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OPRAVA

k postoji Evropského parlamentu pfijatému v prvnim ¢teni dne 23. dubna 2024 k pfijeti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/..., kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaovani a baleni latek a smési
P9 TA(2024)0296
COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

Podle ¢lanku 251 jednaciho fadu Evropského parlamentu se vySe uvedeny postoj opravuje
takto:

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...
ze dne ...,

kterym se méni narizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a

smési

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na €l. 114 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,
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s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

v souladu s f4dnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 228, 29.6.2023, s. 121.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. dubna 2024.
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vzhledem k témto duvodum:

(1)

Aby bylo mozné drZet krok s globalizaci, technologickym rozvojem a novymi
zpusoby prodeje, jako je prodej on-line, je nutné upravit nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/20083. A¢koli se podle naiizeni (ES) &. 1272/2008
predpoklada, Ze vSechny hospodarské subjekty v dodavatelském fetézci jsou usazeny
v Unii, praktické zkuSenosti ukazaly, Ze hospodaiské subjekty usazené mimo Unii
prodavaji chemické latky on-line pfimo Siroké vetejnosti v Unii. Donucovaci organy
tedy nemohou vymahat dodrzovani natizeni (ES) ¢. 1272/2008 vici hospodatrskym
subjektiim, které nejsou usazeny v Unii. Je proto nezbytné pozadovat, aby byl v Unii
usazen dodavatel, ktery zajisti, Ze dana latka nebo smés pii uvadeéni na trh, véetné
prodeje na dalku, napiiklad prostiednictvim internetovych trZist’, splituje pozadavky
stanovené v natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Takov¢ ustanoveni by spolu s poZadavky
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020%, (EU) 2022/2065° a
(EU) 2023/988° zlepsilo dodrzovéni a prosazovani natizeni (ES) ¢. 1272/2008, a
zajistilo tak vysokou troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Aby se
ptedeslo situacim, kdy se spottebitel pii ndkupu latky nebo smési prosttednictvim
prodeje na dalku od hospodaiskych subjektii usazenych mimo Unii stava de jure ide
facto dovozcem, je nezbytné upftesnit, ze dodavatel, ktery zajistuje, Ze dana latka
nebo smés splituje pozadavky stanovené v natizeni (ES) ¢. 1272/2008, jedna v ramci

primyslové nebo profesiondlni ¢innosti.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢€ a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353,
31.12.2008, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019

o dozoru nad trhem a souladu vyrobkt s pfedpisy a o zméné smérnice 2004/42/ES

a naiizeni (ES) €. 765/2008 a (EU) &. 305/2011 (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. fijna 2022 o
jednotném trhu digitalnich sluzeb a 0 zméné smérnice 2000/31/ES (nafizeni o
digitalnich sluzbach) (Ut. vést. L 277, 27.10.2022, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o
obecné bezpecnosti vyrobki, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1025/2012 a smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a o zruseni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES a smérnice Rady 87/357/EHS
(Ut. vést. L 135,23.5.2023, s. 1).

3/114

CS



CS

2)

Latky obsahujici vice neZ jednu sloZku jsou komplexnimi latkami. Z
toxikologického hlediska se latky obsahujici vice nez jednu sloZku I nelisi od smési
slozenych ze dvou nebo vice latek. V souladu s ¢lankem 13 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/20067, jehoZ cilem je co nejvice omezit zkousky na
zvitatech, se udaje o latkdch obsahujicich vice neZ jednu sloZku ziskavaji za
stejnych podminek jako tdaje o jakékoli jiné latce, zatimco udaje o jednotlivych
slozkéch latky se obvykle neziskavaji, s vyjimkou piipadu, kdy jsou jednotlivé
slozky rovnéz latkami registrovanymi samostatné. Pokud jsou k dispozici udaje o
jednotlivych slozkach, mély by byt I latky obsahujici vice nez jednu sloZku

hodnoceny a klasifikovany podle stejnych klasifika¢nich pravidel jako smési.

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zFizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS) ¢ 793/93, narizeni Komise(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Z védeckych udajit o nékterych latkdach obsahujicich vice neZ jednu sloZku a
ziskavanych z rostlin vyplyva, Ze posuzuji-li se jednotlivé sloZky samostatné, mohou
vykazovat nebezpecné vlastnosti, které se nemusi projevit v ldatce jako celku. S
cilem poskytnout ¢as na védecké hodnoceni toho, zda je vhodné vyZadovat, aby se
na latky obsahujici vice nez jednu sloZku a ziskdavané 7 rostlin vitahovala pravidla
pro klasifikaci latek obsahujicich vice neZ jednu sloZku, by za uCelem identifikace
a piezkoumadvani informaci o téchto latkdach méla byt zavedena odchylka od
urcitych pravidel. Nejsou-li vSak k dispozici Zadné relevantni informace o samotné
latce, mohou vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé tato pravidla pro své ldatky
ziskdavané 7 rostlin pouZit, aby byla zachovdna stavajici uroveii ochrany a byly
zachovdny stavajici osvédcené postupy. Komise by méla do péti let od vstupu tohoto
narigent v platnost prezkoumat pravidla pro ZjiSt'ovani a piezkum informaci o
latkach obsahujicich vice nez jednu sloZku a ziskavanych 7 rostlin a piipadné

predloZit legislativni navrh.
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4)

Za soucasného stavu védeckych poznatkii je obtiZné dostatecné posoudit vlastnosti
vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi a perzistentni, bioakumulativni a mobilni vlastnosti I latky obsahujici vice
nez jednu sloZku nebo smési na zakladé idajli o této smési nebo latce. Jako zaklad
pro identifikaci nebezpecnosti téchto I latek obsahujicich vice nez jednu sloZku
nebo smési by proto mély byt zpravidla pouZzity tdaje pro jednotlivé latky smési
nebo pro jednotlivé sloikyl latky obsahujici vice nez jednu sloZku. V nékterych
ptipadech v§ak mohou byt relevantni i idaje o samotnych téchto I latkach
obsahujicich vice neZ jednu sloZku. To plati zejména v ptipadech, kdy takové udaje
prokazuji vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské
zdravi nebo pro zivotni prostiedi, nebo perzistentni, bioakumulativni a mobilni
vlastnosti, nebo pokud takové tdaje podporuji zavéry zaloZzené na udajich o
jednotlivych slozkach. Proto je vhodné, aby se v téchto ptipadech pouzivaly udaje o

I latkéch obsahujicich vice nez jednu sloZku.

6/114



)

(6)

V z4jmu zlepSeni pravni jistoty a uplatilovani pravidel, pokud jde o hodnoceni
informaci o nebezpecnosti smési v piipadech, kdy nejsou dostupné udaje ze zkousek
samotné smési nebo jsou dostupné udaje nedostatecné, by méla byt vyjasnéna
interakce mezi pouzitim zasad extrapolace a zjiSténim priikaznosti diikkazl za pouziti
odborného posudku. Takové vyjasnéni by mélo zajistit, aby zjiSténi prikaznosti
diikazt dopliiovalo, avS§ak nenahrazovalo pouziti zdsad extrapolace. Mé¢lo by byt
rovné€Z vyjasnéno, ze pokud nelze pro hodnoceni smési pouZzit zasady extrapolace,
m¢éli by vyrobei, dovozcei a nésledni uzivatelé pouzit metodu vypoctu nebo jiné
metody popsané v ¢astech 3 a 4 ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Mé&lo by byt
také vyjasnéno, kterd kritéria, pokud nejsou splnéna, urcuji, kdy se ma provést

zjisténi prilkaznosti diikazl za pouziti odborného posudku.

Aby se zabranilo nadhodnocené klasifikaci smési obsahujicich latky klasifikované
jako nebezpecné pouze z ditvodu pfitomnosti necistoty, piidatné latky nebo
jednotlivé slozky a smési, které obsahuji jiné smési s takovymi latkami, méla by byt
klasifikace povinna pouze tehdy, pokud je takova necistota, ptidatna latka nebo
jednotliva slozka obsazena ve smési nebo v kone¢né smési v koncentraci na tirovni

koncentra¢niho limitu podle ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo vyssi.
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(7

Odhady akutni toxicity se pouzivaji predevsim k urceni klasifikace akutni toxicity
pro lidské zdravi u smési obsahujicich latky klasifikované jako akutné toxické. Latky
mohou byt zatazeny do jedné ze Ctyf kategorii akutni toxicity na zaklad€ oralni,
dermalni nebo inhala¢ni cesty expozice podle urcitych ¢iselnych kritérii. Hodnoty
akutni toxicity jsou vyjadieny jako ptiblizné hodnoty LD50 (oralni, dermalni
expozice) nebo LC50 (inhala¢ni expozice) nebo jako odhady akutni toxicity. Je
vhodné déle upfesnit vyznam odhadl akutni toxicity, aby se zvysila jejich jasnost a
konzistentnost. Vzhledem k tomu, Ze odhady akutni toxicity jsou nezbytné pro
harmonizovanou klasifikaci a oznaceni latek klasifikovanych jako akutné toxicke,
mély by byt zahrnuty do navrhu, stanoviska a rozhodnuti o harmonizované
klasifikaci latky jako akutné toxické. Stejné€ jako multiplikacni faktory a
koncentra¢ni limity by mély byt i odhady akutni toxicity spolu s odivodnénim
oznameny Evropské agentute pro chemické latky (déle jen ,,agentura®), a to za

ucelem jejich zahrnuti do seznamu klasifikaci a oznaceni.
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(8)

Obecné by latky a smési mély byt klasifikovany pro jakoukoli formu nebo
skupenstvi. Pokud viak existuji védecké poznatky, které oditvodiiuji rozdilnou
klasifikaci latek podle jejich konkrétni formy nebo skupenstvi, mélo by byt
vyrobcitm, dovozcium a ndslednym uZivateliiom umoZnéno, aby v ramci vlastni
klasifikace pouZili pro latky nebo smési v zavislosti na jejich formé nebo skupenstvi
odlisnou klasifikaci. Pokud vSak latka podléha harmonizované klasifikaci, kterd se
neomezuje na konkrétni formu nebo skupenstvi, méla by se tato harmonizovand
klasifikace vitahovat na vSechny jeji formy i skupenstvi. Pokud ldatka podléha
harmonizované klasifikaci, kterd plati vvhradné pro konkrétni formu této latky,
mélo by byt vyjasnéno, Ze p¥i klasifikaci dané latky pro jiné formy nebo skupenstvi

Ize stdle pouZivat vlastni klasifikaci.
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Stielivo je vétSinou povaZovano za predmét, v nékterych pripadech se v§ak miiZe
Jjednat o latku nebo smés. Pokud je stielivo povaZovdno za latku nebo smés, mélo by
byt opatfeno Stitkem umisténym na povrchu obalu, ktery bezprostfedné obsahuje
latku nebo smés, tj. vnitiniho obalul . Umisténi Stitku na fento vnitini obal viak
miZze uZivateli zpsobit bezpec¢nostni problémy, nebot’ stitek by mohl narusit spravné
fungovanti stieliva a poskodit palnou zbran. U takového stieliva by proto mélo byt
dovoleno oznaceni Stitkem, ktery je pfipevnén na dalsi vrstvé obalu namisto
vnitiniho obalu. Kromé toho by oznacené stielivo, které je urcéeno k pouziti
ndrodnimi obrannymi silamil , mohlo ve specifickych ptipadech ptedstavovat
nepiijatelné bezpecnostni riziko pro stfelivo nebo pro vojensky €i civilni personal,
pokud by nemohlo byt zajisténo dostatecné maskovani. V takovych ptipadech je
nutné stanovit vyjimku z pozadavkl na ozna¢ovani a umoznit alternativni zptisoby

sdélovani informaci o nebezpec¢nosti.

10/114



(10)

(1D

V z4jmu vétsi piehlednosti by mély byt vSechny pozadavky na doplitkové

oznacovani uvedeny spolecné v jednom ¢lanku.

Cast 2 piilohy II nafizeni (ES) &. 1272/2008 stanovi pravidla pro dodate¢né
standardni véty o nebezpecnosti, které se uvedou na stitku nékterych smési v ni
uvedenych. Vzhledem k tomu, Ze tyto véty poskytuji ve zvlaStnich ptipadech dilezité
dopliujici informace, mély by se pouzit na vSechny smési uvedené v ¢asti 2 ptilohy

II bez ohledu na to, zda jsou klasifikované a zda obsahuji klasifikovanou latku.
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(12)

Aby se zlepSila vymahatelnost povinnosti dodavatelil tykajici se aktualizace §titki po
zméné klasifikace nebo oznaceni jejich latky nebo smési, méla by byt pro tuto
povinnost stanovena lhita. Podobna povinnost ulozend Zadateliim o registraci je
stanovena v provadécim natizeni Komise (EU) 2020/14358. Pokud nova tiida

ttidu ¢i kategorii nebezpecnosti nebo pokud jsou podle ¢lanku 25 vyZzadovany nové
dopliujici udaje na Stitku, méla by byt lhita pro aktualizaci informaci na Stitku
dodavatelem v ptipadé Gipravy klasifikace v souladu s vysledky nového hodnoceni
stanovena na Sest mésict ode dne, kdy dotéeny dodavatel obdrZel vysledky nového
hodnoceni klasifikace dané latky nebo smési nebo kdy mu byly sdéleny. Pokud je
klasifikace aktualizovana na méné zavaznou tfidu ¢i kategorii nebezpecnosti, aniz by
to vedlo k zafazeni do dalsi tfidy nebezpecnosti nebo k novym pozadavkiim na
dopliujici tdaje na Stitku, méla by byt zachovana lhita pro aktualizaci Stitkd, tj.
osmnact mésicit ode dne, kdy dodavatel obdrZel vysledky nového hodnoceni
klasifikace dané latky nebo smési nebo kdy mu byly sdéleny. Aby bylo zajisténo, Ze s
vysledky piezkoumanych klasifikaci latek a smési bude obeznamen cely
dodavatelsky retézec, dodavatelé by méli spolupracovat v zajmu zkrdceni celkové
doby, ktera je potiebna k provedeni veSkerych nezbytnych zmén v klasifikaci,

oznacovani nebo baleni.

Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/1435 ze dne 9. fijna 2020 o povinnosti
zadatell o registraci aktualizovat jejich registra¢ni udaje podle natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH) (Uft. vést. L 331, 12.10.2020, s. 24).
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(13)

M¢lo by byt rovnéz vyjasnéno, ze v piipadech harmonizované klasifikace a
oznacovani je jako lhita pro aktualizaci informaci na $titku stanoveno datum
pouZitelnosti ustanoveni, ktera stanovi novou nebo pozménénou klasifikaci a oznaceni
dotéené latky, coz je obvykle osmnact méesicti ode dne vstupu téchto ustanoveni v
platnost. TotéZ by mélo platit pro zmény vyvolané jinymi akty v pfenesené pravomoci
pfijatymi s ohledem na pfizplsobeni védeckotechnickému pokroku, napiiklad v
disledku provadéni novych nebo pozménénych ustanoveni Globalne

harmonizovaného systému klasifikace a ozna¢ovani chemickych latek OSN (GHS).
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(15)

Natizeni (ES) €. 1272/2008 umoziuje pouziti rozklddacich stitkli pouze v ptipadé, ze
nelze dodrZet obecnd pravidla pro pouziti Stitkti z diivodu tvaru ¢i formy obalu nebo
jeho malych rozmén"ll . 'V dasledku pokroku v oblasti technologii oznac¢ovani by
meéla byt dodavatelim poskytnuta vétsi flexibilita tim, Ze se umozni pravidelné
pouzivani rozkladacich étitkﬁl . Je proto vhodné stanovit, Ze Stitky mohou byt
predkladany ve formé rozkladacich Stitkii, pricem? se uplatni pravidla pro pouZiti a
formatovani, aby byla zajisténa dobra Citelnost, a uplatni se i zvldStni poZadavky na

obsah piednich, vnitinich a zadnich stran.

