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V Bruselu dne 2.5.2023
C(2023) 2674 final

NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 2.5.2023

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, pokud jde 0 zménu zaznami v ¢asti 3 prilohy VI
tykajicich se 2-ethylhexanové kyseliny a jejich soli, kyseliny borité, oxidu boritého,
tetraboritanu disodného, monohydratu, tetraboritanu sodného, bezvodého, sodné soli
kyseliny ortoborité, tetraboritanu disodného, dekahydratu a tetraboritanu disodného,
pentahydratu

(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 vydanych Vyborem pro posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury
pro chemické latky (ECHA) a s pfihlédnutim k pfipominkdm obdrzenym od odbornikii z
¢lenskych statli ve skupiné odbornikit CARACAL (pfislusné organy pro registraci, hodnocenti,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a klasifikaci, oznacovani a baleni
(CLP)) je vhodné aktualizovat harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani nékterych latek tim,
ze jim budou pfidéleny poznamky, které byly nedavno doplnény do ¢asti 1 ptilohy VI natizeni
(ES) ¢. 1272/2008, a odpovidajicim zpisobem zmeénit 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 Evropskd agentura pro
chemické latky (ECHA) ptfed pfijetim ptislusného stanoviska k nédvrhiim tykajicim se
harmonizované¢ klasifikace a oznacovani Vyborem pro posuzovani rizik (RAC) u kazdé latky,
ktera ma byt v tabulce 3 v ¢asti 3 piilohy VI za€lenéna nebo upravena, vetejnou konzultaci.
RAC a Komise zohlednily pfipominky poskytnuté v pribéhu vetejnych konzultaci.

Odbornici, které urCily jednotlivé clenské staty, byli konzultovani v pfislusné skuping
odborniki CARACAL (ptislusné 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 pfilohy interinstitucionalni 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 pravnim aktem se méni nafizeni (ES) €. 1272/2008. Pravnim zékladem tohoto aktu
v ptrenesené 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 piedpisti (Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 2.5.2023

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni latek a smési, pokud jde 0 zménu zadznamii v ¢asti 3 prilohy VI
tykajicich se 2-ethylhexanové Kkyseliny a jejich soli, kyseliny borité, oxidu boritého,

tetraboritanu disodného, monohydratu, tetraboritanu sodného, bezvodého, sodné soli
kyseliny ortoborité, tetraboritanu disodného, dekahydratu a tetraboritanu disodného,

pentahydratu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o 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 divodum:

(1)

2)

€)

Tabulka 3 v ¢asti 3 pfilohy VI natfizeni (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje seznam
harmonizovanych klasifikaci a oznafeni nebezpeCnych latek na zaklad€ kritérii
stanovenych v Castech 2 az 5 ptilohy I uvedeného natizeni.

Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura®) byly v souladu
s Clankem 37 nafizeni (ES) ¢.1272/2008 predlozeny navrhy na zavedeni
harmonizované klasifikace a oznafeni nékterych latek a na aktualizaci nebo zruSeni
harmonizovanych klasifikaci a oznaCeni nékterych jinych latek. Poté, co Vybor pro
posuzovani rizik (RAC) agentury zohlednil pfipominky zGastnénych stran, pfijal
k témto navrhiim stanoviska.

Stanovisko vyboru RAC ze dne 20. zafi 2019 pro kyselinu boritou, oxid bority,
tetraboritan disodny, monohydrat, tetraboritan disodny, bezvody, sodnou stl kyseliny
orthoborité, tetraboritan disodny, dekahydrit a tetraboritan disodny, pentahydrat?,
jakoz 1 stanovisko vyboru RAC ze dne 11. ¢ervna 2020 pro 2-ethylhexanovou kyselinu
a jeji soli® popsaly védecké ditkazy o tom, Ze toxicita pro reprodukci kazdé z téchto
skupin latek je zptGsobena molekuldrni jednotkou spolecnou vSem clenim skupiny
latek. Odbornici z ¢lenskych stati konzultovani v ramci skupiny odborniki Komise
CARACAL (pfislusné organy pro registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH) a klasifikaci, oznacovani a baleni (CLP)) proto pozadali o
doplnéni poznamek k zdznamiim tykajicim se skupin latek uvedenych ve stanoviscich

Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f861-9b73-422a4122f1¢c3
https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
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“4)

©)

(6)

vyboru RAC z let 2019 a 2020 s cilem fesit situaci, kdy je nékolik latek patiicich do
jedné z téchto skupin ve smési pfitomno spole¢né, a stanovit, Ze pouzitelny
koncentracni limit pro klasifikaci smési ma byt porovnan se souctem koncentraci
téchto latek. Tyto poznamky byly doplnény do piilohy VI ¢asti 1 pododdilu 1.1.3.2
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nafizenim Komise v pienesené pravomoci (EU).../ ...,
kterym se pro ucely prizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, pokud jde o pfidani poznamek do pfilohy VI ¢asti 1 oddilu 1.1.3
C(2023) 2672* jako poznamky 11 a poznamky 12. Je proto vhodné doplnit odkaz na
poznamku 11 k polozkam tykajicim se kyseliny borité, oxidu boritého, tetraboritanu
disodného, monohydratu, tetraboritanu disodného, bezvodého, sodné soli kyseliny
orthoborité, tetraboritanu disodného, dekahydratu a tetraboritanu disodného,
pentahydratu a odkazu na pozndmku 12 k polozce 2-ethylhexanova kyselina a jeji soli.

