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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/2865
ze dne 23. fijna 2024,
kterym se méni nafizeni (ES) & 1272/2008 o klasifikaci, oznacoviani a baleni litek 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 névrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlntho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodim:

(1) Aby bylo mozné drzet krok s globalizaci, technologickym rozvojem a novymi zptsoby prodeje, jako je prodej
on-line, je nutné upravit nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*). Ackoli se podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 predpoklddd, ze vechny hospoddiské subjekty v dodavatelském fetézci jsou usazeny v Unii, praktické
zkusenosti ukdzaly, Ze hospodatské subjekty usazené mimo Unii prodavaji chemické latky on-line pfimo Siroké
vefejnosti v Unii. Donucovaci organy tedy nemohou vymdhat dodrZovani naffzeni (ES) ¢. 1272/2008 vii
hospodatskym subjektiim, které nejsou usazeny v Unii. Je proto nezbytné pozadovat, aby byl v Unii usazen
dodavatel, ktery zajisti, Ze dand litka nebo smés pfi uvadéni na trh, vcetné prodeje na délku, napiiklad
prostfednictvim internetovych trzist, spliiuje pozadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Takové ustanoveni
by spolu s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 (%), (EU) 2022/2065 (°) a (EU)
2023/988 (%) zlepsilo dodrzovéni a prosazovéni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a zajistilo tak vysokou tiroven ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Aby se pfedeslo situacim, kdy se spotiebitel pti ndkupu litky nebo smési
prostiednictvim prodeje na dalku od hospodaiskych subjektt usazenych mimo Unii stava de jure i de facto dovozcem,
je nezbytné upfesnit, ze dodavatel, ktery zajistuje, ze dand latka nebo smés spliuje pozadavky stanovené v nafizeni
(ES) €. 1272/2008, jednd v ramci primyslové nebo profesiondlni ¢innosti.

(2)  Latky obsahujici vice nez jednu slozku jsou komplexnimi litkami. Z toxikologického hlediska se latky obsahujici vice
nez jednu slozku nelisi od smési slozenych ze dvou nebo vice latek. V souladu s ¢linkem 13 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (’), jehoz cilem je co nejvice omezit zkousky na zvifatech, se tidaje o latkdch
obsahujicich vice nez jednu slozku ziskdvaji za stejnych podminek jako tdaje o jakékoli jiné ldtce, zatimco tdaje

() UF vést. C 228, 29.6.2023, s. 121.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. dubna 2024 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. fjna
2024.

() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni ldtek
a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizenf (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008,
s. 1).

(*)  Naffzeni Evropskeho parlamentu a Rady (EV) 2019 /1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkt s predpisy
a 0 zméné smérnice 2004/42[ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).

() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 20222065 ze dne 19. fijna 2022 o jednotném trhu digitdlnich sluZeb a o zméné
smérnice 2000/31/ES (nafizen o digitdlnich sluzbach) (Uf. vést. L 277, 27.10. 2022 s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o obecné bezpecnosti vyrobkd, o zméné nafizeni
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).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini
a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrueni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise(ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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o jednotlivych slozkach latky se obvykle neziskavaji, s vyjimkou piipadd, kdy jsou jednotlivé slozky rovnéz latkami
registrovanymi samostatné. Pokud jsou k dispozici tidaje o jednotlivych slozkdch, mély by byt latky obsahujici vice
nez jednu slozku hodnoceny a klasifikovany podle stejnych klasifikacnich pravidel jako smési.

Z védeckych tdajii o nékterych latkdch obsahujicich vice nez jednu slozku a ziskdvanych z rostlin vyplyva, ze
posuzuji-li se jednotlivé slozky samostatné, mohou vykazovat nebezpecné vlastnosti, které se nemusi projevit v ltce
jako celku. S cilem poskytnout ¢as na védecké hodnoceni toho, zda je vhodné vyzadovat, aby se na latky obsahujici
vice nez jednu slozku a ziskdvané z rostlin vztahovala pravidla pro klasifikaci ldtek obsahujicich vice nez jednu
slozku, by za ucelem identifikace a pfezkoumavani informaci o téchto litkich méla byt zavedena odchylka od
urcitych pravidel. Nejsou-li vSak k dispozici zddné relevantni informace o samotné litce, mohou vyrobci, dovozci
a ndsledni uzivatelé tato pravidla pro své latky ziskdvané z rostlin pouzit, aby byla zachovéna stdvajici troven
ochrany a byly zachovédny stavajici osvédcené postupy. Komise by méla do péti let od vstupu tohoto nafizeni
v platnost prezkoumat pravidla pro zji§tovani a prezkum informaci o latkdch obsahujicich vice nez jednu slozku
a ziskdvanych z rostlin a pfipadné predlozit legislativni ndvrh.

Za soucasného stavu védeckych poznatki je obtizné dostate¢né posoudit vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi a perzistentni, bioakumulativni a mobilni vlastnosti latky
obsahujici vice nez jednu slozku nebo smési na zdkladé tidaji o této smési nebo latce. Jako zdklad pro identifikaci
nebezpecnosti téchto latek obsahujicich vice nez jednu slozku nebo smési by proto mély byt zpravidla pouzity Gdaje
pro jednotlivé ltky smési nebo pro jednotlivé slozky latky obsahujici vice nez jednu slozku. V nékterych p¥ipadech
vSak mohou byt relevantni i Gidaje o samotnych téchto latkdch obsahujicich vice nez jednu slozku. To plati zejména
v piipadech, kdy takové tdaje prokazuji vlastnosti vyvolévajici naruseni ¢innosti endokrinntho systému pro lidské
zdravi nebo pro Zivotni prostiedi, nebo perzistentni, bioakumulativni a mobilni vlastnosti, nebo pokud takové tdaje
podporuji zavéry zalozené na tdajich o jednotlivych slozkach. Proto je vhodné, aby se v téchto piipadech pouzivaly
tdaje o latkdch obsahujicich vice nez jednu slozku.

V zdjmu zlepSeni pravni jistoty a uplatiiovani pravidel, pokud jde o hodnoceni informaci o nebezpe¢nosti smési
v ptipadech, kdy nejsou dostupné tidaje ze zkousek samotné smési nebo jsou dostupné tidaje nedostate¢né, by méla
byt vyjasnéna interakce mezi pouzitim zdsad extrapolace a zji§ténim prikaznosti dikazi za pouziti odborného
posudku. Takové vyjasnéni by mélo zajistit, aby zji§téni prikaznosti dikazt doplnovalo, avsak nenahrazovalo
pouziti zdsad extrapolace. Mélo by byt rovnéz vyjasnéno, ze pokud nelze pro hodnoceni smési pouzit zdsady
extrapolace, méli by vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé pouzit metodu vypoctu nebo jiné metody popsané
v Castech 3 a 4 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Mélo by byt také vyjasnéno, kterd kritéria, pokud nejsou
splnéna, urcuji, kdy se méd provést zjisténi prikaznosti diikazt za pouziti odborného posudku.

Aby se zabranilo nadhodnocené klasifikaci smési obsahujicich latky klasifikované jako nebezpeéné pouze z diivodu
piitomnosti necistoty, pridatné litky nebo jednotlivé slozky a smési, které obsahuji jiné smési s takovymi latkami,
méla by byt klasifikace povinnd pouze tehdy, pokud je takovd necistota, pfidatnd ldtka nebo jednotlivd slozka
obsazena ve smési nebo v kone¢né smési v koncentraci na tirovni koncentra¢niho limitu podle pfilohy I nafizeni (ES)
¢ 1272/2008 nebo vyssi.

Odhady akutni toxicity se pouzivaji pfedev§im k urceni klasifikace akutni toxicity pro lidské zdravi u smési
obsahujicich latky klasifikované jako akutné toxické. Latky mohou byt zafazeny do jedné ze Ctyf kategorii akutni
toxicity na zdkladé orédlni, dermdlni nebo inhala¢ni cesty expozice podle urcitych ¢iselnych kritérii. Hodnoty akutni
toxicity jsou vyjadreny jako piiblizné hodnoty LD50 (ordlni, dermdlni expozice) nebo LC50 (inhala¢ni expozice)
nebo jako odhady akutni toxicity. Je vhodné dale upfesnit vyznam odhada akutni toxicity, aby se zvysila jejich
jasnost a konzistentnost. Vzhledem k tomu, Ze odhady akutni toxicity jsou nezbytné pro harmonizovanou klasifikaci
a oznaceni ltek klasifikovanych jako akutné toxické, mély by byt zahrnuty do ndvrhu, stanoviska a rozhodnuti
o harmonizované klasifikaci litky jako akutné toxické. Stejné jako multiplikacni faktory a koncentra¢ni limity by
mély byt i odhady akutni toxicity spolu s odiivodnénim ozndmeny Evropské agentufe pro chemické latky (déle jen
,agentura“), a to za ucelem jejich zahrnuti do seznamu klasifikaci a oznaceni.

Obecné by latky a smési mély byt klasifikovany pro jakoukoli formu nebo skupenstvi. Pokud v3ak existuji védecké
poznatky, které odtvodiuji rozdilnou klasifikaci ltek podle jejich konkrétni formy nebo skupenstvi, mélo by byt
vyrobctim, dovozclim a ndslednym uzivatelim umoznéno, aby v rdmci vlastni klasifikace pouzili pro litky nebo
smési v zdvislosti na jejich formé nebo skupenstvi odlisnou klasifikaci. Pokud v3ak latka podléhd harmonizované
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klasifikaci, kterd se neomezuje na konkrétni formu nebo skupenstvi, méla by se tato harmonizovand klasifikace
vztahovat na vSechny jeji formy ¢i skupenstvi. Pokud latka podléhd harmonizované klasifikaci, kterd plati vyhradné
pro konkrétni formu této latky, mélo by byt vyjasnéno, Ze pii klasifikaci dané latky pro jiné formy nebo skupenstvi
Ize stéle pouzivat vlastni klasifikaci.

Stielivo je vétsinou povazovano za predmét, v nékterych piipadech se viak mize jednat o latku nebo smés. Pokud je
stielivo povazovdno za litku nebo smés, mélo by byt opatfeno Stitkem umisténym na povrchu obalu, ktery
bezprostiedné obsahuje ldtku nebo smés, tj. vnitfniho obalu. Umisténi $titku na tento vnitini obal v§ak muize
uzivateli zpasobit bezpe¢nostni problémy, nebot $titek by mohl narusit spravné fungovan stieliva a poskodit palnou
zbran. U takového stieliva by proto mélo byt dovoleno oznaceni stitkem, ktery je pfipevnén na dal$i vrstvé obalu
namisto vnitiniho obalu. Kromé toho by oznacené stielivo, které je urceno k pouziti ndrodnimi obrannymi silami,
mohlo ve specifickych piipadech pfedstavovat nepfijatelné bezpecnostni riziko pro stielivo nebo pro vojensky ¢i
civilni persondl, pokud by nemohlo byt zajisténo dostate¢né maskovani. V takovych piipadech je nutné stanovit
vyjimku z pozadavkd na oznacovani a umoznit alternativni zptsoby sdélovani informaci o nebezpecnosti.

V zdjmu véts{ prehlednosti by mély byt vSechny pozadavky na dopliikové oznacovani uvedeny spole¢né v jednom
¢lanku.

Cést 2 piilohy I nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 stanovi pravidla pro dodate¢né standardni véty o nebezpecnosti, které se
uvedou na §titku nékterych smési v ni uvedenych. Vzhledem k tomu, Ze tyto véty poskytuji ve zvldstnich p¥ipadech
dulezité dopliujici informace, mély by se pouzit na vechny smési uvedené v &sti 2 piilohy II bez ohledu na to, zda
jsou klasifikované a zda obsahuji klasifikovanou latku.

Aby se zlepsila vymahatelnost povinnosti dodavateli tykajici se aktualizace Stitkdi po zméné klasifikace nebo
oznaceni jejich latky nebo smési, méla by byt pro tuto povinnost stanovena lhita. Podobnd povinnost uloZena
zadatelim o registraci je stanovena v provadécim nafizeni Komise (EU) 2020/1435 (*). Pokud nova tiida
nebezpecnosti dopliuje stavajici tiidu nebezpecnosti nebo predstavuje zdvaznéjsi tiidu ¢i kategorii nebezpecnosti
nebo pokud jsou podle ¢lanku 25 vyzadovany nové dopliujici Gdaje na Stitku, méla by byt lhiita pro aktualizaci
informaci na $titku dodavatelem v piipadé dpravy 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 aktualizovdna na méné zdvaznou tiidu ¢&i kategorii nebezpecnosti,
aniz by to vedlo k zafazeni do dalsi tiidy nebezpec¢nosti nebo k novym pozadavkiim na dopliujici idaje na stitku,
méla by byt zachovéna lhita pro aktualizaci stitkd, tj. osmndct mésict ode dne, kdy dodavatel obdrzel vysledky
nového hodnoceni klasifikace dané litky nebo smési nebo kdy mu byly sdéleny. Aby bylo zajisténo, Ze s vysledky
pfezkoumanych klasifikaci litek a smési bude obezndmen cely dodavatelsky fetézec, dodavatelé by méli
spolupracovat v zdjmu zkrdceni celkové doby, kterd je potiebnd k provedeni veskerych nezbytnych zmén
v klasifikaci, oznacovani nebo baleni.

Meélo by byt rovnéz vyjasnéno, ze v ptipadech harmonizované klasifikace a oznacovani je jako lhata pro aktualizaci
informaci na $titku stanoveno datum pouzitelnosti ustanoventi, kterd stanovi novou nebo pozménénou klasifikaci
a oznaceni dotcené latky, coz je obvykle osmndct mésicti ode dne vstupu téchto ustanoveni v platnost. Totéz by
mélo platit pro zmény vyvolané jinymi akty v pfenesené pravomoci pfijatymi s ohledem na pfizplisobeni
védeckotechnickému pokroku, napiiklad v dasledku provadéni novych nebo pozmeénénych ustanoveni Globdlné
harmonizovaného systému klasifikace a oznac¢ovani chemickych latek OSN (GHS).

