;

iii)  toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovand expozicia,

ktorakol'vek kategoria;
1v)  Zieravost pre kozu, kategoéria 1, ktorakol'vek podkategoria;
v)  vazne poSkodenie o¢i, kategoria 1;
vi) respiracnd senzibilizicia, ktorakol'vek kategoria;

vii) aspiracnd nebezpecnost’;
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viil) mutagenita pre zarodo¢né bunky, ktordkol'vek kategoria;

ix) karcinogenita, ktorakol'vek kategoria;

x)  reprodukcna toxicita, ktorakol'vek kategoria;

xi) endokrinna disrupcia pre l'udské zdravie, ktorakol'vek kategoria;

latka alebo zmes si vyzaduje oznacenie v sulade s Cast'ou 1 alebo 2
prilohy II, ale neklasifikuje sa v ziadnej z tried a kategorii nebezpecnosti
uvedenych v pismene b) tohto oddielu a zaroveit ma vnutorny obal, ktory
sa nachadza vo vonkajSom obale zodpovedajucom poziadavkam

stanovenym v ¢lanku 17.%

11. Dopiia sa tento oddiel:

,»1.6. Prvky oznacovania, ktoré sa mozu poskytovat’ len na digitalnej etikete

Doplitujice informacie uvedené v ¢lanku 25 ods. 3.
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PRILOHA II

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

1. V &asti 3 sa dopliia tento oddiel:

»3.4. Dodavky prostrednictvom plniacich stanic

Ked’ sa nebezpecéné latky alebo zmesi dodavaju v sulade s ¢lankom 35 ods. 2a,

dodavatel’ zabezpeci, aby boli splnené tieto podmienky:

a)

b)

d)

plniaca stanica je oznacena etiketami, ktoré¢ zodpovedaju etiketam pre kazda

nebezpecn latku alebo zmes, ktora sa na danej stanici dodava;

etikety na plniacej stanici su pevne a vodorovne umiestnené na viditeInom
mieste a mutatis mutandis spiiaju poziadavky uvedené v &lanku 31 ods. 2, 3 a

4,

uplatiiuja sa opatrenia na zmiernenie rizika, aby sa minimalizovala expozicia

'udi, najma deti, a zivotného prostredia;

prijaté s opatrenia na zabranenie tomu, aby plniacu stanicu mohli

nekontrolovane pouzit’ deti;

pocas plnenia je na mieste k dispozicii dodavatel’ na ucely udrzby a

poskytnutia bezprostrednej pomoci vratane nidzovej pomoci;

plniace stanice sa mozu prevadzkovat v exteriéri a mimo prevadzkovych

hodin, len pokial’ mozno zabezpecit’ bezprostredni pomoc;
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g)

h)

)

k)

latky alebo zmesi doddvané na plniacich staniciach spolu nereaguji spésobom,

ktory by mohol ohrozit’ zdkaznikov alebo personal;

personal dodavatel’a je primerane vyskoleny s cielom ¢o najviac znizit

bezpecnostné rizika pre spotrebitel'ov, profesionalnych uzivatel'ov aj pre seba;

v pripade kazdého opédtovne naplneného balenia st splnené poziadavky na
informovanie o nebezpecnosti prostrednictvom oznacovania stanoveného v

hlave III tohto nariadenia;

v pripade kazdého opédtovne naplneného balenia su splnené poziadavky na

balenie stanovené v hlave IV tohto nariadenia;

na plniacej stanici sa neposkytujii nebezpeéné latky ani zmesi, pokial’ spinaju
kritéria na klasifikaciu do niektorej z tychto tried nebezpecnosti alebo

rozliSenia:
1) akutna toxicita, ktordkol'vek kategoria;

il)  toxicita pre Specificky cielovy orgdn — jednorazova expozicia,

ktordkol'vek kategoria;

1i1)  toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia,

ktorakol'vek kategoria;
1v)  Zieravost pre kozu, kategoéria 1, ktorakol'vek podkategoria;
v)  vazne poSkodenie o¢i, kategoria 1;

vi) respira¢nd senzibilizicia, ktorakol'vek kategoria;
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vii) koznd senzibilizécia, ktorakol'vek kategoria;

viii) aspiracna nebezpecnost’;

iX) mutagenita pre zdrodocné bunky, ktorakol'vek kategoria;

x)  karcinogenita, ktorakol'vek kategoria;

xi) reprodukéna toxicita, ktorakol'vek kategoria;

xii) horlavé plyny, ktorakol'vek kategoria;

xiil) horlavé kvapaliny kategorie 1 a 2;

xiv) horlavé tuhé latky, ktordkol'vek kategoria;

xv) endokrinna disrupcia pre 'udské zdravie, ktorakol'vek kategoria;
xvi) endokrinna disrupcia pre Zivotné prostredie, ktorakol'vek kategoria;
xvii) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka;

xviii) vel'mi perzistentna a vel'mi bioakumulativna latka;

