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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Ciel'om nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (CLP)
je zabezpecit’ vysoku uroven ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia, ako aj volny
pohyb latok, zmesi a vyrobkov. Tieto ciele sa okrem iného napiiaji aj vytvorenim zoznamu
latok s ich harmonizovanymi klasifikiciami a prvkami ozna¢ovania na trovni Unie. V &lanku
37 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa Komisia splnomocnuje, aby bez zbyto¢ného
odkladu zaradila latky do casti 3 tabul'ky 3 prilohy VI, ak zisti, ze harmonizacia klasifikacie a
oznacenie su primerané (tabul’ka 3.1 bola po vypusteni tabulky 3.2 premenovana na tabul’ku
3).

Na zéklade stanovisk, ktoré¢ vydal vybor pre hodnotenie rizik (RAC) Eurdpskej chemickej
agentury (ECHA), a s prihliadnutim na pripomienky ¢lenskych §tatov a zainteresovanych
stran je vhodné zaviest alebo aktualizovat polozky harmonizovanej klasifikécie
a oznacovania urcitych latok a zodpovedajucim sposobom zmenit’ ¢ast’ 3 tabul’ku 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) €. 1272/2008.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Europska chemickd agentira vykonala v stlade s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia (ES) ¢.
1272/2008 verejnu konzultaciu v pripade kazdej latky, ktord sa ma do cCasti 3 tabulky 3
prilohy VI zaradit’ alebo v nej zmenit’, a to pred prijatim prislusSného stanoviska k ndvrhom
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania Vyborom pre hodnotenie rizik (RAC). Vybor
RAC a Komisia zohl'adnili pripomienky predlozené pocas verejnych konzultacii.

Podla ¢lanku 53a ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa konzultacie uskuto¢nili v ramci
prislusnej expertnej skupiny CARACAL (prislusné orgény pre nariadenie REACH a CLP) s
odbornikmi, ktorych ur€ili jednotlivé Clenské Staty. Europskemu parlamentu a Rade bola v
stulade s bodmi 10 a 11 prilohy k MedziinStituciondlnej dohode o lepSej tvorbe prava
z 13. aprila 2016' adresovanad vyzva, aby sa podielali na &innosti expertnej skupiny
CARACAL.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami v rdmci expertnej skupiny CARACAL prebehli v
stlade s bodom 6 prilohy k uvedenej dohode.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Tymto pravnym aktom sa meni nariadenie (ES) ¢. 1272/2008. Pravnym zdkladom tohto
delegovaného aktu je ¢lanok 37 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

! Medziinstitucionalna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Eurdpskej tUnie a Eurdpskou

komisiou o lepsej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z 19. 10. 2023

ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1272/2008, pokial’ ide o harmonizovanu klasifikaciu a

oznacovanie urcitych latok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej unie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006', a najmi na
jeho €lanok 37 ods. 5,

ked’ze:
(D

2)

V casti 3 tabulke 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 sa uvadza zoznam
harmonizovane] klasifikacie a oznaCovania nebezpecnych latok na zdklade kritérii
stanovenych v Castiach 2 az 5 prilohy I k uvedenému nariadeniu.

Eurdpskej chemickej agenture (d’alej len ,agentiira®) boli v sulade s ¢lankom 37
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 predlozené navrhy na zavedenie harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania urcitych latok a na aktualizdciu harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania urcitych inych latok. Po zohladneni pripomienok dotknutych stran
vybor pre hodnotenie rizik (RAC) posobiaci v ramci agentury prijal k uvedenym
névrhom tieto stanovisk4’:

— stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa
[benzyl(dietylamino)difenylfosfonium]-4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-
hydroxyfenyl)propan-2-yl]fenolatu,

— stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa benzyltrifenylfosfonia, sol’ so 4,4'-
[2,2,2-trifludr-1-(trifluormetyl)etan-1,1-diyl]difenolom (1:1),

— stanovisko z 18. marca 2021 tykajlice sa reak¢nej zmesi zloZenej z latok 4,4'-
[2,2,2-trifludr-1-(trifluormetyl)etylidén]difenol
a [benzyl(dietylamino)difenylfosfonium]-4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-
hydroxyfenyl)propan-2-yl]fenolat (1:1),

U.v. EUL 353, 31.12.2008, s. 1.