Naiizeni (ES) ¢. 1272/2008 umoziuje pouziti rozkladacich stitkd pouze v pifpadé, Ze nelze dodrzet obecnd pravidla
pro pouziti stitkii z divodu tvaru ¢i formy obalu nebo jeho malych rozmért. V dasledku pokroku v oblasti
technologii oznacovani by méla byt dodavatelim poskytnuta vétsi flexibilita tim, Ze se umozni pravidelné pouzivani
rozkladacich §titkd. Je proto vhodné stanovit, Ze Stitky mohou byt pfedkldddny ve formé rozklddacich stitkd,
pficemZ se uplatni pravidla pro pouZiti a formdtovéni, aby byla zajisténa dobrd Citelnost, a uplatni se i zvldstn{
pozadavky na obsah prednich, vnitinich a zadnich stran.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2020/1435 ze dne 9. Fjna 2020 o povinnosti Zadatelii o registraci aktualizovat jejich registra¢ni
tdaje podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovini
chemickych latek (REACH) (Uf. vést. L 331, 12.10.2020, s. 24).
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Aby byla zajisténa vysoka troveni ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, je nezbytné, aby stitky na latkdch
a smésich byly ¢itelné. Proto by mély byt stanoveny minimdlni pozadavky na duleZité parametry, jako je velikost
a barva pisma nebo vzdalenost mezi pismeny. Je viak tieba zaujmout flexibilni pfistup, pokud jde o odstiny téchto
barev, aby se nebranilo Gsili o dosazeni obéhového hospodéistvi, v tomto pifpadé tim, Ze se pro obalovy materidl
pouziji recyklované materidly.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 je tfeba pfizptisobit technologickym a spoleCenskym zméndm v oblasti digitalizace
a piipravit na budouci vyvoj. Digitdlni oznacovani by mohlo zlepsit i¢innost informovani o nebezpecnosti, zejména
pro zranitelné skupiny obyvatel, jako jsou osoby se zrakovym postiZzenim, a pro osoby, které nemluvi tfednim
jazykem dotyéného clenského stitu. Proto je nezbytné stanovit dobrovolné digitdlni oznaCovédni a technické
pozadavky, jez musi spliiovat dodavatel, ktery latky a smési vybavuje nosi¢em tdaji k takovému digitdlnimu Stitku.
Takovymi technickymi pozadavky na digitélni Stitek by v§ak neméla byt dotéena odpovédnost dodavatelt za to, aby
byly pfi uvddéni litky nebo smési na trh splnény pozadavky na oznacovani. Aby bylo mozné drzet krok
s digitalizaci, je vhodné umoznit poskytovani urcitych prvka oznaceni pozadovanych podle tohoto nafizeni pouze
v digitdlnim formdtu. Tato moZnost by méla existovat pouze v piipadé informaci, které nejsou zdsadni pro
bezpecnost uzivatele nebo ochranu Zivotniho prostedi, aniz by tim byly dotéeny pozadavky na oznacovani nebo
moznosti digitdlniho oznacovani stanovené v jinych pravnich pfedpisech Unie, a méla by zohledniovat nutnost
zajistit vysokou tdroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Aby bylo mozné ptizptisobit prvky oznaceni, které mohou byt poskytoviny pouze v digitdlnim formadtu, vyvoji
systému GHS, méla by byt Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie (dile jen ,Smlouva o fungovini EU“) za Gcelem zmény seznamu prvki
oznaceni, které mohou byt uvddény pouze na digitdlnim Stitku, za predpokladu, ze GHS nevyzaduje, aby byly tyto
prvky oznaceni uvedeny také na fyzickém $titku, a to s ohledem na troven digitdlni pfipravenosti vSech skupin
obyvatelstva v Unii, spoleCenské potieby a vysokou tirovei ochrany lidského zdravi a Zivotntho prostiedi.

S cilem pfizptsobit se technologickym zméndm a vyvoji v oblasti digitalizace by méla byt Komisi svéfena pravomoc
pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovani EU, které doplni nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 dalsim upfesnénim technickych pozadavkd na digitdlni oznacovani stanovenych v tomto nafizeni.

Naiizeni (ES) ¢ 1272/2008 v soucasné dobé nestanovi zvlastni pravidla pro oznacovéni a baleni litek nebo smési
dodévanych Siroké vetejnosti a profesiondlnim uzivatelim prostiednictvim plnicich stanic. Vzhledem k rostoucimu
trendu prodeje vyrobk bez obalu, véetné nékterych 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 tiid a kategorii nebezpecnosti, pro néz je prodej latek nebo smési, které splnuji kritéria
pro zafazeni do téchto tifd a kategorii nebezpecnosti, prostfednictvim plnicich stanic zakdzdn v zdjmu zajisténi
bezpec¢nosti a ochrany lidského zdravi. Méla by byt zavedena opatieni ke zmirnéni rizika, aby se zajistilo, ze
opétovné naplnéni miaze byt provadéno 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
doddvanymi prostrednictvim plnici stanice nebo reakci téchto ldtek nebo smési s rezidui v obalech, jez maji byt
opétovné naplnény.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 nestanovi pravidla pro oznacovani chemickych litek doddvanych $iroké vefejnosti bez
obalu, s vyjimkou hotové cementové smési a betonu v mokrém stavu. V zdjmu zvyseni pravni jasnosti a zajisténi
lepsi ochrany ob¢anti je vhodné stanovit prvky oznaceni nékterych chemickych latek, jako jsou paliva, AdBlue
a kapaliny do ostfikovacti doddvané na Cerpacich stanicich a uréené k ¢erpani do nddrzi, z nichz se obvykle nemaji
vyjimat. Z téhoz davodu je v pfipadé pohonnych hmot doddvanych v pfenosnych nddobdch treba zajistit, aby mél
uzivatel k dispozici informace na $titku.

Vzhledem k tomu, Ze nové tiidy nebezpecnosti a kritéria zavedend nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2023/707 (°) umoziiuji harmonizovanou klasifikaci a oznacovani latek, které s ohledem na lidské zdravi a zivotni
prostiedi vzbuzuji nejvétsi obavy, méla by se na né obvykle vztahovat harmonizovand klasifikace a oznacovani
a mély by byt pfidiny na seznam tfid nebezpecnosti, ktery zahrnuje senzibilizaci dychacich cest, mutagenitu
v zérode¢nych bunkdch, karcinogenitu a toxicitu pro reprodukci. Aby se predeslo podhodnocené nebo

Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
pokud jde o ti{dy nebezpecnosti a kritéria tykajici se klasifikace, oznacovani a baleni litek a smési (UE. vést. L 93, 31.3.2023, s. 7).
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nadhodnocené klasifikaci, méla by byt provedena klasifikace pro tiidu nebezpecnosti ,senzibilizace dychacich cest
do podkategorie 1 A nebo 1B, pokud jsou k dispozici dostate¢né informace pro zarazeni do téchto podkategorii
nebezpecnosti. Vzhledem k rychlému rozvoji védeckych poznatki a dlouholetym odbornym znalostem agentury
a Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”) na jedné strané a omezenym zdrojim piislusnych
orgdnt ¢lenskych stdtd na vypracovani ndvrh harmonizované klasifikace na strané druhé by Komise méla mit
pravo pozddat agenturu a Gfad o vypracovani ndvrhu harmonizované klasifikace a oznaceni.

Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni se nemusi nutné omezovat na jednotlivé latky a mohou zahrnovat
skupinu podobnych latek, pokud tato podobnost stanovend na zdkladé védeckého odtivodnéni umoziuje podobnou
klasifikaci vech latek ve skuping. Proces sdruzovani litek do skupin by mél byt védecky propracovany, soudriny
a transparentni pro viechny zacastnéné strany. Ulelem tohoto seskupeni je sniZit zitéz vyrobct, dovozct
a néslednych uzivateld, agentury a Komise pfi postupu harmonizace klasifikace a oznacovani latek. Pokud lze
podobné latky klasifikovat jako skupinu, pfedchazi se tak rovnéz zkouseni litek. Pokud je to védecky odtivodnéné
a mozné, mély by ndvrhy klasifikace upfednostiiovat skupiny latek pfed jednotlivymi latkami. V pfipadé ndvrhu
harmonizované klasifikace a oznaceni skupiny ldtek by tyto litky mély byt zafazeny do téze skupiny na zdkladé
jasného védeckého odivodnéni piihlizejictho k tomu, jak dostupné informace podporuji zatazeni litek do téze
skupiny a umoziuji spolehlivé pfedpovédét vlastnosti latek na zékladé jinych latek ve skupiné.

V zdjmu zvySeni transparentnosti a predvidatelnosti ndvrht predklddanych agentufe by se mélo vyzadovat, aby
piislusné organy ¢lenskych stath, vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé ozndmili agentufe sviij zdmér predlozit ndvrh
harmonizované klasifikace a oznaceni, zatimco Komise by méla byt povinna ozndmit agentufe svou zddost, aby
agentura nebo afad takovy ndvrh pfipravily. Od agentury by se dile mélo vyzadovat, aby zvefejnila informace
o tomto zdméru nebo Zzddosti a aktualizovala informace tykajici se predlozeného ndvrhu v kazdé fizi postupu
harmonizované klasifikace a oznacovdni latek. Ze stejného diivodu by mélo byt od pfislusného orgdnu, ktery obdrzi
ndvrh na revizi harmonizované klasifikace a oznaceni ptredlozeny vyrobcem, dovozcem nebo ndslednym uzivatelem,
vyzadovéno, aby sdélil své rozhodnuti o pfijeti nebo zamitnuti navrhu na revizi agentufe, kterd by méla tyto
informace sdilet s ostatnimi piislusnymi organy. Komise by k tomu méla pfijmout akty v pfenesené pravomoci, a to
bez zbytetného prodleni, nejlépe do konce kalenddiniho roku ndsledujictho po zvefejnéni stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik.

Kritéria pro zafazeni latek na seznam ldtek podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jsou rovnocennd kritérifm
pro nékteré tifdy a kategorie nebezpe¢nosti uvedenym v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. S ohledem na vysokou
troven diikazti pozadovanych pro zafazeni na vyse upfesnény seznam ldtek by latky, které jsou v soucasné dobé na
tomto seznamu, mély byt zafazeny do tabulky 3 v ¢asti 3 prilohy VI nafizenf (ES) ¢. 1272/2008. Latky zafazené na
tento seznam latek jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi narueni ¢innosti endokrinniho systému by mély byt
zatazeny jako ,endokrinni disruptory pro lidské zdravi kategorie 1“ nebo ,endokrinni disruptory pro Zivotni
prostiedi kategorie 1“ do tabulky 3 v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Vzhledem k tomu, Ze kritéria pro kvalifikaci litek jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi
uvedend v oddilech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (*°)
a v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 20172100 (") a kritéria pro kvalifikaci jako endokrinni disruptor
pro lidské zdravi nebo Zzivotni prostredi obsazend v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou rovnocennd, latky,
které spliuji kritéria pro vlastnosti endokrinnich disruptord podle nafizeni Komise (EU) 2018605 ('?) a nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100, by mély byt zafazeny jako ,endokrinni disruptory pro lidské zdravi
kategorie 1“ nebo ,endokrinni disruptory pro Zivotni prostfedi kategorie 1“ do tabulky 3 v &asti 3 pilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddén pifpravki na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ui. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zaf{ 2017, kterym se stanovi védeckd kritéria pro urceni
vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
(Ur. vést. L 301, 17.11.2017, s. 1).

Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha Il naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich narusenf ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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Vzhledem k tomu, Ze ¢l. 5 odst. 1 pism. €) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 (**) odkazuje na kritéria pro perzistentni,
bioakumulativn{ a toxické latky a pro vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky obsazend v piiloze XIII
naffzeni (ES) ¢. 1907/2006 pro tcely identifikace vlastnosti perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych t¢innych
latek a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich a¢innych latek a Ze tato kritéria jsou rovnocennd kritériim
obsazenym v piiloze 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, Gc¢inné latky, které spliuji kritéria pro kvalifikaci jako
perzistentni, bioakumulativni a toxické latky a vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky podle nafizeni
(EU) ¢. 5282012 a podle piilohy XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, by mély byt zafazeny do tabulky 3 casti 3
pillohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Vzhledem k tomu, Ze vlastnosti perzistentnich, bioakumulativnich
a toxickych ldtek a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich ldtek uvedené v oddilech 3.7.2 a 3.7.3
piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou rovnocenné vlastnostem uvedenym v priloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
uc¢inné latky spliwjici kritéria pro kvalifikaci jako perzistentni, bioakumulativni a toxické a vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni uvedené v oddilech 3.7.2 a 3.7.3 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by mély byt
zahrnuty do tabulky 3 v ¢dsti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Vzhledem k tomu, Ze latky uvedené ve 24., 25. a 26. bodé odtvodnéni jiz byly posouzeny tfadem nebo agenturou
a jsou pravé posuzovany nebo byly posouzeny Komisi, kterd k nim pfijimd nebo pfijala rozhodnuti, mély by byt
zafazeny do tabulky 3 ¢asti 3 pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 prostiednictvim aktu v pfenesené pravomoci
bez predchozi konzultace agentury, jak stanovi ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Aby se zabranilo zdvojovani probihajici ¢innosti orgdnt podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, (ES) ¢. 1272/2008, (ES)
¢. 1107/2009 a (EU) ¢. 528/2012, méla by Komise pfijmout akty v pfenesené pravomoci v pfiméfeném Casovém
ramci rovnéz pro latky, u nichZ se zamysli, ze budou doplnény na seznam latek podle clinku 59 nafizeni (ES)
¢ 1907/2006; pro latky, pro néz byly predlozeny zddosti o schvaleni nebo o obnoveni schvdleni v souladu
s piislu§nymi ustanovenimi nafizeni (ES) ¢. 1107/2009; latky, pro néz hodnotici pfislusny orgdn predlozil agentute
ndvrh zpravy o posouzeni schvéleni nebo obnoveni schvdleni v souladu s nafizenim (EU) ¢. 528/2012, nebo ldtky,
pro néz byla predlozena zddost pro tcely smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (**) a hodnoceni
¢lenského statu v souladu s uvedenou smérnici bylo dokonéeno pfed 1. zafim 2013, ale pfed uvedenym datem
nebylo pfijato zddné rozhodnuti o schvileni, nebo latky, u nichz agentura pfedlozila Komisi stanovisko podle ¢l. 75
odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, v némz dospéla k zdvéru, ze uvedend kritéria spliji. Aby se dile
zajistilo, Ze novd dokumentace nebo pfipravovand dokumentace, kterd je stdle v rané fdzi posuzovani, bude
obsahovat dokumentaci pro harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, méla by se po omezenou dobu pouzit
pfechodnd ustanoveni stanovend v tomto nafizeni.

Vyrobci a dovozci Casto oznamuji riizné informace o téze latce, které maji byt zahrnuty do seznamu klasifikaci
a oznaceni agentury. V nékterych p¥ipadech jsou tyto rozdily dasledkem raznych necistot, skupenstvi nebo jinych
¢lenéni a tyto rozdily by mohly byt odiivodnéné. V jinych ptipadech jsou rozdily zptusobeny rozdily v tdajich
pouzitych pro klasifikaci nebo neshodou mezi oznamovateli ¢ Zzadateli o registraci v pfipadé spole¢ného
pfedklddani tdaji podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo zastaralymi zdznamy v klasifikaci. Vysledkem je, Ze
seznam Kklasifikaci a oznaceni obsahuje rozdilné klasifikace, coz sniZuje G¢innost seznamu jako ndstroje pro
shromazdovani a sdélovani informaci o nebezpecnosti a vede k nespravnym klasifikacim, a to v kone¢ném disledku
omezuje schopnost nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 chranit lidské zdravi a Zivotni prostiedi. Oznamovatelé by proto méli
mit povinnost agentufe zdtivodnit, pro¢ se odchyluji od nejpfisnéjsi klasifikace nebo pro¢ pro stejnou latku zavadéji
piisnéjsi klasifikaci v ur¢ité t¥{dé nebezpecnosti, pficemz by méli vychdzet z dostupnych udajd, které byly pro
klasifikaci pouzity. V zdjmu feSeni rozdild mezi novéjsimi a zastaralymi klasifikacemi by oznamovatelé méli byt
povinni aktualizovat svd ozndmeni do Sesti mésici od pfijeti rozhodnuti o zméné klasifikace a oznaceni latky na
zdkladé pfezkumu podle ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Kromé toho by agentura méla mit moznost
pozadovat, aby oznamovatel provedl opravu netplného, nespravného nebo zastaralého zdznamu a aby o tom
agenturu informoval.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 stanovi zvlastni pravidla pro obaly, které by mély byt opatfeny uzdvérem odolnym proti
otevieni détmi a hmatatelnou vystrahou. Je dilezité, aby tato ustanoveni zajistovala vysokou droveni ochrany
lidského zdravi. Komise by proto méla do péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost posoudit ticinnost téchto
ustanoveni a potiebu jejich roz$ifeni na dal$i tiidy nebezpecnosti, zejména pokud jde o rozsifeni pozadavki
tykajicich se uzdvért odolnych proti otevieni détmi na poskozeni o¢i kategorie 1, a vést v této véci konzultace se

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvan{ biocidnich pfipravkd na trh a jejich
pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1). )

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvaddéni biocidnich ptipravkd na trh (UF. vést. L 123,
2441998, 5. 1).
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skupinou odbornikd ziizenou v souladu s ¢l. 53a odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Bude-li takova potteba zjisténa,
méla by Komise co nejdiive piijmout akt v pienesené pravomoci za déelem zmény piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.