XiX) perzistentnd, mobilna a toxickd latka;

xx) vel'mi perzistentna a ve'mi mobilna latka.
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Odchylne od pismena a) sa na plniacej stanici mdze pouzivat jedna etiketa pre
viacero latok alebo zmesi, v pripade ktorych su prvky ozna¢ovania uvedené
v ¢lanku 17 ods. 1 identické, ak sa na etikete jasne uvadza nazov kazdej latky alebo

zmesi, na ktort sa vztahuje.*
2. Cast’ 5 sa nahradza takto:

,,CAST 5: NEBEZPECNE LATKY A ZMESI, NA KTORE SA UPLATNUJE CLANOK
29 ODS. 3

K cementovym zmesiam a transportbetonu vo vlhkom stave je potrebné pripojit’ kopiu

prvkov oznacovania v sulade s ¢lankom 17.

V pripade latky alebo zmesi doddvanej na Cerpacich staniciach, ktora sa ¢erpa priamo do
nadrZze, ktora je neoddelitel'nou sucast’ou vozidla, z ktorej sa tato latka alebo zmes uz
zvycajne nema odCerpavat’, je potrebné prvky oznacovania v stlade s ¢lankom 17 uviest’
na viditeI'nom mieste na prislusnom c¢erpadle. Ak sa motorové paliva pre vozidla dodavaju
na ¢erpacej stanici cerpanim do prenosnych nadob uré¢enych na motorové paliva, musi sa
okrem oznacenia ¢erpadla na viditelnom mieste poskytnut’ aj fyzicka kopia prvkov

oznacovania uvedenych v ¢lanku 17, ktoré sa pripevni na nadobu.*
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PRILOHA III

V prilohe VI sa ¢ast’ 2 nahradza takto:

”2-

CAST 2: DOKUMENTACIA K HARMONIZOVANEJ KLASIFIKACII A
OZNACOVANIU

V tejto Casti sa stanovuju vSeobecné zasady pripravy dokumentécie k navrhu a

odovodneniu harmonizovanej klasifikécie a oznacovania.

Na metodiku a format celej dokumentacie sa pouziju prislusné casti oddielov 1,2 a 3

prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pri kazdej dokumentacii sa zohl'adnia vSetky prislusné informacie z registracnej
dokumentécie a mozu sa vyuzit’ aj iné¢ dostupné informacie. Pokial’ ide o udaje o
nebezpecnosti, ktoré agenture eSte neboli predlozené, dokumentacia obsahuje aj sthrn

podrobnej Stadie.
Dokumentacia k harmonizovanej klasifikacii a oznacovaniu obsahuje:
— navrh

Sucastou navrhu je identifikacia prislusnej latky alebo latok a navrh na

harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie.
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oddvodnenie navrhu na harmonizovanu klasifikaciu a oznac¢ovanie

Porovnanie dostupnych udajov s kritériami, ktoré st uvedené v astiach 2 az 5,
pricom sa zohl'adiiuju vSeobecné zasady casti 1 prilohy I k tomuto nariadeniu, sa
vykonéva a zaznamenava vo formate stanovenom v Casti B spravy o chemicke;j

bezpecnosti uvedenej v prilohe I k nariadeniu (ES) €. 1907/2006.

odovodnenie navrhovaného zoskupenia latok na t¢ely harmonizovanej klasifikéacie a

oznacovania

Ak sa navrh na harmonizovanu klasifikaciu a oznaovanie predklada pre skupinu

latok, dokumentacia obsahuje aj vedecké odévodnenie.
odovodnenie inych ucinkov na urovni Spolocenstva

V pripade inych G¢inkov nez je karcinogenita, mutagenita, reprodukéna toxicita,
endokrinna disrupcia pre zdravie I'udi a zivotné prostredie, perzistentna,
bioakumulativna a toxicka latka, vel'mi perzistentnd a vel'mi bioakumulativna latka,
perzistentnd, mobilnd a toxicka latka, vel'mi perzistentnd a vel'mi mobilna latka a
respiracna senzibilizacia, sa musi preukazat’ potreba opatreni na trovni Unie. Netyka
sa to ug¢inne;j latky v zmysle nariadenia (EU) &. 1107/2009 alebo nariadenia (EU)

¢. 528/2012.«
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PRILOHA IV

Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:
1. Cast’ A sa meni takto:
a)  oddiel 1 sa nahradza takto:
»1. UPLATNOVANIE

1.1. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1b a 1c,
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’ sulad s touto

prilohou.

