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ODOVODNENIE

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele

Tento navrh vychddza z existujicich pravnych predpisov o chemickych latkach a stanovuje sa
nim novy systém klasifikacie a oznacovania nebezpecnych latok a zmesi implementovanim
medzinarodnych kritérii schvalenych Hospodarskou a socidlnou radou Organizacie Spojenych
narodov (UN Ecosoc) na klasifikaciu a oznaCovanie nebezpecnych latok azmesi a
nazyvanych globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznaCovania chemickych latok
(GHS), v EU.

Chemické latky sa vyrabaju a predavaji na celom svete a ich nebezpecnost’ je na celom svete
rovnaka. Opis nebezpecnosti by sa preto v pripade rovnakého vyrobku nemal v jednotlivych
krajinach lisit’.

Podniky usetria naklady, ak nebudi musiet’ hodnotit’ informécie o nebezpecnosti tykajiucej sa
ich chemickych latok na zaklade r6znych stiborov kritérii.

Ak sa na identifikdciu nebezpecnosti chemickych latok pouzivaju rovnaké kritérid a na ich
opis sa pouziva rovnaké oznacenie, uroveil ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia
sa stava jednotnejSou, transparentnejSou a porovnatelnejSou na celom svete. Takato
harmonizédcia je prinosom pre profesiondlnych pouzivatelov chemickych latok a pre
spotrebitel'ov na celom svete.

Globalny kontext

GHS bol schvaleny Vyborom odbornikov OSN pre prepravu nebezpecénych tovarov a
globalny harmonizovany systém klasifikicie a oznadovania chemickych latok (CETDG/GHS)'
v decembri 2002. V juli 2003 bol formalne schvaleny Ecosoc OSN? a v roku 2005 bol
revidovany’. Svetovy samit o trvalo udrzatenom rozvoji vo svojom plane implementacie
prijatom v Johannesburgu 4. septembra 2002 vyzval krajiny, aby €o najskor implementovali
GHS tak, aby bol systém uplne funkény do roku 2008.

Kontext EU

Komisia okrem svojej ucasti na praci OSN pri vypracovani GHS pri niekol’kych
prilezitostiach oznamila svoj zamer navrhnut' zavedenie GHS do pravnych predpisov
Spolocenstva, napr. v bielej knihe z roku 2001 ,Stratégia budicej politiky v oblasti
chemickych latok“* a v dévodovej sprave k zmene a doplneniu smernice 67/548/ES’, ktoré
boli prijaté v rovnakom &ase ako navrh nariadenia REACH. PredloZeny navrh spiia uvedeny
zavazok.

Pridruzeny orgén EcosocC podporovany sekretariatom EHK OSN.
Hospodarska a socialna rada OSN.
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev00/00files e.html
KOM(2001) 88, v kone¢nom zneni

2003/0257(COD)
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Terajsi systém EU a GHS

Terajsi systém klasifikacie a oznaCovania chemickych latok v EU je stanoveny v troch
kl'a¢ovych nastrojoch:

— v smernici o nebezpeénych latkach (67/548/EHS)®;
— smernici o nebezpenych pripravkoch (1999/45/ES)’;
— smernici o karte bezpe¢nostnych udajov (91/155/EHS)®.

Tieto nastroje sluzia na dosiahnutie cielov vnatorného trhu, t. j. vytvorenie jednotného trhu
s chemickymi latkami. Smernice su zalozené na vysokej urovni ochrany zdravia, bezpe¢nosti,
zivotného prostredia a spotrebitel'ov (¢lanok 95 ods. 3 Zmluvy o ES).

V prvych dvoch smerniciach sa stanovuju pravidla tykajuce sa klasifikacie, balenia a
oznaCovania nebezpecnych latok a pripravkov. Smernica o karte bezpeCnostnych udajov
zabezpeCuje, aby dodavatelia latok a pripravkov poskytovali profesiondlnym zakaznikom
informacie o nebezpecnosti ich chemickych latok a usmernenie o ich bezpecnom pouzivani.
Tieto opatrenia boli prijaté v nariadeni REACH .

Terajsi systém EU asystém GHS st koncepéne podobné. Obidva sa tykaji klasifikacie,
balenia a informovania o nebezpecnosti prostrednictvom oznacovania a kariet bezpe¢nostnych
udajov. GHS je spolo¢nym pristupom, ktorym sa stanovuju kritérid na harmonizovanu
klasifikaciu a informovanie o nebezpecnosti uréené rdéznym cielovym skupinam vratane
spotrebitel'ov, pracovnikov a zachrannych zloziek, a na Gcely prepravy. Zahtiia preto pristup
»stavebného bloku®, ktory umoznuje krajindm prijat’ systém, ktorym sa zohl'adiiuju rdzne
cielové skupiny v roznych pravnych oblastiach. Ked'ze GHS predstavuje spolo¢ny systém
klasifikacie a oznacovania pri preprave, doddvkach a pouzivani, zdmerom tohto navrhu je
podla potreby zabezpetit stilad s pravnymi predpismi EU v oblasti prepravy. Do pravnych
predpisov EU v oblasti prepravy budia do roku 2007 a 2009 za¢lenené prislugné kritéria GHS
v sulade s harmonogramom prijatia vzorového nariadenia EHK OSN.

Predlozeny navrh sa zaoberda dodavanim a pouzivanim chemickych Iatok, apreto su
9

pracovnici a spotrebitelia hlavnou cielovou skupinou, rovnako ako v pripade terajSicho

systému EU.

Smernica Rady 67/548/EHS o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznadovania nebezpeénych latok, v zneni zmien a doplneni [U. v.
ES L 196, 16.8.1967, s. 1].

Smernica Rady 1999/45/ES o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni o
klasifikacii, baleni a oznadovani nebezpeénych pripravkov, v zneni zmien a doplneni [U. v. ES L 200,
30.7.1999, s. 1].

Smernica Komisie 91/155/EHS, ktorou sa stanovuji podrobnosti informac¢ného systému osobitnych
informacii tykajucich sa nebezpeénych pripravkov a nebezpeénych latok, v zneni zmien a doplneni [U.
v. ES L 76, 22.3.1991, s. 35], zruSena a nahradend nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 od 1. jina 2007.
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani latok (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrusSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES [U.
v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1].
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Odbornici identifikovali rozdiely medzi teraj§im systémom EU na dodavanie a pouZivanie a
systtmom GHS'’. Predlozeny navrh Komisie je zaloZeny na praci tychto odbornikov.
Odhaduje sa, ze pocet klasifikovanych latok vyplyvajuci z uplatiiovania nového systému bude
priblizne rovnaky ako ich pocet podla terajSieho systému.

V dosledku zmien medznych hodnoét a spdsobov vypoctu sa pravdepodobne viac pripravkov —
ktoré sa teraz nazyvaju zmesami — bude klasifikovat’ podl'a nového systému. Uplatiiovanie
novych kritérii méze viest’ k odlisnej klasifikacii v porovnani s terajSou klasifikaciou.

Ked’ze karty bezpecnostnych udajov st hlavnym nastrojom informovania podla nariadenia
REACH, ustanovenia o kartach bezpecnostnych udajov sa zachovavaju.

Dalsi vyvoj

Dva odborné podvybory OSN aktualizuji technické stranky GHS tykajuce sa nebezpecnosti
pre zdravie a zZivotné prostredie a fyzikalnej nebezpecnosti. Vybor odbornikov pre prepravu
nebezpenych tovarov a globalny harmonizovany systém klasifikdcie a oznaCovania
chemickych latok schval'uje odportcania podvyborov a odosiela ich UN Ecosoc, ktory
schvaluje revizie GHS dvakrat do roka'".

Sulad s inymi politikami

Na zaklade klasifikacie latok a pripravkov vznikaju v pravnych predpisoch EU uvadzanych
ako dopliujice pravne predpisy d’alSie povinnosti.

Utvary Komisie zhodnotili mozné G¢inky implementacie kritérii GHS na dopliiujice pravne
predpisy. V ich analyze sa dospelo k zaveru, Ze U¢inky st bud’ minimdlne alebo sa mézu
minimalizovat’ vhodnymi zmenami konkrétnych doplnujucich aktov. Predlozeny névrh
nariadenia obsahuje takéto zmeny nariadenia (ES) & 1907/2006. Pri smernici Seveso II'2, v
pripade ktorej sa ocakava znany dosah implementacie GHS, sa musia zaviest' potrebné
opatrenia prostrednictvom samostatnej zmeny a doplnenia. Iné samostatné zmeny a
doplnenia, ktorymi sa GHS implementuje pre iné dopliiujuce pravne predpisy EU, budu
sucast’ou pripravovaného navrhu Komisie.

Pocas konzulticie so zainteresovanymi stranami sa niektoré strany zmienili o chybajicej
analyze vnutrostatnych pravnych predpisov tykajicich sa klasifikacie v EU. Hodnotenie
ucinkov na vnutrostatne pravne predpisy je vSak v pravomoci ¢lenskych Statov. Mozno by
stdlo za to, aby analyzovali vnutroStitne dopliujuce akty podla vzoru Stidie pravnych
predpisov EU.

ECBI/03/02: Biela kniha pracovnej skupiny pre klasifikaciu a oznaCovanie: Zhrnutie odporacani
Technickej pracovnej skupiny tykajucich sa uloh 1 a 2.
Zavereéna sprava: Technickd pomoc Komisii pri implementacii GHS. Okopol - Intitat pre
environmentalne stratégie, jul 2004.

Zaverecna sprava z projektu: Technicka podpora pripravy priloh na navrh pravnych predpisov, ktorymi
sa implementuje globalny harmonizovany systém klasifikdcie a oznaCovania chemikalii (GHS). Milieu
— Environmental Law § Policy, januar 2006

! GHS ST/SG/AC.10/30/Rev. 1, 2005, 1.1.3.2.

Smernica Rady 1996/82/ES z9. decembra 1996 o kontrole nebezpecenstiev velkych havarii
s pritomnost'ou nebezpeénych latok, v zneni zmien a doplneni [U. v. ES L 10, 14.1.1997, s. 13].
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VYSLEDKY VEREJNYCH KONZULTACIi A HODNOTENI VPLYVU
Verejné konzultacie so zainteresovanymi stranami
Internetova konzultacia

Komisia uskutocnila konzultaciu so zainteresovanymi stranami prostrednictvom internetu od
21. augusta do 21. oktobra 2006. Vsetky odpovede boli uverejnené prostrednictvom internetu.
Bolo prijatych priblizne 370 prispevkov. 82 % prispevkov zaslalo vyrobné odvetvie —
spolocnosti alebo zdruZenia; z 254 odpovedi spolo¢nosti bolo 45 % od podnikov s menej ako
250 zamestnancami. Odpovedalo 10 mimovladnych organizécii a 1 odborova organizacia.

Pripomienky zaslali vlady a/alebo verejné organy z 18 ¢lenskych Statov. Informacie poskytli
aj verejné organy mimo EU (Island, Norsko, Svajéiarsko, Rumunsko). Medzinarodné
organizacie nezaslali Ziadne pripomienky. V 97 % odpovedi bola vyjadrena podpora
implementicii GHS v EU av 96 % z nich implementacii prostrednictvom nariadenia.
Organy a vyrobné odvetvie Clenskych Statov celkovo priaznivo ocenili navrhy utvarov
Komisie.

Nastolené otazKky a sposob ich rieSenia

Rozsah posobnosti: V 59 % odpovedi bolo uvedené Zelanie nemenit’ Uroven ochrany v
porovnani s teraj$im systémom EU, okrem pripadov, ked’ je nutné zabezpeéit’ konzistentnost’
s pravnymi predpismi v oblasti prepravy alebo GHS. V 5 % odpovedi nebol prezentovany
ziadny ndzor, vratane vacSiny mimovladnych organizacii. V 36 % odpovedi sa
uprednostioval odli$ny pristup. Z tychto zainteresovanych stran chcela jedna skupina (vladne
organy v Dansku, Svédsku, Norsku, na Islande) prekro¢it rozsah pdsobnosti terajsicho
systému; druha skupina (zdruZenia a spolo¢nosti) navrhla zahrnut’ vSetky kategorie GHS, ale
nezahrnut’ ,,zvy$né kategorie EU, ktoré este nie su sucastou GHS.

Vicsina odpovedajucich bola za zachovanie terajSej Urovne ochrany a Komisia z tohto
hladiska nezmenila navrh. Horlavé plyny kategérie 2 vSak boli zahrnuté, ako to ziadali
niektoré ¢lenské Staty a vyrobné odvetvie.

Prechodné obdobie: K struktire prechodného obdobia pozostavajicej z dvoch Stadii (latky
potom zmesi) neboli zaslané Ziadne osobitné pripomienky. Jasna vécSina odpovedajlicich
(priblizne 60 %) podporila moznost’, aby v pripade latok platilo trojro¢né prechodné obdobie
po nadobudnuti Ucinnosti nariadenia REACH. To by vyzadovalo, aby vSetky podniky
zaregistrovali prvi vinu postupne zavadzanych latok a oznamili klasifikaciu a oznacovanie
svojich latok chemickej agentire. Stanovenim prechodného obdobia pre latky v sulade s
prislusnym obdobim v REACH sa zabrani zdvojeniu prace, ako sa potvrdilo aj hodnotenim
vplyvu. Niektoré zainteresované strany uprednostnovali dlhSiu lehotu, ktord by im umoznila
odlozit’ pracu az do obdobia po poslednom termine registracie podl'a nariadenia REACH.

V pripade zmesi sa takmer v polovici odpovedi podporovala moznost pitrocného
prechodného obdobia. V takmer rovnakom pocte ostatnych odpovedi sa uprednostiiovalo bud’
dlhSie alebo kratSie obdobie. Odpovede vyrobného odvetvia boli nejednotné, priCom sa
vyrazne podporovalo pitrocné obdobie v pripade zmesi, nickedy sa tato podpora spijala
s poziadavkou dlhsieho obdobia v pripade latok. Clenské $taty oakavali kratsie obdobie,
obvykle 3 roky.
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Komisia preto navrhuje pre latky prechodné obdobie tri a pol roka po nadobudnuti G¢innosti
nariadenia REACH. Ked'ze diZka prechodného obdobia pre zmesi je menej zjavna a hodnotenie
vplyvu neposkytuje dostatoCne jasné vysledky umoznujuce rozhodnut, ¢i dat’ prednost
Styrom alebo piatim rokom, navrhuje sa prechodné obdobie v trvani Styri a pol roka.

Osobitné pripomienky: Priblizne 15 % odpovedajtcich zaslalo osobitné pripomienky.

Prevaznd vicSina tychto pripomienok od vyrobného odvetvia a c¢lenskych Statov bola
technického charakteru a bola zamerana na lepSie objasnenie a konzistentnost. Opakovane
zdorazilovanymi problémami su:

— zosuladit’ definicie zmesi s definiciami podl’a nariadenia REACH;

— opisat’ vSeobecné povinnosti podl'a ¢lanku 4 na Gcely zrozumitel'nejSej klasifikécie,
oznacCovania a balenia;

— umoznit’ pouzivanie medzindrodného chemického nézvu popri nazve podla
nomenklatiry IUPAC, obmedzit nazvy na etikete v pripade zmesi v stlade
s poziadavkami terajSich pravnych predpisov, zaradit' ustanovenie umoziujuce
pouzivat kratSie nazvy;

— objasnit’, ¢i obsah verejne dostupnej Casti zoznamu klasifikacie a oznacovania je
v sulade s ¢lankom 119 nariadenia REACH;

— zaradit’ osobitné pravidlo podla terajSich pravnych predpisov, pokial’ ide o reklamu
na zmesi;

— jasnejSie stanovit’ organ zodpovedny za prijimanie informacii tykajucich sa zdravia
v sulade s terajSimi pravnymi predpismi;

— opitovne zvazit' ustanovenie o malych obaloch na vyvazenie poziadavky na vacsiu
plochu pre informécie na etikete podl'a GHS.

Dalou poziadavkou, ktort predniesla vi¢sina ¢lenskych $tatov a naslednych uzivatel'ov, bolo
»prenesenie* terajSej prilohy I k smernici 67/548/EHS (zoznam harmonizovanej klasifikacie
a oznaCovania latok) do novej prilohy VI, aby sa zachovali vysledky usilia pri tvorbe
prilohy L.

Vsetky tieto otazky boli postidené a zohl'adnené v revidovanom navrhu.
Hodnotenia vplyvu

Pri hodnoteni vplyvu sa vyuzili spravy prisluSnych konzultantov vypracované RPA a London
Economics, ako aj odpovede, ktoré boli zaslané v ramci internetovej konzultacie. Odpovede
od spolocnosti tykajice sa nakladov viedli k d’alSej snahe stanovit' vysku vyznamnych
nakladovych poloziek. Celkovou analyzou sa preukdzalo, ze naklady na implementaciu je
potrebné kontrolovat’, aby sa v blizkej budticnosti dosiahli skuto¢né vyhody GHS.

ZhromaZzd’ovanie a vyuZivanie odbornych poznatkov

GHS bol vytvoreny medzindrodnymi organiziciami, s ucastou réznych zainteresovanych
stran. V poslednych rokoch v EU podobne prebiehaju nepretrzité technické diskusie
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s Clenskymi §tatmi a d’alSimi zainteresovanymi stranami. Po uverejneni bielej knihy s nazvom
»otratégia buducej politiky v oblasti chemickych latok™ sa Komisia intenzivne radila
s odbornikmi. Vysledky technickej pracovnej skupiny pre klasifikaciu a oznacovanie, ktora
zvolala Komisia pri priprave REACH", boli zohl'adnené pri priprave predlozeného navrhu.
Vykonali sa dalsie §tadie' a 18. novembra 2005 sa konala neformalna diskusia so
zainteresovanymi stranami o implementacii GHS v EU.

PRAVNE PRVKY NAVRHU
Pravny zaklad

Clanok 95 Zmluvy o ES je vhodnym pravnym zakladom. Zamerom je zabezpeéit' rovnaké
podmienky pre vSetkych dodéavatel'ov latok a zmesi na vnutornom trhu, ako aj vysokl Groven
ochrany zdravia, bezpecnosti, zivotného prostredia a spotrebitelov.

