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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006, pokial’
ide o karcinogény, mutagény zarodo¢nych buniek alebo reprodukéne toxické latky
podliehajice obmedzeniam
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006, pokial’
ide o karcinogény, mutagény zarodo¢nych buniek alebo reprodukéne toxické latky
podliehajice obmedzeniam

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentlry, 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!, anajmi na jeho
¢lanok 68 ods. 2,

ked’ze:

(1)  V polozkach 28, 29 a 30 uvedenych v tabul'kach v prilohe XVII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 sa zakazuje, aby sa na trh uvadzali, pouZzivali a pre Sirok(l verejnost’
dodévali latky, ktoré su klasifikované ako karcinogény, mutagény zarodo¢nych buniek
alebo reprodukéne toxické latky (dalej aj ,,CMR®) kategorie 1A alebo 1B v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008? a ktoré st
uvedené v dodatkoch 1 az 6 k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, a zmesi
obsahujuce takéto latky vo vysSich ako stanovenych koncentraciach.

(2) Nariadenie (ES) ¢&. 1272/2008 zmenené delegovanymi nariadeniami Komisie (EU)
2024/2564° a (EU) 2025/1222* obsahovalo nové harmonizované klasifikacie latok ako
CMR kategorie 1A a 1B. Okrem toho sa delegovanym nariadenim (EU) 2024/2564
nahradili urc€ité poloZzky reprodukéne toxickych latok kategorie 1B novymi poloZzkami.
Preto je vhodné aktualizovat” dodatky 1, 2, 4 a6 k prilohe XVII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 tak, aby zahfnali novo klasifikované latky a nahradili existujice polozky.

(3)  Zmeny nariadenia (ES) €. 1272/2008, ktoré boli vykonané delegovanym nariadenim
(EU) 2024/2564, sa uplatiiuji od 1. maja 2026. Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1272/2008,
ktoré boli vykonané delegovanym nariadenim (EU) 2025/1222, sa uplatiuji od

! U.v. EUL 396, 30.12.2006, s. 1., ELI: http:/data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikécii,
oznaCovani abaleni latok azmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
aozmene adoplneni nariadenia (ES) ¢&. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU)2024/2564 z 19.jina 2024, ktorym sa meni nariadenie (ES)
&.1272/2008, pokial ide o harmonizovani klasifikiciu a oznadovanie uréitych latok (U.v.EUL,
2024/2564, 30.9.2024, ELI: https://eur-lex.europa.cu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2025/1222 z2. aprila 2025, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢.1272/2008, pokial ide o harmonizovant klasifikaciu a oznaGovanie uréitych latok (U.v.EUL,
2025/1222, 20.6.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2025/1222/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2025/1222/oj
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1. februara 2027. Ked'Ze toto nariadenie nadobudne uCinnost po 1. maji 2026,
obmedzenie zavedené tymto nariadenim, pokial ide o latky klasifikované delegovanym
nariadenim (EU) 2024/2564 ako CMR kategérie 1A a 1B, by sa malo uplatiiovat’ odo
dila nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia. Naopak, obmedzenie tykajice sa latok
klasifikovanych delegovanym nariadenim (EU) 2025/1222 ako CMR kategérie 1A a 1B
by sa malo uplatiiovat’ od 1. februara 2027. Datum uplatiiovania tohto nariadenia
nebrani subjektom, aby obmedzenia tykajice sa latok CMR kategérie 1A a 1B
uvedenych v prilohach k delegovanym nariadeniam (EU) 2024/2564 a (EU) 2025/1222
uplatnovali skor.

Cisla CAS uvedené v pripade troch latok, na ktoré sa odvolava v dodatkoch 1 a2
k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali aktualizovat’ tak, aby odrazali
aktualnu identifikaciu tychto troch latok a aby sa zabezpecila jasnost’ a presnost’ pri
uplatnovani obmedzenia.

V nadvéznosti na klasifikaciu olova v praskovej aj celistvej forme a vacsSiny zlucenin
olova ako reprodukéne toxickych latok kategorie 1A bol dodatok 5 k prilohe XVII
k nariadeniu (ES) & 1907/2006 zmeneny nariadenim Komisie (EU) 2017/1510°
s cielom zahrnat olovo (¢islo ES 231-100-4; cislo CAS 7439-92-1) v préaskovej
[priemer &astic < 1 mm]® aj v celistvej forme [priemer &astic > 1 mm]’. Uvedeny
dodatok bol zmeneny aj nariadenim Komisie (EU) 2023/11328 tak, aby zahfiial va&sinu
zlticenin olova’. V désledku toho olovo v praskovej aj celistvej forme a vicsina
zlicenin olova patria do rozsahu pdsobnosti polozky 30 prilohy XVII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 a ich uvadzanie na trh a pouzivanie na ucely dodavok Sirokej verejnosti
ako latok ako takych, latok v zmesiach alebo ako zlozky inych latok je zakazané.