S cilem zvysit transparentnost ozndmeni a rovnéz usnadnit povinnost oznamovateltt dohodnout se na zdznamu
v ozndmeni pro tutéz latku by mély byt veskeré informace ozndmené agentufe za tcelem jejich zahrnuti do seznamu
klasifikaci a oznaceni bezplatné zpfistupnény vefejnosti. Aniz je dotéena ochrana obchodnich zdjmt, mély by tyto
informace zahrnovat identitu oznamovateld, nebot pokud by oznamovatelé védéli, na koho se obritit, bylo by snazsi
dosdhnout dohody ohledné zafazeni pfislusného zdznamu do seznamu klasifikaci a oznaceni. V ptipadé ozndmeni
ze strany skupiny vyrobct nebo dovozct by mélo stacit zvefejnit identitu oznamovatele, ktery pfedklddd informace
jménem ostatnich ¢lent skupiny. Agentura by meéla poskytovat informace o podminkdch, za nichz mohou
oznamovatelé Zddat o zachovani diivérnosti, a uvést je v seznamu. Méla by zavést vhodna opatfeni, kterymi bude
pfedchdzet piipadim, kdy je pozadavek na zachovéni diivérnosti nepatficny, a odhalovat je, zejména provadénim
automatizovaného provéfovani a manudlnich namatkovych kontrol.

Podle ¢l. 45 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 maji urcené subjekty v ¢lenskych stdtech obdrzet pfislusné informace
tykajici se reakce na ohrozeni zdravi, které predklddaji dovozci a ndsledni uZivatelé uvadgjici na trh smési, které jsou
nebezpecné z hlediska svych zdravotnich nebo fyzikdlnich dcinkd. Distributofi nejsou povinni tyto informace
pfedklddat. V nékterych piipadech pfeshrani¢ni distribuce z jednoho ¢lenského statu do druhého nebo v pFipadech,
kdy distributofi méni obchodni znacku smési nebo je pfeznaluji, vede neexistence této povinnosti ke ztraté
informaci pro uréené subjekty, coz jim muze branit v zajisténi odpovidajici reakce na ohroZeni zdravi. Za téelem
feseni této situace by méla byt zavedena povinnost predklddat informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi také
pro distributory, pokud dale distribuuji nebezpecné smési v jinych clenskych stdtech nebo pokud méni jejich
obchodni znacku ¢i je pieznacuji.

Podle ¢l. 45 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 12722008 musi mit urcené subjekty k dispozici veskeré potfebné informace,
aby mohly zajistit odpovidajici reakci na ohrozeni zdravi. Agentura jiz zfidila a spravuje portdl ozndmeni
toxikologickym stfediskiim na drovni Unie a zfidila, vyvinula a spravuje databazi obsahujici informace tykajici se
reakce na ohrozeni zdravi s cilem pomoci nékterym clenskym statim pi#i dodrzovani nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
Agentura by proto byla schopna plnit tkoly spojené s piijimanim téchto informaci. V zdjmu snizeni administrativni
zatéze Clenskych statl a vyuziti dspor z rozsahu by nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 mélo stanovit moznost uréit
agenturu jako subjekt odpovédny za pfijiméni piislusnych informaci, pokud si to ¢lensky stdt pieje.

Kromé ¢lenskych stati by méla mit i Komise nebo agentura moznost vyuzivat statistické informace tykajici se reakci
na ohroZeni zdravi pro acely urceni piipadd, kdy mohou byt zapotiebi lepsi opatieni k Fizeni rizik. To by vhodné
doplnilo informace o pouziti ltek pFedlozené v ramci registrace podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a zdroven by to
umoznilo lépe stanovit prioritu ldtek, na které se vztahuje harmonizovand klasifikace a oznaceni podle nafizeni (ES)
¢. 12722008, a piispélo by to k procestim Ffizeni rizik podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a ptipadné podle dalsich
aktti Unie.

Nafizeni (ES) ¢. 12722008 upravuje reklamu na nebezpecné latky a smési obecné a stanovi, Ze reklama na latku
klasifikovanou jako nebezpecnd musi uvadét piislusné tiidy nebo kategorie nebezpecnosti a reklama na smés
klasifikovanou jako nebezpeénd nebo smés obsahujici klasifikovanou ldtku musi uvddét typy nebezpecnosti
oznacené na Stitku, pokud takovd reklama umoziuje uzavieni kupni smlouvy, aniz by bylo mozné predem $titek
vidét. Tato povinnost by méla byt zménéna tak, aby reklama na nebezpecné latky a smési obsahovala informace,
reklamy, s vyjimkou nevizudlni reklamy, mély obsahovat vystrazny symbol nebezpecnosti, signalni slova, standardn{
véty o nebezpec¢nosti a doplitkové standardni véty EU o nebezpecnosti. Kategorie nebezpecnosti by se neméla
v reklamé uvadét, protoZe ji odrdzi standardni véta o nebezpec¢nosti.

S cilem zajistit fddné preddvani informaci o nebezpecnosti a bezpecném pouzivani chemickych ldtek spotiebiteliim
a soulad s tvrzenimi, jejichz uvadéni na Stitcich vyrobku je podle tohoto nafizeni povoleno, je vhodné vyjasnit, Ze
reklama na latku nebo smés klasifikovanou jako nebezpeénd by neméla obsahovat vyroky jako ,netoxicky*,
yneskodlivy, ,neznedistujici, ,ekologicky* ani jiny Gdaj uvadgjici, Ze tato litka nebo smés neni nebezpecnd, ¢i
jakékoli jiné daje, které nejsou v souladu s jeji klasifikaci. Tento pistup by spolu s dalsimi ustanovenimi prava Unie
zajistil, Ze spotiebitelé budou moci €init informovand rozhodnuti o ndkupu, na zdkladé jasnych, spolehlivych
a nezavadgjicich informaci o nebezpe¢nych latkach a smésich.
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Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 vyslovné neodkazuje na nabidky obecné ani konkrétné na nabidky prodeje na dalku.
Nefesi proto specifické problémy vyplyvajici z prodeje na dalku, jako je prodej on-line. Zatimco reklamou se rozumi
piedstupen nabidky, zejména informace urcené k propagaci produktu nebo sluzby, at jiz za uplatu, ¢i nikoli,
nabidkou se rozumi vyzva k uzavieni kupni smlouvy. V dasledku tohoto rozlideni by mélo byt vyzadovino
poskytovat v nabidkdch vice informaci o nebezpecnosti nez v reklamdch. V zdjmu udrzeni kroku s technologickym
vyvojem a novymi zptisoby prodeje je nezbytné pozadovat, aby v piipadé prodeje na délku, a to i prostfednictvim
on-line trzist, byly uvadény prvky oznaceni. Povinnosti tykajici se zajisténi souladu s ptedpisy jiz od stadia ndvrhu
stanovené pro poskytovatele on-line trzist v ¢lanku 31 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20222065 se
tak budou vztahovat i na uvddéni téchto prvki oznaceni. Prosazovani téchto povinnosti se fdf pravidly stanovenymi
v kapitole IV natizeni (EU) 2022/2065.

Kromé toho, Ze agentura poskytuje pramyslu technické a védecké ndstroje k dodrzovéni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
méla by takové ndstroje — napiiklad databaze — poskytnout také pfislusnym organtim, aby se podpofilo provadéni.
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by mélo v tomto ohledu podrobngji stanovit pravomoci agentury. Kromé toho by
agentura, kterd jednd jako subjekt urceny pfislusnym orgdnem clenského stitu pro pfijimdni informaci pro tcely
reakce na ohrozeni zdravi, méla poskytnout piislusnému vnitrostatnimu uréenému subjektu tohoto ¢lenského statu
piistup k témto informacim.

Po konzultaci s odbornou skupinou Komise sloZzenou z pfislusnych orgdnti pro nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
a nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 Komise pravidelné pfizptisobuje ptilohy nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 védeckote-
chnickému pokroku. Podle ¢lanku 53c nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 piijme Komise samostatny akt v pfenesené
pravomoci pro kazdou pravomoc, kterd ji byla svéfena. Bylo obtizné pouzit toto ustanoveni pii zméné rtiznych ¢asti
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, které podléhaji riznym zmocnénim. Zejména v pifpadé soucasného zavedeni
novych poznamek v ¢asti 1 piilohy VI natizeni (ES) ¢. 12722008, které se tykaji novych zdznama v tabulce 3 ¢ésti
3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 12722008, a zavedeni novych zdznamt v téze piiloze vedlo pfijeti samostatnych aktt
v pienesené pravomoci k umélému oddéleni vnitiné souvisejicich ustanoveni a narusilo tak soudrznost tim, Ze
vyzadovalo soucasné pfijeti dvou riiznych, aviak souvisejicich aktl v pfenesené pravomoci. V takovych piipadech by
mélo byt mozné pfijmout jeden akt v pfenesené pravomoci pro riizné pfenesené pravomoci.

V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU (**) je nutné nahrazovat a omezovat zkousky na
zvifatech a zajistit Setrné zachdzeni s nimi, aby se postupné dosédhlo toho, Ze jakmile to bude z védeckého hlediska
mozné, bude pouzivani zvifat k testovani ukonéeno. Cilem provaddéni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 by méla byt
podpora a pouzivani alternativnich pfistupt, zejména zkusebnich metod bez pouziti zvifat vhodnych pro posouzeni
klasifikace chemickych latek z hlediska zdravi a Zivotniho prostredi, kdykoli je to mozné. V zdjmu urychleni
pfechodu na zkusebni metody bez pouziti zvifat s koneénym cilem plné nahradit zkousky na zvifatech, jakoz
i v zdjmu zlepSeni Gcinnosti posuzovani chemické nebezpecnosti by mély byt inovace v oblasti zkusebnich metod
bez pouziti zvifat podporovany, sledovdny a pravidelné vyhodnocoviny. Komise a clenské stity by mély
spolupracovat s cilem podporovat pfizptisobeni kritérii alternativnim pfistupiim, zejména zkuSebnim metoddm bez
pouziti zvifat, v systému GHS OSN a ndsledné tato kritéria bezodkladné zaclenit do nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Priloha VIII nafizeni (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 poddni, formdt podani a urcité standardni vzorce. Aby byla zaji§téna pravni jistota a jasnost ohledné
moznosti predkladat informace tykajici se standardizovanych smési a paliv v souvislosti s ptilohou VIII nafizeni (ES)
¢.1272/2008, méla by byt v uvedeném nafizeni zavedena definice pojmu ,sloZen, které je v souladu se standardnim
vzorcem“ a povinnost uvadét v predklddanych informacich ndzev a popis vyrobku u standardniho vzorce a paliva
a méla by v ném byt rovnéz stanovena moznost pedkladat informace o slozkéch, i kdyz v ur¢itych piipadech nejsou
vzdy pfitomny.

V zdjmu zajisténi dodatecné pravni jistoty a jasnosti piilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 by uvedené nafizeni
mélo déle upfesnit, kdy se vyzaduje aktualizace poddni, jakoz i zpUsoby identifikace smési, predkladatele
a kontaktntho mista pomoci identifikdtoru vyrobku.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaff 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké dcely
(UR. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(43)

(44)

(45)

(46)

(48)

Agentura by méla v nezbytnych ptipadech poskytnout dalsi pokyny pro uplatiovani ustanoveni tykajicich se
pfezkumt vyzadovanych timto nafizenim.

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

Zmény zavedené timto nafizenim rozsifuji tkoly, pracovni ndpln a pusobnost agentury. S cilem poskytnout
agentufe odpovidajici odborné znalosti, podporu a diikladnd védeckd hodnoceni je tfeba zajistit, aby méla
k dispozici odpovidajici a stabiln{ financovani.

Aby dodavatelé latek a smési méli ¢as prizptsobit se novym pravidlim klasifikace, oznacovéni a baleni, mélo by byt
pouziti nékterych ustanoveni tohoto nafizeni odloZeno. Litky a smési, které jiz byly uvedeny na trh pfed koncem
tohoto obdobi odkladu, by nemély byt nové klasifikovany ani nové oznacovany v souladu s timto nafizenim, aby se
piedeslo dalsimu zatiZeni dodavatelt latek a smési.

V souladu s pfechodnymi ustanovenimi nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 by dodavatelé méli mit moznost dobrovolné
uplatiiovat novd ustanoveni o klasifikaci, oznacovani a balen{ zavedend timto naf{zenim pted datem pouzitelnosti
tohoto nafizeni.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni nemuze byt dosazeno uspokojivé clenskymi stdty, protoZe znecisténi Zivotniho prostiedi
pfesahuje hranice stdti a ob¢ané Unie by méli pozivat rovnocenné ochrany svého zdravi a Zivotniho prostredi
a protoze latky a smési by se mély volné pohybovat na trhu Unie, ale spiSe jich z diivodu jejich rozsahu mize byt
lépe dosazeno na trovni Unie, mizZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku
neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1)

2)

V¢l 1 odst. 1 se doplituje nové pismeno, které zni:

,f) uloZeni povinnosti naslednym uzivatelim, dovozctim a distributortim podle ¢l. 45 odst. 1b a 1c piedkladat
uréenym subjektiim relevantn{ informace pro odpovidajici reakci na ohrozeni zdravi v souladu s piilohou VIIL

V ¢ldnku 2 se dopliiuji nova pismena, kterd znéji:

,38) ,odhady akutni toxicity* ¢iselné hodnoty, jeZ jsou pouZiviny pro zafazeni latek a smési do jedné ze ¢tyt kategorii
nebezpecnosti akutni toxicity na zdkladé ordlni, dermdlni nebo inhala¢ni cesty expozice.”

39) ,nosiCem tdaji‘ symbol linedrniho ¢arového kédu, dvourozmérny symbol nebo jiné médium pro automaticky
sbér identifikacnich adajt, které lze Cist piislusnym zafizenim;

40) ,opétovnym naplnénim’ postup, kterym spotiebitel nebo profesionalni uzivatel v rdmci obchodni ¢innosti naplni
obal nebezpec¢nou latkou nebo smési nabizenou dodavatelem, at uz za Gplatu, nebo bezplatné;

41) ,plnici stanici* misto, kde dodavatel nabizi spottebitelim nebo profesiondlnim uzivateldm nebezpecné latky nebo
smési, které lze ziskat opétovnym naplnénim provadénym bud rucné, nebo prostfednictvim automatického &
poloautomatického zafizeni.“

Clanek 4 se méni takto:
a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Pokud se na urcitou latku vztahuje harmonizovand klasifikace a oznaceni podle hlavy V na zdkladé zdznamu
v ¢asti 3 prilohy VI, klasifikuje se tato litka v souladu s danym zdznamem a klasifikace této latky podle hlavy II se
neprovadi pro tiidy nebezpecnosti, ¢lenéni ani formy nebo skupenstvi, na néz se dany zdznam vztahuje.
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Harmonizovand klasifikace této latky se vztahuje na vSechny jeji formy nebo skupenstvi, pokud zdznam v ¢asti 3
piilohy VI nestanovi, Ze se harmonizovana klasifikace vztahuje na konkrétni formu nebo skupenstvi dané latky.

