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C(2023) 2672 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
225.4.2023

ktorym sa na ticely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi, pokial’ ide o doplnenie poznamok do pododdielu 1.1.3 ¢asti 1 prilohy VI

(Text s vyznamom pre EHP)
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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 oznadovania na urovni Unie.
Pododdiel 1.1.3 casti 1 prilohy VI k uvedenému nariadeniu obsahuje poznamky, ktoré mézu
byt priradené k jednému alebo viacerym zaznamom v ramci harmonizovanej klasifikacie a
oznaCovania a tykaju sa identifikacie, klasifikacie a oznacovania latok, ako aj klasifikacie a
oznatovania zmesi. U¢elom tychto poznamok je zabezpe¢it' pri uplatiiovani harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania pravnu zrozumitel'nost a istotu.

Odporucil to Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) Eurdpskej chemickej agentary (ECHA) a
odbornici z ¢lenskych Statov v expertnej skupine CARACAL vzniesli poziadavku, aby sa do
pododdielu 1.1.3 casti 1 prilohy VI k nariadeniu CLP zahrnuli dodato¢né poznamky tykajtce
sa vhodnej klasifikécie urcitych latok, ktoré patria do skupinového zdznamu, a urcitych zmesi
obsahujucich niekol’ko latok, ktoré patria do skupiny pribuznych latok. Povazuje sa za vhodné
tieto poznamky do pododdielu 1.1.3 €asti 1 prilohy VI doplnit’.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Podla ¢lanku 53a ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa uskutocnili konzulticie s
odbornikmi v rameci prislusnej expertnej skupiny CARACAL (prislusné organy pre nariadenie
REACH a CLP), ktorych ur¢ili jednotlivé €lenské Staty. Europskemu parlamentu a Rade bola
v sulade s bodmi 10 a 11 prilohy k Medziinstitucionalnej dohode o lepSej tvorbe prava

z 13. aprila 2016' adresovanid vyzva, aby sa podielali na &innosti expertnej skupiny
CARACAL.

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

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Tymto pravnym aktom sa meni nariadenie (ES) €. 1272/2008. Prdvnym zakladom tohto
delegovaného aktu je ¢lanok 53 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

: Medziinstitucionalna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Eurépskej unie 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) .../...

z225.4.2023

ktorym sa na tcely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, ozna¢ovani a baleni
latok a zmesi, pokial’ ide o doplnenie poznamok do pododdielu 1.1.3 ¢asti 1 prilohy VI

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikécii, ozna¢ovani 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 53 ods. 1,

ked’ze:
(D

2)

€)

Pododdiel 1.1.3 casti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje zoznam
poznamok, ktoré moézu byt priradené k jednému alebo viacerym zdznamom v ramci
harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania a tykaji sa identifikacie, klasifikacie a
oznacovania latok, ako aj klasifikacie a oznaCovania zmesi.

Vybor pre hodnotenie rizik (d’alej len ,,vybor RAC*) v ramci Europskej chemickej
agentliry vo svojom stanovisku z 11. juna 2020 tykajucom sa kyseliny 2-etylhexanovej
a jej soli? odporuéil doplnit’ do oddielu 1.1.3.1 &asti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢&.
1272/2008 novl poznamku, ktorej cielom je objasnit’, ze klasifik4cia vztahujica sa na
skupinu latok v tom istom zdzname vychadza len z nebezpecnych vlastnosti tej Casti
danej latky, ktora je v uvedenom zazname spolo¢nd pre vSetky latky. Podl'a vyboru
RAC je v pripade casti latky, ktoré nie st spolo¢né, potrebné posudit, ¢i si ich
nebezpecné vlastnosti mézu vyzadovat’ prisnejSiu klasifikaciu (vysSia kategoria) alebo
SirSiu klasifikaciu pre t0 istd triedu nebezpecnosti (vratane d’alSieho rozliSenia,
cielovych organov a/alebo vystraznych upozorneni). Do oddielu 1.1.3.1 ¢asti 1 prilohy
VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 by sa preto mala doplnit’ nova poznamka X. Ked'ze
tdito poznamka moze byt v budlcnosti priradend inym latkam s rovnakymi
vlastnostami, mala by byt formulovana tak, aby sa neobmedzovala len na tento
konkrétny zaznam.

V stanovisku vyboru RAC z 20. septembra 2019 tykajicom sa kyseliny boritej, oxidu
boritého, hydratu tetraboritanu disodného, bezvodého tetraboritanu disodného, sodnej
soli kyseliny trihydrogenboritej, dekahydratu tetraboritanu disodného a pentahydratu
tetraboritanu disodného?, ako aj v stanovisku vyboru RAC z 11. juna 2020 tykajicom
sa kyseliny 2-etylhexanovej a jej soli sa uvadza vedecky dokaz, Ze reprodukcnd
toxicita kazdej z tychto skupin latok je spdsobend molekulovou jednotkou spolocnou

U.v. EUL 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¢-f861-9b73-422a4122f1c3.
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(4)

pre vSetkych ¢lenov prisluSnej skupiny. Pri posudzovani navrhov na harmonizovant
klasifikaciu niektorych zlicenin boéru a kyseliny 2-etylhexdnovej a jej soli poziadali
odbornici z Clenskych Statov, ktori sa radili v expertnej skupine CARACAL [prislusné
organy pre registraciu, hodnotenie, autorizaciu a obmedzovanie chemikalii (REACH)
a klasifikaciu, oznacovanie a balenie (CLP)] o doplnenie novych poznamok do oddielu
1.1.3.2 casti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Podl'a diskusie v expertne;j
skupine CARACAL st tieto poznamky potrebné na to, aby sa umoznila presnejsia
identifikacia nebezpecnosti zmesi obsahujucich niekol'ko latok, ktoré patria do toho
istého ,,zdznamu pre skupinu latok®. Na latky, ktorych nebezpecnost’ je sposobena
pritomnostou alebo vytvorenim spolo¢nej molekularnej jednotky, by sa mala
uplatnovat’ zasada aditivity. V dosledku toho je potrebné zohl'adnit’ podiel tychto latok
na celkovej nebezpec¢nej vlastnosti danej zmesi v pomere k ich koncentracii, a to
porovnanim uplatniteI'ného generického alebo Specifického koncentraéného limitu so
su¢tom koncentracii pritomnych latok. Do oddielu 1.1.3.2 casti 1 prilohy VI k
nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 by sa preto mali doplnit’ dve nové poznamky 11 a 12.
KedZze poznamka 11 by sa mala pridelit’ kyseline boritej a jej soliam, ako aj inym
zluCeninam boru uvoliujucim kyselinu boritd/boritan, mala by byt vzhladom na
Specifickost’ prislusnych zaznamov formulovana tak, aby sa tykala len tychto
zdaznamov. Ked'ze poznamka 12 bude zrejme v buducnosti priradena inym latkam nez
kyselina 2-etylhexdnova a jej soli, mala by byt formulovanid tak, aby sa
neobmedzovala len na tento konkrétny zaznam.

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit’,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

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

Clanok 2

Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuida G¢innost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 25. 4. 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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