Podla ¢lanku 3 bodu 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) vyrobok je predmet,
ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar, povrch alebo prevedenie, ktoré urcuje jeho
funkciu vo vac¢sej miere ako jeho chemické zlozenie. Pokial’ ide o rybarske zataze, ich
ulohou je poskytovat” vdhu rybarskym zariadeniam, ako s rybarske vlasce alebo
nastrahy. VacSina rybarskych zatazi musi byt tazkd, husta a chemicky stabilnd, aby
mohli plnit’ svoju funkciu. Tieto vlastnosti priamo suvisia s chemickym zloZenim
rybarskych zat'azi. Pri vacSine rybarskych zatazi moZno tvar, povrch a prevedenie
zataze povazovat za menej relevantné z hladiska funkcie zataze ako chemické
zloZenie. Vzhl'adom na to by sa dalo usudzovat, Ze v pripade vacSiny rybarskych zat'azi
nejde o vyrobky podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ale skor o latky alebo zmesi.
V dosledku toho by sa na rybarske zataze obsahujice olovo alebo zliceniny olova
(d’alej len ,,0lovené rybarske zat'aze®), ktoré st klasifikované ako reprodukcne toxické
latky kategérie 1A auvedené v dodatku 5 kprilohe XVII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006, mohli vzt'ahovat’ ustanovenia stanovené v polozke 30 uvedene;j prilohy.

Nariadenie Komisie (EU) 2017/1510 z 30. augusta 2017, ktorym sa menia dodatky k prilohe XVII
k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH), pokial’ ide o latky karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne
toxické (CMR) (U. v. EU L 224, 31.8.2017, s. 110, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/0j).
Indexové ¢islo 082-013-00-1.

Indexové ¢islo 082-014-00-7.

Nariadenie Komisie (EU) 2023/1132 z 8. juna 2023, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokial ide o latky karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujice reprodukciu
podliehajtice obmedzeniam (U.v.EUL 149, 9.6.2023, s. 49,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/0j).

Okrem tych, ktoré su Specifikované na inom mieste v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Pozri
indexové ¢islo 082-001-00-6.
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Olovené rybarske zataze zaroven patria do rozsahu pdsobnosti osobitného postupu
obmedzovania podla ¢lanku 69 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktory Komisia
zacala 16. jula 2019'°. Pogas tohto postupu Eurdpska chemicka agentura (d’alej len
agentira®) dospela k zaveru'!, Ze olovo alebo jeho zlGi¢eniny v uréitom rybarskom
nacini vratane rybarskych zatazi predstavuju riziko pre zivotné prostredie a I'udské
zdravie, ktoré nie je primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit’ na Grovni celej
Unie. Agentura navrhla osobitné podmienky obmedzenia s cielom riesit’ zistené rizika
suvisiace s olovenym rybarskym nac¢inim. Identifikovala, v ktorom rybarskom nacini
predstavuje olovo vyznamné riziko, a malo by sa preto obmedzit’, a v ktorom rybarskom
nacini by sa olovo mohlo povolit’ z dovodu nizsieho rizika alebo nedostatku vhodnych
alternativ. Agentura takisto navrhla prechodné obdobia sroznym trvanim na
uplatiiovanie obmedzenia na rézne druhy oloveného rybarskeho nacinia v zavislosti od
rizik, ktoré predstavuja, a dostupnosti alternativ. Na zaklade odporacani agentiry by sa
polozka 63 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 mala zmenit’, aby sa zaviedli
osobitné obmedzenia tykajice sa uvadzania olova alebo jeho zlucenin na trh aich
pouzivania v rybarskom nacini vratane olovenych rybarskych zat'azi.