Aby byla zajisténa vysoka uroveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, je
nezbytné, aby Stitky na latkdach a smésich byly Citelné. Proto by mély byt stanoveny
minimalni poZadavky na duleZité parametry, jako je velikost a barva pisma nebo
vzdalenost mezi pismeny. Je viak tieba zaujmout flexibilni pristup, pokud jde o
odstiny téchto barev, aby se nebranilo usili o dosaZeni obéhového hospodaistvi, v

tomto pripadé tim, Ze se pro obalovy materidl pouZiji recyklované materialy.
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(16)

Naftizeni (ES) €. 1272/2008 je tfeba ptizplisobit technologickym a spolecenskym
zménam v oblasti digitalizace a pfipravit na budouci vyvoj. Digitalni oznacovani by
mohlo zlepsit i€innost informovani o nebezpecnosti, zejména pro zranitelné skupiny
obyvatel, jako jsou osoby se zrakovym postizenim, a pro osoby, které nemluvi
ufednim jazykem doty¢ného €lenského statu. Proto je nezbytné stanovit dobrovolné
digitalni oznac¢ovani a technické pozadavky, jeZ musi spliiovat dodavatel, ktery ldatky
a smési vybavuje nosicem udaji k takovému digitalnimu Stitku. Takovymi
technickymi poZadavky na digitdlni Stitek by vSak neméla byt dotéena odpovédnost
dodavatelii za to, aby byly pii uvdadéni latky nebo smési na trh splnény poZadavky
na oznacovani. Aby bylo mozné driet krok s digitalizaci, je vhodné umoznit
poskytovani urcitych prvkit oznaceni poZadovanych podle tohoto naiizeni pouze v
digitadlnim formatu. Tato moZnost by méla existovat pouze v pfipad€ informaci, které
nejsou zasadni pro bezpecnost uZivatele nebo ochranu zivotniho prostiedi, aniz by
tim byly dotcéeny poZadavky na oznacovani nebo moznosti digitalniho oznacovani
stanovené v jinych pravnich piedpisech Unie, a méla by zohledriovat nutnost

zajistit vysokou uroveii ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.
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(18)

Aby bylo mozné ptizplsobit prvky oznaceni, které mohou byt poskytovany pouze v
digitdlnim formatu, vyvoji systému GHS, mé¢la by byt Komisi svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*) za u¢elem zmény seznamu
prvkl oznaceni, které mohou byt uvadény pouze na digitdlnim Stitku, za
piedpokladu, Ze GHS nevyZaduje, aby byly tyto prvky oznaceni uvedeny také na
Sfyzickém Stitku, a to s ohledem na urovern digitalni piipravenosti vSech skupin
obyvatelstva v Unii, spolecenské potieby a vysokou turoven ochrany lidského zdravi

a zivotniho prostiedi.

S cilem pfizplsobit se technologickym zmé&nam a vyvoji v oblasti digitalizace by
méla byt Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, které doplni natizeni (ES) ¢. 1272/2008
dal$im upfesnénim technickych pozadavki na digitalni oznaovani stanovenych v

tomto narizeni.
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(19)

(20)

Natizeni (ES) €. 1272/2008 v soucasné dobé nestanovi zvlastni pravidla pro
oznacovani a baleni latek nebo smési dodavanych Siroké vetejnosti a profesionalnim
uzivatelim prostfednictvim plnicich stanic. Vzhledem k rostoucimu trendu prodeje
vyrobki bez obalu, véetné nekterych chemickych latek, jako jsou detergenty, s cilem
snizit mnozstvi odpadu a usnadnit udrzitelngjsi formy prodeje je vhodné stanovit
zvlastni pravidla a podminky pro tyto druhy prodeje a vytvofit seznam tfid a
kategorii nebezpecnosti, pro néz je prodej latek nebo smési, které spliuji kritéria pro
zatazeni do téchto tiid a kategorii nebezpecnosti, prostiednictvim plnicich stanic
zakdzan v zajmu zaji$téni bezpecnosti a ochrany lidského zdravi. Méla by byt
zavedena opatieni ke zmirnéni rizika, aby se zajistilo, Ze opétovné naplnéni miize
byt provddéno bezpecné, napiiklad tim, Ze se zabrani pieplnéni, kontaminaci a
zejména nekontrolované manipulaci s plnici stanici ze strany déti, a také tim, Ze se
zabrani reakci mezi latkami nebo smésmi doddavanymi prostiednictvim plnici
stanice nebo reakci téchto latek nebo smési s rezidui v obalech, jez maji byt

opétovné naplnény.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 nestanovi pravidla pro ozna¢ovani chemickych latek
dodéavanych Siroké vetejnosti bez obalu, s vyjimkou hotové cementové smési a
betonu v mokrém stavu. V zajmu zvySeni pravni jasnosti a zajisténi lepsi ochrany
obcantl je vhodné stanovit prvky oznaceni nékterych chemickych latek, jako jsou
paliva, AdBlue a kapaliny do ostfikovacit dodavané na Cerpacich stanicich a urcené
k ¢erpani do nadrzi, z nichz se obvykle nemaji vyjimat. Z téhoZ diivodu je v piipadé
pohonnych hmot doddavanych v prenosnych nadobdch tieba zajistit, aby mél

uzivatel k dispozici informace na Stitku.

17/114

CS



CS

2

Vzhledem k tomu, Ze nové tiidy nebezpecnosti a kritéria zavedend natizenim Komise
v pienesené pravomoci (EU) 2023/707° umoziiuji harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani latek, které s ohledem na lidské zdravi a Zivotni prostfedi vzbuzuji
nejveétsi obavy, méla by se na né€ obvykle vztahovat harmonizovana klasifikace a
oznacovani a mély by byt pfidany na seznam ti'id nebezpecnosti, ktery zahrnuje
senzibilizaci dychacich cest, mutagenitu v zdrode¢nych bunikach, karcinogenitu a
toxicitu pro reprodukci. Aby se ptedeslo podhodnocené nebo nadhodnocené
klasifikaci, méla by byt provedena klasifikace pro tfidu nebezpecnosti ,,senzibilizace
dychacich cest* do podkategorie 1A nebo 1B, pokud jsou k dispozici dostatecné
informace pro zatrazeni do téchto podkategorii nebezpecnosti. Vzhledem k rychlému
rozvoji vé€deckych poznatki a dlouholetym odbornym znalostem agentury a
Evropského titadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad‘) na jedné stran¢ a
omezenym zdrojim pfislusnych organt ¢lenskych statl na vypracovani navrhi
harmonizované klasifikace na strané druhé by Komise méla mit pravo pozadat

agenturu a ufad o vypracovani ndvrhu harmonizované klasifikace a oznaceni.

Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022,
kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o tfidy nebezpecnosti

a kritéria tykajici se klasifikace, oznaovani a baleni latek a smési (Ut. vést. L 93,
31.3.2023,s. 7).
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Néavrhy harmonizované klasifikace a oznaceni se nemusi nutné¢ omezovat na
jednotlivé latky a mohou zahrnovat skupinu podobnych latek, pokud tato podobnost
stanovend na zdkladé védeckého odiivodnéni umoznuje podobnou klasifikaci vSech
latek ve skuping. Proces sdruZovani ldatek do skupin by mél byt védecky
propracovany, soudriny a transparentni pro v§echny ziicastnéné strany. Uelem
tohoto seskupenti je sniZit zat€z vyrobcil, dovozcl a naslednych uzivatelti, agentury a
Komise pfi postupu harmonizace klasifikace a oznac¢ovani latek. Pokud 1ze podobné
latky klasifikovat jako skupinu, pfedchazi se tak rovnéz zkouSeni latek. Pokud je to
védecky oditvodnéné a moZné, mély by navrhy klasifikace upiednostiiovat skupiny
latek pied jednotlivymi latkami. V pFipadé navrhu harmonizované klasifikace a
oznaceni skupiny ldatek by tyto latky mély byt zaiazeny do téZe skupiny na zdakladé
jasného védeckého odiivodnéni prihliZejictho k tomu, jak dostupné informace
podporuji zarazeni latek do téZe skupiny a umoZziiuji spolehlivé piedpovédét

vlastnosti latek na zakladé jinych latek ve skupiné.
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V z4jmu zvySeni transparentnosti a predvidatelnosti navrhli pfedkladanych agentuie
by se m¢lo vyzadovat, aby ptislusné organy ¢lenskych stati, vyrobcei, dovozci a
nasledni uzZivatelé oznamili agentuie svlij zamér piedlozit navrh harmonizované
klasifikace a oznaceni, zatimco Komise by méla byt povinna ozndmit agentuie svou
zadost, aby agentura nebo Ufad takovy navrh pfipravily. Od agentury by se dale mélo
vyzadovat, aby zvefejnila informace o tomto zdméru nebo zadosti a aktualizovala
informace tykajici se predloZzené¢ho navrhu v kazdé fazi postupu harmonizované
klasifikace a oznacovani latek. Ze stejného diivodu by mélo byt od piislusného
organu, ktery obdrzi navrh na revizi harmonizované klasifikace a oznaceni
pfedlozeny vyrobcem, dovozcem nebo naslednym uZivatelem, vyzadovano, aby
sdélil své rozhodnuti o pfijeti nebo zamitnuti ndvrhu na revizi agentufe, ktera by
m¢éla tyto informace sdilet s ostatnimi pfisluSnymi organy. Komise by k tomu méla
PFijmout akty v pienesené pravomoci, a to bez zbyteCného prodleni, nejlépe do
konce kalendadiniho roku ndasledujiciho po zverejnéni stanoviska Vyboru pro

posuzovani rizik.
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Kritéria pro zatrazeni latek na seznam latek podle ¢€l. 59 odst. 1 natizeni (ES) €.
1907/2006 jsou rovnocenna kritériim pro n€které tiidy a kategorie nebezpecnosti
uvedenym v ptiloze I natizeni (ES) €. 1272/2008. S ohledem na vysokou uroven
diikazli pozadovanych pro zatazeni na vySe upfesnény seznam latek by latky, které
jsou v soucasné dobé na tomto seznamu, mély byt zatfazeny do tabulky 3 v ¢asti 3
ptilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008. Ldtky zai'azené na tento seznam ldtek jako
latky s vlastnostmi vyvoldavajicimi naruSeni ¢innosti endokrinniho systému by mély
byt zarazeny jako ,,endokrinni disruptory pro lidské zdravi kategorie 1 nebo
wendokrinni disruptory pro Zivotni prostiredi kategorie 1 do tabulky 3 v casti 3

prilohy VI naiizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Vzhledem k tomu, Ze kritéria pro kvalifikaci latek jako endokrinni disruptor pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi uvedend v oddilech 3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009'° a v naiizeni Komise v
pienesené pravomoci (EU) 2017/2100'" a kritéria pro kvalifikaci jako endokrinni
disruptor pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi obsazend v ptiloze I natizeni (ES)
¢. 1272/2008 jsou rovnocenna, latky, které spliuji kritéria pro vlastnosti
endokrinnich disruptorti podle naiizeni Komise (EU) 2018/605'% a natizeni v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100, by mély byt zatfazeny jako ,,endokrinni
disruptory pro lidské zdravi kategorie 1 nebo ,,endokrinni disruptory pro Zivotni

prostiedi kategorie 1 do tabulky 3 v ¢asti 3 ptilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008.

10

11

12

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o
uvadeéni pfipravki na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zati 2017,
kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinniho systému podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €.
528/2012 (Ut. vést. L 301, 17.11.2017, s. 1).

Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni ptiloha II
natizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (Ut. vést. L 101, 20.4.2018,
s. 33).
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Vzhledem k tomu, Ze ¢l. 5 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012!3 odkazuje na
kritéria pro perzistentni, bioakumulativni a toxické latky a pro vysoce perzistentni a
vysoce bioakumulativni latky obsazend v ptiloze XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro
ucely identifikace vlastnosti perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych G¢innych
latek a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich u¢innych latek a Ze tato
kritéria jsou rovnocenna kritériim obsaZenym v ptiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008,
ucinné latky, které splituji kritéria pro kvalifikaci jako perzistentni, bioakumulativni
a toxickeé latky a vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky podle natizeni
(EU) €. 528/2012 a podle ptilohy XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006, by mély byt
zatazeny do tabulky 3 ¢asti 3 ptrilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Vzhledem k
tomu, Ze vlastnosti perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek a vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek uvedené v oddilech 3.7.2 a 3.7.3
ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou rovnocenné vlastnostem uvedenym v
ptiloze I natizeni (ES) €. 1272/2008, G¢inné latky spliujici kritéria pro kvalifikaci
jako perzistentni, bioakumulativni a toxické a vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni uvedené v oddilech 3.7.2 a 3.7.3 ptilohy II natizeni (ES) €.
1107/2009 by mély byt zahrnuty do tabulky 3 v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €.
1272/2008.

13

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o
dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012,
s. 1).

22/114



27)

(28)

Vzhledem k tomu, Ze latky uvedené ve 24., 25. a 26. bod¢ odiivodnéni jiz byly
posouzeny ufadem nebo agenturou a jsou praveé posuzovany nebo byly posouzeny
Komisi, ktera k nim pfijimé nebo pfijala rozhodnuti, mély by byt zatazeny do
tabulky 3 ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 prostiednictvim aktu v
pfenesené pravomoci bez predchozi konzultace agentury, jak stanovi ¢l. 37 odst. 4

natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Aby se zabrdnilo zdvojovani probihajici ¢innosti orgdniit podle naiizeni (ES)

¢ 1907/2006, (ES) ¢. 1272/2008, (ES) ¢. 1107/2009 a (EU) ¢. 528/2012, méla by
Komise prijmout akty v pfenesené pravomoci v piiméieném casovém ramci rovnéz,
pro latky, u nichz se zamysli, Ze budou doplnény na seznam ldatek podle ¢lanku 59
narizeni (ES) ¢. 1907/2006; pro ldtky, pro néz byly predloZeny Zddosti o schvidleni
nebo o obnoveni schvdleni v souladu s prisluSnymi ustanovenimi narizeni (ES)

¢ 110772009, latky, pro néz hodnotici prislusny orgdn predloZil agentuie navrh
zpravy o posouzeni schvdleni nebo obnoveni schvialeni v souladu s narizenim (EU)
¢ 528/2012, nebo latky, pro néz byla piedloZena Zadost pro ucely smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES"* a hodnoceni &lenského stitu v souladu s
uvedenou smérnici bylo dokonceno pred 1. zaiim 2013, ale pFed uvedenym datem
nebylo piijato Zadné rozhodnuti o schvdleni, nebo ldatky, u nich? agentura
predloZila Komisi stanovisko podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) naiizeni (EU)

¢ 528/2012, v némz dospéla k zavéru, Ze uvedena kritéria splituji. Aby se ddle
zajistilo, Ze nova dokumentace nebo pripravovand dokumentace, kterd je stdle v
rané fazi posuzovdni, bude obsahovat dokumentaci pro harmonizovanou
klasifikaci a oznaceni, méla by se po omezenou dobu pouZit pirechodna ustanoveni

stanovend v tomto narizeni.

14

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvadéni
biocidnich ptipravkil na trh (Uf. vést. L 123,24.4.1998, s. 1).
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Vyrobci a dovozci ¢asto oznamuji riizné informace o téze latce, které maji byt
zahrnuty do seznamu klasifikaci a oznaceni agentury. V nékterych ptipadech jsou
tyto rozdily disledkem riznych necistot, skupenstvi nebo jinych ¢lenéni a tyto
rozdily by mohly byt odiivodnéné. V jinych ptipadech jsou rozdily zplisobeny
rozdily v tdajich pouzitych pro klasifikaci nebo neshodou mezi oznamovateli ¢i
zadateli o registraci v pfipadé¢ spolecného predkladani udajii podle natizeni (ES) €.
1907/2006 nebo zastaralymi zdznamy v klasifikaci. Vysledkem je, Ze seznam
klasifikaci a oznaceni obsahuje rozdilné klasifikace, coz snizuje u¢innost seznamu
jako nastroje pro shromazd’ovani a sd€lovani informaci o nebezpe€nosti a vede k
nespravnym klasifikacim, a to v kone¢ném diisledku omezuje schopnost nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 chranit lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Oznamovatelé by proto
m¢éli mit povinnost agentufe zdtivodnit, pro¢ se odchyluji od nejptisné;si klasifikace
nebo pro¢ pro stejnou latku zavadéji piisné;jsi klasifikaci v urcité tiidé nebezpecnosti,
pFicemz by méli vychazet 7 dostupnych udajii, které byly pro klasifikaci pouZity. V
zajmu feSeni rozdill mezi novEj$imi a zastaralymi klasifikacemi by oznamovatelé
méli byt povinni aktualizovat sva oznameni do Sesti mésicil od pfijeti rozhodnuti o
zmén¢ klasifikace a oznaceni latky na zaklad€ prezkumu podle ¢l. 15 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1272/2008. Kromé toho by agentura méla mit moZnost poZadovat, aby
oznamovatel provedl opravu neuplného, nespravného nebo zastaralého zaznamu a

aby o tom agenturu informoval.
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€2y

Naiizeni (ES) ¢ 1272/2008 stanovi zvlastni pravidla pro obaly, které by mély byt
opatieny uzdavérem odolnym proti otevieni détmi a hmatatelnou vystrahou. Je
duleZité, aby tato ustanoveni zajist ovala vysokou uroveii ochrany lidského zdravi.
Komise by proto méla do péti let od vstupu tohoto narizeni v platnost posoudit
ucinnost téchto ustanoveni a potiebu jejich rozSireni na dalsi tiidy nebezpecnosti,
zejména pokud jde o rozSiieni poZadavkii tykajicich se uzavérii odolnych proti
otevieni détmi na poSkozeni oli kategorie 1, a vést v této véci konzultace se
skupinou odborniki ziizenou v souladu s ¢l. 53a odst. 4 navizeni (ES) C.