Stanoviskd st dostupné na tomto webovom sidle: https://echa.europa.eu/sk/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 zo 16. septembra 2021 tykajuce sa
prehodnotenia na ziadost' Komisie je dostupné na tomto webovom sidle: https://echa.europa.cu/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 z 18. marca 2021 tykajice sa reak¢nej zmesi zlozenej z latok 4,4'-
[2,2,2-trifludr-1-(trifluormetyl)etylidén]difenol a benzyltrifenylfosfonium, sol’
so 4,4'-[2,2,2-trifludr-1-(trifludrmetyl)etylidén]difenolom (1:1),

stanovisko z 18. marca 2021 tykajuce sa 4,4'-[2,2,2-trifludr-1-
(trifluormetyl)etylidén]difenolu; bisfenolu AF,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajuce sa cinamaldehydu; 3-fenylprop-2-enalu;
Skoricového aldehydu; cinamalu [1], (2E)-3-fenylprop-2-enalu [2],

stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa benfluralinu (ISO); N-butyl-N-etyl-
a,a,0-trifluér-2,6-dinitro-p-toluidinu,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa 3,3'-dimetylbifenyl-4,4'-
diyldiizokyanatu,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa foramsulfuronu (ISO); 2-{[(4,6-
dimetoxypyrimidin-2-yl)karbamoyl]sulfamoyl} -4-formamido-N, N-
dimetylbenzamidu; 1-(4,6-dimetoxypyrimidin-2-yl)-3-[2-(dimetylkarbamoyl)-
5-formamidofenylsulfonyl]mocoviny,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajuce sa etyl-akrylatu,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajuce sa metyl-akrylatu;

metyl-propenoatu,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajuce sa metyl-metakrylatu; metyl-2-
metylprop-2-enoatu; O-metyl-2-metylpropenoatu,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajuce sa transflutrinu (ISO); (2,3,5,6-
tetrafludrbenzyl)-(1R,2S5)-2-(2,2-dichlorvinyl)-3,3-
dimetylcyklopropankarboxylatu,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa alyl-metakrylatu; alylesteru kyseliny
2-metylpropénovej,

stanovisko z 18. marca 2021 tykajice sa mepikvat-chloridu (ISO); 1,1-
dimetylpiperidinium-chloridu,

stanovisko z 10. juna 2021 tykajuce sa trietylaminu,

stanovisko z 10. jina 2021 tykajice sa dibutylaminu,

stanovisko z 10. jina 2021 tykajtce sa 4-nitr6zomorfolinu,

stanovisko z 10. juna 2021 tykajlice sa difekonazolu (ISO); 1-({2-[2-chl6r-4-
(4-chlorfenoxy)fenyl]-4-metyl-1,3-dioxolan-2-yl } metyl)-1H-1,2,4-triazolu, 3-
chlor-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metyl-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmetyl)-1,3-
dioxolan-2-yl]fenyl-4-chlorfenyléteru,

stanovisko z 10. jina 2021 tykajace sa N, N-dimetyl-para-toluidinu,
stanovisko z 10. jina 2021 tykajtice sa chlore¢nanu draselného,
stanovisko z 10. jina 2021 tykajace sa chlore¢nanu sodného,

stanovisko z 10. jina 2021 tykajtce sa reakcnej zmesi zlozenej z latok 2,2°,2”-
[propan-1,1,1-triyltris(metylénoxymetylén)]trioxiran a2,2-
bis[(oxiranylmetoxy)metyl]butan-1-ol,
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stanovisko z 10. juna 2021 tykajice sa metribuzinu (ISO); 4-amino-6-terc-
butyl-3-(metylsulfanyl)-1,2,4-triazin-5(4H)-6nu; 4-amino-4,5-dihydro-6-(1,1-
dimetyletyl)-3-metyltio-1,2,4-triazin-5-6nu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa uhli¢itanu litneho [1], chloridu
litneho [2], hydroxidu litneho [3],