Tento pravny zaklad zabezpecuje, aby poZiadavky tykajice sa latok a zmesi boli zosuladené
a aby sa latky a zmesi, ktoré ich spiiaji, mohli vol'ne pohybovat’ na celom vnutornom trhu.
Takto sa odmenuje Tusilie, ktoré musia hospodarske subjekty vynalozit na opdtovnu
klasifikaciu latok a zmesi.

Podrla ¢lanku 95 ods. 3 sa okrem toho vyzaduje vysoka tirovenl ochrany zdravia, bezpecnosti,
zivotného prostredia a spotrebitel'ov. Toto nariadenie je sucast'ou tejto ulohy.

Subsidiarita a proporcionalita
Subsidiarita

Existujice smernice o klasifik4cii a oznaCovani latok a pripravkov uz tvoria rozsiahly systém.
Novym nariadenim sa nahradia existujuce smernice. Ustanovenia o klasifikacii a ozna¢ovani
musia byt presne rovnaké vo vSetkych c¢lenskych Statoch, a preto by sa mali regulovat’ na
urovni Spolocenstva.

Proporcionalita

Na medzindrodnej urovni boli vypracované kritérid na klasifikaciu latok azmesi ako
nebezpecnych vratane stavebnicového principu, v rdmcei ktorého je zakonodarca vyzvany, aby
vybral zodpovedajuce triedy a kategérie nebezpecnosti. Na zabezpeCenie proporcionality
vybrala Komisia také triedy a kategorie nebezpecnosti, ktoré su porovnatelné s existujiicimi
pravnymi predpismi. Tento navrh preto neobsahuje urcité kategorie, ktoré nie su sucastou
teraj§ich pravnych predpisov EU. Prvky, ktoré st su¢astou terajsich pravnych predpisov EU,
ale ktoré eSte neboli zaradené do GHS, st takisto sucastou tohto navrhu, napriklad
,»poskodzovanie ozoénovej vrstvy*.

ECBI/03/02: Biela kniha pracovnej skupiny pre klasifikdciu a oznacovanie: Zhrnutie odporucani
Technickej pracovnej skupiny tykajicich sa uloh 1 a 2.

Zavere¢na sprava: Technickd pomoc Komisii pri implementacii GHS. Okopol Institute for
Environmental Strategies, jul 2004.

Zavereéna sprava projektu: Technickd podpora pripravy priloh na navrh pravnych predpisov
implementujtcich globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania latok (GHS). Milieu
Environmental Law & Policy, januar 2006.
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Aby bola zabezpecend zhoda s GHS, budt sa musiet’ teraz klasifikovat’ prvky, ktoré podla
teraj§ieho systému EU podlichali iba dodatoénym poziadavkam na oznadovanie, ktoré su viak
teraz suCast'ou systému klasifikacie GHS. V pripade tried alebo kategorii nebezpecnosti, ktoré
sa dopliiaju v porovnani s terajsim systémom EU, by vak nemali vznikniit’ Ziadne povinnosti
podla inych pravnych predpisov, napriklad podla nariadenia REACH. Aby sa zabezpecila
zhoda s pravnymi predpismi o preprave, s do tohto navrhu zahrnuté urcité triedy alebo
kategorie nebezpeénosti, ktoré nie st zahrnuté do terajsich pravnych predpisov EU tykajucich
sa dodavky a pouZivania, ale si suastou existujiceho prepravného systému EU, alebo sa
zavedu do pravnych predpisov tykajucich sa prepravy.

Tento navrh nariadenia je preto v stilade so zdsadou proporcionality.
Vyber pravneho nastroja

Vyber nariadenia je opodstatneny, pretoze bude viest k priamemu uplathovaniu pravidiel
v celom Spolocenstve. Nariadenim sa nahradzaju 2 existujuce a zastarané smernice (s 10
zmenami a doplneniami a 30 prisposobeniami technickému pokroku). Okrem toho obsahuje
najmi technické podrobnosti schvalené na urovni OSN, ktoré¢ nie je vhodné zmenit’, lebo by
to bolo v rozpore s i¢elom globalnej harmonizacie. V oblasti technickych pravnych predpisov
st nariadenia Siroko pouZzivanym nastrojom, ktory sa uz stretol s podporou ¢lenskych Statov
v inych oblastiach'®. Jeho opodstatnenost’ je dokonca vys§ia v Spologenstve 27 &lenskych
Statov, ktoré budi mat urcite prospech z homogénnych a priamo uplatnitelnych pravidiel
na celom jeho tizemi.

UVOD DO NAVRHU

Toto nariadenie stanovuje pravidla klasifikdcie latok azmesi ako nebezpecnych
a oznaCovania a balenia takychto nebezpecnych latok a zmesi.

1. DOVODY A CIELE

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit' vysokl uroven ochrany l'udského zdravia a zivotného
prostredia pri terajSom zaruceni vol'ného pohybu latok a zmesi v rdmci vnutorného trhu. Na
tento Ucel nariadenie vyuziva patnasobny pristup zalozeny na GHS.

Po prvé, nariadenie harmonizuje pravidla klasifikacie, oznaCovania a balenia latok a zmesi. Po
druhé a po tretie, zavizuje podniky, aby sami klasifikovali svoje latky a zmesi a oznamovali
ich klasifikécie. Po §tvrté, stanovuje harmonizovany zoznam latok klasifikovanych na trovni
Spolocenstva v prilohe VI. Nakoniec, zavaddza zoznam klasifik4cie a oznacovania vytvoreny
zo vSetkych oznameni a harmonizovanych klasifikécii uvedenych vyssie.

15 Pozri nariadenie (ES) & 178/2002 o potravinovom prave [U. v. EU L 31, 1.2.2002, s. 1], nariadenie
(ES) &. 2003/2003 o hnojivach [U. v. EU L 304, 21.11.2003, s. 1], nariadenie (ES) &. 273/2004
o prekurzoroch drog [U. v. EU L 47, 18.2.2004, s. 1] a nariadenie (ES) ¢. 648/2004 o detergentoch [U.
v. EUL 104, 8.4.2004, s. 1].
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2. VSEOBECNE OTAZKY

Toto nariadenie sa vztahuje na latky a zmesi. Kedze fyzikdlna nebezpecnost’ latok alebo
zmesi je vSak do urcitej miery ovplyvnena spdsobom, akym sa uvolfiuji, nariadenie sa
vztahuje aj na Unik aerosolov prostrednictvom Specifickej triedy nebezpecnosti. Radioaktivne
latky su vylacené z rozsahu posobnosti nariadenia, pretoze sa na ne vzt'ahuju iné pravidla. Za
urcitych podmienok su takisto vylucené latky a zmesi, ktoré podliehajii colnému dohl'adu,
pretoze sa nedodavaju do EU. Z toho ist¢tho dévodu nie si zahrnuté ani neizolované
medziprodukty. Latky a zmesi ur¢ené na vedecky vyskum a vyvoj, ktoré sa neuvadzaju na trh,
su takisto vylucené, ak sa pouzivaju za kontrolovanych podmienok, ktorymi sa minimalizuje
miera expozicie.

Zakladné pojmy su definované. Na zaklade GHS sa pojem ,,pripravok® nahradza pojmom
,,Zmes*.

Priloha I obsahuje zoznam tried nebezpecnosti GHS a prislusné kategorie nebezpecnosti a
kritéria. Ak latka alebo zmes spifa kritéria ktorejkol'vek triedy nebezpeénosti, je
nebezpenou. Komisia je poverena aktualizaciou prilohy I a zaradenim novych tried
nebezpecnosti schvéalenych na urovni OSN. Stanoveny je aj pojem ,,nebezpecny* s cielom
minimalizovat’ u€inky na dopliiujice pravne predpisy.

Dodavatel’ musi latku alebo zmes klasifikovat’ predtym, ako sa uvedie na trh. To znamena, Ze
ju musi identifikovat’ a opisat’ jej nebezpecnost’, zhodnotit’ tieto informacie a porovnat’ ich s
kritériami stanovenymi v tomto nariadeni. Dodavatelia mo6zu definovat’ iné koncentracné
limity, ktoré sa v opodstatnenych pripadoch odliSuju od generickych koncentracnych limitov,
s vynimkou pripadu, ked’ priloha VI obsahuje Specifické¢ koncentra¢né limity. Ak st do tohto
nariadenia zahrnuté harmonizované klasifikdcie pre urcita triedu nebezpecnosti alebo
rozliSenia v ramci triedy nebezpecnosti pre uritu latku, musi dodavatel uskutocnit
klasifikdciu v stlade suvedenym zdznamom anesmie sa od neho odchylit na zaklade
dostupnych informaécii .

Distributéri musia zabezpecit, aby d’alej odovzdali prislusné informacie, bud’ zachovanim
etikiet na latkach alebo zmesiach, ktoré dostali, alebo tym, Ze sami uplatnia pravidla tohto
nariadenia.

Postup zistovania informacii, ktoré maji vyznam z hl'adiska klasifikdcie nebezpecnosti, je
opisany. Vylu¢ne na ucely klasifikacie nie je potrebné vykonat ziadne nové testy. Mozu sa
teda pouzit’ dostupné informacie z verejnych zdrojov a informacie ziskané na zéklade inych
pravnych predpisov EU, napriklad REACH, pravnych predpisov o preprave, biocidoch alebo
pripravkoch na ochranu rastlin.

Ak dodavatel’ ziska nové informacie, musia byt splnené ur¢ité podmienky kvality, aby sa
zabezpecilo, Ze klasifikacia je zaloZend na spolahlivych udajoch. Uzndvaju sa medzinarodné
normy, ako aj udaje, ktoré spifiaju poziadavky podl'a nariadenia REACH alebo inych pravnych
predpisov. Kedykol'vek je to mozné, musi sa predist’ testom na zvieratdch a vzdy sa musia
najprv zvazit alternativne metody. Testy na zvieratich musia spifiat podmienky prislusne;
smernice'®. Testy na Pudoch nie st povolené; mozno vyuzivat' iba dostupné skiisenosti
s u¢inkami na l'udi.

16 Smernica 86/609/EHS, U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
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Pokial’ ide o zmesi, existuje vSeobecna povinnost vyuzivat' dostupné udaje ztestov na
zmesiach  samotnych, okrem zmesi obsahujucich latky napriklad s vlastnostami
karcinogénnymi, mutagénnymi a toxickymi pre reprodukciu (CMR). V pripade takychto
zmesi je klasifikdcia zmesi obvykle zaloZenad na informéciach o tychto latkach. Ak nie su
k dispozicii tdaje ztestov na samotnych zmesiach, v prilohe [sa stanovuju ,,principy
extrapolacie®, ktoré umoznuji dodavatelom odvodit’ spravnu klasifikdciu zmesi. Ak nie st
dostupné informacie dostatocné na uplatnenie uvedenych principov, v jednotlivych kapitolach
prilohy I sa stanovuje prislusny postup.

Zistené prislusné informacie je potrebné zhodnotit’ na ucely klasifikdcie ich porovnanim
s kritériami v prilohe I.

Pri klasifikacii zmesi sa musia zohl'adnit’ vSetky dostupné informdacie o moznom vyskyte
synergickych a antagonistickych pdsobeni medzi zlozkami zmesi. Medznymi hodnotami sa
zabezpecuje, ze systém je realizovatelny a primerany. Ak sa zmeni zloZenie zmesi mimo
stanovenych limitov, vyzaduje sa nové hodnotenie nebezpecnosti, s vynimkou pripadu, ked’ je
zrejmé, Zze zmena nema ziadny vplyv na klasifikéaciu.

Dohodnuté klasifikacie sa musia dodrziavat, pokial dodavatel nemé dostato¢ny dokaz
opodstatiiujtci odlisnu klasifikaciu.

3. OZNACOVANIE

Stanovuji sa prvky oznacCovania z GHS, t. j. meno, adresa a telefonne Cislo dodavatela,
identifikatory vyrobku, piktogramy nebezpecnosti, signdlne slovd, upozornenia na
nebezpecnost a bezpeCnostné upozornenia. Aby sa zachovala troven ochrany podla
teraj§ieho prava EU, musia sa takisto uviest doplitujuce informacie o nebezpeénosti, ktoré
esSte neboli zahrnuté do GHS. Okrem toho rovnako ako v stcasnosti musi byt uvedené
nominalne mnozstvo v baleni tak, ako je uvadzané na trh pre Siroku verejnost’. Aby sa chrénili
doverné obchodné informacie, je mozné rovnako ako v stcasnosti poziadat o povolenie
pouzivat’ nazov, ktory neprezradza chemicku identitu latky. O takychto Ziadostiach rozhodne
agentura zriadena na zaklade nariadenia REACH.

Zasady priority pri ozna¢ovani st stanovené.

Dodéavatel’ musi aktualizovat’ etiketu po zmenach klasifikacie, pokial’ etikety nie su sucast'ou
rozhodnutia o schvaleni biocidu alebo pripravku na ochranu rastlin. V takom pripade sa musia
dodrzat’ uplatnite'né osobitné pravne predpisy.

Aby sa zabezpecilo, Ze si zdkaznici v§imnu informdcie o nebezpecnosti, st stanovené pravidla
o farbach, formate etikiet a rozmiestneni informacii na etiketach.

Aby sa zniZilo zat'azenie podnikov a zabranilo zdvojeniu etikiet na prepravu, je stanoveneé,
ktoré etikety sa pouziju na vonkajsie a vnutorné obaly.

4. BALENIE

St stanovené bezpecnostné opatrenia vzt'ahujice sa na nadoby a iné obaly.

10
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5. HARMONIZOVANA KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE LATOK; ZOZNAM KLASIFIKACIE
A OZNACOVANIA

Ustanovenia hlavy XI nariadenia REACH boli prenesené do tohto nariadenia s uritymi
technickymi zmenami.

5.1. Vytvorenie harmonizovanej klasifikacie a oznacovanie latok

Harmonizované klasifikdcie pre Specifické triedy nebezpecnosti sa mézu zahrnit’ do prilohy
VI a ak existuje potreba prijat’ opatrenia s posobnostou v celom SpoloCenstve, je mozné
zharmonizovat' d’alSie triedy nebezpecnosti. Stanovuje sa prislusSny postup, pricom sa
zabezpecuje, ze sa zohl'adni stanovisko experta a zainteresované strany mozu vyjadrit’ svoje
pripomienky.

5.2. Oznamovanie agentiire a zostavenie zoznamu Kklasifikacie a oznacovania

Na ucely zaradenia latky do zoznamu musia byt poskytnuté Specifické informacie. Ked'ze
udaje o klasifikdcii a oznaCovani su sucastou informécii potrebnych na registraciu podla
nariadenia REACH, informdcie nie je potrebné oznamovat’, ak bola predlozend registracia.

Ak sa v dosledku REACH alebo inym spdsobom zmeni klasifikdcia, zdznam sa musi
aktualizovat’. Predpoklada sa, Ze v pripade urcitych latok sa klasifikacie budu lisit. Ocakava
sa, Ze oznamovatelia a registrujuce subjekty sa casom dohodnt na jedinom zazname.

V pripadoch, ked’ sa zdznamy liSia, sa podniky musia ¢o najviac usilovat' o dosiahnutie
dohody o jedinom z4zname. V tomto sa odraza zasada vlastnej zodpovednosti vyrobného
odvetvia, ¢o umoziuje organom sustredit’ zdroje na latky s vlastnost’ami, ktoré vyvolavaju
vel'mi vel'ké obavy.

Stanovuju sa informacie, ktoré sa maju zahrnit' do zoznamu. Budu Siroko dostupné ako zdroj
informacii o latkach abudid podnecovat vyrobné odvetvie, aby dospelo k dohode o
zdznamoch.

6. PRISLUSNE ORGANY A PRESADZOVANIE

Clenské Staty musia ustanovit’ organy zodpovedné za uplatiiovanie a presadzovanie tohto
nariadenia. Dobra spolupraca medzi vSetkymi prislusnymi orgdnmi je mimoriadne dolezita.

Aby sa zhromazdili informécie o 'undskom zdravi, rovnako ako v pripade terajSich pravnych
predpisov je za kazdy cClenskych $tat jeden organ zodpovedny za prijimanie informacii
tykajucich sa zdravia.

Clenské $taty maju prijat’ vSetky opatrenia, ktoré st potrebné na zabezpedenie spravneho
uplatiiovania tohto nariadenia. Na zlepSenie vymeny praktickych skisenosti bude na vymenu
informdcii o presadzovani podla tohto nariadenia slizit aj forum agentury zriadené
nariadenim REACH.

Nakoniec, ¢lenské Staty musia stanovit’ primerané sankcie za porusenie tohto nariadenia.

11
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7. SPOLOCNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Existuju osobitné pravidla tykajuce sa reklamy, aby sa prediSlo zavadzaniu spotrebitelov.

Aby bolo mozné spitne vysledovat’ rozhodnutia dodavatel'ov, ktoré prijali pri uplatiiovani
tohto nariadenia, musia dodavatelia uchovavat’ prislusné informacie spolu s akymikol'vek
informaciami, ktorych uchovédvanie sa vyzaduje podla nariadenia REACH. Organy moézu
poziadat’ o poskytnutie tychto informécii.

Podobne ako v pripade nariadenia REACH je ulohou sekretaridtu agentiry pripravit
usmernenie a nastroje pre vyrobné odvetvie, ako aj usmernenie pre organy.

Zarucuje sa vol'ny pohyb latok a zmesi, ktoré st v sulade s ustanoveniami nariadenia, pricom
sa umoziuje Clenskym Stdtom rieSit’ rizika tykajuce sa ludského zdravia a zivotného
prostredia primeranymi do¢asnymi opatreniami.