1272/2008. Bude-li takova potieba zjisténa, méla by Komise co nejdiive piijmout

akt v pFenesené pravomoci za ucelem zmény piilohy II naiizeni (ES) ¢. 1272/2008.

S cilem zvysit transparentnost ozndmeni a rovnéz usnadnit povinnost oznamovatell
dohodnout se na zdznamu v ozndmeni pro tutéz latku by mély byt veskeré informace
oznamen¢ agentufe za Gc¢elem jejich zahrnuti do seznamu klasifikaci a oznaceni
bezplatné zptistupnény veiejnosti. Aniz je dotéena ochrana obchodnich z4jmu, mély
by tyto informace zahrnovat identitu oznamovatelii, nebot’ pokud by oznamovatelé
veédéli, na koho se obratit, bylo by snazsi dosdhnout dohody ohledné zatazeni
piislusného zdznamu do seznamu klasifikaci a oznaceni. V piipad¢ oznameni ze
strany skupiny vyrobcil nebo dovozcii by mélo stacit zvetejnit identitu oznamovatele,
ktery pfedklada informace jménem ostatnich ¢lenti skupiny. Agentura by méla
poskytovat informace o podminkdch, za nichi mohou oznamovatelé Zadat o
zachovani diivérnosti, a uvést je v seznamu. Méla by zavést vhodna opatieni,
kterymi bude piedchazet pripadiim, kdy je poZadavek na zachovdni diivérnosti
nepatiicny, a odhalovat je, zejména provadénim automatizovaného provéiovani a

manudlnich namdtkovych kontrol.
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Podle ¢l. 45 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 maji urcené subjekty v ¢lenskych
statech obdrZet pfislusné informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi, které
predkladaji dovozci a nésledni uzivatelé uvadéjici na trh smési, které jsou
nebezpecné z hlediska svych zdravotnich nebo fyzikélnich u€inkd. Distributofi
nejsou povinni tyto informace predkladat. V nékterych piipadech preshrani¢ni
distribuce z jednoho €lenského statu do druhého nebo v ptipadech, kdy distributofi
meéni obchodni znacku smési nebo je pieznacuji, vede neexistence této povinnosti ke
ztraté informaci pro uréené subjekty, coz jim miize branit v zajisténi odpovidajici
reakce na ohroZeni zdravi. Za ucelem feSeni této situace by méla byt zavedena
povinnost predkladat informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi také pro
distributory, pokud déle distribuuji nebezpecné smési v jinych ¢lenskych statech

nebo pokud méni jejich obchodni znacku ¢i je pfeznacuji.

Podle ¢l. 45 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 musi mit ur¢ené subjekty k dispozici
veskeré potifebné informace, aby mohly zajistit odpovidajici reakci na ohrozeni
zdravi. Agentura jiz zfidila a spravuje portal ozndmeni toxikologickym stfediskiim na
urovni Unie a zfidila, vyvinula a spravuje databazi obsahujici informace tykajici se
reakce na ohrozeni zdravi s cilem pomoci nékterym ¢lenskym statim pii dodrzovani
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Agentura by proto byla schopna plnit tikoly spojené s
pfijimanim téchto informaci. V z4jmu sniZeni administrativni zatéze ¢lenskych stath
a vyuziti uspor z rozsahu by natizeni (ES) ¢. 1272/2008 m¢lo stanovit moznost urcit
agenturu jako subjekt odpovédny za pfijimani pfisluSnych informaci, pokud si to

Clensky stat pieje.
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Kromé I ¢lenskych statlh by méla mit i Komise nebo agentura moznost vyuZzivat
statistické informace tykajici se reakci na ohrozeni zdravi pro Ucely uréenti piipadii,
kdy mohou byt zapotiebi lepsi opati‘eni k Fizeni rizik. To by vhodné doplnilo
informace o pouziti latek predloZené v rdmci registrace podle natizeni (ES) €.
1907/2006 a zaroven by to umoznilo 1épe stanovit prioritu latek, na které se vztahuje
harmonizovana klasifikace a oznaceni podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008, a ptispélo
by to k procestim fizeni rizik podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a ptipadné podle
dal$ich aktt Unie.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 upravuje reklamu na nebezpe¢né latky a smési obecné a
stanovi, Ze reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi uvadét ptisluSné
tfidy nebo kategorie nebezpecnosti a reklama na smés klasifikovanou jako
nebezpecnd nebo smés obsahujici klasifikovanou latku musi uvadét typy
nebezpecnosti oznacené na Stitku, pokud takova reklama umoziluje uzavieni kupni
smlouvy, aniz by bylo mozné predem Stitek vidét. Tato povinnost by méla byt
zméneéna tak, aby reklama na nebezpecné latky a smési obsahovala informace, které
jsou z hlediska bezpecnosti a ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi
obsahovat vystrazny symbol nebezpecnosti, signalni slova, standardni véty o
nebezpecnosti a dopliitkové standardni véty EU o nebezpecnosti. Kategorie
nebezpecnosti by se neméla v reklamé uvadét, protoze ji odrazi standardni véta o

nebezpecnosti.
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S cilem zajistit idadné pieddvani informaci o nebezpecnosti a bezpeéném pouZivani
chemickych latek spotiebitelitm a soulad s tvrzenimi, jejichZ uvdadéni na Stitcich
vyrobku je podle tohoto narizeni povoleno, je vhodné vyjasnit, Ze reklama na ldatku
nebo smés klasifikovanou jako nebezpecna by neméla obsahovat vyroky jako
whetoxicky*, ,neSkodlivy*, ,,neznecist’ujici“, ,,ekologicky* ani jiny udaj uvadéjici,
Ze tato latka nebo smés neni nebezpecnd, Ci jakékoli jiné udaje, které nejsou v
souladu s jeji klasifikaci. Tento piistup by spolu s dal$imi ustanovenimi prava Unie
zajistil, Ze spotiebitelé budou moci Cinit informovana rozhodnuti o nakupu , na
zakladé jasnych, spolehlivych a nezavadéjicich informaci o nebezpecnych latkdach

a smésich.

Natizeni (ES) €. 1272/2008 vyslovné neodkazuje na nabidky obecné ani konkrétné
na nabidky prodeje na dalku. Netesi proto specifické problémy vyplyvajici z prodeje
na dalku, jako je prodej on-line. Zatimco reklamou se rozumi piedstupeni nabidky,
zejména informace urcené k propagaci produktu nebo sluzby, at’ jiz za tplatu, ¢i
nikoli, nabidkou se rozumi vyzva k uzavieni kupni smlouvy. V dasledku tohoto
rozliSeni by mélo byt vyZadovano poskytovat v nabidkach vice informaci o
nebezpecnosti nez v reklamach. V zajmu udrZeni kroku s technologickym vyvojem a
novymi zpiisoby prodeje je nezbytné poZadovat, aby v p¥ipadé prodeje na dalku, a
to i prostiednictvim on-line trZist’, byly uvdadény prvky oznaceni. Povinnosti tykajici
se zajisténi souladu s predpisy jiz od stadia ndvrhu stanovené pro poskytovatele on-
line trzi8t' v ¢lanku 31 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065' se
tak budou vztahovat i na uvadéni téchto prvkl oznaceni. Prosazovani téchto

povinnosti se fidi pravidly stanovenymi v kapitole IV nafizeni (EU) 2022/2065.

15

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. fijna 2022 o
jednotném trhu digitalnich sluzeb a 0 zméné smérnice 2000/31/ES (nafizeni o
digitalnich sluzbach) (Uft. vést. L 277, 27.10.2022, s. 1).
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(38)

(39)

Kromé toho, ze agentura poskytuje pramyslu technické a védecké néstroje k
dodrZovani natizeni (ES) ¢. 1272/2008, m¢la by takové néstroje — naptiklad databaze
— poskytnout také ptisluSnym orgédntm, aby se podpofilo provadéni. Natizeni (ES) €.
1272/2008 by mélo v tomto ohledu podrobnéji stanovit pravomoci agentury. Kromé
toho by agentura, ktera jedna jako subjekt uréeny ptisluSnym organem clenského
statu pro pfijimani informaci pro ucely reakce na ohroZeni zdravi, méla poskytnout
piislusnému vnitrostatnimu uréenému subjektu tohoto ¢lenského statu pristup k

témto informacim.

Po konzultaci s odbornou skupinou Komise slozenou z ptislusnych organii pro
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a natizeni (ES) ¢. 1272/2008 Komise pravidelné
ptizpisobuje pfilohy natizeni (ES) €. 1272/2008 védeckotechnickému pokroku.
Podle ¢lanku 53c natizeni (ES) ¢. 1272/2008 pfijme Komise samostatny akt v
pfenesené pravomoci pro kazdou pravomoc, kterd ji byla svétena. Bylo obtizné
pouZit toto ustanoveni pii zméné riznych ¢asti pfilohy VI natizeni (ES) €.
1272/2008, které podléhaji riznym zmocnénim. Zejména v piipadé soucasného
zavedeni novych poznamek v ¢asti 1 pfilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008, které se
tykaji novych zdznami v tabulce 3 ¢asti 3 ptilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008, a
zavedeni novych zdznamu v téZe piiloze vedlo pfijeti samostatnych aktd v pfenesené
pravomoci k umélému oddéleni vnitin€ souvisejicich ustanoveni a narusSilo tak
soudrznost tim, ze vyZadovalo souc¢asné piijeti dvou riiznych, avSak souvisejicich
aktli v pfenesené pravomoci. V takovych ptipadech by mélo byt mozné piijmout

jeden akt v pfenesené pravomoci pro rtizné pfenesené pravomoci.
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(40)

(41)

V souladu se smémici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU'® je nutné
nahrazovat a omezovat zkouSky na zviratech a zajistit Setrné zachdzeni s nimi, aby
se postupné dosahlo toho, Ze jakmile to bude 7 védeckého hlediska mozné, bude
pouZivdni Zviiat k testovani ukonceno. Cilem provadéni natizeni (ES) €. 1272/2008
by méla byt podpora a pouzivani alternativnich pFistupii, zejména zkusebnich metod
bez poufiti zviiat vhodnych pro posouzeni klasifikace chemickych latek z hlediska
zdravi a Zivotniho prosttedi, kdykoli je to mozné. V zajmu urychleni pfechodu na
zkuSebni metody bez pouziti zvifat s kone¢nym cilem plné nahradit zkousky na
zvitatech, jakoz 1 v z4jmu zlepSeni uc¢innosti posuzovani chemické nebezpecnosti by
mély byt inovace v oblasti zkuSebnich metod bez pouziti zvitat podporovdny,
sledovany a pravidelné vyhodnocovany. Komise a ¢lenské stétyl by mély
spolupracovat s cilem podporovat pFizpiisobeni kritérii alternativnim pristupiim,
zejména zkuSebnim metodam bez pouZiti zvirat, v systému GHS OSN a nasledné

tato kritéria bezodkladn¢ zaclenit do natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Ptiloha VIII natizeni (ES) ¢. 1272/2008 stanovi harmonizované informace tykajici se
reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich opatfeni, které maji obdrzet urcené
subjekty, a stanovi obecné pozadavky, informace, které maji byt obsazeny v podani,
format podani a ur€ité standardni vzorce. Aby byla zajiSténa pravni jistota a jasnost
ohledné moZnosti predkladat informace tykajici se standardizovanych smési a paliv v
souvislosti s pfilohou VIII natizeni (ES) ¢. 1272/2008, méla by byt v uvedeném
nafizeni zavedena definice pojmu ,,slozeni, které je v souladu se standardnim
vzorcem a povinnost uvadét v predkladanych informacich nézev a popis vyrobku u
standardniho vzorce a paliva a méla by v ném byt rovnéZ stanovena moznost

predkladat informace o slozkach, i kdyz v urcitych ptipadech nejsou vzdy ptritomny.

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané
zvitat pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(42)

43)

(44)

(43)

(46)

V z4jmu zajisténi dodatené pravni jistoty a jasnosti ptilohy VIII natizeni (ES) €.
1272/2008 by uvedené natizeni mélo dale uptesnit, kdy se vyzaduje aktualizace
podani, jakoz 1 zptsoby identifikace smési, predkladatele a kontaktniho mista

pomoci identifikatoru vyrobku.

Agentura by méla v nezbytnych piipadech poskytnout dalsi pokyny pro uplatiiovani

ustanoveni tykajicich se prezkumit vyZadovanych timto naiizenim.
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

Zmény zavedené timto narizenim rozSiiuji ukoly, pracovni ndplii a pitsobnost
agentury. S cilem poskytnout agentuie odpovidajici odborné znalosti, podporu a
ditkladna védecka hodnoceni je tieba zajistit, aby méla k dispozici odpovidajici a
stabilni financovani.

Aby dodavatelé latek a smési méli Cas ptfizplsobit se novym pravidlim klasifikace,
oznacovani a baleni, mélo by byt pouZiti n€kterych ustanoveni tohoto nafizeni
odlozeno. Latky a smési, které jiz byly uvedeny na trh pfed koncem tohoto obdobi
odkladu, by nemély byt nové klasifikovadny ani nové oznacovany v souladu s timto

nafizenim, aby se pfedeslo dal§imu zatiZzeni dodavatell latek a smési.
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(47) V souladu s pfechodnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 1272/2008 by dodavatel¢
méli mit moZnost dobrovolné uplatiiovat nové ustanoveni o klasifikaci, oznacovani a

baleni zavedend timto nafizenim pted datem pouZitelnosti tohoto natizeni.

(48) Jelikoz cilt tohoto nafizeni nemliZze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty,
protoze zne€isténi zivotniho prostiedi pfesahuje hranice stati a obéané Unie by méli
pozivat rovnocenné ochrany svého zdravi a Zivotniho prostiedi a protozZe latky a
smési by se m€ly volné pohybovat na trhu Unie, ale spiSe jich z dlivodu jejich
rozsahu miiZe byt lépe dosazeno na Grovni Unie, mizZe Unie pfijmout opatieni v
souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje

toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:
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Clének 1

Natizeni (ES) €. 1272/2008 se méni takto:

1)

2)

V €L 1 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

”f)

ulozZeni povinnosti naslednym uzivateliim, dovozctim a distributorim podle ¢l
45 odst. 1b a Ic predkladat ur€enym subjektim relevantni informace pro

odpovidajici reakci na ohroZeni zdravi v souladu s ptilohou VIIL.“

V ¢lanku 2 se dopliiuji nova pismena, ktera znéji:

,»38) ,,0dhady akutni toxicity* ¢iselné hodnoty, jeZ jsou pouZivany pro zarazeni

39)

40)

41)

latek a smési do jedné ze Ctyt kategorii nebezpe€nosti akutni toxicity na

zéaklad¢ ordlni, dermalni nebo inhalacni cesty expozice.*;

whosi¢em udajii“ symbol linedrniho éarového kodu, dvourozmérny symbol
nebo jiné médium pro automaticky sbér identifikacnich udaji, které Ize Cist
PprisluSnym zarizenim;

»Opétovnym naplnénim* postup, kterym spotiebitel nebo profesiondlni
uzivatel v ramci obchodni innosti naplni obal nebezpecénou latkou nebo

smési nabizenou dodavatelem, at’ uz za uplatu, nebo bezplatné;

wplnici stanici“ misto, kde dodavatel nabizi spotiebitelitm nebo
profesiondlnim uZivateliim nebezpecné latky nebo smési, které Ize ziskat
opétovnym naplnénim provadénym bud’ rucné, nebo prostiednictvim

automatického ¢i poloautomatického zaiizeni. “
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3)

| Clanek 4 se méni takto:

a)

»3.

b)

»l1.

odstavec 3 se nahrazuje timto:

Pokud se na urcitou latku vztahuje harmonizovand klasifikace a oznaceni
podle hlavy V na zdkladé zaznamu v casti 3 piilohy VI, klasifikuje se tato
latka v souladu s danym zaznamem a klasifikace této latky podle hlavy II se
neprovddi pro tiidy nebezpecnosti, ¢lenéni ani formy nebo skupenstvi, na néz

se dany zaznam vitahuje.

Harmonizovand klasifikace této latky se vitahuje na vSechny jeji formy nebo
skupenstvi, pokud zaznam v Casti 3 prilohy VI nestanovi, Ze se
harmonizovand klasifikace vitahuje na konkrétni formu nebo skupenstvi

dané latky.