Pokud vsak latka rovnéz spadd do jedné nebo vice tiid nebezpenosti nebo ¢lenéni nebo je v takové formé ¢i
skupenstvi, na néz se nevztahuje zdznam v ¢dsti 3 piilohy VI, provadi se klasifikace podle hlavy II pro tyto tfidy
nebezpecnosti, toto ¢lenéni a pro tyto formy nebo skupenstvi.;

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,11.  Litka nebo smés nesmi byt uvedena na trh, pokud dodavatel usazeny v Unii, ktery je uveden na $titku,
v ramci své primyslové nebo profesiondlni ¢innosti nespliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizeni, tykajici se
dotcenych latek nebo smési”

4) Clanek 5 se méni takto:
a) v odstavci 1 se vklddd nové pismeno, které zni:
,ca) udaje ziskané z novych metodik pristupu;*
b) dopliiuji se nové odstavce, které znéji:

3. Latka, kterd obsahuje vice nez jednu slozku ve formé jednotlivé slozky, zjisténé necistoty nebo pfidatné latky,
pro kterou jsou k dispozici pFislusné informace uvedené v odstavci 1, se prehodnoti, ptic¢emz se pouziji dostupné
informace o téchto zndmych slozkich a samotné latce.

4. Pro ucely hodnoceni litky obsahujici vice nez jednu slozku podle kapitoly 2 v souvislosti s ti{dami
nebezpecnosti ,mutagenita v zdrode¢nych butikdch’, karcinogenita’, ,toxicita pro reprodukci’, ;naruseni ¢innosti
endokrinniho systému pro lidské zdravi‘ a ,naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi* podle
oddila 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 a 4.2 piilohy I pouzije vyrobce, dovozce a ndsledny uzivatel dalezité dostupné informace
uvedené v odstavci 1 pro kazdou zndmou slozku.

Dilezité dostupné informace o samotné latce obsahujici vice nez jednu slozku se zohledni, pokud je splnéna jedna
z téchto podminek:

a) informace prokazuji vlastnosti vyvoldvajici mutagenni G¢inky v zdrode¢nych buikach, karcinogenni téinky ¢i
toxické dcinky pro reprodukci nebo naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi nebo pro zivotni
prostredi;

b) informace podporuji zavéry zalozené na dtlezitych dostupnych informacich o slozkach obsazenych v latce.

Dilezité dostupné informace o samotné ldtce obsahujici vice nez jednu slozku, které dokladaji neptitomnost
vlastnosti uvedenych v pismenu a) nebo méné zdvazné vlastnosti, nemaji piednost pied dilezitymi dostupnymi
informacemi o slozkdch obsazenych v latce.

5. Pro ucely hodnoceni litky obsahujici vice nez jednu slozku podle kapitoly 2 této hlavy v souvislosti
s vlastnostmi ,biologickd rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace’ v rdmci tfid nebezpecnosti
qnebezpecné pro vodni prostiedi’, jperzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce
bioakumulativn{ vlastnosti‘ a ,perzistentni, mobilni a toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce mobilni vlastnosti'
podle oddild 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 44.2.3.1 a 4.4.2.3.2 piilohy I pouZije vyrobce, dovozce
a ndsledny uzivatel dilezité dostupné informace uvedené v odstavci 1 pro kazdou zndmou slozku latky.

Dilezité dostupné informace o samotné ldtce obsahujici vice nez jednu slozku se zohledni, pokud je splnéna jedna
z téchto podminek:

a) informace prokazuji vlastnosti perzistence, mobility a bioakumulace nebo nedostate¢nou rozlozitelnost;

b) informace podporuji zavéry zalozené na dtlezitych dostupnych informacich o slozkach obsazenych v latce.

10/34 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j



UF. vést. L, 20.11.2024

CS

6)

Dilezité dostupné informace o samotné latce obsahujici vice nez jednu slozku, které poukazuji na neptitomnost
vlastnosti uvedenych v pismenu a) nebo méné zavazné vlastnosti, nemaji pfednost pied dilezitymi dostupnymi
informacemi o slozkdch obsazenych v latce.

6.  Odstavce 4 a 5 se nevztahuji na latky obsahujici vice nez jednu slozku, které jsou ziskavany z rostlin nebo
¢asti rostlin a které nejsou chemicky upraveny ve smyslu ustanoveni ¢l. 3 bodu 40 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

vy

7. Pro tcely odstavce 6 se rostlinami‘ rozuméji zivé nebo mrtvé organismy z fiSe rostliny (Plantae) a fise houby
(Fungi) a zahrnuji i fasy, liSejniky a kvasinky.

8. U nékterych latek obsahujicich vice nez jednu slozku, na které se nevztahuje odstavec 6, mize Komise
v piipadé, Ze obdrzi dikazy o tom, Ze pravidla stanovend v odstavcich 4 nebo 5 by nemusela byt pro uréité latky
obsahujici vice nez jednu slozku vhodnd, pozadat agenturu, aby vyhodnotila dostupné tdaje.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 53a za Glelem zmény
piilohy I vytvorenim nového oddilu a tim, Ze do tohoto oddilu zahrne a zméni v ném odchylky od odstavce 4 nebo
5 tykajicich se klasifikace ldtek obsahujicich vice nez jednu slozku. U téchto aktii v pfenesené pravomoci Komise
zohledni védecké dukazy, pokrok ve znalostech a stanovisko agentury, je-li k dispozici, aby nalezité klasifikovala
latky obsahujici vice nez jednu slozku, a to pii zajisténi vysoké drovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi.”

Clanek 6 se méni takto:

a) v odstavci 1 se vklddd nové pismeno, které zni:

,ca) tdaje ziskané na zdkladé novych metodik p¥istupu;*;

b) odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

3. Pro tcely hodnoceni smési podle kapitoly 2 této hlavy v souvislosti s tf{dami nebezpecnosti ,mutagenita
v zdrode¢nych bunkdch’, karcinogenita’, toxicita pro reprodukci’, ,naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro
lidské zdravi‘ a ,naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro Zzivotni prostiedi’ podle oddilt 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1,
3.11.3.1 a 4.2.3.1 prilohy I pouzije vyrobce, dovozce a ndsledny uzivatel dalezité dostupné informace uvedené
v odstavci 1 pouze pro latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.

Pokud dostupné tdaje ze zkousek samotné smési dokladaji vlastnosti vyvolavajici mutagenni G¢inky v zdrode¢nych
burikdch, karcinogenni Gcinky nebo toxické dcinky pro reprodukci nebo naruseni ¢innosti endokrinniho systému
pro lidské zdravi ¢i pro Zivotni prostiedi, které nebyly zjistény z dilezitych dostupnych informaci o jednotlivé latce
uvedenych v prvnim pododstavci, vezmou se tyto ddaje rovnéz v tvahu pro tcely hodnoceni smési uvedené
v prvnim pododstavci.

4. Pro tcely hodnoceni smési podle kapitoly 2 této hlavy v souvislosti s vlastnostmi ,biologickd rozlozitelnost,
perzistence, mobilita a bioakumulace’ v rdmci tiid nebezpecnosti ,nebezpeéné pro vodni prostiedi’, ,perzistentni,
bioakumulativn{ a toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni vlastnosti' a ,perzistentni, mobiln{
a toxické nebo vysoce perzistentni, vysoce mobilni vlastnosti‘ podle oddila 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2,
4.4.2.3.1 a 4.4.2.3.2 piilohy I pouzije vyrobce, dovozce a ndsledny uzivatel dilezité dostupné informace uvedené
v odstavci 1 pouze pro latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.”

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

Pokud kritéria uvedend v odstavci 1 nelze na zjisténé dostupné informace uplatnit p¥imo, provedou vyrobci,

dovozci a ndsledni uzivatelé hodnoceni na zakladé zjisténi priikaznosti dikazt za pouziti odborného posudku
v souladu s oddilem 1.1.1 piilohy I tohoto nafizeni, pficemz zvazuji veskeré dostupné informace, které maji vliv na
uréeni nebezpecnosti latky nebo smési, a v souladu s bodem 1.2 prilohy XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé pfi hodnoceni informaci o nebezpecnosti smési pouziji pro uclely

hodnoceni v pifpadé, Ze nejsou dostupné tidaje ze zkousek samotné smési nebo jsou dostupné tidaje nedostatecné,
zdsady extrapolace uvedené v oddile 1.1.3 piilohy I a v jednotlivych oddilech ¢asti 3 a 4 uvedené piilohy.
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Je-li pfi uplatiiovani zdsad extrapolace k dispozici vice nez jedna obdobnd zkou$end smés, uplatni vyrobci, dovozci
a nasledni uzivatelé zji§téni prikaznosti dikazii za pouziti odborného posudku v souladu s oddilem 1.1.1
piilohy I tohoto nafizeni, pficemz zvazuji veskeré dostupné informace, které maji vliv na uréeni nebezpecnosti smési,
a rovnéz v souladu s bodem 1.2 piilohy XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby vybrali nejvhodnéjsi obdobné zkousené
smési v souladu s ¢l. 6 odst. 5 tohoto nafizeni pro své rozhodnuti o klasifikaci.

Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé pfi hodnoceni informaci o nebezpecnosti smési, neumoznuji-li tyto informace
pouziti zdsad extrapolace podle prvniho a druhého pododstavce, vyhodnoti dané informace pomoci jiné metody nebo
metod stanovenych v ¢astech 3 a 4 piilohy 1.

7)  Clének 10 se nahrazuje timto:

,Cldnek 10

Koncentra¢ni limity, multiplika¢ni faktory a odhady akutni toxicity pro klasifikaci litek a smési

1. Specifické koncentra¢ni limity a obecné koncentraéni limity jsou limity stanovené pro danou latku a oznacujici
prahovou hodnotu, pfi jejimz dosaZeni nebo ptekroceni vede piitomnost této latky v jiné latce nebo smési ve formé
nedistoty, piidatné latky nebo jednotlivé slozky ke klasifikaci latky nebo smési jako nebezpecné.

Specifické koncentra¢ni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel, pokud pfiméfené a spolehlivé védecké
informace prokdzi, ze nebezpecnost latky je zjevna, je-li tato litka pfitomna v mnoZstvi nizsim, nez jsou koncentrace
stanovené pro kteroukoli z tiid nebezpe¢nosti v &asti 2 piilohy I, nebo v mnozstvi nizsim, neZ jsou obecné

koncentra¢ni limity stanovené pro kteroukoli z tiid nebezpecnosti v ¢dstech 3, 4 a 5 piilohy L

Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé mohou za vyjime¢nych okolnosti pro latku stanovit specificky koncentraéni limit,
pokud piiméfené, spolehlivé a prikazné védecké informace ukazuji, Ze nebezpecnost latky klasifikované jako
nebezpe¢nd neni patrnd v mnozZstvi vy$$im nez koncentrace stanovené pro piislusnou tfidu nebezpecnosti v ¢asti 2
piilohy I nebo v mnozstvi vys$im nez obecné koncentra¢ni limity stanovené pro piislusnou tiidu nebezpecnosti
v Castech 3, 4 a 5 uvedené prilohy.

2. Vyrobci, dovozci a ndsledni uZzivatelé stanovi multiplika¢ni faktory pro latky klasifikované jako nebezpecné pro
vodni prostfedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1.

3. Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé stanovi odhady akutni toxicity pro ldtky klasifikované jako akutné toxické
pro lidské zdravi.

4. Odchylné od odstavce 1 druhého a tiettho pododstavce se specifické koncentraéni limity nestanovi
u harmonizovanych tfid nebezpe¢nosti ¢i ¢lenéni v piipadé latek, které jsou uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI.

5. Odchylné od odstavce 2 se multiplika¢ni faktory nestanovi u harmonizovanych tfid nebezpecnosti ¢i ¢lenéni
v piipadé litek uvedenych v ¢ésti 3 prilohy VI, u nichz je multiplikacni faktor uveden v dané &asti.

Neni-li v3ak v &asti 3 piilohy VI pro latky klasifikované jako nebezpeéné pro vodni prostiedi — akutné kategorie 1 nebo
chronicky kategorie 1 — multiplika¢ni faktor uveden, stanovi jej vyrobce, dovozce nebo nésledny uzivatel na zakladé
dostupnych tidajii o dané latce. Pokud vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel klasifikuje smés obsahujici danou latku
suma¢ni metodou, pouZije se tento multiplikaéni faktor.

6.  Odchylné od odstavce 3 se odhady akutni toxicity nestanovi u harmonizovanych tiid nebezpec¢nosti ¢i ¢lenéni
v piipadé latek uvedenych v ¢asti 3 prilohy VI, u nichz je odhad akutni toxicity uveden v dané &asti.

7. Pii stanovovani specifického koncentra¢ntho limitu, multiplikacniho faktoru nebo odhadu akutni toxicity
piihlizeji vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé ke viem specifickym koncentra¢nim limittim, multiplika¢nim faktortim
nebo odhadtim akutni toxicity pro danou latku, které byly uvedeny v seznamu klasifikaci a oznaceni.
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8. Specifické koncentra¢ni limity stanovené v souladu s odstavcem 1 druhym a tfetim pododstavcem maji pfednost
pied koncentraénimi limity stanovenymi v piislusnych oddilech ¢asti 2 piilohy I ¢i obecnymi koncentraénimi limity
pro klasifikaci stanovenymi v piislusnych oddilech ¢asti 3, 4 a 5 uvedené piilohy.

9. K pouziti odstavcti 1, 2 a 3 poskytne agentura daldi pokyny.

10.  Pokud ur¢ita smés obsahuje latku, kterd je klasifikovana jako nebezpeénd pouze z divodu piitomnosti zjisténé
necistoty, ptidatné litky nebo jednotlivé slozky, vztahuji se koncentra¢ni limity uvedené v odstavci 1 druhém a tfetim
pododstavci na koncentraci této zjisténé necistoty, pfidatné litky nebo jednotlivé slozky ve smési.

11.  Pokud ur¢itd smés obsahuje jinou smés, pouziji se koncentra¢ni limity uvedené v odstavci 1 druhém a tretim
pododstavci na koncentraci zji§téné necistoty, piidatné latky nebo jednotlivé slozky uvedené v odstavci 10 ve vysledné
kone¢né smési.

Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13

Rozhodnuti o klasifikaci litek a smési

Pokud z hodnoceni provedeného podle ¢lankd 9 a 12 vyplyne, ze nebezpecnost spojend s danou litkou nebo smési
splije kritéria pro zafazeni do jedné nebo vice tfid nebezpecnosti nebo ¢lenéni v ¢astech 2 az 5 piilohy I, klasifikuji
vyrobci, dovozci a ndsledn{ uzivatelé litku nebo smés, piipadné jeji konkrétni formu ¢i skupenstvi, je-li to védecky
podlozeno, podle piisluiné tiidy nebo t¥id nebezpecnosti nebo podle ¢lenéni tak, ze prifadi:

a) jednu nebo vice kategorif nebezpecnosti pro kazdou pfislusnou tiidu nebezpecnosti nebo ¢lenént;

b) s vyhradou ¢lanku 21 jednu nebo vice standardnich vét o nebezpecnosti odpovidajicich kazdé kategorii
nebezpecnosti pfifazené podle pismene a).“

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

,b) identifikaci vSech latek obsazenych ve smési, které pfispivaji ke klasifikaci smési, pokud jde o akutni toxicitu,
ziravost pro kizi nebo vazné poskozeni o¢i, mutagenitu v zdrode¢nych butikdch, karcinogenitu, toxicitu pro
reprodukci, senzibilizaci dychacich cest nebo ktize, toxicitu pro specifické cilové organy nebo nebezpecnost pfi
vdechnuti, perzistentni, bioakumulativni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni vlastnosti,
perzistentni, mobilni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce mobilni vlastnosti nebo naruSeni cinnosti
endokrinniho systému pro lidské zdravi nebo pro Zivotni prostiedi.

