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V Bruselu dne 25.4.2023
C(2023) 2672 final

NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 25.4.2023

kterym se pro ucely prizpusobeni védeckotechnickému pokroku méni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, pokud jde o doplnéni poznamek do pododdilu 1.1.3 ¢asti 1 prilohy VI

(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 urovni Unie. V
piiloze VI casti 1 pododdile 1.1.3 uvedeného nafizeni jsou uvedeny poznamky, které mohou
byt pfifazeny k jednomu nebo vice zdznamim harmonizované klasifikace a oznacovani a
tykaji se identifikace, klasifikace a oznaCovani latek, jakoz 1 klasifikace a oznacovani smeési.
Utelem téchto poznamek je poskytnout pii uplatiiovani harmonizované klasifikace a
oznacovani pravni srozumitelnost a jistotu.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) doporucil
zafadit do pododdilu 1.1.3 ¢asti 1 ptilohy VI natizeni CLP dodatecné poznamky s cilem fesit
prislusnou klasifikaci urcitych latek, které patii do skupinového zaznamu, a nékterych smési,
které obsahuji n€kolik latek nalezejicich do skupiny ptibuznych latek, a o totéz pozadali i
odbornici z ¢lenskych statt ve skupiné odbornikii CARACAL. Povazuje se za vhodné doplnit
tyto poznamky do pododdilu 1.1.3 ¢asti 1 ptilohy VI.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Odbornici, které¢ urcily jednotlivé clenské staty, byli konzultovani v pfislusné skupiné
odborniki CARACAL (prislusné organy pro REACH a CLP) podle ¢l. 53a odst. 4 natizeni
(ES) ¢. 1272/2008. Evropsky parlament a Rada byly vyzvany k ucasti v odborné skupiné
CARACAL v souladu s body 10 a 11 ptilohy interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich predpisii ze dne 13. dubna 2016".

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

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Timto prdvnim aktem se méni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Pravnim zékladem tohoto aktu
v ptrenesené pravomoci je ¢l. 53 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

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

zdokonaleni tvorby pravnich piedpist (Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 25.4.2023

kterym se pro ucely prizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznafovani a baleni
latek a smési, pokud jde o doplnéni poznamek do pododdilu 1.1.3 ¢asti 1 prilohy VI

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

SO

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné& naiizeni (ES) &. 1907/2006', a zejména na ¢€l. 53 odst. 1 uvedeného

hledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

Ptiloha VI ¢ast 1 pododdil 1.1.3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje seznam
poznamek, které mohou byt pfifazeny k jednomu nebo vice zd&znamim harmonizované
klasifikace a oznacovani a tykaji se identifikace, klasifikace a oznacovani latek, jakoz i

klasifikace a oznacovani smési.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) pti Evropské agentute pro chemické latky ve svém
stanovisku ze dne 11. Gervna 2020 tykajicim se kyseliny 2-ethylhexanové a jejich soli?
doporucil doplnit do ptilohy VI €asti 1 pododdilu 1.1.3.1 natizeni (ES) ¢. 1272/2008
novou poznamku s cilem vyjasnit, Ze klasifikace vztahujici se na skupinu latek ve
stejném zaznamu je zalozena pouze na nebezpecnych vlastnostech té ¢asti latky, ktera
je spolec¢na pro vSechny latky v uvedeném zaznamu. Podle vyboru RAC je u jinych
casti latky, které nejsou spolecné, nezbytné posoudit, zda jejich nebezpecné vlastnosti
mohou vyzadovat ptisn¢jsi klasifikaci (vyssi kategorie) nebo Sirsi klasifikaci (vCetné
dodate¢ného rozliSeni, cilovych organli a/nebo standardnich vét o nebezpecnosti) pro
stejnou tfidu nebezpecnosti. Do ptilohy VI ¢asti 1 pododdilu 1.1.3.1 natizeni (ES)
¢. 1272/2008 by proto méla byt doplnéna nova poznamka X. Vzhledem k tomu, Ze tato
poznamka bude pravdépodobné v budoucnu pfifazena jinym latkdm se stejnymi
vlastnostmi, méla by byt formulovéna tak, aby se neomezovala na tento konkrétni

zaznam.

Stanovisko vyboru RAC ze dne 20. zaii 2019 pro kyselinu boritou, dibortrioxid,
tetraboritan disodny, monohydrat, tetraboritan disodny, bezvody, sodnou stl kyseliny
orthoborité, tetraboritan disodny, dekahydrat a tetraboritan disodny, pentahydrat®,
jakoz 1 stanovisko vyboru RAC ze dne 11. ¢ervna 2020 pro 2-ethylhexanovou kyselinu
a jeji soli popsaly védecké dukazy o tom, Zze reprodukeni toxicita kazdé z téchto skupin
latek je zpiisobena molekularni jednotkou spole¢nou vSem clentim ptislusné skupiny.

Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f86f-9b73-422a4122f1c3
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(4)

Pti zvazovani navrhii harmonizované klasifikace nékterych sloucenin boru a 2-
ethylhexanové kyseliny a jejich soli pozadali odbornici ¢lenskych stati konzultovani
ve skupiné¢ odborniki CARACAL (organy pftislusné pro registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a pro klasifikaci, oznacovani a
baleni (CLP)) o doplnéni novych poznamek do ptilohy VI c¢asti 1 pododdilu 1.1.3.2
natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Podle diskuse v rdmci skupiny odborniki CARACAL jsou
tyto poznamky nezbytné k tomu, aby bylo mozné presnéji ur¢it nebezpeci smési, které
obsahuji nékolik latek patiicich do téhoz ,,skupinového zdznamu®. Na latky, jejichz
nebezpeci je zpusobeno pritomnosti nebo vytvofenim spolecné molekularni jednotky,
by se méla vztahovat zdsada aditivity. V disledku toho je nezbytné vzit v ivahu podil
téchto latek na celkové nebezpecné vlastnosti smési v poméru k jejich koncentraci
porovnanim pouzitelného generického nebo specifického koncentra¢niho limitu se
souctem koncentraci pfitomnych latek. Do piilohy VI ¢asti 1 pododdilu 1.1.3.2
natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by proto mély byt doplnény dvé nové pozndmka 11 a 12.
Vzhledem k tomu, ze poznamka 11 by méla byt pfifazena kyselin€ borité a jejim solim
a dal$im sloucenindm boritym uvolilujicim kyselinu boritou/boritan, méla by byt
vzhledem ke specificnosti dotenych zédznamii formulovéana tak, aby byla pro tyto
zaznamy specifickd. Vzhledem k tomu, Zze poznamka 12 bude pravdépodobné v
budoucnu pfifazena jinym latkdm nezZ 2-ethylhexanové kyseling a jejim solim, méla by
byt formulovana tak, aby se neomezovala na tento konkrétni zaznam.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Zmeény narizeni (ES) ¢. 1272/2008

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

Clanek 2

Vstup v platnost

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

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a ptimo pouzZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne 25.4.2023

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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