Pokud vSak latka rovnéZ spada do jedné nebo vice tiid nebezpecnosti nebo
Clenéni nebo je v takové formé i skupenstvi, na né se nevgtahuje zaznam v
casti 3 piilohy VI, provadi se klasifikace podle hlavy 11 pro tyto tiidy

nebezpecnosti, toto ¢lenéni a pro tyto formy nebo skupenstvi. “;
doplituje se novy odstavec, ktery zni:

Latka nebo smés nesmi byt uvedena na trh, pokud dodavatel usazeny v Unii,
ktery je uveden na Stitku, v ramci své priimyslové nebo profesionalni ¢innosti
nespliiuje pozadavky stanovené v tomto natizeni, tykajici se dotcenych latek

nebo smési
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4)

Clanek 5 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se vklada nové pismeno, které zni:

»Ca)

udaje ziskané 7 novych metodik pristupu;“;

dopliiuji se nové odstavce, které znéji

”3'

I Latka, ktera obsahuje vice nez jednu slozku ve formé jednotlivé
slozky, zjisténé necistoty nebo piidatné latky, pro kterou jsou k dispozici
piislusné informace uvedené v odstavci 1, se pirehodnoti, pricemz se

pouziji dostupné informace o téchto znamych slozkach a samotné latce.

Pro ucely hodnoceni latky obsahujici vice neZ jednu sloZku podle
kapitoly 2 v souvislosti s tfidami nebezpe¢nosti ,,mutagenita v
zarodecnych buiikach®, , karcinogenita®, ,.,toxicita pro reprodukci®, ,,
naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi“ a ,,naruseni
¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostfedi* podle oddila 3.5,
3.6, 3.7, 3.11 a 4.2 prilohy I pouzije vyrobce, dovozce a nasledny
uzivatel dllezité dostupné informace uvedené v odstavci 1 pro kazdou

ndmou sloikul )

Dilezité dostupné informace o samotné latce obsahujici vice neZ jednu

sloZku se zohledni, pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

a)  informace prokazuji vlastnosti vyvolavajici mutagenni ucinky v
zarode¢nych bunkach, karcinogenni G€inky ¢i toxické u€inky pro
reprodukci nebo naruseni cinnosti endokrinniho systému pro
lidské zdravi nebo pro Zivotni prostredi;

b)  informace podporuji zavery zaloZené na dilezitych dostupnych

informacich o slozkach obsazenych v latce.
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Dilezité dostupné informace o samotné latce obsahujici vice neZ jednu
sloZku, které dokladaji neptitomnost vlastnosti uvedenych v pismenu a)
nebo méné zadvazné vlastnosti, nemaji prednost pred dilezitymi

dostupnymi informacemi o slozkach obsazenych v latce.

Pro ucely hodnoceni latky obsahujici vice nez jednu sloZku podle
kapitoly 2 #éto hlavy v souvislosti s vlastnostmi ,,biologicka
rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace* v ramci tfid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni prostiedi®, ,,perzistentni,
bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce
bioakumulativni vlastnosti* a ,,perzistentni, mobilni a toxické nebo
vysoce perzistentni, vysoce mobilni vlastnosti* podle oddili 4.1.2.8,
4.1.29,43.23.1,43.2.3.2,4.4.2.3.1 a4.4.2.3.2 ptilohy I pouzije
vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel dalezité dostupné informace

uvedené v odstavci 1 pro kazdou zrdmou slozku latky.

Dilezité dostupné informace o samotné latce obsahujici vice neZ jednu

sloZku se zohledni, pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

a)  informace prokazuji vlastnosti I perzistence, mobility a

bioakumulace nebo nedostateénou rozloZitelnost;

b) informace podporuji zavery zaloZené na dilezitych dostupnych

informacich o slozkach obsazenych v latce.
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Dilezité dostupné informace o samotné latce obsahujici vice neZ jednu
slozku, které poukazuji na nepfitomnost vlastnosti uvedenych v pismenu
a) nebo méné zadvazné vlastnosti, nemaji pfednost pred dilezitymi

dostupnymi informacemi o slozkach obsazenych v latce.

Odstavce 4 a 5 se nevztahuji na latky obsahujici vice neZ jednu sloZku,
které jsou ziskdavany z rostlin nebo Casti rostlin a které nejsou chemicky
upraveny ve smyslu ustanoveni ¢l. 3 bodu 40 naiizeni (ES)

¢ 1907/2006.

Pro ucely odstavce 6 se ,,rostlinami‘ rozuméji Zivé nebo mrtvé
organismy z iiSe rostliny (Plantae) a Fise houby (Fungi) a zahrnuji i
rasy, liSejniky a kvasinky.

U nékterych ldatek obsahujicich vice neZ jednu sloZku, na které se
nevztahuje odstavec 6, miie Komise v pripadé, Ze obdrZi ditkazy o tom,
Ze pravidla stanovend v odstavcich 4 nebo 5 by nemusela byt pro urcité
latky obsahujici vice neZ jednu sloZku vhodna, poZidat agenturu, aby

vyhodnotila dostupné udaje.
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Komisi je svéiena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s Clankem 53a za ucelem zmény piilohy I vytvofenim nového
oddilu a tim, Ze do tohoto oddilu zahrne a zméni v ném odchylky od
odstavce 4 nebo 5 tykajicich se klasifikace latek obsahujicich vice nez
jednu sloZku. U téchto aktii v pienesené pravomoci Komise zohledni
védecké ditkazy, pokrok ve znalostech a stanovisko agentury, je-li k
dispozici, aby ndleZité klasifikovala latky obsahujici vice neZ jednu
sloZku, a to pii zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a

Zivotniho prostiedi. “
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5)

Clanek 6 se méni takto:
a) v odstavci 1 se vklada nové pismeno, které zni:

wca) udaje ziskané na zakladé novych metodik pristupu; “;
b)  odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:
,»3. Pro ucely hodnoceni smési podle kapitoly 2 této hlavy v souvislosti s tfidami
nebezpecnosti ,,mutagenita v zdrodecnych bunikéch®, , karcinogenita®, ,.,toxicita pro
reprodukci®, ,, naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi“ a
,haru$eni ¢innosti endokrinniho systému pro zZivotni prostifedi* podle oddila 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1 a 4.2.3.1 ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce a nasledny

uzivatel dilezité dostupné informace uvedené v odstavci 1 pouze pro latky ve smési,

nikoli pro smés samotnou.
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Pokudl dostupné tidaje ze zkousek samotné smési dokladaji vlastnosti vyvolavajici
mutagenni U€inky v zadrode¢nych bunkach, karcinogenni uc¢inky nebo toxické ucinky
pro reprodukci nebo naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi ¢i pro
zivotni prostiedi, které nebyly zjistény z dulezitych dostupnych informaci o
jednotlivé latce uvedenych v prvnim pododstavci, vezmou se tyto udaje rovnéz v

uvahu pro tc¢ely hodnoceni smési uvedené v prvnim pododstavci.

4. Pro ucely hodnoceni smési podle kapitoly 2 této hlavy v souvislosti s vlastnostmi
,biologicka rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace* v rdmci tid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni prostredi®, ,,perzistentni, bioakumulativni a
toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni vlastnosti* a ,,perzistentni,
mobilni a toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce mobilni vlastnosti* podle oddilt
4.12.8,4.1.29,43.23.1,4.3.2.3.2,4.4.2.3.1 a4.4.2.3.2 ptilohy I pouzije vyrobce,
dovozce a nasledny uzivatel dilezité dostupné informace uvedené v odstavci 1 pouze

pro latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.*
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6)

V ¢lanku 9 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

,»3. Pokud kritéria uvedena v odstavci 1 nelze na zjiSténé dostupné informace uplatnit
ptimo, provedou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé hodnoceni na zakladé¢ zjisténi
pritkaznosti diikazli za pouZiti odborného posudku v souladu s oddilem 1.1.1 ptilohy
I tohoto natizeni, pficemz zvazuji veskeré dostupné informace, které maji vliv na
uréeni nebezpecnosti latky nebo smési, a v souladu s bodem 1.2 ptilohy XI natizeni

(ES) ¢. 1907/2006.

4. Vyrobci, dovozcei a nédsledni uzivatelé pii hodnoceni informaci o nebezpecnosti
smési pouziji pro ucely hodnoceni v ptipad¢, ze nejsou dostupné udaje ze zkouSek
samotné smési nebo jsou dostupné udaje nedostatecné, zdsady extrapolace uvedené v

oddile 1.1.3 ptilohy I a v jednotlivych oddilech ¢asti 3 a 4 uvedené piilohy.
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Je-li pti uplatilovani zasad extrapolace k dispozici vice nez jedna obdobna zkousSend
smés, uplatni vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé zjisténi prikaznosti ditkazli za
pouziti odborného posudku v souladu s oddilem 1.1.1 pfilohy I tohoto natizeni,
ptfiCemz zvazuji veskeré dostupné informace, které maji vliv na uréeni nebezpec¢nosti
smési, a rovnéz v souladu s bodem 1.2 ptilohy XI natizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby
vybrali nejvhodnéjsi obdobné zkouSené smési v souladu s ¢l. 6 odst. 5 tohoto

naiizeni pro své rozhodnuti o klasifikaci.

Vyrobcei, dovozci a nasledni uZivatelé pfi hodnoceni informaci o nebezpecnosti
smési, neumoziuji-li tyto informace pouZiti zasad extrapolace podle prvniho a
druhého pododstavce, vyhodnoti dané informace pomoci jiné metody nebo metod

stanovenych v ¢astech 3 a 4 ptilohy 1.

42/114



7)

Clanek 10 se nahrazuje timto:
Clanek 10

Koncentra¢ni limity, multiplikacni faktory a odhady akutni toxicity pro

Kklasifikaci latek a smési

1. Specifické koncentra¢ni limity a obecné koncentra¢ni limity jsou limity
stanovené pro danou latku a oznacujici prahovou hodnotu, pfi jejimZ dosazeni
nebo prekroceni vede pritomnost této latky v jiné latce nebo smési ve forme
necistoty, pfidatné latky nebo jednotlivé slozky ke klasifikaci latky nebo smési

jako nebezpecné.

Specifické koncentra¢ni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo nésledny
uzivatel, pokud pfimétfené a spolehlivé védecké informace prokazi, ze
nebezpecnost latky je zjevna, je-li tato latka ptitomna v mnozstvi niz§im, nez
jsou koncentrace stanovené pro kteroukoli z tfid nebezpecnosti v ¢asti 2
ptilohy I, nebo v mnoZstvi niz§im, neZ jsou obecné koncentracni limity

stanovené pro kteroukoli z tfid nebezpecnosti v ¢astech 3, 4 a 5 piilohy I.

Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé mohou za vyjimecnych okolnosti pro
latku stanovit specificky koncentracni limit, pokud ptiméfené, spolehlivé a
prikazné védecké informace ukazuji, ze nebezpecnost latky klasifikované jako
nebezpecnd neni patrnd v mnozstvi vy$§im nez koncentrace stanovené pro
piislusnou tfidu nebezpecnosti v ¢asti 2 piilohy I nebo v mnozstvi vys$sim nez
obecné koncentra¢ni limity stanovené pro piisluSnou tfidu nebezpecnosti v

Castech 3, 4 a 5 uvedené ptilohy.

2. Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé stanovi multiplikacni faktory pro latky
klasifikované jako nebezpecné pro vodni prosttedi — akutné kategorie 1 nebo

chronicky kategorie ll .
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Vyrobcei, dovozci a nasledni uZivatelé stanovi odhady akutni toxicity pro latky

klasifikované jako akutné toxické pro lidské zdravi.

Odchylné od odstavce 1 druhého a tietiho pododstavce se specifické
koncentra¢ni limity nestanovi u harmonizovanych tfid nebezpecnosti ¢i ¢lenéni

v ptipad¢ latek, které jsou uvedeny v €asti 3 piilohy VI I .

Odchylné od odstavce 2 se multiplika¢ni faktory nestanovi u harmonizovanych
tfid nebezpecnosti €i Clenéni v piipadé latek uvedenych v ¢asti 3 pfilohy VI, u

nichZ je multiplikacni faktor uveden v dané ¢asti.

Neni-li vSak v éasti 3 prilohy VI pro latky klasifikované jako nebezpecné pro
vodni prostiredi — akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 —
multiplikacni faktor uveden, stanovi jej vyrobce, dovozce nebo ndasledny
uzivatel na zakladé dostupnych udajit o dané latce. Pokud vyrobce, dovozce
nebo nasledny uZivatel klasifikuje smés obsahujici danou latku sumacni

metodou, pouZije se tento multiplikacni faktor.
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Odchylné od odstavce 3 se odhady akutni toxicity nestanovi u
harmonizovanych tfid nebezpecnosti ¢i ¢lenéni v pripad¢ latek uvedenych v

¢asti 3 pfilohy VI, u nichZ je odhad akutni toxicity uveden v dané ¢asti.

Pti stanovovani specifického koncentra¢niho limitu, multiplikacniho faktoru
nebo odhadu akutni toxicity ptihliZzeji vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé ke
vSem specifickym koncentra¢nim limitim, multiplika¢nim faktoriim nebo
odhadtim akutni toxicity pro danou latku, které byly uvedeny v seznamu

klasifikaci a oznadeni.

45/114

CS



CS

10.

11.

Specifické koncentracni limity stanovené v souladu s odstavcem 1 druhym a
tietim pododstavcem maji prednost pifed koncentra¢nimi limity stanovenymi v
ptislusnych oddilech ¢asti 2 ptilohy I ¢i obecnymi koncentra¢nimi limity pro

klasifikaci stanovenymi v ptisluSnych oddilech ¢asti 3, 4 a 5 uvedené piilohy.
K pouziti odstavct 1, 2 a 3 poskytne agentura dalsi pokyny.

Pokud urcita smées obsahuje latku, ktera je klasifikovana jako nebezpecna
pouze z diivodu pfitomnosti zjisténé necistoty, pridatné latky nebo jednotlivé
slozky, vztahuji se koncentra¢ni limity uvedené v odstavci 1 druhém a tietim
pododstavci na koncentraci této zjiSt€né necistoty, ptidatné latky nebo

jednotlivé slozky ve smési.

Pokud urcita smés obsahuje jinou smés, pouZiji se koncentra¢ni limity uvedené
v odstavci 1 druhém a titetim pododstavci na koncentraci zjiSténé necistoty,
ptidatné latky nebo jednotlivé slozky uvedené v odstavci 10 ve vysledné

kone¢né smési.
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8)

Clinek 13 se nahrazuje timto:
,»Cldnek 13
Rozhodnuti o klasifikaci latek a smési

Pokud 7 hodnoceni provedeného podle cClankii 9 a 12 vyplyne, Ze nebezpecnost
spojend s danou ldatkou nebo smési spliiuje kritéria pro zarazeni do jedné nebo vice
tiid nebezpecnosti nebo Clenéni v Castech 2 az 5 piilohy I, klasifikuji vyrobci, dovozci
a nasledni uZivatelé latku nebo smés, piipadné jeji konkrétni formu ¢i skupenstvi,
je-li to védecky podloZeno, podle prislusné tiidy nebo tiid nebezpecnosti nebo podle
Clenéni tak, Ze priradi:

a)  jednu nebo vice kategorii nebezpecnosti pro kaZdou prisluSnou tiidu

nebezpeclnosti nebo ¢lenéni;

b) s vyhradou ¢lanku 21 jednu nebo vice standardnich vét o nebezpecnosti

odpovidajicich kaZdé kategorii nebezpecnosti prifazené podle pismene a).“
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9)

10)

11)

V &l 18 odst. 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

»b) identifikaci v§ech latek obsaZenych ve smési, které piispivaji ke klasifikaci
smési, pokud jde o akutni toxicitu, Ziravost pro kiZi nebo vazné poSkozeni
oCl, mutagenitu v zdarodecnych buiikdch, karcinogenitu, toxicitu pro
reprodukci, senzibilizaci dychacich cest nebo kiiZe, toxicitu pro specifické
cilové organy nebo nebezpecnost pri vdechnuti, perzistentni, bioakumulativni
a toxické, vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni vlastnosti,
perzistentni, mobilni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce mobilni vlastnosti
nebo naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi nebo pro

Zivotni prostiedi.
V ¢lanku 23 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

»g) nastielivo ve smyslu €l. 1 odst. 1 bodu 3 smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2021/555"7, pokud se nejedna o piedmét, ktery spadd do oblasti

puisobnosti ¢l. 4 odst. 8 tohoto natizeni.*
V &l 24 odst. 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

» VYSi poplatkii stanovi Komise prostiednictvim provadécich aktii. Tyto provadéci

akty se pirijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 54 odst. 2 tohoto narizeni.“

17

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/555 ze dne 24. biezna 2021
o0 kontrole nabyvani a drZeni zbrani (UF. vést. L 115, 6.4.2021, s. 1).“
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12)

Clinek 25 se méni takto:
a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3.  Dodavatel miiZe v casti pro dopliiujici informace na Stitku uvést
doplitujici informace jiné neZ uvedené v odstavcich 1, 2 a 6 az 9, pokud
tim neni ztiZena identifikace prvkii oznaceni podle
¢l. 17 odst. 1 pism. a) aZ g) a pokud tyto informace udavaji dalsi
podrobnosti a nejsou v rozporu s informacemi sdélovanymi pomoci

téchto prvkii ani nezpochybiiuji jejich platnost. <;
b) v odstavci 6 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,Zv1astni pravidla oznaCovani stanovena v €asti 2 pfilohy II se vztahuji na smési

obsahujici latky uvedené v &dsti 2 dané ptilohy.*;
¢)  dopliyje se novy odstavec, ktery zni:

,»9. Prvky oznaceni vyplyvajici z pozadavkil stanovenych v jinych aktech Unie se

uvadéji v ¢asti pro dopliujici informace na Stitku.*
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13)

Clanek 29 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1. Ma-1i obal latky nebo smési takovy tvar ¢i formu nebo je tak maly, Ze je nemozné
splnit pozadavky kladené ¢lankem 31 na Stitek I obsahujici informace v jazycich
¢lenského statu, v némz je latka nebo smés uvadéna na trh, uvadéji se prvky oznaceni

stanovené v ¢l. 17 odst. 1 v souladu s eddilem 1.5.1 ptilohy 1.
b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Pokud je nebezpecna latka nebo smés uvedend v ¢asti 5 prilohy Il dod4avana
Siroké vefejnosti bez obalu, uvadéji se informace na stitku v souladu s ustanovenim

zahrnutym v uvedené ¢asti, které se na tuto latku nebo smés vztahuje.*;
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c) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,4b. Odchylné od €l. 17 odst. 1 se pozadavek na ozna¢ovani stanoveny v uvedeném
¢lanku nevztahuje na obal stfeliva uréeného k pouZiti obrannymi silamil , pokud by
oznaceni v souladu s timto pozadavkem piedstavovalo nepfiijatelné bezpecnostni
riziko pro stfelivo nebo pro vojensky nebo civilni persondl a pokud nelze zajistit

dostate¢né maskovani.