Komisia je poverend prispdsobenim vsetkych priloh i viacerych ¢lankov technickému
pokroku prostrednictvom komitologického postupu, ked’ze sa tykaja vedeckych a technickych
zalezitosti a neovplyviiuju zdkladné pravidla nariadenia. Vybor zriadeny na zaklade
nariadenia REACH takisto pomaha Komisii v rdmci tohto nariadenia. Na prispdsobovanie
technickému pokroku sa musi pouzit' regulacny postup s kontrolou. V pripade potvrdenia
alebo zamietnutia doc¢asnych opatreni prijatych na zdklade ochrannej dolozky a v pripade
poplatkov sa bude uplatiiovat’ obycajny regulaény postup, kedze takéto rozhodnutia
nezahfiiaju zmeny nariadenia.

V navrhu sa odrdzaju zistenia analyzy moznych Uc¢inkov nariadenia GHS na dopliiujuce
pravne predpisy EU. Smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES sa nahradzaju tymto nariadenim na
konci posledného stanoveného prechodného obdobia. Odkazy na tieto smernice a ich
ustanovenia a klasifikacie v pravnych predpisoch Spolocenstva sa nahradia odkazmi na toto
nariadenie samostatnymi pravnymi aktmi. Nariadenim sa stanovuje, pri ktorych triedach alebo
kategoriach nebezpecnosti vznikaji povinnosti podl'a nariadenia REACH; takymto sposobom
sa zachovéva teraj$i rozsah pdsobnosti nariadenia REACH.

Povinnosti podla tohto nariadenia sa vztahuji na dodavky latok. Nie vSetky povinnosti sa
zaénu uplatiiovat’ hned’ po nadobudnuti Gi¢innosti nariadenia. Ked’Ze klasifikdcia zmesi zavisi
od klasifikacie latok, nové kritérid sa budi musiet’ najprv uplatiovat’ na latky, az potom na
zmesi.

Lehotou v pripade zmesi sa dosahuje rovnovaha medzi zabranenim priliSnému zmétku
vyplyvajlicemu z pouzivania dvojitého systému pocas prechodného obdobia a potrebou
poskytnut’ podnikom dostato¢ny Cas na to, aby zvladli nové pracovné zat'azenie vyplyvajuce
z opatovnej klasifikacie latok a zmesi, ktoré uz boli na trhu okrem tych, ktoré sa dodévaja ako
nove.

V pripade prechodné¢ho obdobia sa podnikom poskytuje €o najvicsia flexibilita: podniky
modzu 'ubovolne pouzivat’ ktorykol'vek z dvoch systémov. Toto podniky podpori v tom, aby
sa €o najucinnejsie prispdsobili novému systému.

V pripade niektorych tried a kategoérii nebezpecnosti mdze stanovena tabulka zhody sluzit
pocas prechodného obdobia na prvotnu orientaciu vo vysledkoch, ktoré by mohli vyplynat
z uplatiiovania novych kritérii.
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V usmerneni, ktoré sa poskytuje s cielom pomdct subjektom pri plneni povinnosti
vyplyvajucich z tohto nariadenia, bude tabulka sodkazmi na Specifické kategorie
nebezpecenstva a rizikové vety podla smernice 67/548/EHS, ktoré by sa mali chépat’ ako
odkazy na Specifické triedy nebezpe€nosti, rozliSenia a kategorie nebezpecnosti v tomto
nariadeni.

8. PRILOHY
Priloha I

Priloha I zahfiia vSeobecny uvod (Cast’ 1), triedy nebezpecnosti a kritéria pre fyzikdlnu
nebezpecnost, nebezpecnost’ pre zdravie a zZivotné prostredie (Casti 2, 3 a 4), pricom sa
nahradza priloha VI smernice 67/548/EHS, s vynimkou poskodzovania ozénovej vrstvy, ktoré
sa nachadza v Casti 5.

Priloha I1

Cast’ 1 zahffia mimoriadne ustanovenia o ozna¢ovani z prilohy VI k smernici 67/548/EHS, na
ktoré sa esSte nevztahuje GHS; cast’ 2 obsahuje osobitné pravidla na oznaCovanie urcitych
latok alebo zmesi, najmd zprilohy V k smernici 1999/45/ES. V cCasti3 sa stanovuju
zabezpeCené detské uzavery aupozornenia na nebezpeCnost pri dotyku ponechané z
terajsicho systému EU. Cast 4 obsahuje osobitné pravidlo oznatovania pripravkov na ochranu
rastlin.

Priloha 111

Zoznam upozorneni na nebezpeCnost je podobny prilohe III k smernici 67/548/EHS.
Doplnujuce upozornenia na nebezpecnost’ sa vyzaduju v pripade nebezpecnosti, ktord nie je
v si¢asnosti su¢astou GHS; takZe z terajsicho systému EU boli doplnené R-vety, ktoré boli
oznacené ako ,,EUH - upozornenia®.

Priloha IV

St stanovené pravidla uplatiovania bezpecnostnych upozorneni. Zoznam bezpecnostnych
upozorneni je podobny prilohe IV k smernici 67/548/EHS.

Priloha V

St do nej prevzaté piktogramy nebezpeCnosti GHS a je podobna prilohe II k smernici
67/548/EHS.

Priloha VI

Cast’ 3 obsahuje zoznam latok s harmonizovanymi klasifikaciami do $pecifickej(-ych) triedy
(tried) nebezpec€nosti alebo rozliSenia(-i) a kategérie(-1) nebezpecnosti. Ked’ze organy by sa
mali zamerat na latky, ktoré vyvolavaji najviacSie obavy, doplnia sa najmi latky
klasifikované z dovodu karcinogenity, mutagenity zarodo¢nych buniek alebo reprodukcnej
toxicity kategérie 1A alebo 1B arespiracnej senzibilizacie, hoci sa moézu doplnit’ d’alSie
ucinky, ak je to opodstatnené. Tabulka 3.1 prilohy obsahuje zaznamy prilohy I k smernici
67/548/EHS, ktoré boli podl'a potreby prispdsobené klasifikacnym kritériam GHS, tabulka
3.2 obsahuje zaznamy prevzaté z prilohy I k smernici 67/548/EHS, ktoré neboli prispdsobené.
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Priloha VII

Obsahuje tabulky prevodu pre dodavatelov latok a zmesi, ktoré uz boli zhodnotené na
zéklade terajSich pravidiel pre tie kategorie nebezpecnosti, pri ktorych je mozné jednoduché
porovnanie.

Tieto tabulky poskytuji dodavatel'om moZznost’ splnit’ si nové povinnosti bez toho, aby museli
opitovne klasifikovat’ svoje latky a zmesi, ktoré uz sami klasifikovali, od samého zaciatku.
Ak sa dodavatel’ rozhodne, ze nepouzije tabulku, musi znovu zhodnotit’ latku alebo zmes
pomocou kritérii stanovenych v €astiach 2 az 5 prilohy 1.

14
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2007/0121 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o Klasifikacii, ozna¢ovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa meni a dopiiia smernica
67/548/EHS a nariadenie (ES) ¢. 1907/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmi na jej ¢lanok 95,
so zretel'om na navrh Komisie,17

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru'®,

konajuc v sulade s postupom ustanovenym v &lanku 251 zmluvy'?,

ked’ze:

(D) Tymto nariadenim by sa mala zabezpeCit vysoka urovenl ochrany zdravia Tl'udi
a zivotného prostredia, ako aj vol'ny pohyb chemickych latok a zmesi, pri su¢asnom
zvySovani konkurencieschopnosti a inovacii.

2) Efektivne fungovanie vnatorného trhu latok a zmesi mozno dosiahnut’ len vtedy, ak sa
poziadavky na latky azmesi v jednotlivych Clenskych Statoch nebudu vyznamne
odliSovat’.

3) Pri aproximadcii pravnych predpisov o klasifikacii a oznaCovani latok a zmesi by sa
mala zabezpecit’ vysokd troven ochrany zdravia l'udi a Zivotného prostredia s cielom
dosiahnut’ trvalo udrzatel'ny rozvoj.

4) Obchod s latkami azmesami je nielen zalezitostou vnuatorného trhu, ale aj
zélezitostou globalneho trhu. Podniky by preto mali mat prospech z globalne;j
harmonizécie pravidiel klasifikacie a oznacovania latok azmesi a zo zosuladenia
pravidiel klasifikacie a oznaCovania na ucely dodavok a pouzitia na jednej strane, ako
aj pravidiel klasifikécie a oznacovania na ucely prepravy na strane druhe;j.

(5) 'V zadujme ulahéenia celosvetového obchodu a sucasného zabezpeCenia ochrany
zdravia ludi a Zivotného prostredia boli vramci Struktur Organizicie Spojenych
narodov (OSN) pocas 12 rokov dokladne vyvijané harmonizované kritéria klasifikacie

v U.v.EUC
e U.v.EUC
" U.v.EUC
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

a oznaCovania a vysledkom tejto prace je globalny harmonizovany systém klasifikacie
a oznacovania chemickych latok (d’alej len ,,GHS®).

Toto nariadenie sa opiera o rozlicné vyhldsenia, ktorymi Spolo¢enstvo potvrdilo svoj
umysel prispievat’ ku globalnej harmonizécii kritérii klasifikacie a oznacovania latok
azmesi, nielen na urovni OSN, ale aj prostrednictvom zahrnutia medzinarodne
dohodnutych kritérii GHS do prava Spolocenstva.

Prinosy pre podniky sa budu tym vyssie, ¢im viac krajin na svete prijme kritéria GHS
do svojich pravnych predpisov. Spolocenstvo by malo byt na cele tohto procesu
a nabadat’ ostatné krajiny, aby ho nasledovali a tym zabezpecili pre vyrobné odvetvie
Spolocenstva konkuren¢nt vyhodu.

Preto je nevyhnutné harmonizovat ustanovenia o klasifikacii a oznacovani latok
a zmesi v rdmci SpoloCenstva tak, aby sa zohl'adiiovali kritéria klasifikacie a pravidla
oznaCovania GHS, ale aby sa zaroven cCerpalo zo 40-rocnych sktsenosti ziskanych
v rdmci implementacie existujicich pravnych predpisov Spolocenstva tykajucich sa
chemikélii a zachovala sa uUroven ochrany zabezpeCena systémom harmonizécie
klasifikacie a oznaCovania prostrednictvom tried nebezpecnosti zavedenych
Spolocenstvom, ktoré¢ este nie si zahrnuté do GHS, ako aj prostrednictvom sucasnych
noriem tykajucich sa oznaCovania a balenia.

Tymto nariadenim nie je dotknuté neobmedzené a uplné uplatiovanie komunitarnych
pravidiel hospodarskej sut'aze.

Ciel'om tohto nariadenia je urcit, ktoré vlastnosti latok a zmesi by mohli viest' ku
klasifikacii latok a zmesi ako nebezpecnych, aby dodévatelia latok a zmesi riadne
identifikovali nebezpeCnost’ svojich latok a zmesi a informovali o nej. Medzi také
vlastnosti by mali patrit’ fyzikalna nebezpecnost, ako aj nebezpecnost’ pre zdravie 'udi
a Zivotné prostredie vratane nebezpecnosti pre 0zonova vrstvu.

Ako vSeobecnd zasada plati, Ze toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ na vsetky latky
azmesi dodavané v Spolocenstve s vynimkou pripadov, ked’ iné pravne predpisy
Spolocenstva stanovujii podrobnejsie pravidla klasifikacie a oznacovania, ako je tomu
v pripade smernice 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximadcii pravnych predpisov
&lenskych §tatov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov*’, smernice Rady 82/471/EHS
z 30. juna 1982 o urgitych vyrobkoch pouZivanych na vyzivu zvierat®, smernice Rady
z 22. jina 1988 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov, tykajucich sa
dochucovadiel urcenych na pouzivanie v potravinach a vychodzich materidlov na ich
vyrobu®?, smernice Rady z 21. decembra 1988 o aproximacii pravnych predpisov
Clenskych statov tykajucich sa potravinarskych pridavnych latok povolenych
na pouZitie v potravinich urenych na Pudskd spotrebu®, smernice Rady z 20. jina
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U. v. ES L 262, 27.9.1976. Smernica naposledy zmenené a doplnena smernicou Komisie 2005/80/ES
(U.v. EU L 303, 22.11.2005, s. 32).

U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmeneni a doplnend smernicou Komisie
2004/116/ES (U. v. EU L 379, 24.12.2004, s. 81).

U. v. ES L 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.

U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend a doplnend nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.
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1990 o aproximdcii pravnych predpisov Clenskych Stitov o  aktivnych
implantovatelnych  zdravotnickych poméckach®, smernice Rady 93/42/EHS
zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach®, smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in
vitro®®, rozhodnutia Komisie z 23. februara 1999, ktorym sa prijima zoznam
chutovych a aromatickych prisad pouzivanych do alebo na potraviny, vyhotoveny
pouzitim nariadenia (ES) ¢. 2232/96 Eurdopskeho parlamentu a Rady z 28. oktobra
19967, smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik spoloGenstva o veterinarnych lickoch®®, smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zékonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch®, nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Europsky trad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin3 0
a nariadenia Europskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003
o doplnkovych latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat’' alebo ked’ sa latky
a zmesi prepravuju a st upravené tymito pravnymi predpismi: nariadenie Rady (EHS)
€. 3922/91 zo 16. decembra 1991 o harmonizacii technickych poZziadaviek a spravnych
postupov v oblasti civilného letectva®’, smernica Rady 94/55/ES z 21. novembra 1994
o aproximdacii pravnych predpisov Cclenskych Stitov vzhladom na prepravu
nebezpetného tovaru cestnou dopravou®, Smernica Rady 96/49/ES z 23. jula 1996
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych S$titov vzhladom na prepravu
nebezpetného tovaru Zelezni¢nou dopravou™ alebo smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/59/ES z 27. juna 2002, ktorou sa zriad'uje monitorovaci a informacény
systétm spolocenstva pre lodni dopravu a ktorou sa zruSuje smernica Rady
93/75/EHS™.

Hoci sa toto nariadenie nevztahuje na municiu, vybusniny uvadzané na trh na ucely
dosiahnutia vybus$ného alebo pyrotechnického efektu mozu svojim chemickym
zlozenim predstavovat’ nebezpecenstvo pre zdravie. Preto je v radmci transparentného
informacného postupu potrebnd ich klasifikacia v stlade s ustanoveniami tohto
nariadenia, ¢im sa zarovenn umozni ich oznaCovanie v sulade s medzinarodnymi
pravidlami, ktoré sa pouzivaju pri preprave nebezpecného tovaru.
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U.v. ESL 189,20.7.1990, s. 17.

U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1882/2003
(U.v.EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.

U. v. ES L 84, 27.3.1999, s. 1. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené rozhodnutim Komisie
2006/22/ES (U. v. EU L 91, 29.3.2006, s. 48).

U.v.ESL311,28.11.2001,s. 1.

U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.

U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1.

U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
&.378/2005 (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).

U. v. ES L 373, 31.12.1991, s. 4. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
& 1899/20069 (U. v. EU L 377, 27.12.2006, s. 1).

U. v. ES L 319, 12.12.1994, s.7. Smernica naposledy zmenend a doplnena smernicou Komisie
2006/89/ES (U. v. EU L 305, 4.11.2006, s. 4).

U. v. ES L 235, 17.9.1996, s. 25. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou Komisie
2006/90/ES (OJ L 305, 4.11.2006, s. 6).

U. v. ES L 208, 5.8.2002, s. 10.
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Definicie pojmov pouzitych v tomto nariadeni by mali byt v sulade s definiciami
pojmov uvedenych v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych
latok (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni
smernice Europskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a
smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES*® a s pojmami
stanovenymi na urovni OSN v GHS s cielom zabezpecit maximalny sulad pri
uplatiiovani pravnych predpisov tykajtcich sa chemickych latok v ramcei Spolo¢enstva
v kontexte globalneho obchodu. Triedy nebezpec¢nosti, ktoré boli stanovené na urovni
OSN, by mali byt’ z toho ist¢ho dévodu uvedené v tomto nariadeni.

Je zvlast vhodné zahrnut tie triedy nebezpecnosti vymedzené v GHS, pri ktorych sa
osobitne zohl'adiiuje skutocnost’, Ze fyzikalna nebezpecnost, ktort mézu latky a zmesi
vykazovat’, je do urCitej miery determinovand sposobom, akym dochddza k ich
uvolfovaniu.

Toto nariadenie by malo nahradit’ smernicu Rady ¢. 67/548/EHS z 27. jina 1967
o aproximadcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajacich sa
klasifikacie, balenia a oznaovania nebezpeénych latok®’, ako aj smernicu Eurépskeho
parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. maja 1999 o aproximécii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov o klasifikacii, baleni
a oznadovani nebezpeénych pripravkov’®. Malo by zachovat celti siasnu Groven
ochrany zdravia l'udi a Zivotného prostredia zabezpecenll tymito smernicami. Preto by
niektoré triedy nebezpecnosti, ktoré stt vymedzené uvedenymi smernicami, ale ktoré
zatial' nie st zahrnut¢ v GHS, mali byt zachované¢ v tomto nariadeni. Zaroven je
dolezit¢ zachovat' v tomto nariadeni pojem ,nebezpecny™ v zmysle jeho definicie
v uvedenych smerniciach, ktory nezahfna tie triedy nebezpecnosti, ktoré st stcast'ou
GHS, avSak nie si pokryté smernicami 67/548/EHS a 1999/45/ES, a to s cielom
minimalizovat’ vplyvy na iné Casti legislativy Spolocenstva, ktoré na tento pojem
odkazuju.

Zodpovednost’ za identifikdciu nebezpecnosti suvisiacej s latkami alebo zmesami
a za rozhodovanie o ich klasifikacii by mala spoc¢ivat’ najméd na dodéavatel'och tychto
latok alebo zmesi, bez ohl'adu na to, ¢i sa na ne vztahuji poZiadavky nariadenia (ES)
¢. 1907/2006. V pripade tried nebezpec¢nosti, ktoré vyvolavaju najvacsie obavy, by
vSak mala existovat’ moznost’ stanovit harmonizovanu klasifikaciu latok, ktora by
mali uplatnovat’ vSetci dodavatelia takychto latok a zmesi obsahujucich tieto latky.