V ¢lanku 23 se dopliuje nové pismeno, které zni:

,g) na stielivo ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 bodu 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/555 (*), pokud se
nejednd o predmét, ktery spadd do oblasti ptisobnosti ¢l. 4 odst. 8 tohoto nafizeni.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/555 ze dne 24. bfezna 2021 o kontrole nabyvéni a drzen{
zbrani (Uf. vést. L 115, 6.4.2021, s. 1).

V ¢l. 24 odst. 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Vysi poplatkt stanovi Komise prostfednictvim provadécich akttl. Tyto provadéci akty se pfijmou prezkumnym
postupem podle ¢l. 54 odst. 2 tohoto nafizent.”

Clanek 25 se méni takto:

a) odstavec 3 se nahrazuje timto:
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,3.  Dodavatel mize v &sti pro dopliujici informace na Stitku uvést dopliiujici informace jiné nez uvedené
v odstavcich 1, 2 a 6 az 9, pokud tim neni ztiZena identifikace prvkd oznaceni podle ¢l. 17 odst. 1 pism. a) az
¢) a pokud tyto informace uddvaji dal$i podrobnosti a nejsou v rozporu s informacemi sdélovanymi pomoci téchto
prvka ani nezpochybnuji jejich platnost.”;

g

v odstavci 6 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zvlastni pravidla oznacovani stanovend v ¢asti 2 pfilohy II se vztahuji na smési obsahujici latky uvedené v ¢asti 2
dané piilohy.

¢) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,9.  Prvky oznaleni vyplyvajici z pozadavk stanovenych v jinych aktech Unie se uvaddéji v ¢asti pro dopliujici
informace na $titku.”

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

,1. Ma-li obal ldtky nebo smési takovy tvar ¢i formu nebo je tak maly, Ze je nemozné splnit pozadavky kladené
¢lankem 31 na $titek 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 oddilem 1.5.1 pfilohy L%

=z

odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Pokud je nebezpecnd litka nebo smés uvedend v casti 5 piilohy I doddvéna Siroké vefejnosti bez obalu,
uvadgji se informace na §titku v souladu s ustanovenim zahrnutym v uvedené &asti, které se na tuto latku nebo smés
vztahuje.”;

¢) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,4b.  Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 se pozadavek na oznacovani stanoveny v uvedeném clanku nevztahuje na obal
stieliva ur¢eného k pouziti obrannymi silami, pokud by oznaceni v souladu s timto poZadavkem pfedstavovalo
nepfijatelné bezpecnostni riziko pro stfelivo nebo pro vojensky nebo civilni persondl a pokud nelze zajistit
dostatené maskovani.

V piipadé uvedeném v prvnim pododstavci tohoto odstavce vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé poskytnou
obrannym sildm bezpe¢nostni list, nebo neni-li bezpe¢nostni list vyZadovan, kopii prvkd oznacent, jak je uvedeno
v ¢lanku 17.

Clanek 30 se nahrazuje timto:

,Cldnek 30

Aktualizace informaci na Stitcich

1.V piipadé zmény tykajici se klasifikace nebo oznacovani latky nebo smési, kterd ma za nasledek pfiddni nové
tiidy nebezpecnosti nebo piisnéjsi klasifikaci nebo kterd vyzaduje nové doplnujici informace na stitku v souladu
s ¢lankem 25, zajisti dodavatel této litky nebo smési aktualizaci $titku bez zbyte¢ného odkladu a v kazdém pripadé
nejpozdéji Sest mésict od okamziku, kdy obdrzel vysledky nového hodnoceni podle €l. 15 odst. 4 nebo kdy mu byly
tyto vysledky sdéleny.

2. Pokud je nutnd jind zména tykajici se klasifikace nebo oznacovani latky nebo smési nez zména uvedend
v odstavci 1, dodavatel této latky nebo smési zajisti, aby byl stitek aktualizovdn bez zbyte¢ného odkladu a v kazdém
piipadé nejpozdéji osmndct mésict od okamziku, kdy obdrzel vysledky nového hodnoceni podle ¢l. 15 odst. 4 nebo
kdy mu byly tyto vysledky sdéleny.

3. Odstavce 1 a 2 se nepouziji, pokud byla zména tykajici se klasifikace a oznaceni latky nebo smési vyvolana
harmonizovanou klasifikaci a oznacenim latky stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle ¢l. 37
odst. 5 nebo ustanovenim stanovenym v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle ¢l. 53 odst. 1. V takovych
piipadech dodavatel zajisti, aby byl stitek aktualizovan do data stanoveného v ptislusném aktu v prenesené pravomoci.
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4.

Dodavatel latky nebo smési, kterd spadd do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo nafizeni (EU)

¢. 528/2012, aktualizuje stitek v souladu s uvedenymi nafizenimi.”

15) Clanek 31 se méni takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Stitky musi byt pevné pfipevnény k jedné nebo vice strandm obalu, ktery bezprostiedné obsahuje ldtku nebo
smés, tak, aby bylo mozno tdaje ¢ist vodorovné, je-li baleni uloZeno v obvyklé poloze. Stitek mtize mit podobu
rozklddaciho stitku.

vkladaji se nové odstavce, které znéji:

,la.  M4-li titek podobu rozklddaciho stitku, uvedou se prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 v souladu
s oddilem 1.2.1.6 piilohy L

1b.  Je-i pouzit digitdlni Stitek, jak je stanoveno v ¢l. 34a odst. 1, musi byt nosi¢ ddajt k tomuto digitdlnimu
Stitku pevné pfipevnén nebo vytistén na fyzickém Stitku nebo na obalu vedle Stitku tak, aby jej bylo mozné
automaticky zpracovavat bézné pouzivanymi digitalnimi zafizenimi.

Jsou-li prvky oznaceni podle ¢l. 34a odst. 2 uvedeny pouze na digitdlnim Stitku, musi byt k nosici tidaji p¥ipojeno
sdéleni ,Dalsi informace o nebezpecnosti jsou dostupné on-line’ nebo podobny tdaj.;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 jsou vyznaceny zfetelné a nesmazatelné. Vystupuji zfetelné z pozadi
a maji takovou velikost a uspofdddni, aby byly snadno citelné. Maji formdt v souladu s oddilem 1.2.1 piilohy L

16) V ¢clanku 32 se zrusuje odstavec 6.

17) V hlavé III se dopliiuje novd kapitola, kterd zni:

»Kapitola 3

Formdty oznaceni

Cldnek 34a

Fyzické a digitdlni oznacovani

1.

Prvky oznaceni pro latky a smési uvedené v ¢ldnku 17 se uvedou na $titku ve fyzické podobé (fyzicky stitek).

Kromé fyzického $titku mohou byt prvky oznaceni uvedené v ¢lanku 17 uvedeny v digitdlni podobé (digitalni Stitek).

2.

Odchylné od odstavce 1 mohou dodavatelé uvést prvky oznaceni stanovené v oddile 1.6 pfilohy I pouze na

digitalnim Stitku.

Pokud jsou prvky oznaceni stanovené v oddile 1.6 piilohy I uvedeny pouze na digitalnim stitku, dodavatelé na zakladé
ustni nebo pisemné zddosti poskytnou tyto prvky oznaceni alternativnimi prostfedky, nebo je alternativnimi
prostredky poskytnou v pfipadg, Ze digitalni stitek neni v dobé ndkupu latky nebo smési do¢asné dostupny. Dodavatelé
poskytuji tyto prvky nezdvisle na ndkupu a bezplatné.

3.

Pokud jsou informace poskytovdny prostrednictvim digitdlntho Stitku, pouziji se pozadavky na digitalni stitky

stanovené v cldnku 34b.
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Cldnek 34b

Pozadavky na digitdlni oznacovani

1. Pokud dodavatel podle ¢l. 31 odst. 1b nosi¢ tdajti k digitdlnimu Stitku pfipevni nebo jej vytiskne, zajisti, aby
digitalni Stitek spliioval tato obecnd pravidla a technické pozadavky:

a) vsechny prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 jsou uvedeny spole¢né na jednom misté a oddélené od ostatnich
informacf;

b) informace na digitalnim Stitku jsou vyhledatelné;

¢) informace na digitdlnim $titku jsou pistupné vSem uZivatelim v Unii a jsou pfistupné po dobu nejméné deseti let
nebo po delsi dobu, vyzaduji-li to jiné pravni predpisy Unie;

d) digitdlni stitek je pristupny bezplatné, bez nutnosti registrace, stahovani nebo instalace aplikaci nebo zadévani hesla;

e) informace na digitdlnim Stitku jsou prezentovany zptisobem, ktery zohlednuje také potieby zranitelnych skupin
a ptipadné podporuje nezbytné tpravy, které témto skupindm usnadni pfistup k informacim;

f) informace na digitdlnim Stitku jsou dostupné na nejvyse dvé kliknuti;

g) digitdlni Stitek je pHstupny prostfednictvim Siroce pouzivanych digitdlnich technologif a kompatibilni se vSemi
hlavnimi opera¢nimi systémy a prohlizeci;

h) pokud jsou informace na digitdlnim $titku dostupné ve vice nez jednom jazyce, nesmi byt vybér jazyka podminén
zemépisnou polohou, z niZ se k témto informacim pfistupuje.

2. Je zakdzdno sledovat, analyzovat nebo vyuzivat jakékoli informace o pouzivani pro ticely, které pfesahuji rdimec
toho, co je nezbytné nutné pro poskytovani digitdlniho oznaceni.”

18

=

V ¢lanku 35 se dopliuje novy odstavec, ktery znf:

,2a.  Nebezpecné latky nebo smési mohou byt spotiebiteltm a profesiondlnim uzivatelim doddvany pro-
sttednictvim plnicich stanic, pouze pokud jsou splnény podminky stanovené v oddile 3.4 ptilohy IL

Prvni pododstavec se nevztahuje na nebezpecné litky nebo smési dodavané siroké vefejnosti bez obalu podle ¢l. 29
odst. 3.

19) V ¢ldnku 36 se odstavec 1 méni takto:

~

a) pismeno a) se nahrazuje timto:
,a) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1, 1 A nebo 1B (oddil 3.4 piilohy )%
b) dopliwji se nova pismena, kterd znéji:
,€) naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi, kategorie 1 nebo 2 (oddil 3.11 piilohy I);

f) narudeni ¢innosti endokrinniho systému v souvislosti s Zivotnim prostfedim, kategorie 1 nebo 2 (oddil 4.2
piilohy Ij;

g) perzistentni, bioakumulativni a toxickd (oddil 4.3 piilohy I);

h) vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni (oddil 4.3 pfilohy I);
i) perzistentni, mobiln{ a toxickd (oddil 4.4 p¥ilohy I);

j) vysoce perzistentni, vysoce mobilni (oddil 4.4 ptilohy I)*;

¢) odstavec 2 se nahrazuje timto:
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,2.  Latky, které jsou G¢innymi latkami spadajicimi do oblasti psobnosti nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo
nafizeni (EU) ¢ 528/2012, podléhaji harmonizované klasifikaci a oznacovani. Pro tyto latky se pouziji postupy
stanovené v ¢l. 37 odst. 1, 4, 5 a 6.

20) Clanek 37 se méni takto:

a)

=z

=

f)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Pfislusny orgdn mtze agentufe piedlozit navrh harmonizované klasifikace a oznacent ltky ¢i skupiny latek
a v pifpadé potieby specifickych koncentra¢nich limitd, multiplika¢nich faktorti nebo odhadi akutni toxicity nebo
ndvrh jejich revize.

Komise mtze pozadat agenturu nebo Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad’) ziizeny podle ¢l. 1
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, aby pfipravily navrh harmonizované klasifikace a oznacenf latky ¢i skupiny latek
a v piipadé potieby specifickych koncentra¢nich limitd, multiplika¢nich faktorti nebo odhadi akutni toxicity nebo
navrh jejich revize. Komise mtize nasledné navrh piedlozit agentufe.

Névrhy na harmonizovanou klasifikaci a oznacovani litky nebo skupiny litek uvedené v prvnim a druhém
pododstavci se pfedklddaji ve formdtu stanoveném v ¢dsti 2 piilohy VI a obsahuji pfislusné informace stanovené
v Casti 1 prilohy VI

vklddaji se nové odstavce, které znéji:

,la. Pokud to piislusny orgin nebo Komise povazuje za védecky odivodnéné a mozné, maji navrhy
harmonizované klasifikace a oznacovani za cil upfednostiovat skupiny latek pred jednotlivymi latkami.

1b.  Agentura a tfad mohou z vlastniho podnétu poskytovat piislusnym organtim a Komisi védecké poradenstvi
ohledné latek nebo skupin latek, pro néz by byla vhodnd harmonizovand klasifikace a oznaceni.;

v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Vyrobci, dovozci a ndsledni{ uzivatelé mohou agentufe pfedlozit ndvrh harmonizované klasifikace a oznaceni latek
a v ptipadé potieby specifickych koncentra¢nich limitt, multiplika¢nich faktort nebo odhada akutni toxicity, pokud
cast 3 piilohy VI neobsahuje pro tyto latky zadny zdznam v souvislosti s tfidou nebezpec¢nosti nebo ¢lenénim, jehoz
se uvedeny ndvrh tykd.”;

vklddd se novy odstavec, ktery zni:

,<2a.  Pred pfedloZenim ndvrhu agentufe je agentura informovdna piislusnym orgdnem, vyrobcem, dovozcem
nebo ndslednym uzZivatelem o zdméru pfedlozit ndvrh harmonizované klasifikace a oznaceni.

Pokud si Komise vyzadala vypracovani ndvrhu podle odstavce 1 druhého pododstavce, uvédomi o této Zadosti
agenturu.

Do jednoho tydne od obdrZeni ozndmeni uvedeného v prvnim a druhém pododstavci agentura zvefejni ndzev
a pifpadné ¢isla ES a CAS latky nebo latek, stav ndvrhu a jméno pfedkladatele. Agentura aktualizuje informace
o stavu ndvrhu po dokonéeni kazdé fize procesu podle odstavci 4 a 5.

Pokud pfislusny organ obdrzi nédvrh v souladu s odstavcem 6, ozndmi to agentufe a poskytne vSechny relevantni
informace o divodech pfijeti nebo zamitnuti ndvrhu. Agentura tyto informace sdili s ostatnimi pfislusnymi
organy.”;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Pokud se ndvrh vyrobce, dovozce nebo ndsledného uzivatele tykd harmonizované klasifikace a oznaceni latek
v souladu s ¢l. 36 odst. 3, podléhd jeho pfedloZeni poplatku uréenému Komisi prosttednictvim provadéciho aktu
piijatého v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 54 odst. 2.

odstavce 5 a 6 se nahrazuji timto:
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,5.  Pokud Komise shledd, ze harmonizace klasifikace a oznaceni dotéené latky je vhodné, ptijme bez zbyte¢ného
prodleni a nejlépe do konce kalendéiniho roku ndsledujictho po zvetejnéni stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik
akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 53a za tG¢elem zmény piilohy VI tim, Ze zacleni latky ¢i smési do
tabulky 3 ¢dsti 3 piilohy VI spolecné s uvedenim piislusné klasifikace a prvkti oznaceni a piipadnych specifickych
koncentra¢nich limitd, multiplika¢nich faktort nebo odhadt akutni toxicity.

