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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 19.10.2023

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani nékterych latek

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Cilem natizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (dale jen
,hafizeni CLP*) je zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi,
jakoz 1 volny pohyb latek, smési a pfedmét. Tyto cile se plni mimo jiné pomoci stanoveni
seznamu latek s jejich harmonizovanymi klasifikacemi a prvky oznaceni na irovni Unie.
Ustanoveni ¢l. 37 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 Komisi zmoctuje k tomu, aby bez
zbyte¢ného prodleni zaclenila latky do tabulky 3 v ¢asti 3 ptilohy VI, pokud zjisti, ze je
vhodné harmonizovat klasifikaci a oznaCeni (tabulka 3.1 byla po zruSeni tabulky 3.2
pfejmenovana na tabulku 3).

Na zéklad¢ stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické
latky (ECHA), jakoz ise zohlednénim pfipominek obdrzenych od c¢lenskych stati a
zucCastnénych stran je vhodné zavést ¢i aktualizovat harmonizované klasifikace a oznaceni
nékterych latek a odpovidajicim zplsobem zménit tabulku 3 v ¢asti 3 ptilohy VI natizeni (ES)
¢. 1272/2008.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (ES) ¢.1272/2008 provedla Evropska agentura pro
chemické latky (ECHA) pted pfijetim pfislusného stanoviska k navrhim tykajicim se
harmonizované klasifikace a oznacovani Vyborem pro posuzovani rizik (RAC) u kazdé latky,
kterda ma byt v tabulce 3 v ¢asti 3 prilohy VI zaclenéna nebo upravena, vetejnou konzultaci.
Vybor RAC a Komise zohlednily pfipominky poskytnuté v pribéhu verejnych konzultaci.

Odbornici, které urcily jednotlivé ¢lenské staty, byli konzultovani v ptislusné odborné skupiné
CARACAL (pfislusné organy pro REACH a CLP) podle ¢l. 53a odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008. K ucasti v odborné skupiné CARACAL byly v souladu s body 10 a 11 pfilohy
interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich predpisti ze dne 13. dubna 2016'
vyzvany Evropsky parlament a Rada.

Zicastnéné strany byly konzultovany v odborné skupiné CARACAL v souladu s bodem 6
ptilohy uvedené dohody.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Timto pravnim aktem se méni nafizeni (ES) €. 1272/2008. Pravnim zékladem tohoto aktu
v pfenesené pravomoci je ¢l. 37 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

! Interinstitucionalni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o

zdokonaleni tvorby pravnich piedpisa (Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 19.10.2023

kterym se méni narizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a

oznacovani nékterych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) & 1907/2006', a zejména na ¢&l. 37 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Tabulka 3 v casti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje seznam
harmonizovanych klasifikaci a oznaCeni nebezpecnych latek na zakladé kritérii
stanovenych v ¢astech 2 az 5 ptilohy I uvedeného natizeni.

Evropské agentuie pro chemické latky (dale jen ,agentura®) byly v souladu
s Clankem 37 nafizeni (ES) ¢.1272/2008 predlozeny navrhy na zavedeni
harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nékterych latek ana aktualizaci
harmonizovanych klasifikaci a oznaceni n¢kterych jinych latek. Vybor pro posuzovani
rizik (RAC) agentury zohlednil pfipominky zacastnénych stran a nasledné piijal
k témto navrhiim nasledujici stanoviska?:
— stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro benzyl(diethylamino)difenylfosfonium
4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hydroxyfenyl)propan-2-yl]fenolat,
— stanovisko ze dne 18. biezna 2021 pro benzyltrifenylfosfonium, stl s 4,4’-
[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)ethyliden]bis[fenolem] (1:1),

- stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro reakéni smés 4,4’-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormethyl)ethyliden]difenolu a benzyl(diethylamino)difenylfosfonium 4-
[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hydroxyfenyl)propan-2-yl]fenolatu (1:1),

Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

Stanoviska jsou dostupnd na této internetové strance: https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-
until-outcome/-/dislist/name/-/ecNumber/-/casNumber/-/dte_receiptFrom/-/dte_receiptTo/-
/prc_public_status/Opinion+Adopted/dte_withdrawnFrom/-/dte_withdrawnTo/-
/sbm_expected_submissionFrom/-/sbm_expected_submissionTo/-/dte_finalise deadlineFrom/-
/dte_finalise deadlineTo/-/haz_addional hazard/-/lec_submitter/-/dte_assessmentFrom/-
/dte_assessmentTo/-/prc_regulatory programme/-/.  Stanovisko ze dne 16. zafi 2021 tykajici se
opétovného posouzeni na zadost Komise je k dispozici na této internetové strance:
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-the-rac-
adopted-under-specific-echa-s-executive-director-requests.
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stanovisko ze dne 18. biezna 2021 pro reakéni smés 4,4’-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormethyl)ethyliden]difenolu a benzyltrifenylfosfonia, soli s 4,4’-[2,2,2-
trifluor-1-(trifluormethyl)ethyliden]difenolem (1:1),

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro 4,4’-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormethyl)ethyliden]difenol, bisfenol AF,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro cinnamaldehyd, 3-fenylprop-2-enal,
skoficovy aldehyd, cinnamal [1], (2E)-3-fenylprop-2-enal [2],

stanovisko ze dne 18. biezna 2021 pro benfluralin (ISO), N-butyl-N-ethyl-
a,a,0-trifluor-2,6-dinitro-p-toluidin,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro 3,3’-dimethylbifenyl-4,4’-diyl-
diisokyanat,

stanovisko ze dne 18. biezna 2021 pro foramsulfuron (ISO), 2-{[(4,6-
dimethoxypyrimidin-2-yl)karbamoyl]sulfamoyl } -4-formamido-N, N-
dimethylbenzamid, 1-(4,6-dimethoxypyrimidin-2-yl)-3-(2-dimethylkarbamoyl-
5-formamidofenylsulfonyl)mocovinu,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro ethyl-akrylat,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro methyl-akrylat,
methyl-propenoat,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro methyl-methakrylat, methyl-2-
methylprop-2-enoat, methyl-2-methyl-propenoat,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro transfluthrin (ISO), 2,3,5,6-
tetrafluorbenzyl-(1R,3S)-3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-
dimethylcyklopropankarboxylat,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro allyl-methakrylat, allyl-2-methylprop-2-
enoat,

stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 pro mepikvat chlorid (ISO), 1,1-
dimethylpiperidinium-chlorid,

stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro triethylamin,
stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro di-n-butylamin,
stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro 4-nitrosomorfolin,

stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro difenokonazol (ISO), 1-({2-[2-chlor-4-
(4-chlorfenoxy)fenyl]-4-methyl-1,3-dioxolan-2-yl} methyl)-1H-1,2,4-triazol, 3-
chlor-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-methyl-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl)-1,3-
dioxolan-2-yl]fenyl 4-chlorfenyl-ether,

stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro N,N-dimethyl-p-toluidin,
stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro chlore¢nan draselny,
stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro chlore¢nan sodny,

stanovisko ze dne 10. ¢ervna 2021 pro reakéni smés 1-(2,3-epoxypropoxy)-2,2-
bis  ((2,3-epoxypropoxy)methyl)butanu a  1-(2,3-epoxypropoxy)-2-((2,3-
epoxypropoxy)methyl)-2-hydroxymethyl-butanu,
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stanovisko ze dne 10. Cervna 2021 pro metribuzin (ISO), 4-amino-6-terc-butyl-
3-methylthio-1,2,4-triazin-5(4H)-on, 4-amino-4,5-dihydro-6-(1,1-
dimethylethyl)-3-methylthio-1,2,4-triazin-5-on,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro uhlicitan lithny [1], chlorid lithny [2],
hydroxid lithny [3],