V pFipadé uvedeném v prvnim pododstavci tohoto odstavce vyrobci, dovozci a
ndsledni uZivatelé poskytnou obrannym silam bezpecnostni list, nebo neni-li

bezpecnostni list vyZadovan, kopii prvkii oznaceni, jak je uvedeno v clanku 17.“
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14)

Clanek 30 se nahrazuje timto:

., Clanek 30

Aktualizace informaci na Stitcich

1.

V ptipadé zmény tykajici se klasifikace nebo oznaovani latky nebo smési,
kterd ma za nasledek pfidani nové tfidy nebezpecnosti nebo piisnéjsi
klasifikaci nebo kterd vyzaduje nové dopliiujici informace na Stitku v souladu s
clankem 25, zajisti dodavatel #éto latky nebo smési aktualizaci stitku bez
zbytec¢ného odkladu a v kaZdém piipade nejpozdéji Sest mésicti od okamziku,
kdy obdrzel vysledky nového hodnoceni podle ¢l. 15 odst. 4 nebo kdy mu byly
tyto vysledky sdéleny.

Pokud je nutnd jind zména tykajici se klasifikace nebo oznacovani latky nebo
smési nez zména uvedena v odstavci 1, dodavatel #éto latky nebo smési zajisti,
aby byl Stitek aktualizovan bez zbytecného odkladu a v kaZdém piipadé
nejpozdéji osmnact meésicli od okamziku, kdy obdrzel vysledky nového

hodnoceni podle €l. 15 odst. 4 nebo kdy mu byly tyto vysledky sdéleny.
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Odstavce 1 a 2 se nepouziji, pokud byla zména tykajici se klasifikace a
oznaceni latky nebo smési vyvoldna harmonizovanou klasifikaci a oznacenim
latky stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci pfijatém podle ¢l. 37 odst. 5
nebo ustanovenim stanovenym v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle
¢l. 53 odst. 1. V takovych ptipadech dodavatel zajisti, aby byl Stitek

aktualizovédn do data stanoveného v ptislusném aktu v pfenesené pravomoci.

Dodavatel latky nebo smési, kterd spada do oblasti ptisobnosti natfizeni (ES) €.

1107/2009 nebo natizeni (EU) ¢. 528/2012, aktualizuje Stitek v souladu s

uvedenymi nafizenimi.*
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15)

| Clanek 31 se méni takto:

@)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

wl.

Stitky musi byt pevné p¥ipevnény k jedné nebo vice strandm obalu,
ktery bezprostiedné obsahuje latku nebo smés, tak, aby bylo moZno
iidaje Cist vodorovné, je-li baleni ulozeno v obvyklé poloze. Stitek miize

mit podobu rozkladaciho Stitku. “;

vkladaji se nové odstavce, které znéji:

wla. Ma-li Stitek podobu rozkladaciho Stitku, uvedou se prvky oznaceni

1b.

uvedené v ¢l. 17 odst. 1 v souladu s oddilem 1.2.1.6 piilohy L.

Je-li pouZit digitalni Stitek, jak je stanoveno v ¢l. 34a odst. 1, musi byt
nosic¢ udajit k tomuto digitalnimu Stitku pevné piipevnén nebo vytistén
na fyzickém Stitku nebo na obalu vedle Stitku tak, aby jej bylo mozné
automaticky zpracovavat bézné pouZivanymi digitalnimi zaiizenimi.
Jsou-li prvky oznaceni podle Cl. 34a odst. 2 uvedeny pouze na
digitalnim Stitku, musi byt k nosici udaju piipojeno sdélenti ,, Dal§i
informace o nebezpecnosti jsou dostupné on-line“ nebo podobny

udaj.*;
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¢)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 jsou vyznaceny zieteln¢ a nesmazatelné.
Vystupuji zfeteln€ z pozadi a maji takovou velikost a uspotfadani, aby byly snadno

Citelné. Maji forméat v souladu s oddilem 1.2.1 ptilohy L.
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16)

17)

V ¢lanku 32 se zrusuje odstavec 6.

V hlavé III se doplituje nova kapitola, ktera zni:
,KAPITOLA 3

Formaty oznaceni

Clanek 34a

Fyzické a digitalni oznacovani

1. Prvky oznaceni pro latky a smési uvedené v ¢lanku 17 se uvedou na Stitku ve
fyzické podobé (,,fyzicky Stitek*). Kromé fyzického Stitku mohou byt prvky

oznaceni uvedené v Clanku 17 uvedeny v digitdalni podobé (,,digitalni Stitek ).
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Odchylné od odstavce 1 mohou dodavatelé uvést prvky oznaceni stanovené v

oddile 1.6 ptilohy I pouze na digitalnim Stitku.

Pokud jsou prvky oznaceni stanovené v oddile 1.6 prilohy I uvedeny pouze na
digitalnim Stitku, dodavatelé na zdkladé uistni nebo pisemné Zadosti
poskytnou tyto prvky oznaceni alternativnimi prostiedky, nebo je
alternativnimi prostiedky poskytnou v pripadé, Ze digitdlni Stitek neni v dobé
nakupu latky nebo smési docasné dostupny. Dodavatelé poskytuji tyto prvky

nezavisle na nakupu a bezplatné.

Pokud jsou informace poskytovany prostiednictvim digitalniho Stitku, pouZiji

se poZadavky na digitdlni Stitky stanovené v ¢lanku 34b.
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Clanek 34b

Pozadavky na digitalni oznacovani

1.

Pokud dodavatel podle ¢l. 31 odst. 1b nosi¢ udaji k digitalnimu Stitku

PFipevni nebo jej vytiskne, zajisti, aby digitalni Stitek spliioval tato obecna

pravidla a technické pozadavky:

a)

b)

d)

vSechny prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 jsou uvedeny spolecné

na jednom misté a oddé€lené od ostatnich informaci;
informace na digitalnim $titku jsou vyhledatelné;

informace na digitdlnim $titku jsou pfistupné v§em uzivatelim v Unii a
Jjsou pristupné po dobu nejméné deseti let nebo po delsi dobu, vyZaduji-
li to jiné pravni predpisy Unie;

digitalni Stitek je pfistupny bezplatné, bez nutnosti registrace, stahovani
nebo instalace aplikaci nebo zaddvani hesla;

informace na digitalnim $titku jsou prezentovany zplisobem, ktery
zohlediuje také potieby zranitelnych skupin a ptipadné podporuje

nezbytné Upravy, které témto skupindm usnadni ptistup k informacim;

informace na digitalnim $titku jsou dostupné na nejvyse dvé€ kliknuti;
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g)

h)

digitalni Stitek je pfistupny prostfednictvim Siroce pouZivanych
digitalnich technologii a kompatibilni se v§emi hlavnimi opera¢nimi

systémy a prohliZeci;

pokud jsou informace na digitalnim Stitku dostupné ve vice nez jednom
jazyce, nesmi byt vybér jazyka podminén zemépisnou polohou, z niz se k

témto informacim pristupuje.
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18)

19)

2. Je zakazéano sledovat, analyzovat nebo vyuZzivat jakékoli informace o pouzivani
pro ucely, které ptesahuji ramec toho, co je nezbytné nutné pro poskytovani

digitalniho oznaceni.*
V ¢lanku 35 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,,2a. Nebezpecné latky nebo smési mohou byt spotiebiteliim a profesiondlnim
uzivatelim dodavany prosttednictvim plnicich stanic, pouze pokud jsou I splnény

podminky stanovené v oddile 3.4 ptilohy II.

Prvni pododstavec se nevitahuje na nebezpecné latky nebo smési dodavané Siroké

verejnosti bez obalu podle ¢&l. 29 odst. 3.
V ¢lanku 36 se odstavec 1 méni takto:
a)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1, 1A nebo 1B (oddil 3.4 ptilohy
I)G‘;
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b)  dopliyji se nova pismena, kterd zngji:

,»€) naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi, kategorie 1

nebo 2 (oddil 3.11 ptilohy I);

f)  naruSeni ¢innosti endokrinniho systému v souvislosti s zivotnim

prostfedim, kategorie 1 nebo 2 (oddil 4.2 ptilohy I);
g)  perzistentni, bioakumulativni a toxickél (oddil 4.3 ptilohy I);
h)  vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni I (oddil 4.3 ptilohy I);
1)  perzistentni, mobilni a toxickél (oddil 4.4 ptilohy I);
Jj)  vysoce perzistentni, vysoce mobilni I (oddil 4.4 ptilohy I)I “
c) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Latky, které jsou i€innymi latkami spadajicimi do oblasti plisobnosti nafizeni
(ES) €. 1107/2009 nebo natizeni (EU) €. 528/2012, podléhaji harmonizované
klasifikaci a oznacovani. Pro tyto latky se pouziji postupy stanovené v ¢l. 37 odst. 1,

4,5a6.
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20)

Clanek 37 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,» 1. PtisluSny organ muze agentute predlozit navrh harmonizované klasifikace a
oznaceni latky ¢i skupiny ldatek a v ptipad¢ potieby specifickych koncentracnich

limitt, multiplika¢nich faktori nebo odhadl akutni toxicity nebo navrh jejich revize.

Komise miiZze pozadat agenturu nebo Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,,ufad®) ztfizeny podle ¢l. 1 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002%*, aby pfipravily
navrh harmonizované klasifikace a oznaceni ldtky ¢&i skupiny ldatek a v ptipade
potieby specifickych koncentracnich limit, multiplikacnich faktord nebo odhadii
akutni toxicity nebo navrh jejich revize. Komise mize nasledné navrh piedlozit

agenture.

Névrhy na harmonizovanou klasifikaci a oznacovani latky nebo skupiny ldatek
uvedené v prvnim a druhém pododstavci se pfedkladaji ve formatu stanoveném v

¢asti 2 pfilohy VI a obsahuji pfislusné informace stanovené v ¢asti 1 pfilohy VI.*“;
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b)  vkladaji se nové odstavce, které zngji:

wla. Pokud to pFisluSny organ nebo Komise povazuje za védecky
oditvodnéné a mozné, maji navrhy harmonizované klasifikace a
oznacovani za cil uprednostiiovat skupiny ldatek pied jednotlivymi

latkami.

1b. Agentura a uiad mohou z viastniho podnétu poskytovat prisluSnym

organiim a Komisi védecké poradenstvi ohledné latek nebo skupin

latek, pro néz by byla vhodna harmonizovana klasifikace a oznaceni. s

c) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»Vyrobcei, dovozcei a nasledni uzivatelé mohou agentufe predloZit navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni latek a v ptipadé potieby specifickych
koncentra¢nich limitd, multiplikac¢nich faktori nebo odhadt akutni toxicity, pokud
¢ast 3 pfilohy VI neobsahuje pro tyto latky zddny zaznam v souvislosti s tfidou

nebezpecnosti nebo ¢lenénim, jehoz se uvedeny navrh tyka.*;
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d)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

,,2a. Pfed predloZenim navrhu agentufe je agentura informovéna ptisluSnym
organem, vyrobcem, dovozcem nebo néaslednym uzivatelem o zdméru piedlozit

navrh harmonizované klasifikace a oznaceni.

Pokud si Komise vyZadala vypracovani navrhu podle odstavce 1 druhého

pododstavce, uvédomi o této Zadosti agenturu.

Do jednoho tydne od obdrZeni oznameni uvedeného v prvnim a druhém pododstavci
agentura zvetejni nazev a piipadné ¢isla ES a CAS latky nebo latek, stav navrhu a
jméno predkladatele. Agentura aktualizuje informace o stavu navrhu po dokonc¢eni

kazd¢ faze procesu podle odstaveti 4 a 5.

Pokud pfiislusny organ obdrzi navrh v souladu s odstavcem 6, oznami to agentufe a
poskytne vSechny relevantni informace o diivodech piijeti nebo zamitnuti navrhu.

Agentura tyto informace sdili s ostatnimi pfisluSnymi organy.*;
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e) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,,3. Pokud se navrh vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele tykd harmonizované
klasifikace a oznaceni latek v souladu s ¢l. 36 odst. 3, podléha jeho ptedlozeni
poplatku ur¢enému Komisi prostitednictvim provadéciho aktu prijatého v souladu s

prezkumnym postupem podle ¢l. 54 odst. 2.;
f)  odstavce 5 a 6 se nahrazuji timto:

. Pokud Komise shleda, Ze harmonizace klasifikace a oznaceni dotéené ldtky je
vhodné, ptijme bez zbytecného prodleni a nejlépe do konce kalenddainiho roku
ndsledujiciho po zveiejnéni stanoviska Vyboru pro posuzovdni rizik akty v
pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 53a za ucelem zmény piilohy VI tim, ze
zacleni latky ¢i smési do tabulky 3 ¢asti 3 ptilohy VI spolecné s uvedenim piislusné
klasifikace a prvkl oznaceni a ptipadnych specifickych koncentra¢nich limitd,

multiplika¢nich faktorti nebo odhadl akutni toxicity.

