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EUROPSKA

KOMISIA
V Bruseli 2. 5. 2023
C(2023) 2674 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
22.5.2023

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, pokial’ ide o upravu ziznamov v Casti 3
prilohy VI tykajucich sa kyseliny 2-etylhexanovej a jej soli, kyseliny boritej, oxidu
boritého, hydratu tetraboritanu disodného, bezvodého tetraboritanu disodného, sodnej
soli kyseliny trihydrogenboritej, dekahydratu tetraboritanu disodného a pentahydratu
tetraboritanu disodného

(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 napiiaju aj vytvorenim zoznamu
latok s ich harmonizovanymi klasifikiciami a prvkami ozna¢ovania na urovni Unie. V ¢lanku
37 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa Komisia splnomocnuje, aby bez zbyto¢ného
odkladu zaradila latky do tabul'ky 3 v ¢asti 3 prilohy VI, ak zisti, Ze harmonizécia klasifikacie
a oznacenie su primerané (tabul’ka 3.1 bola po vypusteni tabulky 3.2 premenovana na tabul’ku
3).

Na zaklade stanovisk Vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) Eurdpskej chemickej agentiry
(ECHA), ako aj s prihliadnutim na pripomienky odbornikov z ¢lenskych Stidtov v expertnej
skupine CARACAL [prislusné organy pre registraciu, hodnotenie, autorizdciu a
obmedzovanie chemikalii (REACH) a klasifikaciu, oznacovanie a balenie (CLP)] je vhodné
aktualizovat’ harmonizovanu klasifikdciu a oznacovanie urcitych latok tak, ze sa im pridelia
poznamky, ktoré boli nedavno pridané do casti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, a
zodpovedajucim sposobom zmenit tabulku 3 v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢.
1272/2008.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

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

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

z13.aprila 2016' adresovana vyzva, aby sa podielali na cinnosti 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. Pravnym zakladom tohto
delegovaného aktu je ¢lanok 37 ods. 5 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) .../...

z2.5.2023

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, pokial’ ide o ipravu zaiznamov v Casti 3
prilohy VI tykajucich sa kyseliny 2-etylhexanovej a jej soli, Kyseliny boritej, oxidu
boritého, hydratu tetraboritanu disodného, bezvodého tetraboritanu disodného, sodnej
soli kyseliny trihydrogenboritej, dekahydratu tetraboritanu disodného a pentahydratu

tetraboritanu disodného

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikacii, 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 37 ods. 5,

ked’ze:
(D

2)

€)

V tabulke 3 v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa uvadza zoznam
harmonizovanej klasifikacie a ozna¢ovania nebezpecnych latok na zéklade kritérii
stanovenych v Castiach 2 az 5 prilohy I k uvedenému nariadeniu.

Eurdpskej chemickej agenture (d’alej len ,,agentira®) boli v sulade s ¢lankom 37
nariadenia (ES) ¢.1272/2008 predloZzené navrhy na zavedenie harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania urcitych latok ana aktualizaciu alebo vypustenie
harmonizovanej klasifikacie a ozna¢ovania urcitych inych latok. Vybor pre hodnotenie
rizik (d’alej len ,,vybor RAC*) pdsobiaci v rdmci agentiry prijal k tymto navrhom
stanoviska po zohl'adneni pripomienok zainteresovanych stran.

V stanovisku vyboru RAC z 20. septembra 2019 tykajucom sa kyseliny boritej, oxidu
borit¢ho, 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, ktory naznacuje, Ze
reproduk¢éna toxicita kazdej z uvedenych skupin latok je sposobend molekulovou
jednotkou spolo¢nou pre vsetkych ¢lenov danej skupiny latok. Odbornici z ¢lenskych
Statov, s ktorymi sa konzultovalo v expertnej skupine Komisie CARACAL [prislusné
organy pre registraciu, hodnotenie, autorizaciu a obmedzovanie chemikalii (REACH)
a klasifikaciu, oznacovanie a balenie (CLP)], preto poziadali o doplnenie pozndmok k

U.v. EUL 353, 31.12.2008, s. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f861-9b73-422a422f1c3.
https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760.
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(4)

©)

(6)

zdznamom tykajicim sa skupin latok uvedenych v tychto stanoviskach vyboru RAC z
rokov 2019 a 2020 s cielom riesit’ situaciu, ked’ st viaceré latky patriace do jednej z
tychto skupin pritomné spolu v zmesi, a stanovit’, ze uplatniteI'ny koncentra¢ny limit
na klasifikdciu zmesi sa porovna so suctom koncentracii uvedenych latok. Uvedené
poznamky boli doplnené do casti 1 oddielu 1.1.3.2 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢.
1272/2008 prostrednictvom delegovaného nariadenia Komisie (EU) .../..., ktorym sa
na ucely prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku meni nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni
latok a zmesi, pokial’ ide o doplnenie poznamok do pododdielu 1.1.3 casti 1 prilohy VI
C(2023) 2672,* ako pozndmka 11 a pozndmka 12. Preto je vhodné doplnit’ odkaz na
poznamku 11 do zdznamov, ktoré sa tykaju kyseliny boritej, oxidu boritého, hydratu
tetraboritanu disodného, bezvodého tetraboritanu disodného, sodnej soli kyseliny
trihydrogenboritej, dekahydratu tetraboritanu disodného a pentahydratu tetraboritanu
disodného, a odkaz na poznamku 12 do zdznamu, ktory sa tyka sa kyseliny 2-
etylhexanovej a jej soli.