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro dimethyl-propylfosfonat,

stanovisko ze dne 16. zaii 2021 pro dibutylcin-maleat,

stanovisko ze dne 16. zaii 2021 pro dibutylcin-oxid,

stanovisko ze dne 16. zaii 2021 pro klothianidin (ISO), (£)-1-(2-chlor-1,3-
thiazol-5-ylmethyl)-3-methyl-2-nitroguanidin,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro cymoxanil (ISO), 2-kyano-N-
[(ethylamino)karbonyl]-2-(methoxyimino)acetamid,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro nonylfenol, rozvétveny a linearni,
ethoxylovany (s primérnou molekulovou hmotnosti < 352 g/mol) [zahrnuje
ortho-, meta-, para- izomery nebo jakoukoli jejich kombinaci],

stanovisko ze dne 16. zaii 2021 pro nonylfenol, rozvétveny a linearni,
ethoxylovany (352 g/mol < primérna molekulovd hmotnost < 704 g/mol)
[zahrnuje ortho-, meta-, para- izomery nebo jakoukoli jejich kombinaci],

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro nonylfenol, rozvétveny a linearni,
ethoxylovany (704 g/mol < primérnd molekulovd hmotnost < 1 540 g/mol)
[zahrnuje ortho-, meta-, para- izomery nebo jakoukoli jejich kombinaci],

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro 1-fenylethan-l-on (1-
fenylethyliden)hydrazon,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro 9-[2-(ethoxykarbonyl)fenyl]-3,6-
bis(ethylamino)-2,7-dimethylxanthylium-chlorid, Basic Red 1,

stanovisko ze dne 16. zati 2021 pro pikolinafen (ISO), N-(4-fluorfenyl)-6-[3-
(trifluormethyl)fenoxy]pyridin-2-karboxamid, 4’-fluor-6-[(a,0,0-trifluor-m-
tolyl)oxy]pikolinanilid,

stanovisko ze dne 16. zati 2021 pro diuron (ISO), 3-(3,4-dichlorfenyl)-1,1-
dimethylmocovinu,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid,
stanovisko ze dne 16. zaii 2021 pro sirovodik, sulfan,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro benzylalkohol,

stanovisko ze dne 16. zaii 2021 pro resorcinol, 1,3-benzendiol,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 pro 2,2°,6,6’-tetrabrom-4,4’-
isopropylidendifenol, tetrabrombisfenol A,

stanovisko ze dne 16. zafi 2021 tykajici se opétovného posouzeni na Zadost
Komise za ucelem piezkoumani harmonizované klasifikace olova (Zivotni
prostiedi),

stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 2,2’-[[3-methyl-4-[(4-
nitrofenyl)azo]fenyl]imino]bisethanol,
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(4)

)

(6)
(7

- stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 3.,3,44,55,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluoroktan-1-ol,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 1,4-benzendiamin, N,N’- smés
derivatl fenylu a tolylu, reakéni smés N-fenylu, N’-o-tolyl-fenylen-diaminu,
N,N’-difenyl-p-fenylen-diaminu a N, N ’-di-o-tolyl-fenylen-diaminu,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro tetramethylen-dimethakrylat,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-
dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diyl-bismethakrylat,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 2,2’-ethylendioxydiethyl-
dimethakrylat,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro bifenox (ISO), methyl-5-(2,4-
dichlorfenoxy)-2-nitrobenzoat,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 4-methylimidazol,
— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro oxid sificity,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro 1,2-benzisothiazol-3(2H)-on, 1,2-
benzisothiazolin-3-on,

— stanovisko ze dne 26. listopadu 2021 pro benalaxyl (ISO), methyl-N-(2,6-
dimethylfenyl)-N-(fenylacetyl)-DL-alaninat.