V pripade rozhodnutia harmonizovat’ klasifikaciu nejakej latky pre urcita Specifickt
triedu nebezpecnosti alebo rozliSenie v ramci triedy nebezpec¢nosti tym, ze sa v Casti 3
prilohy VI k tomuto nariadeniu na tento ucel doplni alebo upravi prislusna polozka, by
dodavatel’ mal uplatnit’ tito harmonizovanu klasifikaciu a klasifikovat’ latku sam iba
v pripade zostavajucich neharmonizovanych tried nebezpecnosti alebo rozliSeni
v ramci triedy nebezpecnosti.
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U.v. EU L 396, 30.12.2006, s.1.

U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES) ¢. 807/2003
(U.v.EUL 122, 16.5.2003, s. 36).

U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou Komisie
2001/60/ES (U. v. EU L 226, 22.8.2001, s. 5).
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Na zabezpecenie toho, aby zakaznici dostavali informacie o nebezpecnosti, by
vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uZivatelia mali balit' a oznaCovat’ latky a zmesi
podla odvodene;j klasifikacie a distributéri by mali zabezpecit’, aby postipili ziskané
informécie dalej bud’ tym, Ze ponechaji oznacenie nezmenené alebo tym, ze
sami oznacia takéto latky a zmesi v sulade s tymto nariadenim. Ak distributéri zmenia
etiketu alebo balenie latok alebo zmesi, aj v tomto pripade by mali byt povinni
vykonat’ klasifikaciu latky alebo zmesi v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia.

Na zabezpecenie informdcii o nebezpecnych latkach, ktoré su obsiahnuté v zmesiach,
by mali byt oznaCené aj zmesi, kde to prichadza do tivahy, ak obsahuju aspoii jednu
latku, ktora je klasifikovand ako nebezpecnd, dokonca aj vtedy, ak samotnd zmes nie
je klasifikovana ako nebezpecna.

Hoci dodavatel’ akejkol'vek latky alebo zmesi by nemal byt povinny ziskavat nové
informacie na ucely tejto klasifikacie, mal by identifikovat vSetky prislusné
informécie, ktor¢ ma k dispozicii o nebezpecnosti danej latky alebo zmesi,
a vyhodnocovat’ ich kvalitu; pritom by dodavatel’ mal brat do tvahy aj historické
udaje o vplyve latky na l'udi, ako su epidemiologické stiidie o skupinach obyvatel'stva
vystavenych jej vplyvu, udaje o vystaveni jej vplyvu pri havariach alebo v zamestnani
a o jej ucinku a klinické Stadie. Takéto informacie by sa mali porovnat s kritériami
pre rozne triedy nebezpecnosti a rozliSenia, aby dospel k zaveru, ¢i by tato latka alebo
zmes mali alebo nemali byt klasifikované ako nebezpecné.

Kym klasifikacia akejkol'vek latky alebo zmesi sa mdze vykonavat na zaklade
dostupnych informacii, takéto dostupné informacie, ktoré sa maji pouzit' na ucely
tohto nariadenia, by mali prednostne spiiat’ prisluné ustanovenia nariadenia (ES) ¢.
1907/2006, ustanovenia o preprave alebo medzinarodné zasady alebo postupy na
overovanie informacii, aby sa zabezpecila kvalita a porovnatel'nost’ vysledkov a stlad
s ostatnymi poziadavkami na medzinarodnej urovni alebo na Urovni Spoloc¢enstva. To
isté by malo platit,, ak sa dodavatel’ rozhodne ziskavat’ nové informacie.

Na ulahcenie identifikdcie nebezpecnosti zmesi by dodéavatelia mali pri takejto
identifikacii vychadzat' z idajov o zmesi samotnej, ak su k dispozicii, s vynimkou
zmesi s karcinogénnymi latkami, latkami s mutagénnym ucinkom na zarodocné
bunky, latkami toxickymi pre reprodukciu alebo so senzibilizujicimi vlastnostami,
alebo pripadu, ked’ sa hodnotia biodegradacné a bioakumula¢né vlastnosti v triede
nebezpecnosti nebezpecné pre vodné prostredie. Ked’ze nebezpecnost’ zmesi nemozno
dostatocne posudit’ na zdklade samotnej zmesi, mali by sa v takychto pripadoch ako
zaklad na identifikaciu nebezpecnosti zmesi obvykle pouzivat' tidaje o jednotlivych
latkach v zmesi.

Ak st k dispozicii dostato¢né informacie o podobnych testovanych zmesiach vratane
prisluSnych zloziek zmesi, je mozné stanovit nebezpecné vlastnosti netestovanej
zmesi uplatnenim urcitych pravidiel, ktoré st zname pod nazvom ,principy
extrapolacie. Dané pravidla umoziiuju charakterizaciu nebezpecnosti zmesi bez toho,
aby sa otestovala, pricom sa opiera o dostupné informacie o podobnych testovanych
zmesiach. Ak pre zmes samotnu nie st k dispozicii zZiadne udaje z testov, dodavatelia
by sa mali riadit’ principmi extrapolacie, aby sa zabezpecila primerana porovnatelnost’
vysledkov klasifikacie takychto zmesi.
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Ochrana zvierat, ktord patri do posobnosti smernice Rady 86/609/EHS z 24. novembra
1986 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych Statov tykajucich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké
Gcely™, ma vysoka prioritu. Preto, ak sa dodavatel’ rozhodne ziskavat’ informacie na
ucely tohto nariadenia, mal by najprv zvazit' iné sposoby ako testovanie na zvieratach
v ramci rozsahu posobnosti smernice 86/609/EHS.

Pokial’ ide o fyzikdlnu nebezpecnost, vzdy by sa mali vyZzadovat’ nové informéacie
s vynimkou pripadu, Ze udaje su uz k dispozicii alebo Ze v Casti 2 je stanovend
vynimka.

Udaje by sa na ucely klasifikacie nemali ziskavat’ pomocou testovania na I'ud’och
a inych primatoch. Mali by sa zohl'adiiovat’ dostupné a spol'ahlivé epidemiologické
udaje a skusenosti, pokial ide o G€inky latok na Tudi (napr. udaje o ucinkoch
na pracovnikov alebo udaje z databaz o havariach) a tieto by mali mat’ prednost’ pred
udajmi  ziskanymi zo S$tadii na zvieratdch, ked’ preukdZu nebezpecnost’
neidentifikovanu pri takychto stadiach. Vysledky stadii na zvieratach by sa mali
porovnat’ s vysledkami udajov o T'ud’och apri vyhodnocovani tidajov o zvieratidch
a 'ud’och by sa malo pouzit’ rozhodnutie experta na zabezpecenie co najlepsej ochrany
zdravia l'udi.

Testovanie vykonané iba na ucely tohto nariadenia by sa malo vykonavat’ na latke
alebo zmesi v takej forme, v akej sa pouziva alebo sa opodstatnene da oCakavat’, Ze sa
v nej bude pouzivat. Malo by vSak byt mozné pouzivat’ vysledky testov, ktoré sa
vykonéavaju s cielom splnit’ iné¢ regulacné poziadavky vratane tych, ktoré stanovili
tretie krajiny, dokonca i vtedy, ak sa latka alebo zmes netestovala vo forme, v akej sa
pouziva alebo sa opodstatnene d4 o¢akéavat’, Ze sa v nej bude pouzivat’.

Kritéria klasifikacie v réznych triedach nebezpecnosti a rozliSeniach su stanovené
v prilohe I, v ktorej su zarovenn zahrnuté dodato¢né ustanovenia o sposobe, akym
mozno tieto kritéria splnit’.

S vedomim, Ze uplatiiovanie kritérii na jednotlivé triedy nebezpecnosti vzhl'adom
na prislu$né informadcie nie je vzdy bezproblémové a jednoduché, by dodavatelia mali
uplatnit’ stanovovanie zévaznosti dokazov vratane rozhodnutia experta, aby dospeli
k primeranym vysledkom.

Dodévatel’ by mal priradit’ latke Specifické koncentracné limity v stilade s kritériami
uvedenymi v tomto nariadeni za predpokladu, Ze dodavatel' je schopny tieto limity
odovodnit’ a zodpovedajucim spdsobom informuje Eurdpsku chemicki agenturu
(dalej len ,,agentura). Agentira by mala poskytnit’ usmernenie na ucely stanovenia
Specifickych koncentracnych limitov. S cielom zabezpecit jednotnost by sa
v pripadoch harmonizovanych klasifikacii mali zahrnut' aj Specifické koncentra¢né
limity, kde to prichddza do tuvahy. Specifické koncentraéné limity by mali mat
prednost’ pred akymkol'vek inym koncentra¢nym limitom na tcely klasifikacie.

Z dovodov primeranosti a funk¢nosti by sa mali definovat’ vSeobecné medzné hodnoty
tak pre necCistoty, prisady a jednotlivé zlozky latok, ako aj pre latky v zmesiach,

39

U. v. ES L 358, 18.12.1986, s.1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou 2003/65/EC (U. v.
EU L 230, 16.9.2003, s. 32).
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na zaklade ktorych sa vymedzia pripady, kedy by sa pri stanovovani klasifikacie latok
a zmesi z hl'adiska nebezpecnosti mali zohl'adiiovat’ informécie o takychto necistotach,
prisadach a jednotlivych zlozkach latok, resp. o latkach v zmesiach.

Na zabezpecenie primeranej klasifikdcie zmesi by sa pri klasifikacii zmesi mali brat’
do tivahy dostupné informdcie o synergickych a antagonistickych posobeniach.

Dodavatelia by mali prehodnotit’ svoje klasifikacie zmesi, ak zmenia zloZenie svojich
zmesi, scielom zabezpeCit, aby klasifikdcia bola zalozend na aktualnych
informécidch, pokial nie je dostatok dokazov, Zze neddjde k zmene klasifikacie.
Dodavatelia by mali podl'a toho aktualizovat’ aj etikety.

Latky a zmesi klasifikované ako nebezpecné by sa mali oznaCovat’ a balit’ podl'a svojej
klasifikacie, scielom zabezpeCit primerani ochranu a poskytnit nevyhnutné
informécie ich prijemcom, upozornenim na nebezpecnost’ latky alebo zmesi.

Hlavné dve zlozky pouzZivané na informovanie o nebezpecnosti latok a zmesi su
etikety a karty bezpecnostnych udajov stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006.
Oznacenie je jediny nastroj komunikacie so spotrebitelmi, ale moze sluzit aj na
upozornenie pracovnikov na komplexnejSie informacie o latkach alebo zmesiach
uvedenych v kartdch bezpecnostnych udajov. Kedze ustanovenia o kartach
bezpecnostnych tdajov st uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006, v rdmci ktoré¢ho sa
pouziva karta bezpecCnostnych tudajov ako hlavny komunika¢ny nastroj v ramci
dodévatel'ského retazca latok, je vhodné neopakovat’ rovnaké ustanovenia v tomto
nariadeni.

Z globalne harmonizovaného ndstroja informovania o nebezpecnosti v podobe
oznaCovania by mali prospech pracovnici a spotrebitelia na celom svete. Preto prvky,
ktoré maju obsahovat’ etikety, by mali byt Specifikované v sulade s piktogramami
nebezpecnosti, signalnymi  slovami,  upozorneniami  na  nebezpeCnost
a bezpe¢nostnymi upozorneniami, ktoré by mali tvorit’ jadro informacii systému GHS.
Ostatné informdacie uvedené na etiketdch by sa mali obmedzit’ na minimum a nemali
by spochybiiovat’ hlavné prvky.

Je nevyhnutné, aby latky a zmesi uvaddzané na trh boli dobre identifikované, ale
agentira by mala umoznit’ podnikom, aby v pripade potreby opisali chemické zloZenie
takym spdsobom, ktory neohrozuje doverny charakter ich podnikatel'skych ¢innosti.

Medzindrodnd tnia pre Cistd a aplikovanii chémiu (IUPAC) je tradicnou svetovou
autoritou v oblasti chemickej nomenklatury a terminologie. Identifikécia latok podla
nazvu [UPAC je rozSirenou celosvetovou praxou a poskytuje Standardny zéklad
na identifikaciu latok v medzindrodnom a mnohojazyénom kontexte. Preto je vhodné
pouzivat’ na ucely tohto nariadenia tieto nazvy.

Servis chemickych abstraktov (Chemical Abstracts Service — CAS) predstavuje
systém zarad’ovania latok do registra CAS, pricom sa latkam prideluje jedinecné
registraéné Cislo CAS. Uvedené Cisla CAS sa pouzivaju na celom svete v referencnych
pracach, databdzach a overenych regulaénych dokumentoch na identifikaciu latky bez
ohl'adu na nejednoznacnost’” chemického ndzvoslovia. Preto je vhodné pouzivat’ na
ucely tohto nariadenia ¢isla CAS.
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Na obmedzenie informacii na etikete len na najnevyhnutnejsSie informacie by sa mali
na zéklade zasad priority urCit’ najvhodnejSie prvky oznacovania pre pripady, ked’
latky alebo zmesi majui niekol’ko nebezpecnych vlastnosti.

Pravidlami oznacovania v tomto nariadeni by nemali byt dotknuté smernica
Rady 91/414/EHS o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh* a smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh*'.

Pravidla pre pouzivanie etikiet a umiestinovanie informacii na etiketdch su potrebné na
zabezpedenie toho, aby informacie na etiketach boli Pahko pochopitelné. Udaje ako
,hetoxicky“, ,,neskodlivy”, ,,neznecistujuci®, ,,ekologicky* alebo iné udaje, ktoré nie
su v sulade s klasifikaciou, s z uvedeného dovodu nevhodné a nesmu sa uvadzat’
na etiketdch nebezpecnych latok alebo zmesi.

Tymto nariadenim by sa mali stanovit vSeobecné normy pre balenie s cielom
zabezpecCit’ bezpecné dodavanie nebezpecnych latok a zmesi.

Zdroje orgdnov by sa mali zamerat’ na latky, ktoré vyvolavaju najvécsie obavy. Malo
by sa prijat ustanovenie, na zaklade ktorého sa prisluSnym organom alebo
dodévatelom umozni predkladat’ agenture navrhy na harmonizovanu klasifikéaciu latok
klasifikovanych pre karcinogenitu, mutagenitu zarodocnych buniek alebo reprodukénu
toxicitu kategorii 1A alebo 1B, pre respiracnll senzibilizaciu alebo v stvislosti s inymi
uc¢inkami v zavislosti od konkrétneho pripadu. Agentura by mala predlozit’ k navrhu
svoje stanovisko, kym zucastnené strany by mali mat’ moznost’ sa k nemu vyjadrit’.
Komisia by mala prijat’ rozhodnutie o kone¢nej klasifikacii.

V zaujme zohladnenia vykonanej prace a sklisenosti zozbieranych pri uplatiovani
smernice 67/548/EHS vratane klasifikdcie a oznaCovania Specifickych latok
uvedenych v zozname v prilohe I k smernici 67/548/EHS by sa vSetky existujuce
harmonizované klasifikdcie mali pomocou novych kritérii previest na nové
harmonizované klasifikacie. Ked'Ze je navySe ustanoveny odklad uplatiiovania tohto
nariadenia a v priebehu nasledujiceho prechodného obdobia platia pre klasifikaciu
latok a zmesi harmonizované klasifikdcie v sulade s kritériami podla smernice
67/548/EHS, mali by sa vsetky existujuce harmonizované klasifikacie zaroven
v nezmenenej podobe zaradit' do prilohy k tomuto nariadeniu. V pripade, ze vSetky
budiice harmonizacie klasifikacii budu podlichat ustanoveniam tohto nariadenia,
nemalo by dochddzat’ k nejednotnostiam pri harmonizovanych klasifikaciach tej istej
latky na zaklade existujucich a novych kritérii.

V zaujme fungovania vnatorného trhu s latkami a zmesami a su¢asného zabezpec€enia
vysokej urovne ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia by sa mali stanovit’
pravidla tykajice sa zoznamu klasifikidcie a oznaCovania. Klasifikacia a oznacenie
kazdej latky uvedenej na trh by sa preto mali oznamit’ agenture, aby ich zaradila do
zoznamu.

40

41

U. v. EU L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou Komisie
2007/6/ES (U. v. EU L 43, 15.2.2007, s. 13).

U. v. EU L 123, 24.4.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou Komisie
2006/140/ES (U. v. EU L 414, 30.12.2006, s. 78).
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(47)

(48)

(49)

(50)

(D

(52)

(33)

(54)

(55)

(56)

Jednotlivi dodavatelia tej istej latky by mali vynalozit maximalne usilie, aby sa
dohodli na jednotnej klasifikacii danej latky s vynimkou pripadu, ked’ sa na triedy
nebezpecnosti a rozliSenia pre danu latku vzt'ahuje harmonizovana klasifikécia.

Na zabezpecenie harmonizovanej ochrany Sirokej verejnosti a najméd osob, ktoré
prichadzaju do kontaktu s ur¢itymi latkami, a na zabezpeCenie riadneho fungovania
inych prdvnych predpisov = SpoloCenstva, ktoré vychddzaju =z klasifikéacie
a oznaCovania, by, pokial’ je to mozné, mala byt’ v zozname zaznamenana klasifikacia
v stlade s tymto nariadenim, na ktorej sa dohodnti vyrobcovia a dovozcovia tej istej
latky, ako aj rozhodnutia prijat¢é na urovni SpoloCenstva na ucely harmonizécie
klasifikacii a oznacenia urcitych latok.

Miera dostupnosti aochrany informacii uvedenych v zozname klasifikéacie
a oznacovania by mali byt taka ist4, akd je stanovena nariadenim (ES) ¢. 1907/2006,
najma pokial’ ide o informacie, ktoré by v pripade zverejnenia mohli ohrozit’ obchodné
zaujmy dotknutych stran.

Clenské §taty by mali vymenovat’ prisluiny organ alebo prisluiné organy zodpovedné
za navrhy na harmonizovanu klasifikdciu a oznacovanie a za presadzovanie plnenia
povinnosti uvedenych v tomto nariadeni. Clenské §taty by mali zaviest efektivne
monitorovacie a kontrolné opatrenia na zabezpecenie dodrziavania tohto nariadenia.