Pokud je to v piipadé harmonizace klasifikace a oznaceni latek ze zavaznych a naléhavych diivodt nutné, pouzije se
na akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto odstavce postup stanoveny v ¢lanku 53b.

6.  Vyrobci, dovozci a nésledni uzivatelé, ktef{ maji nové informace, jez mohou vést ke zméné harmonizované
klasifikace a oznaleni latek uvedenych v ¢&asti 3 piilohy VI, pfedlozi ndvrh v souladu s odst. 2 druhym
pododstavcem piislusnému organu v jednom z clenskych statti, v némz jsou latky uvadény na trh.”

vkladaji se nové odstavce, které znéji:

7. Aby se zabrdnilo zdvojovani posuzovani nebezpecnych vlastnosti litek, je Komisi svéfena pravomoc piijimat
v souladu s ¢ldnkem 53a akty v pfenesené pravomoci za ucelem zmény tabulky 3 v &sti 3 piilohy VI tohoto
nafizen{ tim, Ze:

a) do 11. Cervna 2026 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 spolecné s uvedenim piislusné klasifikace
a prvkd oznaceni na zdkladé pFislusnych kritérif, pokud do 11. ¢ervna 2025 tyto latky:

i) byly zafazeny na seznam latek uvedeny v ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jako latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi narueni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi nebo pro Zzivotni prosttedi, jako
perzistentni, bioakumulativni a toxické latky nebo jako vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky,

ii) byly oznaceny jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi narueni ¢innosti endokrinniho systému v souladu
s oddilem 3.6.5 nebo oddilem 3.8.2 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo jako perzistentni,
bioakumulativni a toxické litky nebo jako vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litky v souladu
s oddilem 3.7.2 nebo 3.7.3 piilohy II uvedeného nafizeni a bylo pfijato rozhodnuti o Zadosti o schvéleni nebo
obnoveni schvileni téchto latek podle uvedeného nafizen;

iii) byly oznaceny jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému v souladu
s ¢ldnkem 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo jako perzistentni, bioakumulativni
a toxické latky nebo jako vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litky v souladu s ¢l. 5 odst. 1
pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a bylo pfijato rozhodnuti o zddosti o schvéleni nebo obnoveni schvéleni
téchto latek podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012; a

b) do tabulky 3 v ¢dsti 3 prilohy VI 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 pfislusné klasifikace
a prvks oznaceni na zdkladé piislusnych kritérii, pokud:

i) tyto latky byly zafazeny na seznam ldtek uvedeny v ¢lanku 59 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pfed 11. Cervnem
2026 jako latky, které maji jednu z vlastnosti uvedenych v tvodni ¢asti a u nichz byla dokumentace
stanovend v piiloze XV uvedeného nafizeni posouzena do 11. ¢ervna 2025;

i) jsou latkami, u nichz byla zji§téna jedna z vlastnosti uvedenych v Gvodni &dsti a pro néz bylo piijato
rozhodnuti o 7ddosti o schvdleni nebo obnoveni schvileni podle nafizeni (ES) & 1107/2009 pied
11. Cervnem 2032 pro néz byla ptedlozena zddost o schvdleni nebo obnoveni schvéleni v souladu
s pfislusnymi ustanovenimi uvedeného nafizeni pfed 11. Cervnem 2025;

iii) jsou ldtkami, u nichZ byla zjiSténa jedna z vlastnosti uvedenych v tivodni ¢dsti a pro néz bylo pfijato
rozhodnuti o Zddosti o schvileni nebo obnoveni schvileni podle naf{zeni (EU) ¢. 528/2012 pied
11. Cervnem 2030, a pokud do 11. ¢ervna 2025:
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— hodnotici pfislusny organ pfedlozil agentuie ndvrh zpravy o posouzeni zddosti o schvéleni nebo
obnoveni schvéleni v souladu s pfislusnymi ustanovenimi nafizeni (EU) ¢. 528/2012;

— zadost byla pfedlozena pro tcely smérnice 98/8/ES a hodnoceni ¢lenského stitu v souladu s uvedenou
smérnici bylo dokon¢eno do 1. zdff 2013, ale pfed timto datem nebylo pfijato Zddné rozhodnuti
o zddosti o schvéleni nebo obnoveni schvileni; nebo

— agentura piedlozila Komisi stanovisko podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 na zdkladé
zddosti o zjisténi, zda pfislusnd kritéria byla splnéna.

8.  V ptipadé ndvrhu harmonizované klasifikace a oznaceni skupiny latek se tyto ltky zafazuji do téze skupiny
na zakladé jasného védeckého odtivodnéni s pfihlédnutim k tomu, jak dostupné informace podporuji zafazeni latek
do téze skupiny a umoznuji spolehlivé predpovédét vlastnost nebo vlastnosti latky nebo latek na zdkladé informaci
o jinych latkdch ve skupiné.”

21) V ¢l. 38 odst. 1 se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) piipadné specifické koncentraéni limity, multiplika¢ni faktory nebo odhady akutni toxicity;“
22) Clanek 40 se méni takto:
a) v odstavci 1 se prvni pododstavec méni takto:
i) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) pipadné specifické koncentraéni limity, multiplika¢ni faktory nebo odhady akutni toxicity v souladu
s ¢lankem 10 tohoto nafizent, spolu s odiivodnénim podle piislusnych ¢asti oddilti 1, 2 a 3 piilohy I nafizeni
(ES) & 1907/2006;%

ii) dopliuji se novd pismena, kterd znéji:

,g) piipadné divod odchylky od nejprisnéjsi klasifikace podle t¥idy nebezpecnosti uvedené v seznamu podle
lénku 42;

h) pripadné divod pro zavedeni piisnéjsi klasifikace podle tfidy nebezpecnosti ve srovndni s klasifikacemi
uvedenymi v seznamu podle ¢lanku 42.%

iif) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

JInformace uvedené v pismenech a) az h) se neoznamuji, pokud jsou agentufe predkladany jako soucdst zadosti
o registraci podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo pokud je jiz doty¢ny oznamovatel ozndmil.;

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Nejpozdégji Sest mésicti 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 ozndmi agentufe.”

23) Clanek 42 se méni takto:
a) v odstavci 1 se téeti pododstavec nahrazuje timto:
,2Agentura zvefejni na internetu a bezplatné tyto informace:
a) informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1 pism. a);

b) v piipadé skupinovych ozndmeni identitu dovozce nebo vyrobce, ktery predklidd informace jménem ostatnich
¢lent skupiny;

¢) informace v seznamu, které odpovidaji informacim podle ¢l. 119 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;
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d) datum posledni aktualizace klasifikace a oznaceni.

Informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1 pism. a) jsou zvefejiiovany, s vyjimkou piipadd, kdy oznamovatel Fddné
odtvodni, pro¢ by takové zvefejnéni mohlo poskodit jeho obchodni zdjmy nebo obchodni zdjmy jakékoli jiné
dotcené strany.

Agentura uvede diivody, na jejichz zdkladé lze o zachovani divérnosti informaci opravnéné zadat.

Agentura ptijme opatfeni, véetné automatizovaného provéfovani a manudlnich namatkovych kontrol, jimiz bude
odhalovat piipady, kdy je pozadavek na zachovani divérnosti nepatfi¢ny.*

=z

dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,3a. Pokud se agentura domnivd, Ze zdznam je nedplny, nespravny nebo zastaraly, pozadd piislusného
oznamovatele o poskytnuti spravnych tdaji.

24) Clanek 45 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské stdty ur¢i subjekt nebo subjekty povéfené piijimdnim piislusnych harmonizovanych informaci
tykajicich se reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich opatieni v souladu s piflohou VIILY

g

vklddaji se nové odstavce, které znéji:

,2la.  Clenské stity mohou ur¢it agenturu jako subjekt povéfeny piijimanim informaci tykajicich se reakce na
ohrozeni zdravi a preventivnich opatien{ podle odstavce 1.

1b.  Dovozci a ndsledni uzivatelé, ktef{ uvddéji na trh smési, jez jsou na zdkladé svych Géinkd na zdravi nebo
fyzikdlnich wc¢inkt klasifikovany jako nebezpecné, pfedlozi subjektu nebo subjektim uréenym v souladu
s odstavcem 1 informace uvedené v ¢asti B piilohy VIIIL

lc.  Distributofi uvddéjici na trh smési, které jsou na zakladé svych tcinkt na zdravi nebo fyzikalnich tcinkt
klasifikovany jako nebezpecné, piedlozi subjektu nebo subjektim urcenym v souladu s odstavcem 1 informace
uvedené v &asti B piilohy VIII, pokud tyto smési nasledné distribuuji v jinych ¢lenskych statech nebo pokud méni
obchodni znacku téchto smési nebo je preznacuji. Tato povinnost neplati, pokud distributofi mohou prokazat, ze
uréeny subjekt nebo subjekty jiz obdrzely stejné informace od dovozcii a ndslednych uzivatelt.”;

¢) v odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) k proveden statistické analyzy, pozada-li o to clensky stat, Komise nebo agentura, s cilem zjistit, kde mohou byt
potiebnd G¢innéjsi opatfeni k Fzenf rizik.

d) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Uréené subjekty maji pro plnéni dkold, jimiz jsou povéfeny podle odstavce 1, k dispozici veskeré potiebné
informace od dovozcii, ndslednych uzivatelt a distributort uvedenych v odstavci 1c.”

25

~

V ¢lanku 46 se vklada novy odstavec, ktery zni:

,<la.  Pro tcely odstavce 1 organy povéiené prosazovinim uvedené v ¢lanku 43 tohoto nafizeni reaguji na stiZnosti
nebo zpravy tykajici se nesouladu s timto nafizenim a ovéfuji, zda bylo pfijato ndpravné opatieni uvedené v ¢l. 3 bodé
16 natizeni (EU) 2019/1020.

26) Clanek 48 se nahrazuje timto:
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,Cldnek 48
Reklama
1. Kazdd reklama na litku klasifikovanou jako nebezpeénd musi podle potfeby uvddét vystrazné symboly
nebezpecnosti, signdlni slova, standardni véty o nebezpecnosti a doplitkové standardni véty EU o nebezpecnosti

uvedené v piiloze II. V kazdé reklamé na takovou latku urcenou k prodeji Siroké vefejnosti musi byt navic uvedeno:
,Vidy se fidte informacemi na §titku vyrobku.’

2. Kazdd reklama na smés klasifikovanou jako nebezpecna nebo podléhajici ¢l. 25 odst. 6 uvadi vystrazné symboly
nebezpecnosti, signdlni slova, standardni véty o nebezpecnosti a doplitkové standardni véty EU o nebezpeénosti
uvedené v piiloze II. V kazdé reklamé na takovou smés urcenou k prodeji Siroké vefejnosti musi byt navic uvedeno:
,Vzdy se fidte informacemi na §titku vyrobku.".

3. Z4dn4 reklama na ldtku nebo smés klasifikovanou jako nebezpe¢nd nesmi v souladu s ¢l. 25 odst. 4 obsahovat
tvrzeni, kterd nebudou uvedena na $titku ani obalu této latky nebo smési.

4. Odchylné od odstavct 1 a 2 Ize vystrazné symboly nebezpecnosti a signdlni slova vynechat, pokud je reklama
nevizudlni.“

Dopliiuje se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 48a
Nabidky prodeje na ddlku

Pokud jsou latky nebo smési uvddény na trh prostfednictvim 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:

,a) poskytuje primyslu v piipadé potfeby aktualizované technické a védecké pokyny a ndstroje pro plnéni
povinnosti podle tohoto nafizent;

b) poskytuje pFislusnym orgdntm aktualizované technické a védecké pokyny a ndstroje tykajici se uplatnovani
a provddéni tohoto nafizeni a poskytuje podporu kontaktnim mistim zfizenym clenskymi stity podle
lanku 44.

b) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,3.  Pokud agentura pusobi jako uréeny subjekt podle ¢l. 45 odst. 1a, zavede ndstroje nezbytné k tomu, aby
piislusnému uréenému subjektu nebo subjektdm daného ¢lenského statu umoznila piistup k informacim uvedenym
v ¢l. 45 odst. 1 za Gcelem plnéni jejich tkold, pokud jde o reakci na ohroZeni zdravi a preventivni opatfeni.

4. Agentufe jsou poskytnuty odpovidajici zdroje na podporu jeji ¢innosti.
V ¢lanku 52 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2. Komise ve lhtté 60 dnt od obdrzeni informaci od ¢lenského stitu pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 54
odst. 2 provadéci akty, jimiz bud prozatimni opatfeni schvali na dobu stanovenou v rozhodnuti, nebo ¢lensky stat
vyzve, aby prozatimni opatfeni zrusil.”

30) Clanek 53 se méni takto:

a) vkladaji se nové odstavce, které znéji:

,1a.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 53a akty v pfenesené pravomoci za tcelem
zmény oddilu 1.6 piilohy I s cilem zahrnout prvky oznaceni, které mohou byt uvadény pouze na digitdlnim Stitku,
za piedpokladu, Ze systém GHS nevyZaduje, aby byly tyto prvky oznaceni uvedeny na fyzickém $titku. Pfi pfjimani
téchto akt v pfenesené pravomoci Komise zohledni droven digitdlni pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva
v Unii, spolecenské potieby a potiebu vysoké drovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.
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1b.  V zdjmu pfizptsobeni se technologickym zméndm a budoucimu vyvoji v oblasti digitalizace je Komisi
svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 53a akty v pfenesené pravomoci za tGcelem doplnéni tohoto
nafizeni stanovenim dalsich podrobnosti o pozadavcich na digitdlni oznacovani uvedenych v ¢lancich 34a a 34b.
Tyto podrobnosti se tykaji zejména IT FeSeni, kterd mohou byt pouzita, a alternativnich zptsobli poskytovani
informaci. Pfi pfijimdni téchto aktd v pfenesené pravomoci Komise:

a) zajisti soudrznost s ostatnimi pfislunymi akty Unie;

b) podporuje inovace;

¢) zajisti technologickou neutralitu tim, Ze nebude uklddat Zddnd omezeni ani pozadavky tykajici se volby
technologie nebo zafizeni, a to v mezich kompatibility a zamezeni narusen;

d) zohlediiuje troven digitdlni pfipravenosti viech skupin obyvatelstva v Unii a pfipravenost nezbytné bezdratové
a jiné technologické infrastruktury umoznujici neomezeny pfistup k informacim o chemickych latkdch;

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

=z

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Komise jednajici jménem Unie a clenskych stitd spolupracuje zptsobem odpovidajicim jejich tloze na
piislusnych férech OSN s cilem podpofit harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovéni endokrinnich disruptorti
pro lidské zdravi, endokrinnich disruptort pro Zivotni prostiedi, perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych,
vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich, perzistentnich, mobilnich a toxickych a vysoce perzistentnich
a vysoce mobilnich latek, jakoz i pfijeti kritérii pro alternativni pistupy, zejména zkusebni metody bez pouziti
zvifat, a posouzeni potfeby novych kritérii pro imunotoxické a neurotoxické latky.";

¢) dopliwuje se novy odstavec, ktery zni:

3. Komise pravidelné hodnoti vyvoj alternativnich piistupti, jako jsou alternativni metody uvedené v ¢l. 13
odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1907/2006, pro tcely klasifikace latek a smési, zejména zkuSebnich metod bez pouziti
zvifat, a v piipadé potfeby pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 53a za acelem aktualizace
piilohy I tohoto nafizeni, aby tento technicky pokrok zohlednila. Komise pfijme v souladu s ¢linkem 53a akt
v pfenesené pravomoci, jimz aktualizuje pfilohu I tohoto nafizeni tipravou kritérif, a to pokud mozno do 18 mésicti
poté, co budou kritéria pro tdaje ziskané zkusebnimi metodami bez pouziti zvitat zahrnuty do harmonizovanych
kritérif pro klasifikaci a oznac¢ovéni na drovni OSN.“

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

,2.  Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 8, ¢l. 37 odst. 5 a 7, ¢l. 45 odst. 4
a ¢l 53 odst. 1, 1a, 1b a 3 je svéfena Komisi na dobu péti let od 10. prosince 2024. Komise vypracuje zprivu
o0 preneseni pravomoci nejpozdéji devét mésici pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto
prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tii mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 5 odst. 8, ¢l. 37 odst. 5 a 7, ¢l. 45
odst. 4 a ¢l. 53 odst. 1, 1a, 1b a 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
uréené. Rozhodnut{ nabyva G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdgjsimu
dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.”;

b) odstavec 6 se nahrazuje timto:
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,6. Akt v prenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 5 odst. 8, ¢l. 37 odst. 5 a 7, ¢l. 45 odst. 4 nebo ¢l. 53 odst. 1, 1a,
1b nebo 3 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité
dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této
lhtity 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:

,Cldnek 53¢

Samostatné akty v pfenesené pravomoci pro jednotlivé pfenesené pravomoci

Komise pfijme pro kazdou pravomoc, kterd je ji svéfena podle tohoto nafizeni, samostatny akt v pfenesené pravomoci,
s vyjimkou pravomoci pienesenych podle ¢l. 37 odst. 5 a ¢l. 53 odst. 1, za celem zmény pFilohy VI, kdy casti 1 a 2
uvedené ptilohy mohou byt zménény spole¢né s ¢asti 3 uvedené piilohy v rdmci jediného aktu.”