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa dimetyl-propylfosfonatu,
stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa dibutylstanium-maleétu,
stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa dibutylstanium-oxidu,
stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa klotianidinu (ISO); (E)-1-(2-
chlor-1,3-tiazol-5-ylmetyl)-3-metyl-2-nitroguanidinu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa cymoxanilu (ISO); N-
[(etylamino)karbonyl]-2-kyano-2-(metoxyimino)acetamidu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa nonylfenolu, rozvetvené¢ho a
linedrneho, etoxylovaného (priemernd molekulovd hmotnost’ < 352 g/mol)
[vratane orto-, meta-, para- izomérov alebo akejkol'vek ich kombindcie],

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa nonylfenolu, rozvetvené¢ho a
linearneho, etoxylovaného (352 g/mol < priemerna molekulovd hmotnost
<704 g/mol) [vratane orto-, meta-, para- izomérov alebo akejkol'vek ich
kombinacie],

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa nonylfenolu, rozvetvené¢ho a
linearneho, etoxylovaného (704 g/mol < priemernd molekulovd hmotnost’
<1540 g/mol) [vratane orto-, meta-, para- izomérov alebo akejkol'vek ich
kombinacie],

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa l-fenyletan-1-6n-(1-
fenyletylidén)hydrazonu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa 9-[2-(etoxykarbonyl)fenyl]-3,6-
bis(etylamino)-2,7-dimetylxantylium-chloridu; zasadit4 cervena 1,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa pikolinafénu (ISO); N-(4-
fluorfenyl)-6-[3-(trifluérmetyl)fenoxy]pyridin-2-karboxamidu; 4'-fluér-6-
[(a,0,0-trifludr-m-tolyl)oxy]pikolinanilidu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa diurénu (ISO); 3-(3,4-
dichlorfenyl)-1,1-dimetylmocoviny,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa  difenyl(2,4,6-
trimetylbenzoyl)fosfan-oxidu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa sirovodika, sulfanu,
stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa benzylalkoholu,
stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa rezorcinolu; benzén-1,3-diolu,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajuce sa 2,2',6,6'-tetrabrém-4,4'-
izopropylidéndifenolu; tetrabrombisfenolu-A,

stanovisko zo 16. septembra 2021 tykajice sa prehodnotenia na ucely
preskiimania harmonizovanej klasifikécie olova (Zivotné prostredie) na Ziadost’
Komisie —,
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- stanovisko z26. novembra 2021 tykajuce sa 2,2'-[[3-metyl-4-[(4-
nitrofenyl)diazenyl]fenyl]imino]bisetanolu,

- stanovisko z 26. novembra 2021 tykajuce sa 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluéroktan-1-olu,

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajlice sa benzén-1,4-diaminu, zmieSanych
N,N’-(fenyl- a metylfenyl)derivatov, reakénej zmesi zlozenej z latok N-
fenyl,N -o-tolyl-fenyléndiamin, N,N’-difenyl-1,4-fenyléndiamin a N,N’-di-o-
tolyl-fenyléndiamin,

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajlce sa tetrametylén-dimetakrylatu,

- stanovisko z 26. novembra 2021 tykajuce sa 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-
dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diyl-bis(2-metylpropenoatu),

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajice sa 2,2'-etylénbis(oxy)dietylén-
dimetakrylatu,

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajuce sa bifenoxu (ISO); metyl-5-(2,4-
dichlorfenoxy)-2-nitrobenzoatu,

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajuce sa 4-metylimidazolu,
— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajice sa oxidu siri¢itého,

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajuce sa 1,2-benzizotiazol-3(2H)-6nu; 1,2-
benzizotiazolin-3-6nu,

— stanovisko z 26. novembra 2021 tykajuce sa benalaxylu (ISO); metyl-N-(2,6-
dimetylfenyl)-N-(fenylacetyl)-DL-alaninatu.

Zainteresované strany dorucili Komisii dodato¢né informécie, v ktorych namietaji
proti vedeckému postdeniu uvedenému v stanovisku vyboru RAC z 26. novembra
2021  tykajicom sa  benzén-1,4-diaminu, zmieSanych N N'-(fenyl- a
metylfenyl)derivatov a v stanovisku vyboru RAC zo 16. septembra 2021 tykajucom sa
dibutylstanium-oxidu. Komisia tieto dodatocné informécie postdila a dospela k
zaveru, Ze nie su dostatoné na to, aby spochybnili vedeckl analyzu uvedenu v
stanoviskach vyboru RAC. Je preto vhodné zaviest harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie prislusnych latok na zdklade hodnotenia vykonaného v uvedenych
stanoviskach.