Na to, aby systém zavedeny tymto nariadenim fungoval efektivne, je ddlezité, aby
existovala dobra spolupriaca akoordindcia medzi clenskymi S$tatmi, agentlrou
a Komisiou.

Na ucely vytvorenia kontaktnych miest pre informécie o nebezpecnych latkach
azmesiach by CcClenské Staty mali vymenovat okrem prislusSnych orgéanov
zodpovednych za uplatiovanie a presadzovanie uplatiiovania tohto nariadenia aj
zodpovedné organy, ktoré by prijimali informacie tykajuce sa zdravia.

Pravidelné spravy clenskych Statov a agentiry o fungovani tohto nariadenia budu
nenahraditelnym prostriedkom na monitorovanie vykonavania pravnych predpisov
o chemickych latkach, ako aj trendov v tejto oblasti. Zavery zo zisteni uvedené
v spravach budll uzitoCnymi a praktickymi ndstrojmi na preskiumanie nariadenia
a v pripade potreby na formulovanie ndvrhov na jeho zmeny a doplnenia.

V ramci fora na vymenu informdcii o presadzovani zriadenom pri agentire na zaklade
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali vymienat informécie aj o presadzovani
uplatiiovania tohto nariadenia.

S cielom zabezpecit' transparentnost, nestrannost a konzistentnost’ pri presadzovani
predpisov zo strany ¢lenskych Statov je potrebné, aby clenské Staty vytvorili vhodny
ramec na ukladanie efektivnych, primeranych a odradzajucich sankcii za nedodrZanie
tohto nariadenia, pretoze jeho nedodrziavanie méze viest' k poskodeniu zdravia I'udi a
zivotného prostredia.

Je potrebné stanovit’ pravidla, podla ktorych sa bude vyzadovat’, aby reklama na latky
splnajuce kritérid klasifikacie podla tohto nariadenia obsahovala zmienku o s nimi
suvisiacej nebezpecnosti, s cielom chranit’ prijemcov latok vratane spotrebitelov.
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(60)
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(63)

Reklama na zmesi klasifikované ako nebezpecné by z toho istého dovodu mala
obsahovat’ zmienku o druhu nebezpecnosti.

Mal by sa stanovit’ ochranny postup pre pripady, ked’ latka alebo zmes predstavuje
riziko pre Tudské zdravie alebo Zivotné prostredie napriek tomu, Ze podla tohto
nariadenia nie je klasifikovana ako nebezpecna. V takejto situacii moéze byt vzhl'adom
na globdlny charakter obchodu slatkami a zmesami potrebné prijat’ opatrenia
na trovni OSN.

Hoci mnoho povinnosti uloZzenych podnikom na zéklade nariadenia (ES) €. 1907/2006
vyplyva z klasifikacie, tymto nariadenim by sa nemal menit’ rozsah pdsobnosti ani
dosah uvedeného nariadenia. V tomto nariadeni sa preto zachovava pojem
,hebezpecny“ v podobe, v akej je vymedzeny v smerniciach 67/548/EHS
a 1999/45/ES.

V zaujme zabezpeCenia bezproblémového prechodu na novy systém je vhodné
ustanovit’ odklad uplatiiovania tohto nariadenia. To by malo vSetkym zainteresovanym
strandm, organom, podnikom a zucastnenym subjektom umoznit,, aby s dostatoénym
predstihom sustredili zdroje na pripravu na nové povinnosti. Z tohto dévodu, ako aj
vzhl'adom na to, ze klasifikacia zmesi zavisi od klasifikacie latok, by sa ustanovenia
o klasifikacii zmesi mali uplatiiovat’ len po tom, ¢o dojde k preklasifikovaniu vSetkych
latok. Ak sa hospodarske subjekty dobrovolne rozhodnt uplatiovat’ klasifikacné
kritéria stanovené v tomto nariadeni, malo by sa im to umoznit. Aby sa vsak predislo
vzniku nejasnosti, oznacovanie by sa malo riadit’ ustanoveniami tohto nariadenia, a nie
ustanoveniami smernic 67/548/EHS alebo 1999/45/ES.

S cielom nezatazovat zbyto¢ne podniky by sa nemalo vyzadovat, aby boli nanovo
oznacované tie latky a zmesi, ktoré sa uz nachadzaji v dodavatel'skom retazci v Case,
ked’ sa ustanovenia tohto nariadenia stanu pre ne uplatnite'nymi.

KedZe ciele tohto nariadenia, ktorymi st harmonizicia pravidiel klasifikacie,
oznaCovania a balenia latok a zmesi, stanovenie povinnosti klasifikovat' latky
a zavedenie harmonizovaného zoznamu latok klasifikovanych na Grovni Spolocenstva,
ako aj zoznamu klasifikacii a oznaceni, nemo6zu byt uspokojivo dosiahnuté ¢lenskymi
Statmi a moZzno ich preto lepSie dosiahnut’ na trovni Spolo€enstva, Spolocenstvo mdze
prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o zalozeni
ES. V stlade so zasadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie
nepresahuje ramec toho, ¢o je potrebné na dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

Tymto nariadenim sa reSpektuju zékladné prava a zésady, ktoré su uznané najma
v Charte zakladnych prav Eurdpskej tnie*”.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa mali prijat’ v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy
pre vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu®.

42
43

U. v. ES C 364, 18.12.2000, s. 1. ,
U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.
EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

24

SK



SK

(64)

(65)

(66)

Na Komisiu by sa mala previest najma pravomoc prisposobovat’ toto nariadenie
technickému pokroku vratane zapractivania zmien a doplneni GHS prijatych na Grovni
OSN. Pri vykonavani zmien v zdujme prisposobenia nariadenia technickému pokroku
by sa mal zohl'adnit’ polro¢ny pracovny cyklus na trovni OSN. Okrem toho by sa
Komisii mala zverit pravomoc prijimat’ rozhodnutia o harmonizovanej klasifikécii
a oznacovani Specifickych latok. Ked’Ze ide o opatrenia v§eobecného vyznamu, ktoré
su zameran¢ na zmenu a doplnenie inych ako podstatnych prvkov tohto nariadenia,
mali by sa prijat’ v stilade s regulacnym postupom s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a
rozhodnutia 1999/468/ES.

Ak sa z véaznych nalichavych dovodov nedaji dodrzat’ obvyklé casové lehoty
pre regulacny postup s kontrolou, mala by byt Komisia opravnend pouzit’ na prijatie
prisposobeni technickému pokroku postup pre naliehavé pripady stanoveny v ¢lanku
5a ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES.

Komisii by mal na ucely tohto nariadenia pomahat’ aj vybor zriadeny nariadenim ES
¢. 1907/2006 s cielom zabezpecit’ jednotny pristup k aktualizacii pravnych predpisov
o chemickych latkach,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

HrAavaAl
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet a rozsah posobnosti

Utelom tohto nariadenia je zabezpetit' vysokli uroven ochrany zdravia a Tudi a
zivotného prostredia, ako aj vol'ny pohyb latok a zmesi definovanych v bodoch 1 a 2
¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 prostrednictvom:

a)  harmonizacie klasifikacie latok a zmesi a pravidiel oznaCovania a balenia
nebezpecnych latok a zmesi;

b)  stanovenia povinnosti pre dodavatel'ov, aby klasifikovali latky a zmesi;
c) stanovenia povinnosti pre dodavatel'ov, aby tieto klasifikacie oznamovali a pre
registrujicich, aby tieto klasifikacie predkladali ako sucast’ registracii

Europskej chemickej agenture, d’alej len ,,agentara®;

d) vytvorenia zoznamu latok s harmonizovanymi klasifikaciami a oznaCovania
na urovni Spolocenstva v €asti 3 prilohy VI;

e) vytvorenia zoznamu klasifikdcie a oznaCovania, ktory sa skladd zo vSetkych
oznameni, predlozeni a harmonizovanych klasifikacii uvedenych v pismenach
c)ad).

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
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d)

radioaktivne latky a zmesi patriace do rozsahu podsobnosti smernice Rady
96/29/Eurat0m44;

latky a zmesi, ktoré podliehaju colnému dohl'adu, za predpokladu, Ze sa nebudu
upravovat’ alebo spracuvat, aktoré st docasne uskladnené, alebo st
v slobodnom colnom péasme alebo v slobodnom colnom sklade na tucely
spdtného vyvozu, alebo ktoré su v tranzite;

neizolované medziprodukty definované v ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) nariadenia
(ES) €. 1907/2006;

latky a zmesi na vedecky vyskum a vyvoj, ktoré sa neuvadzaji na trh, za
predpokladu, Zze sa pouzivaju v takych kontrolovanych podmienkach
minimalizujtcich ich expoziciu, ako keby boli podla prilohy I klasifikované
ako karcinogénne, s mutagénnym u¢inkom na zarodo¢né bunky alebo toxické
pre reprodukciu (CMR), kategoria 1A alebo 1B.

Odpad, ako je definovany v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/12/ES*,
nie je latkou, zmesou ani vyrobkom v zmysle odseku 1.

Toto nariadenie sa nevztahuje na latky a zmesi v tychto forméch, ktoré su v
kone¢nom stave a ktoré su urcené pre kone¢ného pouzivatela:

a)
b)

c)
d)

lieky, ako st definované v smernici 2001/83/ES;

veterinarne lieky, ako st definované v smernici 2001/82/ES;
kozmetické vyrobky, ako st definované v smernici 76/768/EHS,;

zdravotnicke pomocky ako su definované v smerniciach 90/385/EHS
a 93/42/EHS, ktoré su invazivne alebo sa pouzivaji v priamom fyzickom
kontakte s 'udskym telom, a v smernici 98/79/ES;

potraviny alebo krmiva, ako su definované v nariadeni (ES) ¢. 178/2002
vratane pouzitia:

(i) ako potravinarske pridavné latky do potravin v radmci pdsobnosti
smernice 89/107/EHS;

(i) ako dochucovadld do potravin vrdmci rozsahu posobnosti smernice
88/388/EHS a rozhodnutia 1999/217/ES;

(iii)) ako doplnkova latka do krmiv vrozsahu pdsobnosti nariadenia (ES)
¢. 1831/2003;

(iv) na vyZivu zvierat v rozsahu pdsobnosti Rady 82/471/EHS.

44

U.v.ESL 159, 29.6.1996, s. 1.
U.v.EUL 114, 27.4.2006, s. 9.
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S vynimkou pripadov, v ktorych sa uplatiuje ¢lanok 19, sa toto nariadenie
neuplatituje v pripadoch, ktoré st upravené nariadenim (EHS) ¢. 3922/91, smernicou
94/55/ES, smernicou 96/49/ES alebo smernicou 2002/59/ES.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto nariadenia sa uplatiiuji pojmy uvedené v ¢lanku 3 bodoch 1 az 14, v ¢lanku 3
bode 15 tuvodnej vete, vclanku3 bode 15 pism.a) a vclanku3 bodoch23 a24
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Okrem toho sa uplatiuju tieto pojmy:

(D

)

3)

“

trieda nebezpecnosti znamené povahu fyzikalnej nebezpecnosti alebo nebezpecnosti
pre zdravie alebo zivotné prostredie;

kategoria nebezpecnosti znamena rozdelenie kritérii v ramci kazdej triedy
nebezpecnosti s uvedenim zavaznosti nebezpecnosti,

dodavatel’ je vyrobca, dovozca, nésledny uzivatel' alebo distributér, ktory uvadza
latku alebo zmes na trh;

prislusny organ znamena organ alebo organy ¢i subjekty zriadené ¢lenskymi Statmi
na plnenie povinnosti vyplyvajucich z tohto nariadenia.

Zliatiny ako st definované v bode 41 ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa na ucely tohto
nariadenia povazuju za zmesi.

Clanok 3
Nebezpecné latky a zmesi a Specifikdcia tried nebezpecnosti

Latka alebo zmes splhajuca kritéria tykajice sa fyzikdlnej nebezpeénosti,
nebezpecnosti pre zdravie alebo nebezpecnosti pre Zzivotné prostredie, ktoré su
stanovené v Castiach2 az5 prilohy I, je nebezpetna a klasifikuje sa podla
prislusnych tried nebezpecnosti stanovenych v uvedenej prilohe.

Ak su v pripade tried nebezpecnosti uvedenych v oddieloch 3.1, 3.4, 3.7, 3.8 a 4.1
prilohy I tieto triedy rozliSené na zéklade sposobu expozicie alebo charakteru
ucinkov, latka alebo zmes sa klasifikuje v stlade s tymto rozliSenim.

Latka alebo zmes je nebezpedna, ak spinia kritéria ktorejkol'vek z tychto tried alebo
kategorii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I:

a)  triedy nebezpecCnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typ A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a2, 2.15 typ A az F;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ucinky na pohlavné funkcie a
plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

c) trieda nebezpecnosti 4.1;
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d) trieda nebezpecnosti 5.1.

Pri triedach nebezpecnosti moze Komisia vytvorit’ na zdklade spdsobu expozicie
alebo charakteru ucinkov d’alSie rozliSenia a nésledne zmenit' a doplnit’ druhy
pododsek odseku 1. Tieto opatrenia navrhnuté na icely zmeny a doplnenia inych ako
podstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijimaju v sulade s regulanym postupom
s kontrolou podl'a ¢lanku 54 ods. 3.

Clanok 4
VSeobecna povinnost’ klasifikovat’, oznacovat’ a balit’

Pred uvedenim na trh vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia klasifikuja latky
alebo zmesi v sulade s hlavou II.

Ak je latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpecna, oznacuje a bali sa v sulade
s hlavami [T a I'V.

Na ucely tohto nariadenia vyrobky uvedené v oddiele 2.1 prilohy I sa klasifikuj,
oznacuju a balia v stilade s pravidlami pre latky a zmesi.

Vyrobcovia, producenti vyrobkov a dovozcovia okrem klasifikdcie uvedenej
v odseku 1 klasifikuju latky v sulade s hlavou II, ak sa

a) Clankom 6, clankom 7 ods. 1 alebo ods. 5, ¢lankom 17 alebo c¢lankom 18
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 stanovuje registracia latky;

b) ¢lankom 7 ods. 2 alebo c¢lankom 9 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 stanovuje
ozndmenie.

Ak distributér na ucely uvedenia latky alebo zmesi klasifikovanych ako nebezpecné
na trh zmeni povodnu etiketu alebo obal, ktoré poskytol niektory zo subjektov
uvedenych v odseku 1, distributér musi splnit’ poziadavky stanovené v hlavach II, II1
alV.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch distributér zabezpecuje, aby oznacenie alebo obal
poskytnuté uvedenymi subjektmi boli sprdvne a nezmenené.

Zmes uvedena v Casti 2 prilohy II, ktord nie je klasifikovand ako nebezpecna ale
obsahuje asponl jednu latku klasifikovanii ako nebezpecnu, sa na trh uvéadza iba
vtedy, ak je oznacena v sulade s hlavou III.

Ak sa na latku na zdklade zdznamu v Casti 3 prilohy VI vzt'ahuje harmonizovana
klasifikacia a oznaCovanie podla hlavy V, dodavatel tato latku klasifikuje v stulade
s uvedenym zdznamom a v pripade tried nebezpecnosti alebo rozliSeni, na ktoré sa
vztahuje dany zdznam, sa nevykonava klasifikacia latky podla hlavy II.

Ak v8ak latka patri aj do jednej alebo viacerych tried nebezpec¢nosti alebo rozliseni,
na ktoré sa nevztahuji zdznamy v casti 3 prilohy VI, vykona sa pre tieto triedy
nebezpecnosti alebo rozlisenia klasifikacia podla hlavy II.
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HrAvA 11
KLASIFIKACIA NEBEZPECNOSTI

Kapitola 1
Identifikacia a preskiimanie informacii

Clanok 5
Identifikacia a preskumanie dostupnych informadcii o latkach

Dodavatel’ latky identifikuje prislusné dostupné informacie, aby sa stanovilo, ¢i je s
latkou spojené fyzikalne nebezpecenstvo, nebezpecenstvo pre zdravie alebo pre
zivotné prostredie, ako st stanovené v prilohe I, a najmé tieto informacie:

a)  udaje ziskané v stilade s niektorou z metdd uvedenych v clanku 8 ods. 3;

b)  epidemiologické udaje a skusenosti tykajice sa uc¢inkov na l'udi;

c) iné¢ informdcie ziskané v stlade s oddielom 1 prilohy XI k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Informécie sa tykaju formy alebo fyzikalneho stavu, v akom sa latka pouZziva alebo
by sa podl'a odovodneného predpokladu mala pouzivat’ po uvedeni na trh.

Dodavatel’ skiima informécie uvedené v odseku 1, aby sa uistil, Ze st primerané a
spolahlivé na tcely hodnotenia podl'a kapitoly 2.

Clanok 6
Identifikacia a preskumanie dostupnych informdcii o zmesiach

Dodavatel’ zmesi identifikuje prislusné dostupné informacie, aby sa stanovilo, ¢i je so
zmesou spojené fyzikalne nebezpecenstvo, nebezpeCenstvo pre zdravie alebo pre
zivotné prostredie, ako st stanovené v prilohe I, a najmai tieto informéacie:

a) udaje ziskané v sulade s niektorou z metdd uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3 o
samotnej zmesi alebo o latkach, ktoré obsahuje;

b) epidemiologické tdaje a sktsenosti tykajice sa u¢inkov na l'udi pre samotnu
zmes alebo latky, ktoré obsahuje;

c) iné informacie ziskané \ sulade s oddielom 1 prilohy XI
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 tykajuce sa samotnej zmesi alebo latok, ktoré
obsahuje.

Informécie sa tykaji formy alebo fyzikalneho stavu, v akom sa zmes pouziva alebo
by sa podl'a odovodneného predpokladu mala pouzivat’ po uvedeni na trh.
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S vyhradou odsekov 3 a 4, ak st k dispozicii informacie uvedené v odseku 1 pism. a)
pre samotni zmes a dodavatel' sa uistil, Ze tieto informdacie si primerané a
spol'ahlivé, pouziva tieto informacie na ucely hodnotenia podl'a kapitoly 2.