Ve svém stanovisku ze dne 11. ¢ervna 2020 tykajicim se kyseliny 2-ethylhexanoové a
jejich soli doporucil vybor RAC doplnit do tohoto zaznamu poznamku tykajici se
moznosti, ze zatimco polozka pro tuto skupinu latek je zalozena na toxickych
vlastnostech spolecné ¢€asti téchto latek, jina cast latek specifickd pro danou latku
muze vyzadovat zafazeni do vyssi kategorie nebo klasifikaci s SirSim rozsahem,
napt. véetné¢ dodatecného rozliSeni, cilovych orgdni a/nebo standardnich vét o
nebezpecnosti pro urcité latky v zaznamu. Takova poznamka byla doplnéna do piilohy
VI ¢asti 1 pododdilu 1.1.3.1 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 natizenim Komise v pfenesené
pravomoci (EU).../..., kterym se pro ucely ptizpisobeni védeckotechnickému pokroku
meéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, pokud jde o ptidani pozndmek do piilohy VI ¢ésti 1
oddilu 1.1.3 C(2023) 2672 jako poznamky X. Je proto vhodné doplnit odkaz na
poznamku X k polozce tykajici se kyseliny 2-ethylhexanoové a jejich soli.

Odbornici z Clenskych stat, ktefi byli konzultovani v ramci skupiny odborniki
CARACAL, navrhli, aby se stavajici pozndmka A vztahovala na 2-ethylhexanovou
kyselinu a jeji soli. Poznamka A stanovi, zZe u latek uvedenych v zaznamu s obecnym
oznacenim, jako ,,... compounds® (,,... slou¢eniny*) nebo ,,... salts* (,,... soli*), musi
dodavatel uvést na Stitku spravny ndzev. Vzhledem k tomu, Ze zdznam pro 2-
ethylhexanovou kyselinu a jeji soli takové obecné oznaceni obsahuje, mél by byt do
tohoto zaznamu doplnén odkaz na poznamku A.

Vzhledem k tomu, Ze nafizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU).../ ..., kterym se
pro ucely pfizpisobeni védeckotechnickému pokroku meéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési,
pokud jde o pfidani pozndmek do ptilohy VI ¢asti 1 oddilu 1.1.3 C(2023) 2672, bylo
piijato dne 25. dubna 2023, poznamky obsazené v uvedeném nafizeni nemohly byt
vlozeny do tabulky 3 ptilohy VI v dobé pfijeti natizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2021/849° a natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/692°, ktera
doplnila pfislusné polozky do tabulky 3 pfilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008. Je
proto nezbytné aktualizovat zédznamy tykajici se kyseliny borité, oxidu boritého,
tetraboritanu disodného, monohydrétu, tetraboritanu disodného, bezvodého, sodné soli
kyseliny orthoborité, tetraboritanu disodného, dekahydratu a tetraboritanu disodného,
pentahydratu pfidanim odkazu na poznamku 11 ke kazdému z nich. Je rovnéz

Ut. vést. L ... [Ufad pro publikace: doplitte odkaz na zvefejnéni nafizeni Komise v pienesené
pravomoci, které obsahuje poznamky, jakmile bude pfijato, v Utednim véstniku]

Ut vést. L 188, 28.5.2021, s. 27.

Uf. vést. L 129, 3.5.2022, s. 1.
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nezbytné aktualizovat zaznam tykajici se kyseliny 2-ethylhexanoové a jejich soli
doplnénim odkazu na pozndmku 12 a poznamku X do uvedené¢ho zaznamu.

(7) Natizeni (ES) €. 1272/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(8) Soulad s revidovanymi harmonizovanymi klasifikacemi by nemél byt vyzadovan
okamzité, nebot’ dodavatelé¢ potfebuji na ptizpiisobeni oznaCovani a baleni latek a
smési revidovanym harmonizovanym klasifikacim a na prodej stavajicich zasob latek
a smesi urCity cas. Tato lhiita by dodavatelim rovnéz umoznila pfijmout opatieni
nezbytna k zajisténi souladu s ostatnimi pozadavky stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 ve znéni tohoto nafizeni. Dodavatelim by vSak mélo byt umoznéno
pouzivat revidované harmonizované klasifikace a odpovidajicim zpisobem
prizpusobit oznaCovani a baleni na dobrovolném zékladé¢ ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost, aby byla zajiSténa vysokd urovenn ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostiedi a aby se dodavatelim poskytla dostate¢na pruznost,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Clanek 1

Zmény narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Ptiloha VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Clanek 1 se pouZije ode dne ... [U¥ad pro publikace: vioste datum odpovidajici prvnimu dni
mésice ndsledujiciho po datu 18 mésicii od data vstupu tohoto naiizeni v platnost].

Dodavatelé mohou ode dne [Utad pro publikace: vlozte datum vstupu tohoto nafizeni v
platnost] klasifikovat, oznacovat a balit latky a smési uvedené v pfiloze tohoto nafizeni v
souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni tohoto nafizeni.

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

V Bruselu dne 2.5.2023

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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