V stanovisku vyboru RAC zo 16. septembra 2021 tykajicom sa toxicity olova pre
zivotné prostredie sa predkladaji rézne moznosti aktualizdcie harmonizovanej
klasifikacie olova v suvislosti s toxicitou pre vodné prostredie. Umoziuju zaviest
jednu polozku pre olovo v praskovej forme (,,oloveny prasok®) aj v celistvej forme
(,,celistvé olovo®), alebo zachovat dve samostatné polozky, teda jednu polozku pre
kazdu formu. Kedze vSak udaje o celistvom olove poukazuji na jeho nizsiu
rozpustnost’ vo vode nez v pripade oloveného prasku, vypocet v sulade s Castou 4
prilohy I k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 vedie k menej prisnej klasifikacii celistvého
olova. Je preto vhodné zmenit' existujicu klasifikaciu toxicity oloveného prasku pre
vodné prostredie, pokial’ ide o M-koeficient, a zaviest’ odli$nu klasifikaciu toxicity pre
vodné prostredie v pripade celistvého olova.
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Vzhladom na stanoviska vyboru RAC je preto vhodné zaviest’ alebo aktualizovat
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie prislusnych latok na zéklade hodnotenia
vykonaného v uvedenych stanoviskach a d’alSich hodnoteni.

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

Pokial’ ide o klasifikaciu metyl-metakrylatu ako respiracného senzibilizadtora a
klasifikaciu uhli¢itanu litneho, chloridu litneho a hydroxidu litneho ako reprodukcne
toxickych latok, Komisia dostala od zainteresovanych stran dodatocné informaécie
o uvedenych latkach po tom, ¢o ziskala stanovisko vyboru RAC z 18. marca 2021
tykajice sa metyl-metakrylatu a zo 16. septembra 2021 tykajice sa uhli¢itanu litneho,
chloridu litneho a hydroxidu litneho. Ked’Ze tieto nové vedecké informécie si vyzaduju
d’alSie posudenie vyborom RAC, metyl-metakrylat, uhli¢itan litny, chlorid litny a
hydroxid litny odporicané v stanoviskdch vyboru RAC by v tomto $tadiu nemali
podliehat’ harmonizovane;j klasifikacii a oznacovaniu.

Dosiahnutie suladu s novymi alebo aktualizovanymi harmonizovanymi klasifikdciami
by sa nemalo vyZadovat’ okamzite, ked’Ze dodéavatelia buda potrebovat’ urcité obdobie
na to, aby prispdsobili oznaCovanie a balenie latok azmesi novym alebo
aktualizovanym klasifikdcidm a aby predali existujice zdsoby podliehajuce doterajSim
regulaénym poziadavkam. Toto obdobie je takisto potrebné na to, aby dodévatelia
ziskali dostato¢ny Cas na prijatie opatreni potrebnych na zachovanie suladu s inymi
pravnymi poziadavkami, ktoré vznikaji v nadvédznosti na zmeny vykonané podla
tohto nariadenia. Dodévatelia by vSak mali mat’ moznost’ uplatiiovat’ tieto nové alebo
aktualizované harmonizované klasifikacie a zodpovedajucim spdsobom upravit
oznacovanie a balenie na dobrovol'nom zaklade, a to predo diiom zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia, aby sa tym zabezpecila vysokd uroveinn ochrany l'udského zdravia
a zivotného prostredia a dodavatel'om umoznila dostatocna flexibilita,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni tak, ako sa uvadza v prilohe k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikacie: vlozte datum = prvy defi mesiaca nasledujaceho po 18
mesiacoch odo dita nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia].

Dodavatelia vS§ak mozu klasifikovat’, oznaCovat’ a balit’ latky a zmesi v stilade s nariadenim
(ES) ¢. 1272/2008 zmenenym tymto nariadenim uz pred uvedenym ditom.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 19. 10. 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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