Na hodnotenie zmesi podla kapitoly 2 v shvislosti s triedami nebezpecnosti
,mutagenita zarodocnych buniek”, ,karcinogenita® a ,reproduk¢nd toxicita*
uvedenymi v oddieloch 3.5.3.1, 3.6.3.1 a 3.7.3.1 prilohyI pouziva dodavatel
pre latky v zmesi iba prislusné dostupné informacie uvedené v odseku 1.

Okrem toho sa v pripadoch, ked dostupné tdaje z testov o samotnej zmesi
preukazuji mutagénne ucinky na zarodocné bunky, karcinogénne ucinky alebo
ucinky toxické pre reprodukciu, ktoré neboli zistené z informadcii o jednotlivych
latkach, zohl'adnuju aj uvedené udaje.

Na hodnotenie zmesi podla kapitoly2 v savislosti s ,biodegradacnymi
a bioakumulaénymi“ vlastnostami vramci triedy nebezpecnosti ,,nebezpecné
pre vodné prostredie” podl'a oddielu 4.1.2.8 prilohy I pouziva dodavatel’ pre latky v
zmesi iba prislusné dostupné informécie uvedené v odseku 1.

Ak pre samotnu zmes nie si dostupné udaje z testov, ako su uvedené v odseku 1,
dodavatel’ pouziva iné¢ dostupné informécie o jednotlivych latkach a podobnych
testovanych zmesiach, ktoré sa takisto mézu povazovat’ za relevantné na stanovenie,
¢1 je zmes nebezpecna, za predpokladu, Ze sa uistil, ze informécie st primerané a
spolahlivé na tcely hodnotenia podla ¢lanku 9 ods. 4.

Clanok 7
Testovanie na zvieratach a Pud’och

Ak sa na ucely tohto nariadenia vykondvaji nové testy, vykonavaju sa testy
na zvieratach v zmysle smernice 86/609/EHS iba vtedy, ak iné alternativy nie su
mozné.

Na ucely tohto nariadenia sa testy na 'ud’och a ostatnych primatoch nevykonavaju.

Clanok 8
Ziskavanie novych informdcii pre latky a zmesi

Na ucely stanovenia, ¢i je latka alebo zmes spojend s nebezpeCenstvom pre zdravie
alebo zZivotné prostredie, ako st stanovené v prilohe I, méze dodavatel’ vykonat nové
testy za predpokladu, ze vyc€erpal vsetky ostatné moznosti ziskavania informacii, ku
ktorym patri aj uplatiiovanie pravidiel uvedenych v oddiele 1 prilohy XI k nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006.

Na ucely stanovenia, ¢i je latka alebo zmes spojend s niektorym z fyzikalnych
nebezpecenstiev uvedenych v Casti 2 prilohy I, dodavatel' vykonéava testy, ktoré sa
vyzaduju v uvedenej casti, s vynimkou pripadu, ked uz st tdaje vyplyvajuce

z takychto testov k dispozicii.

Testy uvedené v odsekoch 1 a 2 sa vykonavaju v stilade s jednou z tychto metod:
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a) testovacie metody v Stvrtom revidovanom vydani Manudlu testov a kritérii

ST/SG/AC.10/11/Rev.4*® odpora¢ani Organizacie Spojenych narodov

o preprave nebezpecného tovaru [RTDG OSN];

b) testovacie metddy uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

c) pokial' ide o nebezpecCenstvo pre zdravie a pre zivotné prostredie, ako su
stanovené v Castiach 3 a4 prilohy I, medzinarodne uznané vedecké zasady

alebo metody validované podl'a medzinarodnych postupov.

Ak dodavatel’ vykonava nové ekotoxikologické alebo toxikologické testy a analyzy,
vykonavaju sa v stilade s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Testy vykonané na cely tohto nariadenia by sa mali vykonavat’ na latke alebo zmesi
v takej forme, v akej sa pouziva alebo sa oddvodnene da ocakéavat, ze sa bude
pouzivat’ po jej uvedeni na trh.

Kapitola 2
Hodnotenie informacii o nebezpec¢nosti a rozhodnutie o
klasifikacii

Cldanok 9
Hodnotenie informadcii o nebezpecnosti pri latkach a zmesiach

Dodavatel’ latky alebo zmesi hodnoti informécie zistené v sulade s kapitolou 1
uplatnenim kritérii na klasifikdciu pre kazdu triedu nebezpecnosti alebo rozliSenie
v Castiach 2 az 5 prilohy I, aby sa uistil o nebezpecenstvach stvisiacich s latkou
alebo zmesou.

Pri hodnoteni dostupnych udajov z testov tykajacich sa latky alebo zmesi, ktoré boli
ziskané pomocou testovacich metdd inych ako metéd uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3,
dodavatel’ porovnava pouzité testovacie metddy s metddami vymenovanymi

v uvedenom ¢lanku s cielom stanovit’, ¢i ma pouzitie uvedenych testovacich metdd

vplyv na hodnotenie podla odseku 1.

Ak na zistené informdcie nie je mozné uplatnit’ prislusné kritérid priamo, dodavatel’
vykondva hodnotenie uplatnenim stanovenia zavaznosti dokazov pomocou
rozhodnutia experta v stulade soddielom 1.1.1 prilohy I, pricom zvéazi vSetky
dostupné informacie, ktoré maji vplyv na stanovenie nebezpecnosti latky alebo
zmesi, a postupuje v sulade s oddielom 1.2 prilohy XI nariadenia (ES) €. 1907/2006.

Ak su k dispozicii iba informacie uvedené v ¢lanku 6 ods. 5, dodavatel’ na ucely
hodnotenia uplatiiuje principy extrapolacie uvedené v oddiele 1.1.3 a v kazdom
oddiele Casti 3 a 4 prilohy L.

46

U. v. EU [...] Text $tvrtého revidovaného vydania Manuélu testov a kritérii RTDG OSN sa uverejni,
ked’ bude k dispozicii vo vSetkych tiradnych jazykoch Spolocenstva.
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Ak vsak uvedené informacie neumoziuju uplatnenie principov extrapolacie,
dodévatel' hodnoti dané informacie uplatnenim inej metddy alebo metdd, ktoré su
opisané v jednotlivych kapitolach Casti 3 a 4 v prilohe I.

Clanok 10
Specifické koncentraéné limity a multiplikaéné faktory pre klasifikdciu litok a zmesi

S vyhradou odseku3 moZze dodavatel’ stanovit’ Specifické koncentra¢né limity
s uvedenim prahovej medznej hodnoty, pri ktorej alebo pri prekroCeni ktorej vedie
pritomnost’ tejto latky v inej latke alebo zmesi ako necistota, prisada alebo jednotliva
zlozka ku klasifikacii latky alebo zmesi ako nebezpecne;j, a to v tychto pripadoch :

a)  ak informécie preukazujl, Ze nebezpecnost’ latky je evidentnd, ked je latka
pritomnd na Urovni nizSej ako su koncentracie stanovené pre ktorukol'vek
ztried nebezpe€nosti v Casti 2 prilohy 1 alebo nizSej ako su generické
koncentracné limity stanovené pre ktorukol'vek triedu nebezpecnosti
v Castiach 3 az 5 prilohy [;

b)  vo vynimoc¢nych pripadoch, ak informacie preukazuju, Ze latka klasifikovana
ako nebezpecnd je pritomnd na Urovni vyssej ako st koncentracie stanovené
pre ktorukol'vek z tried nebezpecnosti v Casti 2 prilohy I alebo vysSej ako s
generické koncentra¢né limity stanovené pre ktortikol'vek z tried nebezpecnosti
v Castiach3 az 5 wuvedenej prilohy, ale existuji presvedcivé udaje
preukazujuce, ze nebezpecnost’ latky nie je evidentna.

S vyhradou odseku3 dodavatel na tucely klasifikacie zmesi v suvislosti
s nebezpecnostou pre zivotné prostredie stanovi multiplikacné faktory, d’alej len
»faktory M“, ktoré opisuju zavaznost akutnej vodnej toxicity, ak je akitna vodna
toxicita latky nizsia ako 1 mg/l.

Specifické koncentraéné limity ani faktory M nemdzu byt stanovené v stlade
sodsekom 1 a 2 pre triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia uvedené v Ccasti3
prilohy VI

Dodévatel’ berie do tvahy pri stanovovani Specifického koncentraéného limitu alebo
faktora M vsetky Specifické koncentra¢né limity alebo faktory M pre tito latku, ktoré
boli zahrnuté do zoznamu klasifikacie a oznacovania.

Specifické koncentraéné limity stanovené v stlade sbodom 1 maji prednost
pred koncentraciami uvedenymi v prislusSnych oddieloch casti 2 prilohy I alebo
vseobecnymi koncentratnymi limitmi pre klasifikdciu uvedenymi v prislusnych
oddieloch ¢asti 3 az 5 prilohy I.

Agentuara poskytuje d’alSie usmernenie k uplatiiovaniu odsekov 1 a 2.
Clanok 11
Medzné hodnoty

Ak latka obsahuje vo forme necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky inu latku,
ktora je sama klasifikovana ako nebezpecnd, na tcely klasifikacie sa zohl'adnuje tato
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informacia, ak je koncentracia necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky rovnaka
ako jej medzna hodnota uvedena v odseku 3 alebo vyssia.

2. Ak zmes obsahuje bud’ ako zlozka alebo vo forme necistoty ¢i prisady inu latku,
ktora je klasifikovana ako nebezpecna, na ucely klasifikacie sa zohladiuje tato
informacia, ak je koncentracia tejto latky rovnaké ako jej medzna hodnota uvedena
v odseku 3 alebo vyssia.

3. Medzna hodnota uvedena v odsekoch 1 a 2 je nizsia hodnota z tychto hodnét:
a)  generické medzné hodnoty uvedené v tabul'ke 1.1 Casti 1 prilohy I;

b) akékol'vek Specifické koncentracné limity stanovené v Casti 3 prilohy VI alebo
v zozname klasifikacie a ozna¢ovania podla ¢lanku 43;

c) akékol'vek koncentracie v prisluSnych oddieloch casti2 prilohy I alebo
akékol'vek generické koncentratné limity na klasifikdciu v prisluSnych
oddieloch Casti 3 az 5 prilohy I, ak nie su k dispozicii Specifické koncentracné
limity uvedené v pismene b).

Cldanok 12
Specifické pripady, ktoré si vyZaduju d’alSie hodnotenie

Ked sa pri hodnoteni vykonanom podla ¢lanku 9 zistia tieto vlastnosti alebo ucinky,
dodévatel ich na ucely klasifikacie zohl'adiiuje:

a) ak sa vhodnymi a spolahlivymi informéciami preukaze, ze v praxi sa fyzikalne
vlastnosti latky alebo zmesi s vynimkou organického peroxidu lisia od vlastnosti
preukézanych pri testoch;

b) ak sa presved¢ivymi experimentalnymi udajmi preukaze, ze latka alebo zmes nie je
biologicky dostupna a poklada sa za isté, ze tieto udaje st vhodné a spolahlivé;

c) ak sa vhodnymi a spolahlivymi informdciami preukaze mozny vyskyt synergickych
alebo antagonistickych posobeni medzi latkami v zmesi, ktorej hodnotenie sa
vykonalo na zéklade informécii tykajucich sa latok v zmesi.

Clanok 13
Rozhodnutie klasifikovat’ latky a zmesi

Ak sa hodnotenim vykonanym podla ¢lankov 9 a 12 preukaze, Zze nebezpecenstvo spojené s
latkou alebo zmesou spliia kritéria na klasifikiciu v jednej alebo vo viacerych triedach
nebezpecnosti alebo rozliSeniach v Castiach 2 az 5 prilohy I, klasifikuje dodavatel’ latku alebo
zmes podla prislusnej triedy alebo tried nebezpecnosti alebo rozliseni tak, ze priradi:

a) jednu alebo viac kategorii nebezpec¢nosti kazdej prislusnej triede nebezpecnosti alebo
rozliSeniu;
b) s vyhradou ¢lanku 21 jedno alebo viac upozorneni na nebezpecnost’ zodpovedajucich

kazdej triede nebezpecnosti priradenej podla pismena a).
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Cldanok 14
Osobitné pravidla klasifikdcie zmesi

Klasifikacia zmesi nie je ovplyvnend, ak hodnotenie informacii naznacuje niektort z
tychto skutocnosti:

a) latky v zmesi pomaly reaguju s atmosférickymi plynmi, najmé s kyslikom,
oxidom uhli¢itym, vodnou parou, pri¢om vznikaju iné latky;

b) latky v zmesi vel'mi pomaly reaguju s inymi latkami v zmesi, priCcom vznikaja
iné latky;

c) latky v zmesi mézu samovolne polymerizovat za vzniku oligomérov alebo
polymérov.

Zmes sa nemusi klasifikovat’ v stivislosti s vybuSnymi, oxidujacimi alebo horlavymi
vlastnostami, ako st uvedené v Casti2 prilohy I za predpokladu, Ze je splnena
niektora z tychto poziadaviek:

a)  ziadna z latok v zmesi nema také vlastnosti a na zdklade informacii, ktoré ma
dodavatel k dispozicii, je nepravdepodobné, ze zmes predstavuje
nebezpecenstvo tohto druhu,

b) zmeni sa zlozenie zmesi, ktora ma zndme zlozenie, a vedecké dokazy
naznacuji, Ze hodnotenie informacii o zmesi nebude viest k zmene
klasifikacie,

¢) ak je zmes uvadzana na trh vo forme aerosolu, spiiia ustanovenia &lanku 9a
smernice Rady 75/324/EHSY .

Clanok 15
Preskumanie klasifikdcie latok a zmesi

S vyhradou odseku 3, ak je mozné odovodnene predpokladat’, Ze sa dodavatel’ latky
alebo zmesi dozvedel nové vedecké alebo technické informacie, o ktorych sa uistil,
7e su vhodné a spolahlivé na ucely hodnotenia podla tejto kapitoly a ktoré opraviiuju
zmenit klasifikaciu latky alebo zmesi, vykonava nové hodnotenie tychto informacii v
sulade s touto kapitolou.

Ak dodavatel zmeni zmes znameho zloZenia, ktora bola klasifikovana ako
nebezpecnd, vykondva nové hodnotenie v sulade s touto kapitolou, ak ide o niektoru
z tychto zmien:

a) zmena zloZenia povodnej koncentracie jednej alebo viacerych nebezpecnych
zloziek v koncentraciach, ktoré su vysSie ako limity uvedené v tabulke 1.2
Casti 1 prilohy I;

47

U.v.ESL 147, 9.6.1975, s. 40.
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b)  zmena zloZenia tym, Ze sa nahradi alebo prida jedna alebo viacero zloziek v
koncentréciach, ktoré zodpovedaju medznej hodnote podl'a ¢lanku 11 ods. 3.

Prvy pododsek sa neuplatiuje, ak sa na prislusSni zmes vztahuje
smernica 91/414/EHS alebo smernica 98/8/ES.

Nové hodnotenie v sulade s odsekmi 1 a 2 sa nevyzaduje, ak mozno nélezite vedecky
odovodnit’, ze nebude viest’ k zmene klasifikacie.

Dodavatel’ upravuje klasifikaciu latky alebo zmesi v stlade s vysledkami nového
hodnotenia.

Clanok 16
Klasifikacia latok zaradenych v zozname klasifikdacie a oznacovania

Dodavatel’ moze latku klasifikovat’ inak, ako je klasifikovana v zozname klasifikacie
a oznacovania, za predpokladu, Ze agenture predlozi odovodnenie svojej klasifikécie
spolu s oznamenim podl'a ¢lanku 41.

Odsek 1 sa neuplatiuje, ak je klasifikdcia uvedend v zozname klasifikacie
a oznaCovania harmonizovanou klasifikdciou uvedenou v Casti 3 prilohy VI.

HrAvA III

INFORMOVANIE O NEBEZPECNOSTI PROSTREDNICTVOM OZNACOVANIA

Kapitola 1
Obsah etikety

Cldanok 17
VSeobecné pravidla

Latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpecna je oznacena etiketou, ktora obsahuje
tieto prvky:

a)  meno/nazov, adresu a telefonne Cislo dodévatela;

b) nomindlne mnoZstvo latky alebo zmesi v obaloch, ktoré su dostupné Sirokej
verejnosti, s vynimkou pripadu, ked’ je toto mnozstvo uvedené na inej Casti
obalu.

c) identifikatory vyrobku v sulade s ¢lankom 18;

d) podla potreby piktogramy nebezpecnosti v sulade s ¢lankom 19;

e) podla potreby signalne slova v sulade s ¢lankom 20;

f)  podla potreby upozornenia na nebezpecnost’ v stilade s ¢lankom 21;
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g) podla potreby bezpecnostné upozornenia v sulade s clankom 22;
h)  podla potreby Cast’ pre dopliiujice informécie v stilade s ¢lankom 27.

Clenské sStaty moézu vyzadovat pouzitie svojho uradného jazyka alebo jazykov
na etikete latok a zmesi, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, ak su spristupnené
kone¢nému pouzivatel'ovi na ich uzemi.

Dodavatelia mozu pouzit’ viac jazykov na svojich etiketdich nez vyzaduju ¢lenské
Staty za predpokladu, ze vo vSetkych pouzitych jazykoch st uvedené tie isté udaje.

Clanok 18
Identifikatory vyrobku

Etiketa obsahuje udaje, ktoré umoziuju identifikaciu latky alebo zmesi, d’alej len
»identifikatory vyrobku®.