Vybor RAC vo svojom stanovisku z 11. juna 2020 tykajicom sa kyseliny 2-
etylhexanovej a jej soli odporucil doplnit’ do tohto zdznamu pozndmku, aby bolo
mozné rieSit’ situdcie, ked zdznam tykajici sa danej skupiny latok vychadza z
toxickych vlastnosti jednej z Casti, ktora je pre tieto latky spolo¢nd, zatial' ¢o ina Cast’
latok Specificka pre dant latku si moze v pripade urcitych latok v danom zdzname
vyzadovat’ klasifikaciu vysSej kategorie alebo Sirsi rozsah tej istej klasifikacie, napr.
dal$ie rozlisenie, cielové organy a/alebo vystrazné upozornenia. Tato poznamka bola
doplnena do casti 1 oddielu 1.1.3.1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
prostrednictvom delegovaného nariadenia Komisie (EU) .../..., ktorym sa na G&ely
prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikécii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
pokial’ ide o doplnenie pozndmok do pododdielu 1.1.3 €asti 1 prilohy VI C(2023) 2672
ako poznamka X. Preto je vhodné doplnit odkaz na poznamku X do zidznamu
tykajiceho sa kyseliny 2-etylhexanovej a jej soli.

Odbornici z ¢lenskych Statov, s ktorymi sa konzultovalo v expertnej skupine
CARACAL, navrhli, aby sa sucasnd poznamka A vztahovala na kyselinu 2-
etylhexdnovu a jej soli. Pozndmka A predpisuje, Ze v pripade latok, na ktoré sa
vzt'ahuje zdznam so vSeobecnym opisom, ako napriklad ,,...zIu¢eniny* alebo ,,...soli,
je dodévatel’ povinny uviest’ na etikete spravny ndzov. Ked’Ze takyto vSeobecny opis
ma aj zaznam tykajlci sa kyseliny 2-etylhexanovej a jej soli, do uvedené¢ho zdznamu
by sa mal doplnit’ odkaz na poznamku A.

Kedze delegované nariadenie Komisie (EU) .../..., ktorym sa na uéely prispdsobenia
technickému a vedeckému pokroku meni nariadenie Europskeho 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 C(2023) 2672, bolo prijaté
25. aprila 2023, pozndmky zahrnuté¢ v danom nariadeni nebolo mozné vlozit' do
tabulky 3 v prilohe VI v &ase prijatia delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2021/849° a delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2022/692°, ktorymi sa prislugné
polozky doplnili do tabulky 3 v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Preto je
potrebné aktualizovat’ zdznamy tykajice sa kyseliny boritej, oxidu boritého, hydratu

U. v. EU L ... [Urad pre publikicie — dopliite odkaz na uverejnenie delegovaného nariadenia Komisie,
ktoré obsahuje dané poznamky po ich prijati, v aradnom vestniku].

U.v.EUL 188, 28.5.2021, s. 27.

U.v.EULI29,3.52022,s. 1.
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tetraboritanu disodného, bezvodého tetraboritanu disodného, sodnej soli kyseliny
trihydrogenboritej, dekahydratu tetraboritanu disodného, pentahydratu tetraboritanu
disodného, a to tak, ze sa ku kazdému z nich pridd odkaz na poznamku 11. Takisto je
potrebné aktualizovat’ zaznam tykajuci sa kyseliny 2-etylhexanovej a jej soli, a to tak,
ze sa k tomuto zaznamu prida odkaz na poznamku 12 a poznamku X.

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

(8) Dosiahnutie stladu s aktualizovanymi harmonizovanymi klasifikaciami by sa nemalo
vyzadovat' okamzite, kedze dodavatelia budu potrebovat urcity ¢as na to, aby
prisposobili oznaCovanie a balenie latok a zmesi aktualizovanym klasifikdciam a aby
predali existujice zasoby latok a zmesi. Toto ¢asové obdobie by dodavatelom zaroven
umoznilo prijat’ opatrenia potrebné na zabezpecenie suladu s inymi poziadavkami
stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 zmenenom tymto nariadenim. Dodavatelia
by vSak mali mat’ moznost’ uplatinovat’ tieto aktualizované harmonizované klasifikacie
a zodpovedajucim spésobom upravit’ oznaovanie a balenie na dobrovol'nom zaklade,
a to od nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia, aby sa tym zabezpecila vysoka
urovenn ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia a dodavatel'om umoznila
dostato¢na flexibilita,

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 ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuida G¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 1 sa uplatiiuje sa od... [Urad pre publikdicie — vloite ditum zodpovedajiici 18
mesiacom po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia. Datum by mal byt’ prvym diiom
nasledujuceho mesiacal.

Dodavatelia mozu klasifikovat’, oznacovat’ a balit’ latky a zmesi uvedené v prilohe k tomuto
nariadeniu v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 zmenenym tymto nariadenim od [Urad
pre publikacie — vloZte ddtum nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 2. 5. 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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