Pokud je to v pfipad¢ harmonizace klasifikace a oznaceni latek ze zdvaznych a
naléhavych diivodl nutné, pouZzije se na akty v pfenesené pravomoci piijaté podle

tohoto odstavce postup stanoveny v ¢lanku 53b.
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6. Vyrobci, dovozci a nésledni uZivatelé, ktefi maji nové informace, jez mohou vést
ke zméné harmonizované klasifikace a oznaceni latek uvedenych v ¢asti 3 prilohy
VI, ptedlozi ndvrh v souladu s odst. 2 druhym pododstavcem ptislusnému organu v

jednom z €lenskych statd, v némz jsou latky uvadény na trh.*;
g)  vkladaji se nové odstavce, které znéji:

» 1. Aby se zabranilo zdvojovani posuzovani nebezpecnych vlastnosti latek, je
Komisi svéiena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 53a akty v pfenesené

pravomoci za i¢elem zmény tabulky 3 v ¢asti 3 pfilohy VI tohoto nafizeni tim, Ze:

a) do... [18 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost] zacleni latky s
vlastnostmi endokrinniho disruptoru pro lidské zdravi kategorie 1,
endokrinniho disruptoru pro Zivotni prostiedi kategorie 1, s perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi nebo vysoce perzistentnimi, vysoce
bioakumulativnimi vlastnostmi spole¢né s uvedenim piislusné klasifikace a
prvki oznaceni na zdakladé piislusnych kritérii, pokud do... [Sest mésicii ode

dne vstupu tohoto narizeni v platnost] tyto latky:

i) byly zatazeny na seznam latek uvedeny v €l. 59 odst. 1 natizeni (ES)
¢. 1907/2006 jako ldtky s vlastnostmi vyvoldavajicimi naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému pro lidské zdravi nebo pro Zivotni prostiedi, jako
perzistentni, bioakumulativni a toxické latky nebo jako vysoce

perzistentni a vysoce bioakumulativni latky,
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iii)

byly oznaceny jako latky s vlastnostmi vyvoldavajicimi naruSeni éinnosti
endokrinniho systému v souladu s oddilem 3.6.5 nebo oddilem 3.8.2
piilohy II naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo jako perzistentni,
bioakumulativni a toxické latky nebo jako vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni latky v souladu s oddilem 3.7.2 nebo 3.7.3 pFilohy 11
uvedeného narizeni a bylo pFijato rozhodnuti o Zadosti o schvdleni nebo

obnoveni schvdleni téchto ldatek podle uvedeného natizeni; I

byly oznaceny jako latky s vlastnostmi vyvoldavajicimi naruSeni éinnosti
endokrinniho systému v souladu s ¢lankem 1 naiizeni v pienesené
pravomoci (EU) 2017/2100 nebo jako perzistentni, bioakumulativni a
toxické latky nebo jako vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
latky v souladu s ¢l. 5 odst. 1 pism. e) naiizeni (EU) ¢ 528/2012 a bylo
PFijato rozhodnuti o Zadosti o schvaleni nebo obnoveni schvaleni téchto

latek podle naiizeni (EU) ¢. 528/2012; a
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do tabulky 3 v Casti 3 prilohy VI zacleni ldatky s vlastnostmi endokrinniho
disruptoru pro lidské zdravi kategorie 1, endokrinniho disruptoru pro Zivotni
prostiedi kategorie 1, s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi nebo
vysoce perzistentnimi, vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi spolecné s
uvedenim piislusné klasifikace a prvkii oznaceni na zdkladé piislusnych

kritérii, pokud.:

i) tyto latky byly zarazeny na seznam latek uvedeny v Clanku 59 naiizeni
(ES) ¢ 1907/2006 pred ... [18 mésicit ode dne vstupu tohoto narizeni v
platnost] jako ldatky, které maji jednu 7 vlastnosti uvedenych v uivodni
casti a u nichZ byla dokumentace stanovenda v piiloze XV uvedeného
narizeni posouzena do ... [Sest mésicit ode dne vstupu tohoto naiizeni v

platnost];

ii)  jsou latkami, u nichz byla zjisténa jedna z vlastnosti uvedenych v
uvodni casti a pro néz bylo piijato rozhodnuti o Zdadosti o schvdleni
nebo obnoveni schvdleni podle narizeni (ES) ¢ 1107/2009 pied ...
[sedm let + Sest mésicii ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost| a pro
néZ byla predloZena Zadost o schvdleni nebo obnoveni schvdleni v
souladu s prisluSnymi ustanovenimi uvedeného narizeni pred ... [Sest

mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost|;
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iii)  jsou latkami, u nichZ byla zjiSténa jedna 7 vlastnosti uvedenych v
uvodni ¢asti a pro néz bylo prijato rozhodnuti o Zdadosti o schvdleni
nebo obnoveni schvdleni podle navizeni (EU) ¢ 528/2012 pied ... [pét
let + Sest mésicit ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost/, a pokud do

... [Sest mésicii ode dne vstupu tohoto navizeni v platnost|:

- hodnotici piislu$ny organ predloZil agentuie ndavrh zpravy o
posouzeni Zadosti o schvdleni nebo obnoveni schvdleni v souladu

s prislus$nymi ustanovenimi narizeni (EU) ¢ 528/2012;

- Zadost byla predloZena pro ucely smérnice 98/8/ES a hodnoceni
¢lenského stdtu v souladu s uvedenou smérnici bylo dokonceno
do 1. zdii 2013, ale pied timto datem nebylo pFijato Zdadné

rozhodnuti o Zadosti o schvdleni nebo obnoveni schvaleni; nebo

- agentura predloZila Komisi stanovisko podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g)
narizeni (EU) ¢ 528/2012 na zdkladé Zadosti o zjisténi, zda

prislus$na kritéria byla splnéna.
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21)

8. V piipadé navrhu harmonizované klasifikace a oznaceni skupiny ldtek se tyto
latky zaiazuji do téZe skupiny na zdakladé jasného védeckého oditvodnéni s
prihlédnutim k tomu, jak dostupné informace podporuji zaiazeni latek do téZe
skupiny a umoZituji spolehlivé predpovédét viastnost nebo vlastnosti latky nebo

latek na zakladé informaci o jinych latkdch ve skupiné.

V ¢l 38 odst. 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

,,¢) ptipadné specifické koncentra¢ni limity, multiplika¢ni faktory nebo odhady

akutni toxicity;*
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22)

Clanek 40 se méni takto:
a)  vodstavci 1 se prvni pododstavec méni takto:
1) pismeno e) se nahrazuje timto:

,»€) piipadné specifické koncentra¢ni limity, multiplikaéni faktory nebo odhady
akutni toxicity v souladu s ¢lankem 10 tohoto natizeni, spolu s odivodnénim podle

ptislusnych ¢asti oddilii 1, 2 a 3 ptilohy I natizeni (ES) €. 1907/2006;%;
i1) dopliiuji se nova pismena, ktera znéji:

,») piipadné diivod odchylky od nejptisnéjsi klasifikace podle ttidy nebezpecnosti

uvedené v seznamu podle ¢lanku 42;

h) ptipadné diivod pro zavedeni ptisnéjsi klasifikace podle tfidy nebezpecnosti ve

srovnani s klasifikacemi uvedenymi v seznamu podle ¢lanku 42.%;
iii) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

wInformace uvedené v pismenech a) az h) se neoznamuji, pokud jsou agenture
predkladany jako souldst Zadosti o registraci podle narizeni (ES) ¢ 1907/2006

nebo pokud je jii dotycny oznamovatel ozndmil. “;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Nejpozdéji Sest mésict poté, co bylo v ndvaznosti na prezkum podle ¢l. 15 odst. 1
rozhodnuto zménit klasifikaci a oznaceni latky, doty¢ny oznamovatel informace

uvedené v odstavci 1 oznami agentufe.*
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23) Clinek 42 se méni takto:
a) v odstavci 1 se tteti pododstavec nahrazuje timto:
,»Agentura zvefejni na internetu a bezplatné¢ tyto informace:
a) informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1 pism. a)l ;

b) v piipad¢ skupinovych oznameni identitu dovozce nebo vyrobce, ktery

predklada informace jménem ostatnich ¢lent skupiny;

c) informace v seznamu, které¢ odpovidaji informacim podle ¢l. 119 odst. 1

natizeni (ES) ¢. 1907/2006;
d)  datum posledni aktualizace klasifikace a oznaceni.

Informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1 pism. a) jsou zZveiejiiovany, s vyjimkou
PFipadii, kdy oznamovatel Fadné oditvodni, pro¢ by takové zveiejnéni mohlo
poskodit jeho obchodni zajmy nebo obchodni zajmy jakékoli jiné dotéené

strany.

Agentura uvede diivody, na jejichZ zakladé Ize o zachovani diivérnosti

informaci oprdvnéné Zdadat.

Agentura piijme opatieni, véetné automatizovaného provéiovani a
manudlnich namdtkovych kontrol, jimiZ bude odhalovat piipady, kdy je

poZadavek na zachovdni diivérnosti nepatii¢ny. “;
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b)  dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

w3a. Pokud se agentura domniva, Ze zaznam je neuplny, nespravny nebo

zastaraly, poZada prislus§ného oznamovatele o poskytnuti spravnych udaji.
Clanek 45 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,» 1. Clenské staty ur¢i subjekt nebo subjekty povétené piijimanim piisluSnych
harmonizovanych informaci tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi a preventivnich

opatfeni v souladu s ptilohou VIIL*;
b)  vkladaji se nové odstavce, které zngji:

,.1a. Clenské staty mohou uréit agenturu jako subjekt povéfeny pfijimanim informaci

tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi a preventivnich opatieni podle odstavce 1.

1b. Dovozci a nésledni uzivatel€, kteti uvadeji na trh smési, jez jsou na zékladé
svych ucinkill na zdravi nebo fyzikélnich ucink klasifikovany jako nebezpecné,
ptedlozi subjektu nebo subjektiim uréenym v souladu s odstavcem 1 I informace

uvedené v ¢asti B ptilohy VIII.

lc.  Distributofi uvadéjici na trh smési, které jsou na zdkladé svych G€inkli na
zdravi nebo fyzikalnich Gc¢inki klasifikovany jako nebezpecné, predlozi subjektu
nebo subjektiim urcenym v souladu s odstavcem I informace uvedené v ¢asti B
ptilohy VIII, pokud tyto smési ndsledné distribuuji v jinych €lenskych statech nebo
pokud méni obchodni znacku téchto smési nebo je preznacuji. Tato povinnost
neplati, pokud distributofi mohou prokazat, ze ur¢eny subjekt nebo subjekty jiz

obdrzely stejné informace od dovozct a néslednych uzivatelt.*;
c) v odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,,0) k provedenti statistické analyzy, pozada-li o to ¢lensky stat, Komise nebo

agentura, s cilem zjistit, kde mohou byt potfebna uc¢innéjsi opatieni k fizeni rizik.*;
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25)

d)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Urcené subjekty maji pro plnéni tikold, jimiz jsou povéieny podle odstavce 1, k
dispozici veskeré potfebné informace od dovozct, naslednych uzivatell a

distributorti uvedenych v odstavci 1c.*
V élanku 46 se vklada novy odstavec, ktery zni:

wla. Pro ucely odstavce 1 organy povéiené prosazovanim uvedené v Clanku 43
tohoto naiizeni reaguji na stiznosti nebo zpravy tykajici se nesouladu s timto
narizenim a ovéiuji, zda bylo pFijato napravné opatieni uvedené v ¢l. 3 bodé 16

naiizeni (EU) 2019/1020.“
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Clanek 48 se nahrazuje timto:

,,Clanek 48

Reklama

1.

Kazdé reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi podle potieby
uvadeét I vystrazné symboly nebezpecnosti, signalni slova, standardni véty o
nebezpeclnosti a doplitkové standardni véty EU o nebezpecnosti uvedené v
piiloze 11. V kaZdé reklamé na takovou latku uréenou k prodeji Siroké
veiejnosti musi byt navic uvedeno: ,, Vidy se iid’te informacemi na Stitku

vyrobku .*.

KaZzda reklama na smé&s klasifikovanou jako nebezpecna nebo podléhajici ¢l.
25 odst. 6 uvadi vystrazné symboly nebezpecnosti, signalni slova, standardni
véty o nebezpecnosti a doplitkové standardni véty EU o nebezpecnosti
uvedené v piiloze I1. V kaZzdé reklamé na takovou smés uréenou k prodeji
Siroké verejnosti musi byt navic uvedeno: ,,Vidy se iid’te informacemi na

Stitku vyrobku .“.

Zddnd reklama na latku nebo smés klasifikovanou jako nebezpedénd nesmi v
souladu s ¢l. 25 odst. 4 obsahovat tvrzeni, kterda nebudou uvedena na Stitku

ani obalu této latky nebo smési.

Odchylné od odstavcit 1 a 2 Ize vystrazné symboly nebezpecnosti a signdlni

slova vynechat, pokud je reklama nevizudlni. “
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27)

28)

Dopliuje se novy ¢lanek, ktery zni:
,,Clanek 48a
Nabidky prodeje na dalku

Pokud jsou latky nebo smési uvddény na trh prostiednictvim prodeje na dalku, jsou v

nabidce jasné a viditelné uvedeny prvky oznaceni uvedené v ¢lanku 17.
Clanek 50 se méni takto:
a) v odstavci 2 se pismena a) a b) nahrazuji timto:

»@) poskytuje priumyslu v piipadé potieby aktualizované technické a védecké
pokyny a ndstroje pro plnéni povinnosti podle tohoto naiizeni;

b) poskytuje ptislusSnym orgdnim aktualizované technické a védecké pokyny a

nastroje tykajici se uplatilovani a provadéni tohoto nafizeni a poskytuje podporu

kontaktnim mistim zfizenym ¢lenskymi staty podle ¢lanku 44.;
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b)  doplituji se nové odstavce, které zngji:

,,3. Pokud agentura plisobi jako urceny subjekt podle ¢l. 45 odst. 1a, zavede néstroje
nezbytné k tomu, aby pfislusSnému uré¢enému subjektu nebo subjektiim daného
¢lenského statu umoznila piistup k informacim uvedenym v €l. 45 odst. 1 za ucelem

plnéni jejich tikoll, pokud jde o reakci na ohrozeni zdravi a preventivni opatifeni.
4. Agentuie jsou poskytnuty odpovidajici zdroje na podporu jeji éinnosti. «
29) V élanku 52 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»w2. Komise ve lhiité 60 dnit od obdrieni informaci od ¢lenského stdtu prijme
piezkumnym postupem podle ¢l. 54 odst. 2 provadéci akty, jimiz bud’ prozatimni
opatieni schvali na dobu stanovenou v rozhodnuti, nebo clensky stdt vyzve, aby

prozatimni opatieni zrusil. “
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30)

Clanek 53 se méni takto:
a)  vkladaji se nové odstavce, které znéji:

,»1a. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat v souladu s ¢lankem 53a akty v pfenesené
pravomoci za i¢elem zmény oddilu 1.6 ptilohy I s cilem zahrnout prvky oznaceni,
které mohou byt uvadény pouze na digitalnim Stitku, za predpokladu, Ze systém
GHS nevyZaduje, aby byly tyto prvky oznaceni uvedeny na fyzickém Stitku. Pii
pfijimani téchto aktl v pfenesené pravomoci Komise zohledni #roveri digitdlni
PFipravenosti v§ech skupin obyvatelstva v Unii, spoleCenské potieby a potifebu

vysoké trovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

1b. V z4jmu ptizplsobeni se technologickym zménam a I budoucimul Vyvoji v
oblasti digitalizace je Komisi svéfena pravomoc pfijimat v souladu s ¢lankem 53a
akty v pfenesené pravomoci za uc¢elem doplnéni tohoto natizeni stanovenim dalSich
podrobnosti o pozadavcich na digitalni oznacovani uvedenych v éldncich 34a a 34b.
Tyto podrobnosti se tykaji zejména IT fesSeni, kterd mohou byt pouzita, a
alternativnich zplsobt poskytovani informaci. Pfi pfijimani téchto aktii v pfenesené

pravomoci Komise:

a)  zajisti soudrznost s ostatnimi pfisluSnymi akty Unie;
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b)  podporuje inovace;

c)  zajisti technologickou neutralitu tim, ze nebude ukladat zddnd omezeni
ani pozadavky tykajici se volby technologie nebo zatizeni, a to v mezich

kompatibility a zamezeni narusent;

d)  zohlediiuje Groven digitalni pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v
Unii a piipravenost nezbytné bezdratové a jiné technologické
infrastruktury umoZitujici neomezeny piistup k informacim o

chemickych latkach;

e)  zajisti, aby digitalizace neohrozovala ochranu lidského zdravi a Zivotniho

prostiedi.*;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,,2. Komise jednajici jménem Unie a ¢lenskych statii spolupracuje zptisobem
odpovidajicim jejich uloze na piislusnych férech OSN s cilem podpoftit harmonizaci
kritérii pro klasifikaci a oznaovani endokrinnich disruptort pro lidské zdravi,
endokrinnich disruptorii pro Zivotni prostfedi, perzistentnich, bioakumulativnich a
toxickych, vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich, perzistentnich,
mobilnich a toxickych a vysoce perzistentnich a vysoce mobilnich latek, jakoz 1
Ppiijeti kritérii pro alternativni piistupy, zejména zkuSebni metody bez pouZiti zvirat,

a posouzeni potireby novych kritérii pro imunotoxické a neurotoxické latky.*;
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dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

Komise pravidelné hodnoti vyvoj alternativnich pFistupii, jako jsou alternativni
metody uvedené v €l. 13 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006, pro ucely
klasifikace latek a smési, zejména zkuSebnich metod bez pouZiti zviiat, a v
PFipadé potieby piijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 53a
za ucelem aktualizace p¥ilohy I tohoto narizeni, aby tento technicky pokrok
zohlednila. Komise pFijme v souladu s ¢lankem 53a akt v pfenesené
pravomoci, jimZ aktualizuje piilohu I tohoto navizeni upravou kritérii, a to
pokud mozno do 18 mésicii poté, co budou kritéria pro udaje ziskané
zkuSebnimi metodami bez pouZiti zvirat zahrnuty do harmonizovanych

kritérii pro klasifikaci a oznacovani na urovni OSN.
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31)

Clanek 53a se méni takto:
a)  odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

,»2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomociuvedena v ¢l 5 odst. 8, ¢l. 37
odst. 5a7, I Cl. 45 odst. 4 a €l. 53 odst. 1, 1a, 1b a 3 je svefena Komisi na dobu péti
let od ... [den vstupu tohoto narizeni v platnost]. Komise vypracuje zpravu o
pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mesicli pfed koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdéji

tf1 mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l §

odst. 8,¢l. 37 odst. 5 a 7| , CL. 45 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 1, 1a, 1b a 3 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pteneseni pravomoci v ném urc¢ené. Rozhodnuti
nabyva uginku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo
k pozd¢jSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akth

v pfenesené pravomoci.*;
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32)

33)

b)  odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle ¢L 5 odst. 8, €. 37 odst. 5 a 7,| ¢cl. 45
odst. 4 nebo ¢l. 53 odst. 1, 1a, 1b nebo 3 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve 1hité¢ dvou mésicti ode dne,
kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted
uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.*

Clanek 53c¢ se nahrazuje timto:

,, Cldanek 53¢

Samostatné akty v pifenesené pravomoci pro jednotlivé pifenesené pravomoci

Komise pfijme pro kazdou pravomoc, kterd je ji svéfena podle tohoto natizeni,
samostatny akt v pfenesené pravomoci, s vyjimkou pravomoci pfenesenych podle ¢l.
37 odst. 5 a ¢l. 53 odst. 1, za ucelem zmény piilohy VI, kdy ¢asti 1 a 2 uvedené
piilohy mohou byt zménény spolecné s ¢asti 3 uvedené piilohy v rdmci jediného

aktu.*
Clanek 54 natizeni se nahrazuje timto:

,»1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢lankem 133 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €.