Termin pouzity na identifikdciu latky alebo zmesi je rovnaky ako termin pouzity
na karte  bezpeCnostnych  udajov  vystavenej v sulade s c¢lankom 31
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

V pripade latky obsahuje identifikator vyrobku najmenej tieto udaje:

a)  ak je latka uvedena v Casti 3 prilohy VI, ndzov a identifika¢né ¢islo, ako st v
nej uvedeng;

b) ak latka nie je uvedend v Casti3 prilohy VI, ale nachddza sa na zozname
klasifikacie a oznaCovania, nazov a identifikacné dCislo, ako st na nom
uvedené;

c) ak latka nie je uvedena v Casti 3 prilohy VI ani na zozname klasifikacie a
oznacovania, ¢islo podl'a Chemical Abstracts Service, d’alej len ,,Cislo CAS®,
spolu s nazvom stanovenym podl'a ndzvoslovia Medzinarodnej unie pre Cistu
a aplikovani chémiu, dalej len ,,JUPAC®, alebo ¢islo CAS spolu s inym
medzinarodnym chemickym ndzvom;

d) ak cislo CAS nie je k dispozicii, ndzov stanoveny podl'a nazvoslovia [UPAC
alebo iny medzinarodny chemicky nazov.

Ak ndzov podla nazvoslovia IUPAC obsahuje viac ako 100 znakov, moZze sa pouzit
vSeobecny néazov za predpokladu, Zze v oznameni podla ¢lanku 41 je uvedeny tak
nazov podla ndzvoslovia [UPAC, ako aj pouzity vSeobecny nazov.

V pripade zmesi obsahuje identifikator vyrobku oba tieto tidaje:

a)  obchodny nazov alebo oznacenie zmesi a

b) identifikdciu vsetkych latok v zmesi, ktoré prispievaju k akuatnej toxicite,
Zieravosti pre kozu alebo vaZnemu poSkodeniu zraku, mutagenite zarodo¢nych

buniek, karcinogenite, reprodukcnej toxicite, respiracnej alebo koznej
senzibilizacii alebo k toxicite pre Specificky ciel'ovy organ (STOT).
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Ak by tato poziadavka v pripade uvedenom v pismeneb) viedla k uvadzaniu
viacerych chemickych nazvov, stafia najviac Styri chemické ndzvy, s vynimkou
pripadu, ked’ je to potrebné vzhI'adom na zdvaznost’ nebezpecenstiev.

Zvolenymi chemickymi nazvami sa identifikuju latky primarne zodpovedné
za hlavné nebezpecenstva pre zdravie, ktoré¢ viedli ku klasifikacii ak vyberu
zodpovedajucich upozorneni na nebezpecnost’.

Cldanok 19
Piktogramy nebezpecnosti

1. Na etikete su znazornené prislusné piktogramy nebezpecnosti obsahujuce symbol a
dalSie grafické prvky, ktorych ucelom je sprostredkovat’ Specifické informacie o
prislusnom nebezpecenstve.

2. Piktogramy nebezpeénosti spiiaju poziadavky stanovené v oddiele 1.2.1 prilohy I
a v prilohe V.
3. Piktogram nebezpecnosti tykajici sa kazdej Specifickej klasifikacie je stanoveny v

tabul’kach s uvedenim prvkov oznaCovania, ktoré sa vyzaduju pre kazdu triedu
nebezpecnosti v Castiach 2, 3 a 4 prilohy L.

4. Komisia moze stanovit’ piktogramy nebezpecnosti pre iné triedy nebezpecnosti ako
tie, ktoré st uvedené v odseku 3. Tieto opatrenia navrhnuté na ucely zmeny
a doplnenia inych ako podstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijimaja v sulade
s regulacnym postupom s kontrolou podl'a ¢lanku 54 ods. 3.

Cldanok 20
Signdlne slova
Na etikete sa pouzivaju tieto signalne slova:
a) ,»hebezpecenstvo® oznacujuce zavaznejsie kategdrie nebezpecnosti;
b) »pozor oznacujiice menej zavazné kategdrie nebezpecnosti.

Ak sa na etikete pouzije signdlne slovo ,,nebezpecenstvo®, slovo ,pozor® sa na etikete
neuvadza.

Signalne slovo tykajuce sa kazdej Specifickej klasifikdcie je stanovené v tabulkach s
uvedenim prvkov oznacovania, ktoré sa vyzaduju pri kazdej triede nebezpecnosti v ¢astiach 2
az 5 prilohy I.

Clanok 21
Upozornenia na nebezpecnost’

1. Etiketa obsahuje prislusné upozornenia na nebezpeCnost’ opisujuce povahu
nebezpecnosti nebezpecnej latky alebo zmesi, pripadne vratane stupia
nebezpecnosti.

37

SK



SK

Upozornenie na nebezpecnost’ tykajice sa kazdej Specifickej klasifikacie je
stanovené v tabulkach s uvedenim prvkov oznacovania, ktoré sa vyzaduju pre kazda
triedu nebezpecnosti v Castiach 2 az 5 prilohy 1.

Ak je vSak latka uvedena v Casti3 prilohy VI, na etikete sa pouzije prislusné
upozornenie na nebezpecnost’ pre kazdu Specificku klasifikaciu, na ktort sa vztahuje
zdznam v uvedenej Casti, spolu s upozorneniami na nebezpecnost uvedenymi
v prvom pododseku pre kazdu klasifikaciu, na ktora sa dany zaznam nevzt'ahuje.

Znenie upozorneni na nebezpecnost’ je v stilade s prilohou II1.

Cldanok 22
Bezpecnostné upozornenia

Etiketa obsahuje prislusné bezpecnostné upozornenia, ktorymi sa vo forme vety
alebo piktogramu opisuje odporacané opatrenie alebo opatrenia na minimalizaciu
nepriaznivych ucinkov vyplyvajicich z expozicie nebezpecnej latke alebo zmesi pri
jej pouziti alebo na predchédzanie tymto ucinkom.

Bezpecnostné upozornenie tykajuce sa kazdej Specifickej klasifikacie je stanovené v
tabulkach s uvedenim prvkov oznacCovania, ktoré sa vyzaduju pre kazda triedu
nebezpecnosti v Castiach 2 az 5 prilohy I.

Ak je vSak latka uvedena v Casti3 prilohy VI, na etikete sa pouziva prislusné
bezpecnostné upozornenie pre kazda Specifickt klasifikaciu, na ktora sa vztahuje
zdznam v uvedenej Casti, spolu s bezpecnostnymi upozorneniami podla prvého
pododseku pre kazdu Specificku klasifikaciu, na ktori sa zaznam nevzt'ahuje.

Bezpecnostné upozornenia su uvedené v sulade s kritériami stanovenymi v Casti 1
prilohy IV, pri¢om sa zohl'adiuju upozornenia na nebezpecnost’ a zamyslané alebo
urcené pouzitie alebo pouzitia latky alebo zmesi.

Znenie bezpecnostnych upozorneni je v sulade s Castou 2 prilohy IV.

Clanok 23
Osobitné pravidla tykajuce sa klasifikacie v sulade s Cast’ou 5 prilohy 1

Ak je latka alebo zmes klasifikovana v sulade s ¢ast'ou 5 prilohy I, uplatiiuje sa tento postup:

a)
b)

piktogram nebezpecnosti sa na etikete neuvadza;

v Casti pre doplilujuce informéacie podla ¢Elanku 27 st uvedené signélne slova,
upozornenia na nebezpecnost’ a bezpecnostné upozornenia.

Clanok 24

Osobitné pravidla tykajuce sa zmesi, ktoré nie su klasifikované ako nebezpecné

Zmes, ktord nie je klasifikovand ako nebezpecnd, ale obsahuje najmenej jednu latku
klasifikovant ako nebezpecnt, sa oznacuje v sulade s Cast'ou 2 prilohy II.
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Znenie upozorneni je v sulade s Castou 3 prilohy III.

Etiketa obsahuje aj identifikator vyrobku podla ¢lanku 18 a meno/nazov, adresu a telefonne
¢islo vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uzivatel’a prislusnej zmesi.

Cldanok 25
Osobitné pravidla tykajuce sa urcitych obalov a urcitych latok a zmesi

1. Osobitné ustanovenia o oznac¢ovani podla oddielu 1.3 prilohy I sa uplatiiuju pri:
a)  prenosnych tlakovych nadobach;
b) tlakovych nddobéach uréenych na propan, butan alebo skvapalneny ropny plyn;

c) aerosdloch a nadobach vybavenych uzavretym rozpraSovacom obsahujucich
latky klasifikované ako predstavujliice nebezpecenstvo pri vdychovani;

d) kovoch v celistvej forme, zliatinach, zmesiach obsahujucich polyméry,
zmesiach obsahujucich elastoméry;

e)  vybusninach podla pismena c) oddielu 2.1 prilohy I uvedenych na trh na ucely
dosiahnutia vybusného alebo pyrotechnického efektu.

2. Komisia m6ze do odseku 1 doplnit’ d’alSie obaly, latky alebo zmesi, na ktoré sa
uplatiiujii osobitné ustanovenia o oznaCovani. Tieto opatrenia navrhnuté na ucely
zmeny a doplnenia inych ako podstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijimaju
v sulade s regulaénym postupom s kontrolou podla ¢lanku 54 ods. 3.

Clanok 26
Ziadost’ o utajenie

1. Ak dodavatel latky alebo zmesi moéze preukazat, ze uvedenie chemicke;j
identifikacie latky alebo zmesi na etikete ohrozuje doverny charakter jeho
podnikatel'skej Cinnosti, najmd jeho duSevné vlastnictvo, modze agenture predlozit
ziadost’ o pouzitie identifikdtora vyrobku uvadzajuceho odkaz na chemicku latku
alebo zmes bud’ prostrednictvom nazvu, ktory identifikuje najddlezitejSie funkcné
chemické skupiny, alebo prostrednictvom v§eobecného ndzvu.

2. Kazda ziadost uvedena v odseku 1 sa predklada vo formate uvedenom v ¢lanku 111
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a zaroveii sa vybera poplatok.

Vysku poplatkov  stanovuje Komisia v sulade spostupom uvedenym
v ¢lanku 54 ods. 2.

3. Agentura si moéze od dodavatela, ktory ziadost’ predklada, vyziadat d’alSie
informdcie, ak s tieto informacie potrebné na prijatie rozhodnutia. Agentira
oznamuje svoje rozhodnutie osobe, ktord ziadost' predklada, do 6 tyzdnov od
predloZenia Ziadosti alebo od prijatia dalSich pozadovanych informacii. Ak agenttra
neprijme v stanovenej lehote Ziadne rozhodnutie, povazuje sa pouzitie pozadovaného
nazvu za povolené.
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Ak dodavatel zmesi pred 1. janom 2015 podla c¢lanku 15 smernice 199/45/ES
preukdze, ze uvedenie chemickej identifikacie latky ohrozuje doverny charakter jeho
podnikatel'skej ¢innosti, mdéze na Ucely tohto nariadenia nad’alej pouzivat’ schvaleny
alternativny nazov.

Clanok 27
Dopliiujuce informadcie na etikete

Ak ma latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpecna fyzikalne vlastnosti alebo
vlastnosti tykajice sa zdravia podl'a oddielov 1.1 a 1.2 prilohy II, na etikete sa v Casti
pre doplnujuce informacie uvadzaji upozornenia.

Znenie upozorneni je v stilade s oddielmi 1.1 a 1.2 prilohy II a ¢ast’ou 2 prilohy III.

Ak latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpecna patri do rozsahu pdsobnosti
smernice 91/414/EHS, na etikete sa v Casti pre dopliujice informécie uvadza
upozornenie.

Znenie upozornenia je v stlade s ¢astou 4 prilohy II a s ¢astou 3 prilohy III.

Dodavatel’ méze na etikete v Casti pre doplitujice informacie uviest dopliujice
informdcie iné ako su informdacie v odsekoch 1 a2 za predpokladu, ze uvedené
informacie nestazuju identifikaciu prvkov oznacovania podla ¢lanku 17 ods. 1
pism. a) az g), poskytuji d’alSie podrobnosti a nie s v rozpore s informaciami, ktoré
sa pomocou tychto prvkov oznamuju, ani ich platnost’ nespochybiiuju.

Cldanok 28
Zasady priority, pokial’ ide o piktogramy nebezpecnosti

Ak je latka alebo zmes klasifikovana vo viacerych triedach nebezpecnosti alebo vo
viacerych rozliSeniach v ramci jednej alebo viacerych tried nebezpecnosti, uplatiiuje
sa pri piktogramoch nebezpecnosti, ktoré sa maji pouzit’ na etikete, tento postup:

a) ak sa pouzije piktogram nebezpecnosti ,,GHSO1“, pouzitie piktogramov
nebezpecnosti ,,GHS02* a ,, GHS03* je nepovinngé;

b) ak sa pouzije piktogram nebezpecnosti ,,GHS06“, neuvadza sa piktogram
nebezpecnosti ,,GHS07%;

c) ak sa pouzije piktogram nebezpec¢nosti ,,GHS05%, neuvadza sa piktogram
nebezpecnosti ,, GHSO07* pre podraZzdenie koZe alebo oci;

d) ak sa pouzije piktogram nebezpec¢nosti ,,GHS08“, neuvadza sa piktogram
nebezpecnosti ,,GHS07* pre koznu senzibilizaciu alebo pre podraZdenie koZe a
oci.

Ak je latka alebo zmes klasifikovand vo viacerych rozliSeniach jednej alebo

viacerych tried nebezpeCnosti, etiketa obsahuje piktogram najzavaznejsej
nebezpecnosti pre kazdl prislusnu triedu nebezpecnosti.
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Ak zdznam pre danu latku uvedeny v Casti 3 prilohy VI zodpoveda menej zavaznej
kategorii nebezpecnosti nez je kategoria nebezpecnosti, ktora vyplyva z klasifikécie
tejto latky podla hlavy Il v suvislosti s danou triedou nebezpecnosti, uvadza sa
na etikete piktogram nebezpeCnosti zodpovedajuci najzavaznejSej kategorii
nebezpecnosti.

Cldanok 29
Zasady priority, pokial’ ide o upozornenia na nebezpecnost’

Ak je latka alebo zmes klasifikovana vo viacerych triedach nebezpe€nosti i vo viacerych
rozliSeniach v ramci triedy nebezpeCnosti, etiketa obsahuje vSetky upozornenia
na nebezpecnost’ vyplyvajuce z klasifikacie, pokial nejde o evidentnu duplicitu alebo
nadbytocnost’.

Cldanok 30
Zasady priority, pokial’ ide o bezpecnostné upozornenia

1. Ak vyber bezpefnostnych upozorneni vedie k tomu, ze urcité bezpecnostné
upozornenia su vzhladom na urcita latku, zmes alebo obal nadbytocné alebo
dvojznacné alebo jednoznacne nepotrebné, takéto upozornenia sa na etikete
neuvadzaju.

2. Ak sa latka alebo zmes predava Sirokej verejnosti, na etikete sa uvadza podla potreby
jedno bezpecnostné upozornenie tykajuce sa zneSkodnenia uvedenej latky alebo
zmesi.

Vinych pripadoch sa bezpecnostné upozornenie tykajuce sa zneSkodnenia
nevyzaduje, ak je jasné, Ze zneSkodnenie latky alebo zmesi alebo obalu
nepredstavuje nebezpecenstvo pre zdravie 'udi ani pre Zivotné prostredie.

3. Etiketa neobsahuje viac ako Sest’ bezpecnostnych upozorneni s vynimkou pripadu,
ked’ je to nevyhnutné vzh'adom na zavaznost’ nebezpecenstva.
Clanok 31

Vynimky z oznacovania pri malych alebo inak nevhodnych obaloch

1. Pri obaloch s objemom 125 ml alebo menej sa na etikete upozornenia
na nebezpecnost a bezpecnostné upozornenia nemusia uvadzat’, ak je latka alebo
zmes klasifikovana ako:

a)  horlavy plyn, kategéria 2;

b)  horlavé kvapalina, kategoria 2 alebo 3;

c) horlava tuha latka, kategoria 1 or 2;

d) latky, ktoré pri kontakte s vodou uvoltiuji horlavé plyny, kategéria 2 alebo 3;

e) oxidujuca kvapalina, kategéria 2 alebo 3;
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f)  oxidujuca tuha latka, kategoria 2 alebo 3;

g) akutne toxickd latka, kategoria 4, ak sa latky alebo zmesi nedodédvaju Siroke;j
verejnosti;

h)  latka drazdiva pre kozu, kategoria 2;

(1) latka drazdiva pre oci, kategodria 2;

j)  latka akutne nebezpecna pre vodné prostredie, kategoria 1;

k) latka chronicky nebezpecna pre vodné prostredie, kategoria 1, 2, 3 a 4.

2. Ak Komisia o to poziada, agentira pripravuje apredkladd Komisii ndvrhy
na vynimky z povinnosti oznacovat’ podl'a clankov 17 a 34:

a)  ak je obal prili§ maly alebo inak nevhodny na upevnenie etikety, podmienky
uplatinovania prvkov oznacovania;

b) ak obal obsahuje mnozstvo iné nez 125 ml, ktoré nepredstavuje riziko
pre pracovnikov, zdravie I'udi ani Zivotné prostredie, mnozstva a prislusné
vynimky z poziadaviek na oznaCovanie pre latky a zmesi klasifikované takto:

(1)  horlavé plyny;
(i) oxidujuce plyny;
(i11)) horlavé kvapaliny;
(iv) horlavé tuhé latky;
(v) latky, ktoré pri kontakte s vodou uvol'niuju horlavé plyny
(vi) oxidujuce kvapaliny;
(vil) oxidujuce tuhé latky;
(viii) akutne toxické latky, kategoria 4;
(ix) latky drazdivé pre pokozku, kategoria 2;
(x) latky drazdivé pre oci, kategoria 2;
(xi) latky nebezpecné pre zivotné prostredie.
Clanok 32
Vynimky z oznacovania pre latky a zmesi preddvané Sirokej verejnosti

Na obaly urcené Sirokej verejnosti, na ktorych je fyzicky nemozné pouzit’ etiketu v sulade
s ¢lankom 34, sa vztahuje vynimka z povinnosti obsahovat' etiketu za predpokladu, ze
k takémuto obalu st prilozené presné a jasné pokyny na pouzitie vratane pripadnych pokynov
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na jeho zneSkodnenie a za predpokladu, ze obsahuje latky alebo zmesi klasifikované v stulade
s tymito triedami a kategoriami nebezpecnosti uvedenymi v prilohe I:

a) oddiel 3.1, akuatna toxicita, kategoria 1, 2 alebo 3;
b) oddiel 3.2, Zieravost pre kozu, kategoria 1;
c) oddiel 3.8, toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia,

kategoria 1;
d) oddiel 3.9, toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovand expozicia,
kategoria 1;
Cldanok 33

Aktualizacia informacii na etiketdach

Dodavatel’ latky alebo zmesi aktualizuje etiketu bezodkladne po akejkol'vek zmene
klasifikacie a oznacenia latky alebo zmesi.