Ustanovenia uvedené v polozke 30 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa vo
vSeobecnosti zaoberaju rizikami, ktoré predstavuje akakol'vek latka zaradena do
dodatku 5 alebo 6 z dovodu jej harmonizovanej klasifikacie ako reprodukéne toxickej
latky kategorie 1A alebo 1B, ak sa latka ako taka, latka v zmesi alebo ako zlozka inych
latok dodéava Sirokej verejnosti. Ked’Zze akdkol'vek zmena polozky 63 prilohy XVII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by vychadzala z odporucani, ktoré sa osobitne zaoberaju
rizikami, ktoré predstavuju olovené rybarske zataze, vratane rizik pre pouzivatel'ov
rybarskych zatazi, je preto vhodnejSie regulovat’ uvadzanie olovenych rybarskych
zat'azi na trh aich pouZivanie len v kontexte samostatnej zmeny polozky 63 prilohy
XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Preto by sa mala udelit’ vynimka z polozky 30
prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, pokial’ ide o uvadzanie olova a jeho
zluCenin ako takych, v zmesiach alebo ako zloZiek inych latok v akychkol'vek
rybarskych zat'aZiach na trh a ich pouzivanie na ucely dodavok Sirokej verejnosti.

Dodatok 6 k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 zahtia oxid dusny (¢islo ES 233-032-0; ¢islo
CAS 10024-97-2), pretoze je zatriedeny ako reprodukcne toxicka latka kategorie 1B. Je
vSak povoleny ako pridavna latka v potravinach [oxid dusny (E 942)], a to v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1333/2008'2. Konkrétne v stilade s prilohami II a III k uvedenému
nariadeniu sa uvedend latka moZe uvadzat na trh a pouzivat’ vo vSetkych kategoriach
potravin a v pridavnych latkach v potravinach, v potravindrskych enzymoch
a v potravinarskych arémach v quantum satis. Jeho pouzitie ako pridavnej latky
v potravinach podlieha prehodnoteniu bezpec¢nosti Europskym tiradom pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,EFSA*) vramci programu prehodnocovania stanoveného
v nariadeni Komisie (EU) ¢. 257/2010'3. Je vhodné stanovit’ vynimku z obmedzenia

https://echa.europa.ecu/documents/10162/17233/rest_lead_ammunition COM_request_en.pdf.
Europska chemicka agentura, Annex XV Restriction Report — Lead in outdoor shooting and fishing

(Priloha XV, Sprava o obmedzeni — Olovo pri vonkajSej strelbe arybolove), 24.marca 2021,
https://echa.europa.eu/documents/10162/da9bf395-e6¢3-b48e-396f-afc8dcefOb21.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinach (U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Nariadenie Komisie (EU) & 257/2010 z 25. marca 2010, ktorym sa ustanovuje program schvalenych
pridavnych latok v potravinach v stlade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
opridavnych latkach v potravinach (U. v. EU L 80, 263.2010, s. 19, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/257/07).
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podrla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, aby sa Sirokej verejnosti povolilo pouzivanie oxidu
dusného ako pridavnej latky v potravinach a aby bola povolend pritomnost’ tejto latky
v potravinach alebo v obaloch potravin. Okrem toho je vhodné zahrnut dolozku
o preskumani vynimky, ktora umozni, aby Siroka verejnost’ mohla pouzivat’ oxid dusny
ako pridavnu latku v potravinach s cielom zabezpecit’ reviziu uvedenej vynimky, ak by
si vysledok prehodnotenia EFSA vyzadoval zmenu podl’a nariadenia (ES) €. 1333/2008.

Ako zdoraznilo Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy adrogovu zavislost
(EMCDDA), je tiez zname, ze oxid dusny sa zneuziva ako droga, o vedie k otrave
a inym obavam, a to aj v suvislosti s neurotoxicitou sposobenou ¢astym alebo hlbokym
vdychovanim tejto latky. Hoci vynimka nie je osobitne zamerand na prevenciu
zneuzivania oxidu dusného ako drogy ani na rieSenie nebezpecnych vlastnosti oxidu
dusného, mala by sa pri udelovani vynimky umoziujicej pouzivanie oxidu dusného
ako pridavnej latky v potravinach zohl'adnit’ moznost’, ze vynimka by sa mohla zneuzit’
na predaj tejto latky ako drogy. Na jednej strane by sa naplne obsahujice oxid dusny
mohli zneuzit'. Na druhej strane aeros6lové rozprasovace s oxidom dusnym neposkytuji
lahky pristup k latke, a preto je nepravdepodobné, Ze by sa zneuzivali. Aby sa teda
minimalizovala moZnost' zneuzitia, vynimka by mala zahfnat' osobitné podmienky
predaja naplni obsahujucich oxid dusny, ako su obmedzenia maximalneho obsahu latky,
ktory sa mdze dodavat’ osobam z radov Sirokej verejnosti, ako aj vekové obmedzenia
predaja naplni obsahujucich tato latku.