182/2011%*.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 ze dne 16. tnora
2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym ¢lenské staty
kontroluji Komisi p#i vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s.

13).%
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Dopliuje se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 54a

Podavani zprav a prezkum

1.

Do ... [pét let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] ptedlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé védeckou zpravu tykajici se provérovani
informaci o latkach obsahujicich vice nez jednu slozku ziskanou z rostlin. K

této zpravé miiZze byt piipadné pfipojen legislativni navrh.*

Do ... [pét let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] ptedlozi Komise
Evropskému parlamentu, Rad¢ a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru hodnotici zpravu, v niz posoudi potiebu rozsifit pozadavky uvedené v
oddilech 3.1 a 3.2 ptilohy II tykajici se uzavéra odolnych proti otevieni détmi a
hmatovych vystrah na dalsi tfidy nebezpecnosti. Pokud k tomu vysledky této

zpravy poskytnou diivody, u¢ini Komise kroky v souladu s ¢l. 53 odst. 1.*
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35)

V ¢lanku 61 se dopliiuji nové odstavcee, které zngji:

,» 7. Latky a smési, které byly klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu s

I ¢lankem 5, €l. 6 odst. 3 a 4, ¢l. 9 odst. 3 a 4, ¢lankem 10, &l. 25 odst. 3, Clankem 29
a oddilem 1.5.1.2 piilohy 1, oddilem 1.5.2.4.1 pFilohy I pouZitelnymi ke dni ... [den
Dpiede dnem vstupu tohoto naiizeni v platnost] a které byly uvedeny na trh pred ...
[prvni den mésice ndasledujiciho po uplynuti 18 mésicit ode dne vstupu tohoto
narizent v platnost], nemusi byt klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu s
timto narizenim ve znéni naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU).../...*
[odkaz na toto naiizeni] do ... [prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti 42

mésicii ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost].
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36)
37)
38)

39)

8. Latky a smési, které byly klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu s ¢l. 18
odst. 3, ¢l. 31 odst. 3 a oddilem 1.2.1 piilohy I pouzitelnymi ke dni ... [den pfede
dnem vstupu tohoto natfizeni v platnost] a které byly uvedeny na trh pfed ... [prvni
den mésice nasledujiciho po uplynuti 24 mésicti od data vstupu tohoto natizeni v
platnost] nemusi byt klasifikovany, oznaCeny a zabaleny v souladu s timto nafizenim
ve znéni nafizeni (EU) .../... * [odkaz na toto nafizeni] do ... [prvni den mésice

nasledujiciho po uplynuti 48 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost].

*Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ... (Uf. vést ...) [Ufedni

véstnik: dopliite odkaz na toto narizeni].*;

Piiloha I se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni;
Piiloha II se méni v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni;
Ptiloha VI se méni v souladu s ptilohou III tohoto natizeni.

Ptiloha VIII se méni v souladu s pfilohou IV tohoto nafizeni.
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Clanek 2
Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 1 bodu 3 pism. b), €l. 1 bodii 4 az 7, ¢l. 1 bodu 12 pism. a), ¢l. 1 bodii
13 a 14, éL 1 bodu 15 pism. a) a b), ¢l. 1 bodul17, 18, 22, 23,26 a 27, ptilohy I body
4,8,10a 11 a ptilohy II se pouZiji od ... [prvni den mésice nésledujiciho po 18

mésicich ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost].

Ustanoveni €L 1 bodu 1, ¢l. 1 bodu 9, ¢l. 1 bodu 15 pism. c), ¢l. 1 bodu 24 pism. b) a
d), prilohy I bodit 2 a 3 a pFilohy IV se pouZiji od ... [prvni den mésice

ndsledujiciho po uplynuti 24 mésicit ode dne vstupu tohoto navizeni v platnost].
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Odchylnég odl ¢lanku 5, ¢l. 6 odst. 3 a 4, ¢l. 9 odst. 3 a 4, élanku 10, ¢l. 25 odst. 3,
¢lanku 29, élanku 30, ¢l. 31 odst. 1, ¢lanku 35, Cl. 40 odst. 1 a 2, ¢l. 42 odst. 1
tretiho pododstavce a clanku 48 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 a ptilohy I oddili 1.2.1,
1.5.1.2a1.5.2.4.1 aptilohy Il ¢asti 3a 5 I natizeni (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni ke
dni ... [ den pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost] mohou byt latky a smési
do ... [posledni den mésice nasledujiciho po uplynuti 17 mésicti ode dne vstupu
tohoto nafizeni v platnost] klasifikovany, oznacovéany a baleny v souladu s natizenim
(ES) €. 1272/2008 ve znéni ¢l. 1 bodi 4 az 7, ¢l. 1 bodu 12 pism. a), 1. 1 bodi 13 a
14, ¢l. 1 bodu 15 pism. a) a b), ¢l. 1 bodi 18 a 22, €l. 1 bodu 23 pism. a) a ¢l. 1 bodu
26, ptilohy I bodii 4, 8 a 10 a ptilohy II tohoto natizeni.
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5. Odchylné od ¢él. 1 odst. 1, ¢l. 18 odst. 3 pism. b, ¢l. 31 odst. 3, ¢l. 45 odst. 1 a 3
navizeni (ES) ¢. 1272/2008 a piilohy I oddilu 1.2.1, pFilohy VIII éasti A oddilu 1,
piilohy VIII asti A oddilu 2.1, prilohy VIII ¢asti A oddilu 2.4 prvniho
pododstavce, piilohy VIII éasti B oddilu 1, prilohy VIII éasti B oddilu 3.1 tietiho
pododstavce, piilohy VIII éasti B oddilu 3.6, piilohy VIII éasti B oddilu 3.7
prvniho iadku tabulky 3, piilohy VIII Casti B oddilu 4.1 prvniho pododstavce ,
prilohy VIII ¢asti C oddilii 1.2 a 1.4 a piilohy VIII asti D oddilu 1, 2 a 3 naiizeni
(ES) ¢ 1272/2008 ve znéni ke dni ... [ den pFede dnem vstupu tohoto naiizeni v
platnost] mohou byt latky a smési do ... [ posledni den mésice nasledujiciho po
uplynuti 23 mésicui ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost| klasifikovdny,
oznacovdny a baleny v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni ¢l. 1 bodi 1
a9, ¢l. 1 bodu 15 pism. ¢), ¢l. 1 bodu 24 pism. b) a d), piilohy I bodit 2 a 3 a piilohy

1V tohoto narizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V ... dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA 1

Cast 1 piilohy I nafizeni (ES) &. 1272/2008 se méni takto:
1)  Oddil 1.1.1.3 se nahrazuje timto:

,»1.1.1.3 Zjisténi prikaznosti diikazli znamend, ze se veskeré¢ dostupné informace
majici vyznam pro ur¢eni nebezpec€nosti, napiiklad vysledky vhodnych zkousek in
vitro, relevantni idaje o zkouSkach na zvitatech, zkusenosti u ¢lovéka, naptiklad
udaje o pracovni expozici a idaje o ndhodnych otravach uvedenych v ptislusnych
databazich, epidemiologické a klinické studie a dobie doloZené pfipadové studie

a pozorovani, posuzuji spolecné. U latek se rovnéz berou v tivahu udaje vyplyvajici
z pouzivani koncepce skupin (sdruzovani latek do skupin, pouzivani odvozenych
udajir) a vysledky odvozené z modelu (Q)SAR. Pfipadné je tfeba vénovat pozornost
kvalité a konzistenci udajii. Za vhodné se povazuji informace o latkach pfibuznych s
latkou, jez ma byt klasifikovana. Informace o latkach nebo smésich piibuznych se
smési, jez ma byt klasifikovana, se zohledni v souladu s €l. 9 odst. 4. V ivahu se
berou také informace o vysledcich studii mista u¢inku a mechanismu nebo zpisobu
ucinku. Ke zjisténi prikaznosti diikazi se pouZziji spole¢né pozitivni i negativni
vysledky.*

2)  0Oddil 1.2.1.4 se nahrazuje timto:

»1.2.1.4. Rozméry stitku a kazdého vystrazného symbolu a velikost pisma jsou

tyto:
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Tabulka 1.3

Minimalni rozméry S$titka a vystraznych symboli a minimélni velikost pisma

Objem baleni Rozméry stitku Rozméry kazdého Minimalni velikost
(v milimetrech) pro z vystraznych pisma
informace symbola (vySka x v
pozadované podle (v milimetrech) milimetrech)
¢lanku 17
nepiesahujici 1,2
0,5 litru
alespori 10 x 10
pokud mozno
vetsi ne; alespoii 52 x 74 pokud mozno 1.4
0,5 litru, ale alespoii 16 x 16
nepiesahujici
3 litry
vetsi nez 3 litry, alespoii 74 x 105 alespoii 23 x 23 18
ale
nepiesahujici
50 litru
veétsi neZ alespori 105 x 148 alespoii 32 x 32 2,0
50 litra, ale
nepiesahujici
500 litra
Vvetsi nez alespoii 148 x 210 alespoii 46 x 46 2,0
500 litra
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3)  Dopliiuje se novy oddil, ktery zni:
,»1.2.1.5 Text na Stitku ma tyto vlastnosti:

a)  wytiSténo ¢ernou barvou na bilém pozadi;

b)  vzdalenost mezi dvéma fadky je alespon 120 % velikosti pisma;

c) je pouZit stejny druh pisma, ktery je snadno €itelny a bez patek;

d)  vzdalenost mezi pismeny je pfimétend, aby bylo zvolené pismo snadno

citelné.

Pro oznaceni vnitiniho obalu, jehoZ obsah neptesahuje 10 ml, mize byt velikost
pisma mensi, neZ je uvedeno v tabulce 1.3; pismo vSak musi zistat snadno Citelné,
pokud se povazuje za dilezité umistit na Stitek nejstézejnéjsi sdéleni, jako je

standardni véta o nebezpecnosti nebo standardni véta EU o nebezpecnosti (EUH) a

pokud vnéjsi obal spliiuje pozadavky ¢lanku 17.
4)  Dopliuje se novy oddil, ktery zni:
1.2.1.6 Rozkladaci Stitky
1.2.1.6.1 Piedni strana rozkladaciho $titku musi obsahovat alespoii tyto prvky:
i)  jméno/ndzev, adresu a telefonni Cislo dodavatele nebo dodavatelii;

ii)  jmenovité mnoZstvi latky nebo smési v baleni pristupném Siroké

verejnosti, pokud toto mnoZstvi neni uvedeno na jiné Casti baleni;

iii)  identifikdtory vyrobku, jak jsou uvedeny v ¢l. 18 odst. 2 pro latky a v ¢l.
18. odst. 3 pism. a) pro smési, ve v§ech jazycich Stitku, které se pouZivaji

na jeho vnitinich strandch;

iv)  pFipadné vystrainé symboly nebezpecnosti;
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vi)

vii)

viii)

Ppripadné signdlni slova ve vSech jazycich Stitku, které se pouZivaji na

jeho vnitinich strandch;

Ppripadné jednoznacny identifikdtor sloZeni, pokud Stitek neni vytistén
nebo piipevnén na vnitini obal v souladu s éasti A bodem 5.3 piilohy

VIII tohoto nai‘izeni;

odkaz na kompletni bezpecnostni informace uvniti rozkladaciho Stitku
ve vSech jazycich Stitku nebo symbol informujici uZivatele o moznosti

Stitek rozloZit a ziskat dal$i informace na jeho vnitinich strandch;

zkratku jazyka (kod zemé nebo kod jazyka) pro vSechny jazyky, které

Jjsou na vnitinich strandch pouZity.

1.2.1.6.2 Vnitini strany rozkladaciho Stitku musi obsahovat vSechny prvky

oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1, s vyjimkou vystrainého symbolu
nebezpecnosti a identifikace dodavatele, a to v kazdém z jazyki
uvedenych na predni strané a v seskupeni podle jazyka, na néj; se

poukazuje jeho zkratkou (kod zemé nebo kod jazyka).
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1.2.1.6.3 Zadni strana rozkladaciho Stitku musi obsahovat viechny prvky
oznaceni uvedené na piedni strané, s vyjimkou zkratek jazyki

pouZitych na vnitinich strandch. “
5)  Dopliiuje se novy oddil, ktery zni:
,,1.3.7S8tielivo

V ptipadé stieliva, které je latkou nebo smési a které je vystielovano palnou zbrani,
mohou byt prvky oznaceni uvedeny na vlozeném obalu namisto vnitiniho obalu,

nebo pokud vloZeny obal neexistuje, na vné&j$im obalu.*
6) Nadpis oddilu 1.5.1 se nahrazuje timto:
,»1.5.1Vyjimky z ¢lanku 31 v souladu s €L. 29 odst. 1
7)  0Oddil 1.5.1.1 se nahrazuje timto:

»1.5.1.1 Pouzije-li se €l. 29 odst. 1, mohou byt prvky oznaceni uvedené v

¢lanku 17 poskytnuty na pfivésné visacce nebo na vnéjs$im obalu.*
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8)  0Oddil 1.5.1.2 se nahrazuje timto:

»1.5.1.2 Pouzije-li se oddil 1.5.1.1, jsou na §titku kazdého vnitiniho obalu
uvedeny alesponi vystrazné symboly nebezpe€nosti, signalni slova, u latek
identifikdtor vyrobku podle ¢l. 18 odst. 2 a u smési obchodni nazev nebo oznaceni
smési podle €l. 18 odst. 3 pism. a) a jméno a telefonni ¢islo dodavateli latky nebo
smési.
9)  Nadpis oddilu 1.5.2 se nahrazuje timto:

,»1.5.2. Vyjimky z ¢lanku 17 v souladu s ¢l. 29 odst. 2%
10) Oddil 1.5.2.4.1 se nahrazuje timto:

»1.5.2.4.1 Prvky oznaceni poZadované v ¢lanku 17 je mozZné na vnitinim obalu
vynechat, pokud obsah vnitiniho obalu neptesahuje 10 ml a plati nékterd z téchto

moznosti:

a) latka nebo smés je uvadéna na trh a dodavana distributorovi nebo naslednému
uzivateli pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo analyzy kontroly kvality
a vnitini obal je obsazen ve vnéjSim obalu, ktery spliiuje pozadavky stanovené

v ¢lanku 17;
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b)

latka nebo smés nevyZaduje oznaeni v souladu s ¢asti 1nebo 2 piilohy I a

neni zafazena do zadné z téchto tiid a kategorii nebezpecnosti:

1)
i)

x1)

akutni toxicita, jakdkoli kategorie;

toxicita pro specifické cilové organy — jednordzova expozice kategorie 1

a2

toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, jakdakoli

kategorie;