1.2. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1b a 1c,
ktori na trh uvadzaji zmesi na profesiondlne pouzitie v zmysle Casti A oddielu
2.4 tejto prilohy, st od 1. januara 2021 povinni zabezpecit’ sulad s touto

prilohou.

1.3. Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1b a 1c,
ktori na trh uvadzaju 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’ sulad s touto prilohou.
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1.4.

L.5.

Dovozcovia, nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1b a 1c,
ktori predlozili informacie o nebezpecnych zmesiach orgédnu ustanovenému v
sulade s ¢lankom 45 ods. 1 pred ddtumami uplatnitel'nosti uvedenymi v
oddieloch 1.1, 1.2 a 1.3, ktoré nie st v sulade s touto prilohou, nie su v pripade

uvedenych zmesi povinni dodrziavat’ stilad s touto prilohou do 1. januara 2025.

Odchylne od oddielu 1.4 plati, ze ak sa jedna zo zmien opisanych v Casti B
oddiele 4.1 tejto prilohy uskutocni do 1. januara 2025, maju dovozcovia,
nasledni uzivatelia a distributori uvedeni v ¢lanku 45 ods. 1b a 1¢ povinnost’

zabezpecCit’ sulad s touto prilohou pred uvedenim prislusnej zmesi na trh.*;

b)  oddiel 2.1 sa nahradza takto:

,»2.1. V tejto prilohe sa stanovuju poziadavky, ktoré musia splnit’ dovozcovia,

nasledni uzivatelia a distributori, na ktorych sa odkazuje v clanku 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

informécie na vykonavanie uloh, za ktoré si zodpovedné podl'a ¢lanku 45.%;
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¢) v oddiele 2.4 prvom pododseku sa dopiiia tento bod:

»,0)

»zlozenie, ktoré je v sulade so Standardnym zlozenim uvedenym v ¢asti D*

zloZenie, ktoré zahfna vsetky zlozky obsiahnuté v jednom zo Standardnych
zloZeni, na ktoré sa odkazuje v ¢asti D tejto prilohy, ak si zlozky v zmesi
pritomné v koncentracidch zodpovedajicich rozsahu uvedenom v danom

Standardnom zloZeni.*

2. Cast’ B sa meni takto:

a)  vklada sa tento oddiel:

,»1.1a. Nazov a opis vyrobku Standardného zloZenia alebo nazov paliva

V pripade zmesi so zlozenim, ktoré je v stilade so Standardnym zlozenim
uvedenym v Casti D, sa v predlozeni uvadza aj ndzov a opis vyrobku

prislusného Standardného zloZenia, ako sa stanovuje v uvedenej Casti.

V pripade paliv uvedenych v tabul'ke 3 sa uvaddza nazov paliva v sulade

s uvedenou tabul’kou.*;

,je
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b)

v oddiele 3.1 sa treti odsek nahradza takto:

,»Zlozky, ktoré nie su v zmesi pritomné, sa neoznamuju. Ak sa vSak tieto zlozky
oznamia ako sucast’ skupiny zamenitel'nych zloziek v stlade s oddielom 3.5 alebo ak
ich koncentracia bola predlozend ako rozsah percentualnych podielov v stlade s
oddielmi 3.6 alebo 3.7, mézu sa oznamit’, ak je isté, Ze niekedy budi v zmesi
pritomné. Okrem toho v pripade zmesi so zlozenim, ktoré je v sulade so Standardnym
zlozenim uvedenym v Casti D a oznamenym v sulade s oddielom 3.6 prvou zarazkou,
je potrebné oznamit’ zlozky uvedené v prislusSnom Standardnom zloZeni, aj ked’ dana
zlozka nemusi byt’ pritomna, resp. nemusi byt’ pritomna stale, a to v pripadoch, ked’

rozsah koncentracie stanoveny v ¢asti D zahfiia hodnotu 0 %.%;

c) 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®;
PE-’CONS 108/23 BB,NG/ad 4
PRILOHA IV COMPET.1 SK



e) v oddiele 4.1 sa v prvom odseku dopliia tato zarazka:

,— ak sa v pripade zmesi uvedenej na trh vykonali d’alSie zmeny, ktoré st relevantné

pre reakciu na ohrozenie zdravia podl'a ¢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 znacky/znaciek, nazvu vyrobku a alternativnych nazvov, ako
sa objavuju na etikete, bez skratiek a inych ako alfanumerickych

symbolov a tak, aby umoznovali Specificku identifikaciu vyrobku
- Jednoznac¢ny identifikator/jednozna¢né identifikatory zloZenia (UFI)
—  Ostatné identifikatory (Cislo autorizéacie, kody vyrobku spolocnosti)

— V pripade skupinového predloZenia sa uvadzaji vSetky identifikatory

vyrobku
Nazov a opis vyrobku Standardného zloZenia alebo nazov paliva

—  Nazov Standardného zloZenia a opis vyrobku podl'a ¢asti D (ak sa

uplatiiuje)

— Nazov paliva, ako sa uvadza v tabul’ke 3 v Casti B (ak sa uplatiiuje)
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Kontaktné udaje predkladatela, ako su vymedzené v oddiele 2.1 casti A tejto

prilohy, a kontaktné miesto
— Meno/nazov

— Uplna adresa

- Telefonne Cislo

- E-mailové adresa

Kontaktné udaje na rychly pristup k dalsim 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)
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— EC cislo (ak sa uplatiiuje)

— UFI (ak sa uplatnuje)

— Nazov Standardného zloZenia a opis vyrobku (ak sa uplatiuje)
Nazov skupin zamenitelnych zloZiek (ak sa uplatiiuje)

Koncentracia a rozsahy koncentracie v zlozkach zmesi

—  Presné koncentracia alebo rozsah koncentracie

Klasifikacia zloZiek zmesi

— Klasifikacia nebezpecnosti (ak sa uplatiiuje)

— Dalsie identifikatory (ak sa uplatiiuji a ak su vyznamné z hl'adiska

reakcie na ohrozenie zdravia)

Zoznam, ako sa stanovuje v casti B oddiele 3.1 piatom pododseku (ak sa

uplatiuje)*

4. Cast’ D sa meni takto:

a)  voddiele 1 sa prvy riadok tabuliek so Standardnymi zloZeniami cementu nahradza

takto:
,,Nazov Standardného zlozenia Standardné zlozenie cementu 1¢
,,Nazov Standardného zloZenia Standardné zlozenie cementu 2
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,,Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 3¢

,,.Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 4¢

,,.Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 5¢

,,Nazov Standardného zlozenia

Standardné zloZenie cementu 6

,.Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 7¢

,,.Nazov Standardného zlozenia

Standardné zloZenie cementu 8¢

,,Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 9¢

,,Nazov §tandardného zlozenia

Standardné zloZenie cementu 10¢

,,Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 11¢
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,,Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 12¢;

,,.Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 13¢

,,.Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 14¢

,,Nazov Standardného zlozenia

Standardné zloZenie cementu 15¢

,.Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 16

,,.Nazov Standardného zlozenia

Standardné zloZenie cementu 17¢

,,Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 18¢

,,Nazov §tandardného zlozenia

Standardné zloZenie cementu 19¢

,,Nazov Standardného zloZenia

Standardné zloZenie cementu 20%;

PE-CONS 108/23

PRILOHA IV

BB,NG/ad

COMPET.1

SK



b) v oddiele 2 sa prvy riadok tabul’ky so Standardnym zloZenim sadrovca nahradza

tymito dvoma riadkami:

,,.Nazov Standardného zloZenia

Spojivo s obsahom sadrovca — §tandardné

zloZenie

Opis vyrobku

Spojivo s obsahom sadrovca®;

c) voddiele 3 sa prvy riadok tabuliek so Standardnymi zloZeniami transportného betonu

nahradza takto:

,,.Nazov Standardného
zloZenia

Transportny beton — Standardné
zloZenie 1

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%;

,,Nazov Standardného zloZenia

Transportny beton — Standardné
zloZenie 2

Opis vyrobku Transportny beton s pevnostnymi
triedami betonu C55/67, C60/75,
C70/85, C80/95, C90/105, C100/105,
LC 60/66, LC70/77, LC80/88
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