Tlakové nadoby s oxidom dusnym mézu po tom, ako sa stani odpadom, predstavovat’
znacéné riziko vybuchu. Neocakéva sa vSak, Ze by vynimka pre malé naplne a aerosdlové
rozprasovace s oxidom dusnym viedla k obavdm pocas nakladania s odpadom.

V niektorych ¢lenskych Statoch je oxid dusny povoleny aj v motoristickych Sportoch na
zvySenie vykonu motora. VyuZziva sa najméd v amatérskych motoristickych $portoch,
kde st autd vybavené uzavretym systémom umoziujucim pouzitie oxidu dusného
naplneného do Specidlnych velkych nadob. Zakaz pouZivania oxidu dusného by si
vyzadoval, aby UcCastnici amatérskych motoristickych Sportov s danym Sportom uplne
prestali alebo pouzivali alternativne latky, ¢o by pre niektorych znich mohlo byt
finan¢ne neunosne vzhl'adom na nutnost’ Gipravy alebo vymeny vozidla. Mohlo by to
tiez viest’ k prechodu od organizovanych, bezpecnostne regulovanych a certifikovanych
podujati k neoficidlnym, nekontrolovanym podujatiam, ¢im by sa zvySilo riziko
nekontrolovaného pristupu k latke ul'ahcujlicej zneuZivanie drog, a takisto by to mohlo
ohrozit’ bezpe€nost’ cestnej premavky a potencidlne viest k vaznym dosledkom pre
ucastnikov motoristickych Sportov a inych G€astnikov cestnej premavky. Preto by sa za
urCitych podmienok mala povolit vynimka na pouZivanie oxidu dusného
v motoristickych Sportoch.

KedZe vynimka pre motoristické Sporty by mohla byt’ zneuzivand na uZivanie oxidu
dusného ako drogy, dodavka a pouZivanie tejto latky by sa mali povolit’ len ti¢astnikom
motoristickych Sportov v tych ¢lenskych Statoch, v ktorych sa na takéto dodavky
a pouzivanie vydavaju alebo uznavaji osobné licencie.

Nadoby s oxidom dusnym pouzivané v motoristickych Sportoch mozno opitovne
naplnit. Ked’ sa po mnohych rokoch pouZivania stani odpadom, v ramci bezného
postupu sa znich vypusti tlak. Preto by vynimka pre motoristické Sporty nemala
spdsobovat’ obavy v stvislosti s nakladanim s odpadom.

S cielom riesit’ otdzku verejného zdravia, ktord sa tyka najmid mladych l'udi, ato
zneuzivania oxidu dusného ako rekreacnej drogy pri pouZiti v potravinach, pridavnych
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latkach v potravinach a urcitych nadobach pouzivanych pri motoristickych Sportoch, by
¢lenské Staty mali mat’ moznost’ zachovat’ v tejto suvislosti prisnejSie opatrenia.

Platnost’ vynimky zustanoveni polozky 30 uvedenej v tabulke 1 prilohy XVII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 udelenej na zaklade polozky 1 dodatku 11 k prilohe
XVII k uvedenému nariadeniu sa skoncila 1. juna 2013, a preto by sa mala vypustit’.

V nariadeni (ES) €. 1272/2008 sa vyzaduje, aby sa na ucely klasifikacie zohl'adnila
koncentracia klasifikovanej latky v zmesi a aby sa v pripade potreby zohl'adnil aj sucet
koncentracii jednotlivych klasifikovanych latok v stlade s pravidlami o aditivite
stanovenymi v prilohe I a v Casti 1 prilohy VI k uvedenému nariadeniu. Polozky 28, 29
a 30 uvedené v tabul’ke 1 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto mali
zmenit' s cielom zabezpecCit, aby sa obmedzenie riadilo pravidlami aditivity
stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008, ¢im sa zachové konzistentnost’ a sudrznost’
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného
podl’a €lanku 133 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida Ucinnost’ dvadsiatym dnom nasledujiicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Bod 2 pism. b), bod 3 pism. g), h) ai), bod 4 pism. b), bod 5 pism. h) az m) a bod 6 pism. c)
prilohy sa uplatiiuji od 1. februara 2027.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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