Komise obdrzela dodate¢né informace od zucastnénych stran zpochybiujici védecké
posouzeni uvedené ve stanovisku vyboru RAC ze dne 26. listopadu 2021 pro 1,4-
benzendiamin, N,N’- sm¢s derivatii fenylu a tolylu a ve stanovisku vyboru RAC ze
dne 16. zafi 2021 pro dibutylcin-oxid. Tyto dodate¢né informace byly posouzeny
anebyly shledany za dostate¢né ktomu, aby zpochybnily védeckou analyzu
obsazenou ve stanoviscich vyboru RAC. Na zdkladé posouzeni provedeného
v uvedenych stanoviscich je proto vhodné zavést harmonizovanou klasifikaci
a oznaceni dotcenych latek.

Ve stanovisku vyboru RAC ze dne 16. zafi 2021 tykajicim se toxicity olova pro
Zivotni prostiedi byly predloZzeny rlzné mozZnosti aktualizace harmonizované
klasifikace olova v souvislosti s toxicitou pro vodni prostiedi. Ty umoznuji bud’
zahrnout olovo ve formé& praSku (,,olovény prasek) a olovo v celistvé formé (,,celistvé
olovo*) do jedné poloZzky, nebo ponechat dvé samostatné polozky, tj. jednu polozku
pro kazdou z forem. AvSak vzhledem k tomu, Ze udaje pro celistvé olovo poukazuji na
jeho nizsi rozpustnost ve vodé ve srovnani s olovénym praskem, vypocet v souladu s
¢asti 4 ptilohy I nafizeni (ES) €. 1272/2008 vede k méné ptisné klasifikaci celistvého
olova. Je proto vhodné zménit stavajici klasifikaci toxicity olovéného prasku pro vodni
prostiedi, pokud jde o multiplikaéni faktor, a zavést odliSnou klasifikaci toxicity pro
vodni prosttedi pro celistvé olovo.

Vzhledem ke stanoviskim vyboru RAC je proto vhodné zavést nebo aktualizovat
harmonizovanou klasifikaci a oznaceni dotCenych latek, a to na zdkladé posouzeni
uvedeného v dotéenych stanoviscich a dal§ich posouzeni.

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

Pokud jde o klasifikaci methyl-methakrylatu jako latky senzibilizujici dychaci cesty a
o klasifikaci uhlic¢itanu lithného, chloridu lithného a hydroxidu lithného jako latek
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(8)

toxickych pro reprodukci, Komise obdrzela dodatecné informace od zucastnénych
stran poté, co obdrzela stanoviska vyboru RAC ze dne 18. biezna 2021 a 16. zati 2021
tykajici se téchto latek. Vzhledem k tomu, Ze tyto nové védecké informace vyzaduji
dalsi posouzeni vyborem RAC, neméla by se harmonizovana klasifikace a ozna¢ovani
na methyl-methakrylat, uhli¢itan lithny, chlorid lithny a hydroxid lithny doporucené ve
stanoviscich vyboru RAC v této fazi vztahovat.

Dodrzovani novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci by nemélo byt
pozadovano ihned, jelikoz dodavatelé potiebuji urcitou dobu na to, aby ptizpusobili
oznacovani a baleni latek a smési novym nebo aktualizovanym klasifikacim a prodali
stavajici zasoby, na které se vztahuji predchozi regulatorni pozadavky. Tato doba je
rovnéz nezbytna k tomu, aby dodavatelé méli dostatek ¢asu pfijmout opatieni nutna
k zajisténi trvalého dodrzovani dalSich pravnich pozadavku, které vznikaji v disledku
zmén provedenych podle tohoto nafizeni. Dodavateliim by vSak mélo byt umoznéno
pouzivat nové nebo aktualizované harmonizované klasifikace a odpovidajicim
zpusobem pfizpiisobit oznacovani a baleni na dobrovolném zaklad¢ pied datem
pouzitelnosti tohoto natfizeni, aby byla zajiSténa vysoka urovenn ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi a aby se dodavatelim poskytla dostatecna flexibilita,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se ode dne ... [Utad pro publikace: vlozte datum = prvni den mésice nasledujiciho po
uplynuti 18 mésicii ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost].

Dodavatelé v§ak mohou latky a smési klasifikovat, oznacovat a balit v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1272/2008 ve znéni tohoto nafizeni jiz pred timto datem.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19.10.2023

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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