Clanek 54 nafizeni se nahrazuje timto:

,1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny ¢lankem 133 nafizen{ (ES) ¢. 1907/2006. Tento vybor je vyborem ve
smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (¥).

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

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zdsady zptsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést.
L 55, 28.2.2011, s. 13).°

Dopliuje se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 54a

Podéaviani zprdv a pfezkum

1. Do 11. prosince 2029 piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé védeckou zpravu tykajici se provérovani
informaci o latkdch obsahujicich vice nez jednu slozku ziskanou z rostlin. K této zpravé mtize byt ptipadné pfipojen
legislativni ndvrh.

2. Do 11. prosince 2029 piedlozi Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospodaiskému
a socidlnimu vyboru hodnotici zprdvu, v niZz posoudi potfebu rozsifit pozadavky uvedené v oddilech 3.1 a 3.2
piilohy II tykajici se uzdvérti odolnych proti otevieni détmi a hmatovych vystrah na dalsi tfidy nebezpecnosti. Pokud
k tomu vysledky této zpravy poskytnou divody, ucini Komise kroky v souladu s ¢l. 53 odst. 1.

V ¢lanku 61 se dopliuji nové odstavce, které znéji:

7. Latky a smési, které byly klasifikovdny, oznaceny a zabaleny v souladu s ¢lankem 5, ¢l. 6 odst. 3 a 4, ¢l. 9 odst. 3
a 4, clankem 10, ¢l. 25 odst. 3, clinkem 29 a oddilem 1.5.1.2 piilohy I, oddilem 1.5.2.4.1 piilohy I pouzitelnymi ke
dni 9. prosince 2024 a které byly uvedeny na trh pfed 1. ervencem 2026, nemusi byt klasifikovany, oznaceny
a zabaleny v souladu s timto nafizenim ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2865 (*) do
1. cervence 2028.

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 prilohy I pouzitelnymi ke dni 9. prosince 2024 a které byly uvedeny na trh ptred 1. lednem 2027
nemusi byt klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu s timto nafizenim ve znéni nafizeni (EU) 2024/2865 (*) do
1. ledna 2029.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2865 ze dne 23. ffjna 2024, kterym se méni nafizeni (ES)
¢ 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni ldtek a smési (UF. vést. L, 2024/2865, 20.11.2024, ELL: http://
data.europa.cu/elijreg/2024/2865/0j).%;

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j
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36) Priloha I se méni v souladu s p¥ilohou I tohoto nafizen;
37
38

Priloha II se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizent;

Priloha VI se méni v souladu s piilohou IIl tohoto nafizeni.

)
)
)
39) Priloha VIII se méni v souladu s piilohou IV tohoto nafizeni.

Cldnek 2
1. Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

2. Ustanoveni ¢l. 1 bodu 3 pism. b), ¢l. 1 bodit 4 az 7, ¢l. 1 bodu 12 pism. a), ¢l. 1 bodit 13 a 14, ¢l. 1 bodu 15
pism. a) ab), ¢l. 1 bodti17, 18, 22, 23, 26 a 27, prilohy I body 4, 8, 10 a 11 a pilohy II se pouziji od 1. Eervence 2026.

3. Ustanoveni ¢l. 1 bodu 1, ¢l. 1 bodu 9, ¢l. 1 bodu 15 pism. ¢), ¢l. 1 bodu 24 pism. b) a d), piilohy I bod 2 a 3
a piilohy IV se pouziji od 1. ledna 2027.

4. Odchylné od ¢lanku 5, ¢l. 6 odst. 3 a 4, ¢l. 9 odst. 3 a 4, ¢lanku 10, ¢l. 25 odst. 3, ¢lanku 29, ¢ldnku 30, ¢l. 31 odst. 1,
¢lanku 35, ¢l. 40 odst. 1 a 2, ¢l. 42 odst. 1 tiettho pododstavce a clinku 48 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a piflohy I oddili 1.2.1, 1.5.1.2 a 1.5.2.4.1 a pfilohy II ¢asti 3 a 5 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni ke dni 9. prosince
2024 mohou byt litky a smési do 30. cervna 2026 klasifikovany, oznacoviny a baleny v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 ve znéni ¢l. 1 boda 4 az 7, ¢l. 1 bodu 12 pism. a), ¢l. 1 bodti 13 a 14, ¢l. 1 bodu 15 pism. a) a b), ¢l. 1 bodd
18 a 22, ¢l. 1 bodu 23 pism. a) a ¢l. 1 bodu 26, piilohy I bodi 4, 8 a 10 a pfilohy II tohoto nafizeni.

5. Odchylné od ¢l. 1 odst. 1, ¢l. 18 odst. 3 pism. b, ¢l. 31 odst. 3, ¢l. 45 odst. 1 a 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a prilohy I oddilu 1.2.1, piilohy VIII &sti A oddilu 1, pFilohy VIII ¢dsti A oddilu 2.1, piilohy VIII ¢dsti A oddilu 2.4 prvniho
pododstavce, piflohy VIII ¢asti B oddilu 1, p¥ilohy VIII ¢dsti B oddilu 3.1 tfettho pododstavce, ptilohy VIII ¢asti B oddilu 3.6,
piilohy VIII ¢asti B oddilu 3.7 prvniho fadku tabulky 3, pfilohy VIII ¢dsti B oddilu 4.1 prvniho pododstavce, ptilohy VIII
¢asti C oddila 1.2 a 1.4 a prilohy VIII ¢asti D oddilti 1, 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni ke dni 9. prosince 2024
mohou byt litky a smési do 31. prosince 2026 Kklasifikovdny, oznacovdny a baleny v souladu s nafizenim (ES)
¢.1272/2008 ve znéni ¢l. 1 bodt 1 a 9, ¢l. 1 bodu 15 pism. ¢), ¢l. 1 bodu 24 pism. b) a d), piilohy I bodti 2 a 3 a piilohy IV
tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 23. fijna 2024.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné piedseda
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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PRILOHA I

Cést 1 prilohy I naiizeni (ES) & 1272/2008 se méni takto:
1) 0Oddil 1.1.1.3 se nahrazuje timto:

,1.1.1.3. Zjisténi prikaznosti dikazti znamend, Ze se veskeré dostupné informace majici vyznam pro urceni
nebezpecnosti, napiiklad vysledky vhodnych zkousek in vitro, relevantni Gdaje o zkouskdch na zvifatech,
zkuSenosti u c¢lovéka, napiiklad ddaje o pracovni expozici a tdaje o ndhodnych otravich uvedenych
v piislusnych databdzich, epidemiologické a klinické studie a dobfe dolozené pfipadové studie a pozorovani,
posuzuji spole¢né. U litek se rovnéz berou v dvahu ddaje vyplyvajici z pouzivani koncepce skupin
(sdruzovani latek do skupin, pouzivini odvozenych tidaja) a vysledky odvozené z modelu (Q)SAR. Pipadné
je tieba vénovat pozornost kvalit¢é a konzistenci tdaja. Za vhodné se povazuji informace o latkdch
pitbuznych s litkou, jez ma byt klasifikovdna. Informace o ldtkdch nebo smésich piibuznych se smési, jez md
byt klasifikovdna, se zohledni v souladu s ¢l. 9 odst. 4. V tvahu se berou také informace o vysledcich studii
mista G¢inku a mechanismu nebo zptsobu dcinku. Ke zjisténi prikaznosti dikazii se pouziji spolecné
pozitivni i negativni vysledky.”

2) 0Oddil 1.2.1.4 se nahrazuje timto:

,1.2.1.4. Rozméry $titku a kazdého vystrazného symbolu a velikost pisma jsou tyto:

Tabulka 1.3
Minimélni rozméry Stitki a vystraznych symboli a minimdlni velikost pisma
ry vy ych sy P
Rozméry $titku (v milimetrech) Rozméry kazdého z vistraznich Minimalni velikost
Objem balen{ pro informace pozZadované podle Y K& I 4 pisma
I symbolt (v milimetrech) . o
¢lanku 17 (vyska x v milimetrech)
nepfesahujici 0,5 litru pokud mozno alespon alespor1 10 x 10 1,2
52 x 74 . .
pokud mozno alespon
16 x 16
vetsi nez 0,5 litru, ale 1,4
neptesahujici 3 litry
vetsi nez 3 litry, ale alespont 74 x 105 alespon 23 x 23 1,8
neptesahujici 50 litr
vétsi nez 50 litrd, ale alesponi 105 x 148 alespont 32 x 32 2,0
nepfesahujici 500 litrd
veétsi nez 500 litrt alespon 148 x 210 alespon 46 x 46 2,0

3) Dopliuje se novy oddil, ktery zni:
,1.2.1.5. Text na §titku ma tyto vlastnosti:
a) vytisténo &ernou barvou na bilém pozadi;
b) vzdélenost mezi dvéma Fadky je alespon 120 % velikosti pisma;
¢) je pouzit stejny druh pisma, ktery je snadno Citelny a bez patek;

d) vzdélenost mezi pismeny je pfiméfend, aby bylo zvolené pismo snadno citelné.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j
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4)

Pro oznaleni vnitiniho obalu, jehoz obsah nepfesahuje 10 ml, mize byt velikost pisma mensi, nez je
uvedeno v tabulce 1.3; pismo vSak musi zGstat snadno Citelné, pokud se povazuje za dalezité umistit na Stitek
nejstéZejnéjsi sdélent, jako je standardni véta o nebezpecnosti nebo standardni véta EU o nebezpe¢nosti (EUH)
a pokud vnéjsi obal spliuje pozadavky ¢lanku 17.

Dopliiuje se novy oddil, ktery zni:

,1.2.1.6. Rozklddaci stitky

1.2.1.6.1. Pfedni strana rozkladactho $titku musi obsahovat alespon tyto prvky:

i) jméno/nazev, adresu a telefonni ¢islo dodavatele nebo dodavateld;

ii) jmenovité mnozstvi latky nebo smési v baleni pFistupném Siroké vefejnosti, pokud toto mnozstvi neni
uvedeno na jiné &sti balent;

iii) identifikdtory vyrobku, jak jsou uvedeny v ¢l. 18 odst. 2 pro latky a v ¢l. 18. odst. 3 pism. a) pro smési,
ve vSech jazycich titku, které se pouzivaji na jeho vnitinich strandch;

iv) piipadné vystrazné symboly nebezpecnosti;
v) piipadné signdlni slova ve viech jazycich stitku, které se pouzivaji na jeho vnitinich strandch;

vi) ptipadné jednoznacny identifikdtor sloZeni, pokud stitek nenf vytistén nebo pfipevnén na vnitini obal
v souladu s ¢asti A bodem 5.3 piilohy VIII tohoto nafizent;

vii) odkaz na kompletni bezpe¢nostni informace uvnitf rozklddactho stitku ve viech jazycich stitku nebo
symbol informujici uZzivatele o moznosti Stitek rozlozit a ziskat dalsi informace na jeho vniténich
strandch;

viii) zkratku jazyka (kéd zemé nebo kéd jazyka) pro viechny jazyky, které jsou na wvnitinich strandch
pouzity.

1.2.1.6.2. Vnitini strany rozkladactho stitku musi obsahovat vSechny prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1,
s vyjimkou vystrazného symbolu nebezpecnosti a identifikace dodavatele, a to v kazdém z jazykd
uvedenych na pfedni strané a v seskupeni podle jazyka, na néjz se poukazuje jeho zkratkou (kéd zemé nebo
kod jazyka).

1.2.1.6.3. Zadni strana rozklddaciho S$titku musi obsahovat vSechny prvky oznaceni uvedené na pfedni strang,
s vyjimkou zkratek jazykt pouzitych na vnitfnich stranach.”

Dopliuje se novy oddil, ktery zni:

,1.3.7. Stfelivo

V piipadé stieliva, které je litkou nebo smési a které je vystfelovino palnou zbrani, mohou byt prvky oznaceni
uvedeny na vlozeném obalu namisto vnitiniho obalu, nebo pokud vlozeny obal neexistuje, na vnéj$im obalu.”

Nadpis oddilu 1.5.1 se nahrazuje timto:

,1.5.1. Vyjimky z cldnku 31 v souladu s ¢l. 29 odst. 1¢

Oddil 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 piivésné visacce
nebo na vngjsim obalu.”

Oddil 1.5.1.2 se nahrazuje timto:

,1.5.1.2. Pouzije-li se oddil 1.5.1.1, jsou na Stitku kazdého vnitiniho obalu uvedeny alespon vystrazné symboly
nebezpecnosti, signdlni slova, u ldtek identifikdtor vyrobku podle ¢l. 18 odst. 2 a u smési obchodni ndzev
nebo oznaceni smési podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a) a jméno a telefonni &islo dodavatelt latky nebo smési.”
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9) Nadpis oddilu 1.5.2 se nahrazuje timto:
,1.5.2. Vyjimky z cldnku 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 mozné na vnitinim obalu vynechat, pokud obsah vnitiniho
obalu nepresahuje 10 ml a plati nékterd z téchto moznosti:

a) latka nebo smés je uvddéna na trh a doddvana distributorovi nebo ndslednému 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;

b) latka nebo smés nevyzaduje oznaceni v souladu s ¢asti 1nebo 2 piilohy II a neni zafazena do Zadné
z téchto tiid a kategorii nebezpecnosti:

i) akutni toxicita, jakdkoli kategorie;

ii) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednorazova expozice kategorie 1 a 2;

)
iii) toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice, jakdkoli kategorie;
)

iv) Ziravost pro kazi, kategorie 1, jakakoli podkategorie;

)
)
)
v) vazné poskozeni odi, kategorie 1;
vi) senzibilizace dychacich cest, jakdkoli kategorie;
vii) nebezpecnost pii vdechnuti;
viii) mutagenita v zdrode¢nych bunkdach, jakdkoli kategorie;

ix) karcinogenita, jakdkoli kategorie;

x) toxicita pro reprodukci, jakdkoli kategorie;

xi) narudeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi, jakakoli kategorie;

¢) latka nebo smés vyzaduje oznaceni v souladu s &sti 1 nebo 2 piilohy II, aviak neni zafazena do zddné
ze tiid a kategoril nebezpecnosti uvedenych v pismeni b) tohoto oddilu a ma vniténi obal, ktery je
obsazen ve vngjsim obalu, ktery spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 17.