Ziravost pro kizi, kategorie 1, jakdkoli podkategorie;
vazné poskozeni oci, kategorie 1;

senzibilizace dychacich cest, jakdkoli kategorie;
nebezpecnost pii vdechnuti;

mutagenita v zdrode¢nych burnkach, jakakoli kategorie;
karcinogenita, jakékoli kategorie;

toxicita pro reprodukeci, jakdkoli kategorie;

naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi, jakékoli

kategorie;
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c) latka nebo smé&s vyZaduje oznaceni v souladu s ¢asti 1 nebo 2 ptilohy II, av§ak
neni zafazena do zadné ze tfid a kategorii nebezpec¢nosti uvedenych v pismeni
b) tohoto oddilu a m4 vnitini obal, ktery je obsaZzen ve vnéjSim obalu, ktery

splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 17.%
11) Dopliuje se novy oddil, ktery zni:
,»1.6 Prvky oznaceni, které mohou byt poskytnuty pouze na digitalnim Stitku

Dopliujici informace uvedené v €l. 25 odst. 3.
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PRILOHA II

Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) 'V ¢asti 3 se dopliluje novy oddil, ktery zni:

»3.4. Dodavky prostiednictvim plnicich stanic

Jsou-li nebezpecné latky nebo smési doddvany v souladu s ¢l. 35 odst. 2a, dodavatel

zajisti, aby byly splnény tyto podminky:

a)

b)

©)

d)

plnici stanice je opatiena Stitky pro kaZdou nebezpecnou latku nebo

smés, kterd je ve stanici doddvana;

Stitky jsou na plnici stanici pFipevnény pevné a vodorovné, a to na
viditelném misté, a spliiuji prislusné poZadavky uvedené v ¢l. 31 odst. 2,
3ad,;

Jjsou uplatiiovana opatieni ke zmirnéni rizika, jimiz se minimalizuje

expozice lidi, zejména déti, a Zivotniho prostiedi;

Jsou piijata opatieni zabrariujici tomu, aby s plnici stanici

nekontrolované manipulovaly déti;
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g)

h)

B

v okamziku opétovného plnéni je dodavatel na misté a k dispozici pro

ucely udrzby a poskytnuti okamzité pomoci, a to i v mimoiddné situaci;

plnici stanice mohou byt provozovdny venku a mimo pracovni dobu,

pouze pokud Ize poskytnout okamzitou pomoc;

latky nebo smé&si poskytované prostfednictvim plnici stanice ve
vzajemném kontaktu nereaguji zpiisobem, ktery by mohl ohrozit klienty

nebo persondl;

zaméstnanci dodavatele byli nalezit€ vySkoleni, aby minimalizovali
bezpecnostni rizika pro spotiebitele, profesiondlni uZivatele i pro sebe

samotnél ;

u kazdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény poZadavky na
informovani o nebezpecnosti prostiednictvim oznaceni stanoveného v

hlavé I1I tohoto naiizeni;

u kazdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény poZadavky na

obaly stanovené v hlavé IV tohoto naiizeni;
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nebezpecné latky nebo smési nejsou prostiednictvim plniciho stanice
poskytoviny, pokud spliiuji kritéria pro zatazeni do nékteré z téchto tiid

nebezpecnosti ¢i ¢lenéni:
1) akutni toxicita, jakdkoli kategorie;

i)  toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova, jakakoli

kategorie;

iil)  toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice,

Jjakakoli kategorie;
iv)  Ziravost pro kuzi, kategorie 1, jakdakoli podkategorie;
v)  vaziné poSkozeni oci, kategorie 1;
vi) senzibilizace dychacich cest, jakdkoli kategorie;
vii) sengzibilizace kiiZe, jakakoli kategorie;
viii) nebezpecnost pti vdechnuti;
iX) mutagenita v zarodecnych bunikéch, jakakoli kategorie;
x)  karcinogenita, jakdkoli kategorie;

xi)  toxicita pro reprodukci, jakékoli kategorie;
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xii) hoflavé plyny, jakdkoli kategorie;
xiii) hoflavé kapaliny kategorie 1 a 2;
xiv) hoftlavé tuhé latky, jakdkoli kategorie;

XV) I naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi,

Jakakoli kategoriel ;

XVi) I naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi,

jakdkoli kategorie | ;
Xvii) I perzistentni, bioakumulativni a toxickél ;
XViii) I vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni I ;
XiX) I perzistentni, mobilni a toxickél ;
XX) I vysoce perzistentni a vysoce mobilnil .

Odchylné od pismene a) 1ze na plnici stanici pouzit jeden Stitek pro n€kolik latek nebo
smési, pro které jsou prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 totozné, za ptedpokladu, ze je

na $titku jasn€ uveden nazev kazd¢ latky nebo smési, na kterou se vztahuje. “
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2)  Cast 5 se nahrazuje timto:

,,CAST 5: NEBEZPECNE LATKY A SMESIL NA KTERE SE VZTAHUIJE CL. 29
ODST. 3

K hotové cementové smési a betonu v mokrém stavu se ptipoji kopie prvkil oznaceni v

souladu s ¢lankem 17.

V ptipadé latky nebo smési doddvané na Cerpaci stanici a Cerpané piimo do nadrze, ktera je
nedilnou soucasti vozidla a z niz se latka nebo smés obvykle nemé vyjimat, se na piisluSném
cerpadle na viditelném misté uvedou prvky oznaceni podle ¢lanku 17. V pripadé paliv pro
vozidla doddavanych na Cerpaci stanici a piecerpdavanych do prenosnych nadob urcéenych
pro paliva musi byt kromé oznaceni Cerpadla na viditelném misté poskytovana i fyzicka

kopie prvkit oznaceni podle clanku 17, kterou je tieba k dané nadobé pripevnit.
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PRILOHA 111
V piiloze VI se ¢ast 2 nahrazuje timto:

2. CAST 2: DOKUMENTACE K HARMONIZOVANE KLASIFIKACI A
OZNACOVANI

V této Casti jsou stanoveny v§eobecné zasady piipravy dokumentace k navrhu a
odiivodnéni harmonizované klasifikace a oznacovdni.

.....

3 piilohy I naiizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pro veSkerou dokumentaci se zohledni v§echny vyznamné informace z
dokumentaci k registraci a Ize vyuZit i jiné dostupné informace. Pokud jde o
standardni véty o nebezpeclnosti, které agentuie jesté nebyly piedloZeny, je nutné

do dokumentace rovnéz zahrnout podrobny souhrn studie.
Dokumentace k harmonizované klasifikaci a oznacovani obsahuje:
— navrh

Soucdasti navrhu je identifikace piislusné latky nebo ldatek a navrh na

harmonizovanou klasifikaci a oznacovani.
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— oditvodnéni navrhované harmonizované klasifikace a oznaceni

Porovndni dostupnych udaji s kritérii uvedenymi v éastech 2 az 5, pii zohlednéni
obecnych zdasad uvedenych v casti 1 piilohy I tohoto naiizeni, se vpkond a
zaznamend ve formdtu podle Casti B zpravy o chemické bezpecnosti v piiloze 1

naiizeni (ES) ¢. 1907/2006.

— odiivodnéni pro navrhované sdruZovani ldatek do skupin pro ucely

harmonizované klasifikace a oznacovani

Navrhuje-li se harmonizovana klasifikace a oznaceni pro skupinu latek, musi

dokumentace obsahovat védecké oditvodnéni.
— odiivodnéni pro jiné ucinky na urovni Spolecenstvi

Pro jiné ucinky, nez je karcinogenita, mutagenita, toxicita pro reprodukci,
naruSeni endokrinni innosti pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, perzistentni,
bioakumulativni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni,

perzistentni, mobilni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce mobilni a senzibilizace

dychacich cest, je tieba prokdzat, Ze je nutné prijmout opatieni na uurovni Unie. To

neplati pro aktivni latky ve smyslu narizeni (EU) ¢ 1107/2009 nebo naiizeni (EU)
¢ 528/2012.«
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PRILOHA IV
Ptiloha VIII natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) Cast A se méni takto:
a) 0Oddil 1 se nahrazuje timto:
,,1. Pouziti

1.1. Dovozci, nasledni uzivatelé a distributoii uvedeni v ¢l. 45 odst. 1b a 1c, ktefi
uvadéji na trh smési pro spotiebitelské pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této

ptilohy, spliuji poZzadavky této ptilohy od 1. ledna 2021.

1.2. Dovozci, nasledni uzivatelé a distributoii uvedeni v ¢l. 45 odst. 1b a 1c, ktefi
uvadéji na trh smési pro profesionalni pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této
ptilohy, spliuji pozadavky této piilohy od 1. ledna 2021.

1.3. Dovozci, nasledni uzivatelé a distributoii uvedeni v ¢l. 45 odst. 1b a 1c, ktefi
uvadéji na trh smési pro primyslové pouziti nebo smési, jejichZz kone¢né pouziti
nepodléha oznamovani, ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této ptilohy, spliuji pozadavky

této prilohy od 1. ledna 2024.
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1.4. Od dovozct, naslednych uZivatell a distributorti uvedenych v ¢l. 45 odst. 1b a
Ic, kteti predlozili subjektu uréenému podle €l. 45 odst. 1 informace tykajici se
nebezpecnych smési, jeZ nejsou v souladu s touto piilohou, pfed daty pouZitelnosti
uvedenymi v oddilech 1.1, 1.2 a 1.3, se do 1. ledna 2025 nepozaduje, aby spliiovali
pozadavky této ptilohy, pokud jde o tyto smési.

1.5. Odchylné od oddilu 1.4 plati, Ze pokud jedna ze zmén popsanych v oddile 4.1
casti B této ptilohy nastane pied 1. lednem 2025, dovozci, nasledni uzivatelé a
distributofi uvedeni v €l. 45 odst. 1b a 1c spliuji pozadavky této ptilohy pied

uvedenim dotéené smésil na trh.*;
b)  oddil 2.1 se nahrazuje timto:

,2.1. Tato ptiloha stanovi pozadavky, jez splituji dovozci, nasledni uzivatelé a
distributofi uvedeni v €l. 45 odst. 1c (dale jen ,,pfedkladatelé®), kteti uvadeji smési
na trh, pokud jde o pfedkladéni informaci, aby mély uréené subjekty k dispozici

informace nezbytné k plnéni ukoli, za které jsou odpoveédné podle ¢lanku 45.%;
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c¢) v oddile 2.4. prvnim pododstavci se doplituje novy bod, ktery zni:

,»0)  ,,sloZzenim, které je v souladu se standardnim vzorcem uvedenym v ¢asti D* se
rozumi sloZeni, které zahrnuje vSechny slozky uvedené v jednom ze standardnich
vzorctl podle ¢asti D této pfilohy, pokud jsou tyto sloZky ve smési pfitomny v

koncentracich v rozmezi uvedeném v tomto standardnim vzorci.*
2) Cést B se méni takto:
a) vklada se novy oddil, ktery zni:
»l.1a. Nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce nebo nazev paliva

U smési se sloZenim, kter¢ je v souladu se standardnim vzorcem uvedenym v ¢asti D,
se do podani zahrne nazev a popis vyrobku u ptisluSného standardniho vzorce, jak je

uvedeno v uvedené ¢asti.

U paliv uvedenych v tabulce 3 se uvede nézev paliva podle této tabulky.*;
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b) v oddile 3.1 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

,»Slozky, které nejsou ve smési ptitomny, se neoznamuji. Pokud jsou vSak #yto slozky
oznameny jako soucast skupiny zaménitelnych slozek podle oddilu 3.5 nebo pokud
jejich koncentrace byla uvedena jako rozmezi procentnich podili v souladu s oddily
3.6 nebo 3.7, mohou byt oznameny, jestlize budou v urcitém okamziku ve smési jisté
pritomny. Kromé toho se u smési se slozenim, které je v souladu se standardnim
vzorcem uvedenym v ¢asti D, jez se oznamuje podle prvni odrazky oddilu 3.6,
oznamuji slozky uvedené v ptislusném standardnim vzorci, i kdyZ dané slozka neni
potencidlné pfitomna nebo neni trvale pfitomna, a to v ptipadech, kdy uvedené

rozmezi koncentrace uvedené v ¢asti D zahrnuje 0 %.*;
c¢) nazev oddilu 3.6 se nahrazuje timto:
,»3,0. Smesi se slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem*®;

d) v oddile 3.7 se prvni fadek tabulky 3 nahrazuje timto:

,Nazev paliva Popis vyrobku®;
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e) v oddile 4.1 prvnim pododstavci se doplituje nova odrazka, ktera zni: :

»- V ptipad¢, Ze dojde k jinym zméndm smési uvadéné na trh, které jsou relevantni

pro reakci na ohroZeni zdravi podle ¢lanku 45.%

3) Cast C se méni takto:

a) oddil 1.2 se nahrazuje timto:

»1.2. Identifikace smési, predkladatele a kontaktniho mista
Identifikator vyrobku

— uplny obchodni ndzev (ndzvy) vyrobku, véetné — v ptislusném piipad¢é — obchodni
znacky (obchodnich znacek), ndzvu vyrobku a alternativnich nazvi, jak jsou
uvedeny na Stitku, bez zkratek nebo jinych nez alfanumerickych symboli a tak,

aby umoznovaly konkrétni identifikaci vyrobku,
— jednoznac¢ny identifikator / jednoznacné identifikatory slozeni (UFI),
— jiné identifikatory (Cislo povoleni, koédy vyrobku spole¢nosti),

— v ptipad¢ skupinového podani se uvedou vSechny identifikatory vyrobku.
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Nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce nebo nazev paliva

— nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce podle ¢asti D (v ptisluSném
piipad¢),

— ndazev paliva uvedeny v tabulce 3 ¢asti B (v pfislusném piipad¢).

Kontaktni udaje predkladatele, jak jsou definoviny v oddile 2.1 Casti A této prilohy,

a kontaktniho mista

jméno/nazev,

uplna adresa.

telefonni ¢islo,

e-mailova adresa.
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Kontaktni udaje pro rychly pristup k dopliujicim informacim o vyrobku (24 hodin

denné, 7 dni v tydnu). Pouze pro omezené podani.
— jméno/nazev,
— telefonni ¢islo (dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu),
— e-mailova adresa“;
b) oddil 1.4 se nahrazuje timto:
,»,1.4 Informace o slozkach smési a skupinach zaménitelnych
sloZek
Identifikace slozek smési
— chemicky/obchodni nazev slozek,
— ¢islo CAS (v ptislusnych ptipadech),
— Cislo ES (v ptislusném piipad¢),
— UFI (v pfislusném ptipad¢),

—nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce (v pfislusném piipad¢),
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Nazev skupin zaménitelnych slozek (v prislusném pripadeé)
Koncentrace a rozmezi koncentrace sloZek smesi
— pfesnd koncentrace nebo rozmezi koncentrace
Klasifikace slozek smési
— klasifikace nebezpecnosti (v piislusSném piipadg),

— dalsi identifikatory (v ptisluSném ptipad¢, pokud jsou relevantni pro reakei v

oblasti zdravi),

Seznam podle patého pododstavee oddilu 3.1 ¢asti B (v pfislusném piipad¢).*
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4) Cast D se méni takto:

a) v oddile 1 se prvni fadek tabulek se standardnimi vzorci pro cement nahrazuje timto:
,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 1¢
vzorce

,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 2¢
vzorce
,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 3
vzorce
,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 4%
vzorce
,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 5
vzorce
,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 6
vzorce
,,Nazev standardniho Cement — standardni vzorec 7¢
vzorce
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 8%
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 9%
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 10¢
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 11¢
,,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 12¢
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,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

,,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 13

Cement — standardni vzorec 14

Cement — standardni vzorec 15

Cement — standardni vzorec 16*

Cement — standardni vzorec 17

Cement — standardni vzorec 18

Cement — standardni vzorec 19%

Cement — standardni vzorec 20%;
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b) v oddile 2 se prvni Fddek tabulky se standardnim vzorcem pro sadrovec nahrazuje

témito dvéma iadky:

,,Nazev standardniho vzorce . L .. ,
— Sadrovcové pojivo — standardni vzorec

Popis vyrobku Sadrovcové pojivo*;

C) v oddile 3 se prvni Fadek tabulek se standardnimi vzorci pro beton piipraveny pro liti

nahrazuje timto:

»Nazev standardniho vzorce — Beton pripraveny pro liti — standardni

vzorec 1

Popis vyrobku — Beton pfipraveny pro liti s tfidami pevnosti

betonu C8/10, C12/15, C16/20, C20/25,
C25/30, C28/35, C32/40, C35/45, C40/50,
C45/55, C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18,
LC20/22, LC25/28, LC30/33, LC35/38,
LC40/44, LC45/50, LC50/55, LC55/60%;

,,Nazev standardniho vzorce . , . ,
— Beton pripraveny pro liti — standardni vzorec

2

Popis vyrobku — Beton pfipraveny pro liti s tfidami pevnosti

betonu C55/67, C60/75, C70/85, C80/95,
C90/105, C100/105, LC60/66, LCT70/77,
LC80/88.
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