11) Dopliuje se novy oddil, ktery zni:
,1.6. Prvky oznaceni, které mohou byt poskytnuty pouze na digitilnim Stitku

Doplaujici informace uvedené v ¢l. 25 odst. 3.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2865/oj 27[34
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PRILOHA II

Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) V &sti 3 se dopliuje novy oddil, ktery zni:

,3.4. Doddvky prostfednictvim plnicich stanic

Jsou-li nebezpe¢né latky nebo smési dodavany v souladu s ¢l. 35 odst. 2a, dodavatel zajisti, aby byly splnény tyto
podminky:

a) plnici stanice je opatfena stitky pro kazdou nebezpe¢nou ldtku nebo smés, kterd je ve stanici doddvana;

b) stitky jsou na plnici stanici pfipevnény pevné a vodorovné, a to na viditelném misté, a spliuji piislusné pozadavky
uvedené v ¢l. 31 odst. 2, 3 a 4;

¢) jsou uplatilovdna opatfeni ke zmirnéni rizika, jimiz se minimalizuje expozice lidi, zejména déti, a Zivotntho prostieds;
d) jsou piijata opatfeni zabranujici tomu, aby s plnici stanici nekontrolované manipulovaly déti;

e) v okamziku opétovného plnéni je dodavatel na misté a k dispozici pro tGéely Gdrzby a poskytnuti okamzité pomoci,
a to i v mimorddné situaci;

f) plnici stanice mohou byt provozovany venku a mimo pracovni dobu, pouze pokud lze poskytnout okamzitou
pomog;

g) latky nebo smési poskytované prostiednictvim plnici stanice ve vzdjemném kontaktu nereaguji zptisobem, ktery by
mohl ohrozit klienty nebo persondl;

h) zaméstnanci dodavatele byli ndlezit¢ vyskoleni, aby minimalizovali bezpe¢nostni rizika pro spotiebitele,
profesiondln{ uZivatele i pro sebe samotné;

i) u kazdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény pozadavky na informovéni o nebezpecnosti prostiednictvim
oznaceni stanovené¢ho v hlavé III tohoto nafizeni;

j) u kazdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény pozadavky na obaly stanovené v hlavé IV tohoto nafizenf;

k) nebezpecné latky nebo smési nejsou prostiednictvim plniciho stanice poskytovany, pokud spliuji kritéria pro
zatazeni do nékteré z téchto tifd nebezpecnosti i ¢lenéni:

i) akutni toxicita, jakdkoli kategorie;
ii) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednorazovd, jakakoli kategorie;
iii) toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice, jakdkoli kategorie;
iv) Ziravost pro kazi, kategorie 1, jakakoli podkategorie;
v) vazné poskozeni odi, kategorie 1;
vi) senzibilizace dychacich cest, jakdkoli kategorie;
vii) senzibilizace kize, jakdkoli kategorie;
viii) nebezpecnost pfi vdechnuti;
ix) mutagenita v zdrode¢nych bunkach, jakdkoli kategorie;
x) karcinogenita, jakdkoli kategorie;

xi) toxicita pro reprodukci, jakdkoli kategorie;
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xii) hoflavé plyny, jakdkoli kategorie;

xiii) hotlavé kapaliny kategorie 1 a 2;

xiv) hoflavé tuhé latky, jakdkoli kategorie;

xv) naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi, jakdkoli kategorie;

)
)
)
)
xvi) naru$eni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi, jakdkoli kategorie;
xvii) perzistentni, bioakumulativni a toxickd;

)

)

)

xviii) vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni;

xix) perzistentni, mobilni a toxicka;

XX) vysoce perzistentni a vysoce mobilni.

Odchylné od pismene a) Ize na plnici stanici pouzit jeden Stitek pro nékolik litek nebo smési, pro které jsou prvky
oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 totozné, za pfedpokladu, Ze je na stitku jasné uveden ndzev kazdé latky nebo smési, na
kterou se vztahuje.”

2) Cast 5 se nahrazuje timto:
,CAST 5: NEBEZPECNE LATKY A SMESI, NA KTERE SE VZTAHUJE CL. 29 ODST. 3
K hotové cementové smési a betonu v mokrém stavu se pfipoji kopie prvkd oznaceni v souladu s ¢lankem 17.

V ptipadé latky nebo smési doddvané na Cerpaci stanici a ¢erpané piimo do nadrze, kterd je nedilnou soucdsti vozidla
a z niZ se latka nebo smés obvykle nemd vyjimat, se na ptislusném cerpadle na viditelném misté uvedou prvky oznaceni
podle ¢lanku 17. V piipadé paliv pro vozidla doddvanych na cerpaci stanici a pfecerpavanych do pfenosnych nddob
ur¢enych pro paliva musi byt kromé oznaceni Cerpadla na viditelném misté poskytovéna i fyzickd kopie prvki oznaceni
podle ¢ldnku 17, kterou je tieba k dané nddobé pfipevnit.”
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PRILOHA III

V piiloze VI se ¢ast 2 nahrazuje timto:
,2. CAST 2: DOKUMENTACE K HARMONIZOVANE KLASIFIKACI A OZNACOVANI

V této Casti jsou stanoveny veobecné zdsady piipravy dokumentace k ndvrhu a odGvodnéni harmonizované klasifikace
a oznacovani.

Na metodiku a format veskeré dokumentace se pouziji piislusné ¢asti oddila 1, 2 a 3 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pro veskerou dokumentaci se zohledni viechny vyznamné informace z dokumentaci k registraci a Ize vyuzit i jiné dostupné
informace. Pokud jde o standardni véty o nebezpecnosti, které agentufe jesté nebyly piedlozeny, je nutné do dokumentace
rovnéZ zahrnout podrobny souhrn studie.

Dokumentace k harmonizované klasifikaci a oznacovéni obsahuje:
— navrh

Soudésti ndvrhu je identifikace pfislusné latky nebo latek a ndvrh na harmonizovanou klasifikaci a oznacovéni.
— odivodnéni navrhované harmonizované klasifikace a oznaceni

Porovnani dostupnych tdajti s kritérii uvedenymi v ¢dstech 2 az 5, pfi zohlednéni obecnych zdsad uvedenych v &sti 1
piilohy I tohoto nafizeni, se vykond a zaznamend ve formdtu podle ¢asti B zprivy o chemické bezpecnosti
v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

— odtivodnéni pro navrhované sdruzovani litek do skupin pro tcely harmonizované klasifikace a oznacovani

Navrhuje-li se harmonizovand klasifikace a oznaceni pro skupinu latek, musi dokumentace obsahovat védecké
odtvodnéni.

— odtvodnéni pro jiné i¢inky na tdrovni Spolecenstvi

Pro jiné U¢inky, nez je karcinogenita, mutagenita, toxicita pro reprodukci, narueni endokrinni ¢innosti pro lidské zdravi
a zZivotni prostiedi, perzistentni, bioakumulativni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni, perzistentn,
mobilni a toxické, vysoce perzistentni a vysoce mobilni a senzibilizace dychacich cest, je tieba prokdzat, ze je nutné
pfijmout opatfeni na trovni Unie. To neplati pro aktivni litky ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 1107/2009 nebo nafizeni (EU)
¢. 528/2012.¢
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PRILOHA IV

Piiloha VIII nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) Ca

a)

9

st A se méni takto:

Oddil 1 se nahrazuje timto:

,1. POUZITI

1.1. Dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1b a 1c, ktefi uvaddéji na trh smési pro
spotiebitelské pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této piilohy, spliuji pozadavky této piilohy od 1. ledna 2021.

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

1.3. Dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1b a 1c, ktefi uvaddéji na trh smési pro
pramyslové pouziti nebo smési, jejichz konecné pouziti nepodléhd oznamovéni, ve smyslu oddilu 2.4 ¢dsti
A této piilohy, spliuji pozadavky této piilohy od 1. ledna 2024.

1.4. Od dovozcti, naslednych uzivatelt a distributorti uvedenych v ¢l. 45 odst. 1b a 1c, ktef{ pfedlozili 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 spliovali
pozadavky této pfilohy, pokud jde o tyto smési.

1.5. Odchylné od oddilu 1.4 plati, Ze pokud jedna ze zmén popsanych v oddile 4.1 ¢asti B této pfilohy nastane pred
1. lednem 2025, dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1b a 1c spliuji pozadavky této
piilohy pred uvedenim dotéené smési na trh.*

oddil 2.1 se nahrazuje timto:

,2.1. Tato priloha stanovi pozadavky, jez spliuji dovozci, ndsledni uzivatelé a distributofi uvedeni v ¢l. 45 odst. 1c
(déle jen ,pfedkladatelé’), ktef{ uvadéji smési na trh, pokud jde o pfedklddani informaci, aby mély urcené
subjekty k dispozici informace nezbytné k plnéni tikold, za které jsou odpovédné podle clanku 45.%

v oddile 2.4. prvnim pododstavci se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,6) slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem uvedenym v Cdsti D se rozumi sloZeni, které zahrnuje
viechny slozky uvedené v jednom ze standardnich vzorct podle ¢dsti D této ptilohy, pokud jsou tyto slozky ve
smési ptitomny v koncentracich v rozmezi uvedeném v tomto standardnim vzorci.“

2) Céast B se méni takto:

a)

A=H

vkldda se novy oddil, ktery zni:

,1.1a. Nazev a popis vyrobku u standardniho vzorce nebo nizev paliva

U smési se slozenim, které 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 ndzev paliva podle této tabulky.;
v oddile 3.1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Slozky, které nejsou ve smési pfitomny, se neoznamuji. Pokud jsou vsak tyto slozky ozndmeny jako soucdst skupiny
zaménitelnych slozek podle oddilu 3.5 nebo pokud jejich koncentrace byla uvedena jako rozmezi procentnich podilt
v souladu s oddily 3.6 nebo 3.7, mohou byt oznameny, jestlize budou v urcitém okamziku ve smési jisté pfitomny.
Krome¢ toho se u smési se slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem uvedenym v ¢asti D, jeZ se oznamuje
podle prvni odrdzky oddilu 3.6, oznamuji slozky uvedené v pfislusném standardnim vzorci, i kdyz dand slozka neni
potencidlné pfitomna nebo neni trvale pfitomna, a to v pfipadech, kdy uvedené rozmezi koncentrace uvedené v Casti
D zahrnuje 0 %.%
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¢) nazev oddilu 3.6 se nahrazuje timto:

,3.6. Smési se slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem*;

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

,Nézev paliva Popis vyrobku*;

e) v oddile 4.1 prvnim pododstavci se dopliiuje novéd odrazka, kterd znf:

,— v piipadé, Ze dojde k jinym zménam smési uvddéné na trh, které jsou relevantni pro reakci na ohrozeni zdravi
podle ¢lanku 45.

3) Cést C se méni takto:
a) oddil 1.2 se nahrazuje timto:
,1.2. Identifikace smési, pfedkladatele a kontaktniho mista

Identifikator vyrobku

— uplny obchodni ndzev (ndzvy) vyrobku, véetné — v pfislusném piipadé — obchodni znacky (obchodnich
znacek), ndzvu vyrobku a alternativnich ndzvi, jak jsou uvedeny na $titku, bez zkratek nebo jinych nez
alfanumerickych symboli a tak, aby umoziovaly konkrétni identifikaci vyrobku,

— jednoznacny identifikdtor | jednoznaéné identifikdtory slozeni (UFI),

— jiné identifikatory (¢islo povoleni, kody vyrobku spole¢nosti),

— v piipadé skupinového poddni se uvedou viechny identifikdtory vyrobku.

Ndzev a popis vyrobku u standardniho vzorce nebo ndzev paliva

— ndzev a popis vyrobku u standardniho vzorce podle ¢asti D (v piislusném piipadé),
— ndzev paliva uvedeny v tabulce 3 ¢dsti B (v pFislusném piipadé).

Kontaktni tidaje predkladatele, jak jsou definovdny v oddile 2.1 dsti A této prilohy, a kontaktniho mista

— jméno/ndzey,

— Uplnd adresa.

— telefonn{ dislo,
— e-mailové adresa.

Kontaktni tdaje pro rychly pfistup k dopliiujicim informacim o vyrobku (24 hodin denné, 7 dni v tydnu). Pouze pro
omezené poddni.

— jméno/ndzev,
— telefonni ¢islo (dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu),
— e-mailova adresa®;
b) oddil 1.4 se nahrazuje timto:
,1.4. Informace o slozkich smési a skupinich zaménitelnych slozek

Identifikace sloZek smési

— chemicky/obchodni nazev slozek,
— dislo CAS (v piislusnych pfipadech),
— (islo ES (v pfislusném piipadé),

— UFI (v pfislusném ptipadé),
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— nézev a popis vyrobku u standardniho vzorce (v pFislusném piipade),

Ndzev skupin zaménitelnych slozek (v pislusném pripade)

Koncentrace a rozmezi koncentrace sloZek smési

— plesnd koncentrace nebo rozmezi koncentrace

Klasifikace slozek smési

— Kklasifikace nebezpecnosti (v piislusném ptipadé),

— dal3i identifikdtory (v piislusném piipad¢, pokud jsou relevantni pro reakci v oblasti zdravi),

Seznam podle pdtého pododstavce oddilu 3.1 cdsti B (v piislusném pripadé).

4) Cast D se méni takto:

a) v oddile 1 se prvni fadek tabulek se standardnimi vzorci pro cement nahrazuje timto:

,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 1“

,Ndzev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 2

,Ndzev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 3

,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 4

,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 5“

,Ndzev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 6

,Ndzev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 7

,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 8“

,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 9

,Nazev standardniho vzorce

Cement — standardni vzorec 10“
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,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 11
,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 12
,Nézev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 13“
,Ndzev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 14“
,Nazev standardniho vzorce Cement - standardni vzorec 15“
,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 16
,Nézev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 17
,Nézev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 18
,Nazev standardntho vzorce Cement — standardni vzorec 19“
,Nazev standardniho vzorce Cement — standardni vzorec 20%

b) v oddile 2 se prvni fadek tabulky se standardnim vzorcem pro sddrovec nahrazuje témito dvéma fadky:

,Nazev standardniho vzorce Sddrovcové pojivo - standardni vzorec

Popis vyrobku Sadrovcové pojivo®;

¢) v oddile 3 se prvni fadek tabulek se standardnimi vzorci pro beton pfipraveny pro liti nahrazuje timto:

,Nazev standardniho vzorce Beton pfipraveny pro liti — standardni vzorec 1

Popis vyrobku Beton pfipraveny pro liti s tiidami pevnosti betonu
C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45[55, C50/60, LC89,
LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25[28, LC30/33,
LC35[38, LC40[44, LC45/50, LC50/55, LC55/60%

,Nézev standardniho vzorce Beton pfipraveny pro liti — standardni vzorec 2

Popis vyrobku Beton piipraveny pro liti s tiidami pevnosti betonu
C55/67, C60/75, C70/85, C80/95, C90/105, C100/105,
LC60/66, LC70(77, LC80/38".
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