Dodavatel’ zmesi uvedenej v ¢lanku 24 aktualizuje etiketu bezodkladne po akejkol'vek zmene
klasifikacie latky a oznacenia zmesi.

Tymto ¢lankom nie st dotknuté smernice 91/414/EHS a 98/8/ES.

Kapitola 2
Pouzivanie etikiet

Cldnok 34
VSeobecné pravidla pouZivania etikiet
1. Etikety s pevne pripojené k jednému alebo viacerym povrchom obalu, ktory latku
alebo zmes bezprostredne obsahuje, a st vodorovne Citatel'né, ked’ je obal polozeny
obvyklym spdsobom.
2. Farba a prevedenie kazdej etikety maju byt’ také, aby piktogram nebezpecnosti a jeho

pozadie zreteI'ne vystupovali.

3. Prvky oznafovania uvedené¢ v ¢lanku 17 ods.1 s zretelne anezmazatelne
vyznacené. Zretel'ne vystupuju na pozadi a maju taka velkost’ a usporiadanie, aby
boli l'ahko ¢itateIné.

4. Tvar avelkost piktogramu nebezpecnosti a rozmery etikety su v sulade
s oddielom 1.2.1 prilohy 1.

5. Etiketa sa nevyzaduje, ked su prvky oznaCovania uvedené¢ v ¢lanku 17 ods. 1
zretel'ne uvedené priamo na obale. V takych pripadoch sa na informécie na obale
uplatiiuji poziadavky tejto kapitoly, ktoré sa vzt'ahuji na etiketu.
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Cldanok 35
Umiestnenie informadcii na etikete

Na etikete st spolo¢ne umiestnené piktogramy nebezpecnosti, signalne slovo,
upozornenia na nebezpecnost’ a bezpecnostné upozornenia.

Dodavatel’ si moze zvolit’ poradie upozorneni na nebezpecnost’ a bezpecnostnych
upozorneni na etikete, pokial’ nie je stanovené inak.

Doplnujuce informacie sa uvadzaju v casti pre doplnujuce informacie podla
¢lanku 27, priCom umiestnenie tejto Casti nesmie stazovat identifikaciu prvkov
stanovenych v ¢lanku 17 ods. 1.

Farba méze byt okrem jej pouZzitia na piktogramoch nebezpecnosti pouzitd na inych
Castiach etikety v stilade s osobitnymi poziadavkami na oznacovanie.

Prvky oznacovania podla poziadaviek stanovenych v prilohe XVII nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, c¢lanku 16 smernice 91/414/EHS a ¢lanku 20 smernice 98/8/ES su
umiestnené v Casti etikety pre dopliujice informéacie podl'a ¢lanku 27.

Komisia mo6ze prijat’ opatrenia, priCom do odseku5 doplni iné pravne akty
Spolocenstva vyzadujuce doplitujuce prvky oznacovania. Tieto opatrenia navrhnuté
na ucely zmeny a doplnenia inych ako podstatnych prvkov tohto nariadenia sa
prijimaja v sulade s regulaénym postupom s kontrolou podl'a ¢lanku 54 ods. 3.

Clanok 36

Osobitné pravidla oznacovania vonkajSich obalov, vnutornych obalov a jedného obalu

Ak sa pouziva vnutorny aj vonkajSi obal a na vonkajSom obale sa neuvadza
piktogram v stlade s pravidlami pre prepravu nebezpecného tovaru podla nariadenia
(EHS) ¢. 3922/91, smernice 94/55/ES, smernice 96/49/ES alebo
smernice 2002/59/ES, musi byt v sulade stymto nariadenim oznaceny vnutorny
aj vonkajsi obal;

Ak sa vSak na vonkajSom obale uvadza piktogram v sulade s pravidlami pre prepravu
nebezpecného tovaru podla nariadenia (EHS) €. 3922/91, smernice 94/55/ES,
smernice 96/49/ES alebo smernice 2002/59/ES, vnutorny obal je oznaceny v stlade
s tymto nariadenim.

V pripade jedného obalu je obal oznaceny v stlade s tymto nariadenim a v stlade s
pravidlami pre prepravu nebezpecného tovaru podla odseku 1. Ak vSak uvedené
pravidla stanovuji piktogram tykajici sa rovnakého nebezpeCenstva, na obale sa
neuvadza piktogram nebezpecnosti vyplyvajuci z uplatiovania tohto nariadenia.
Okrem toho, ak tieto pravidld stanovuji iné prvky oznacovania, zodpovedajice
prvky oznacovania vyplyvajlice z uplatilovania tohto nariadenia sa neuvadzaju.
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HrLAvA IV
BALENIE

Clanok 37
Balenie

Obal latok a zmesi klasifikovanych ako nebezpeénych spiia tieto poziadavky:

a)  obal musi byt navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho obsah nemohol uniknut,
s vynimkou pripadov, ked su predpisané¢ SpecifickejSie bezpecnostné
prostriedky;

b)  materidly, ktoré tvoria obal a uzavery, nesmu byt citlivé na poskodenie
posobenim obsahu ani schopné tvorit’ s obsahom nebezpecné zluceniny;

c) obal a uzidvery musia byt vSade silné a pevné, aby sa zabezpecilo, Ze sa
neuvolnia a bezpecne odolaji tlakom a namahaniu pri beznom zaobchadzani;

d) obal vo forme nadob vybavenych vymenitelnymi uzavermi je navrhnuty tak,
aby mohla byt nddoba opakovane uzatvorena bez uniku obsahu;

Obaly vo forme nadob obsahujuce nebezpecnu latku alebo zmes, ktoré su predavané
alebo spristupnené Sirokej verejnosti, nemaji ani tvar ani grafické dekoracie, ktoré
by mohli pritahovat' alebo vyvolat aktivhu zvedavost’ u deti alebo by mohli
spotrebitelov uviest do omylu, ani Upravu alebo oznacenie, aké sa pouziva pre
potraviny, krmivo pre zvieratd, lieivé vyrobky alebo kozmetické vyrobky.

Ak tieto nddoby spifaji poziadavky podla oddielu 3.1.1 prilohy II, st vybavené
uzdvermi zaistenymi tak, aby ich nemohli otvorit’ deti, v sulade s oddielmi 3.1.2,
3.1.3 a3.1.4.2 prilohy II

Ak tieto nadoby splnaju poziadavky podla oddielu3.2.1 prilohyII, je na nich

uvedené upozornenie na nebezpecnost pri dotyku v sulade s oddielom 3.2.2
prilohy II.
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HiAvA V
HARMONIZACIA KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA LATOK A ZOZNAM
KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA

Kapitola 1

Vytvorenie harmonizovanej klasifikacie a oznacovanie latok

Clanok 38
Harmonizovand klasifikdcia a oznacovanie latok

Na latku, ktora splia kritéria stanovené v prilohe I pre nasledujuce polozky, sa mdze
vzt’ahovat’ harmonizovana klasifikacia a oznaCovanie v sulade s ¢lankom 39:

a)  respiracnd senzibilizécia, oddiel 3.4, kategoéria 1;

b)  mutagenita zarodo¢nych buniek, oddiel 3.5, kategoria 1A, 1B alebo 2;
c) karcinogenita, oddiel 3.6, kategoria 1A, 1B alebo 2;

d) reprodukc¢na toxicita, oddiel 3.7, kategoria 1A, 1B alebo 2.

Ak latka spifia kritéria pre iné triedy nebezpeénosti alebo rozlidenia, ako tie, ktoré su
uvedené v odseku 1, v jednotlivych pripadoch je mozna harmonizovana klasifikacia
a oznacovanie v sulade s ¢lankom 39, ak je predlozené oddvodnenie preukazujuce
potrebu takéhoto konania na irovni Spolocenstva.

Clanok 39
Postup pri harmonizacii klasifikdcie a oznacovania latok

Prislusny organ clenského Statu predkladd agentire navrh harmonizovanej
klasifikdcie a oznaCovania latok a v pripade potreby Specifické koncentracné limity
alebo faktory M.

Navrh je vo forméate stanovenom v Casti 2 prilohy VI a obsahuje prislusné informacie
stanovené v Casti 1 prilohy VI.

Dodavatel’ latky moéze predlozit' agentire ndvrh harmonizovanej klasifikacie a
oznacenia uvedenej latky a v pripade potreby Specifické koncentracné limity alebo
faktory M za predpokladu, Ze neexistuje zaznam v Casti 3 prilohy VI pre tato latku
v stvislosti s triedou nebezpecnosti alebo rozliSenim, na ktoré sa vztahuje uvedeny
navrh.

Navrh sa vypractva v sulade s prislusSnymi ¢astami oddielov 1, 2 a 3 prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zodpoveda formatu stanovenému v Casti B spravy
o chemickej bezpecnosti v oddiele 7 uvedenej prilohy. Obsahuje prislusné informacie
stanovené v Casti 1 prilohy VI k tomuto nariadeniu. Uplatiiuje sa clanok 111
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
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Ak sa navrh dodévatel’a tyka harmonizovanej klasifikacie a oznaenia latky v sulade
s ¢lankom 38 ods. 2, vybera sa poplatok stanoveny Komisiou v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 54 ods. 2.

Vybor pre hodnotenie rizik zriadeny pri agenture podl'a ¢lanku 76 ods. 1 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 prijima stanovisko k navrhu predlozenému podla
odseku 1 alebo 2 do 12 mesiacov od doru¢enia ndvrhu, priCom poskytne dotknutym
stranam prilezitost sa k nemu vyjadrit. Agentira postupuje toto stanovisko
a pripadné pripomienky Komisii.

Ak Komisia usudi, ze harmonizécia klasifikacie a oznaCenia dotknutej latky je
vhodné, zaradi uvedenu latku do 6 mesiacov odo dna, ked’ jej stanovisko podla
odseku 4 bolo dorucené, do tabulky 3.1 casti 3 prilohy VI spolu s uvedenim
prislusnej klasifikdcie a prvkov oznaCovania a pripadnych Specifickych
koncentracnych limitov alebo faktorov M.

Do 31. méja 2015 sa v tabulke 3.2 casti 3 prilohy VI za rovnakych podmienok
uvadza zodpovedajici zdznam.

Toto opatrenie navrhnuté na ucely zmeny a doplnenia inych ako podstatnych prvkov
tohto nariadenia sa prijima v sulade s regulatnym postupom s kontrolou podla
¢lanku 54 ods. 3. Komisia méZe zo zadvaznych naliechavych dovodov uplatnit’ postup
pre naliehavé pripady uvedeny v ¢lanku 54 ods. 4.

Clanok 40

Obsah stanovisk a rozhodnuti tykajucich sa harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania

v prilohe VI; pristupnost’ informdcii

V kazdom stanovisku podla c¢lanku39 ods.4 av kazdom rozhodnuti podla
¢lanku 39 ods. 5 sa uvadzaju pri kazdej latke najmene;j tieto tidaje:

a) identifikdcia latky podla bodov 2.1 az 2.3.4 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢.
1907/2006;

b)  klasifikacia latky podla ¢lanku 38 vratane odovodnenia;

c)  pripadné Specifické koncentra¢né limity alebo faktory M;

d) prvky oznacovania pre danu latku;

e) pripadne akykol'vek d’alsi parameter, ktory v pripade potreby umoziiuje
posudenie nebezpecnosti zmesi obsahujucich danii nebezpec¢nu latku alebo

latok obsahujucich také nebezpecné latky ako necistoty, prisady a zlozky pre
zdravie alebo zivotné prostredie.

Informacie podla ¢lanku 118 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 nie st uvedené
v stanovisku ani v rozhodnuti podla ¢lanku 39 ods. 4, resp. 5 tohto nariadenia.
Uplatiiuje sa ¢lanok 119 nariadenia (ES) €. 1907/2006.
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Kapitola 2

Oznamovanie agenture a zostavenie zoznamu klasifikacie a

oznacovania

Cldanok 41
Povinnost predloZit’ agentiure ozndamenie

Kazdy vyrobca alebo dovozca alebo skupina vyrobcov alebo dovozcov, d’alej len
»oznamovatelia®, ktori uvadzaju na trh latku, ktora podlieha registracii v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, alebo latku, ktora je klasifikovana ako nebezpecna
sama o sebe alebo v zmesi s koncentraénymi limitmi presahujicimi limity stanovené
v smernici 1999/45/ES, alebo pripadne v tomto nariadeni, ¢o mad za nasledok
klasifikaciu zmesi ako nebezpecnej, oznamuju agentire tieto informécie na ucely jej
zaradenia do zoznamu podla ¢lanku 43:

a)  identifikdciu oznamovatel'a alebo oznamovatel'ov zodpovednych za uvedenie
latky alebo latok na trh podla oddielul prilohy VI k nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006;

b)  identifikdciu latky alebo latok podla oddielov 2.1 az2.3.4 prilohy VI k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

c) klasifikaciu latky alebo latok v sulade s ¢lankom 13;

d) ak bola latka klasifikovana v niektorych, ale nie vo vSetkych triedach
nebezpecnosti alebo rozliSeniach, uvedie sa, ¢i je to spdsobené nedostatkom
udajov, nepresved¢ivymi tdajmi alebo tidajmi, ktoré su sice presvedcivé, ale

nepostacuju na klasifikaciu;

e)  pripadné $pecifické koncentra¢né limity alebo faktory M v sulade s ¢lankom 10
tohto nariadenia spolu s odévodnenim podla prislusnych c¢asti oddielov 1, 2 a 3

prilohy I nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;
f)  prvky oznacovania latky nebo latok v stlade s hlavou III tohto nariadenia.

Informacie uvedené v pismenach a) az e) sa neoznamuju, ak boli agentire predlozené
ako sucast’ registracie podl'a nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Vyrobca alebo dovozca predklada tito informaciu vo formate podla ¢lanku 111
nariadenia (ES) €. 1907/2006.
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2. Ak bolo v stlade s preskimanim podla ¢l. 15 ods. 1 prijaté rozhodnutie zmenit
klasifikaciu a oznaCenie latky, prisluSny oznamovatel' alebo oznamovatelia
aktualizuji a oznamujt agentire informacie uvedené v odseku 1.

3. V pripade latok uvedenych na trh pred 1. decembrom 2010 sa predkladaju oznamenia
v sulade s odsekom 1 pred uvedenym datumom.

Cldanok 42
Dohodnuté zaznamy

Ak vedie ozndmenie podla ¢lanku 41 ods. 1 k rozdielnym zaznamom v zozname uvedenom
v ¢lanku 43 pre ta ista latku, oznamovatelia a registrujuci vynakladaji maximalne usilie na to,
aby dospeli k dohode o zdzname, ktory ma byt zaradeny do zoznamu. Oznamovatelia
informuju agentaru zodpovedajicim sposobom.

Cldanok 43
Zoznam klasifikdcie a oznacovania

1. Agentira zostavuje a vedie zoznam klasifikacie a oznacovania vo forme databazy.

Na zozname st uvedené informdacie ozndmené podla clanku 41 ods. 1, ako aj
informécie predlozené ako sucast’ registracie podla nariadenia (ES) €. 1907/2006.

Informécie v zozname zodpovedajice informacidm uvedenym v ¢lanku 119 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 st verejne pristupné. K ostatnym informacidm o kazdej
latke na zozname poskytuje agentura pristup oznamovatelom a registrujicim, ktori
predlozili informacie o danej latke v sulade s ¢lankom 29 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006. Inym subjektom poskytuje k takymto informéciam pristup v sulade
s ¢lankom 118 uvedeného nariadenia.

2. Agentlira aktualizuje zoznam po ziskani aktualizovanych informdacii v stlade

s ¢lankom 41 ods. 2 alebo s ¢lankom 42.

3. Okrem informdcii uvedenych v odseku 1 agentira zaznamenava pri kazdom zazname

podl’a potreby tieto informacie:

a) ¢i v suvislosti s danym zdznamom existuje harmonizovana klasifikacia a

oznacenie;

b)  ¢i vsuvislosti s danym zdznamom ide o spolocny zdznam registrujucich tej

istej latky podl'a ¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

c) ¢iide o zdznam, na ktorom sa dohodli dvaja alebo viaceri oznamovatelia alebo

registrujuci v sulade s ¢lankom 42;

d) ¢isadany zdznam liSi od iného zdznamu na zozname pre ta ista latku.

49

SK



SK

Ak sa prijme rozhodnutie v sulade s c¢lankom 39 ods. 5, informacie uvedené
v pismene a) sa aktualizuju.

HiAvA VI
PRISLUSNE ORGANY A PRESADZOVANIE

Clanok 44
Ustanovenie organov a subjektov

Clenské Staty ustanovuju prisluSny orgén alebo prisluSné organy zodpovedné za néavrhy
harmonizovanej klasifikdcie a oznadovania aza presadzovanie povinnosti stanovenych
v tomto nariadeni.

Clenské $taty zabezpeuju spolupracu a koordinaciu vietkych organov s prisluinostou v
oblasti pravnych predpisov tykajucich sa chemickych latok.

Cldanok 45
Ustanovenie orgdanov zodpovednych za prijimanie informdcii tykajucich sa zdravia

1. Clenské $taty ustanovuju organ alebo organy zodpovedné za prijem informacii
od dodévatel'ov vratane chemického zlozenia zmesi uvadzanych na trh, ktoré su
klasifikované ako nebezpecné alebo sa povazujii za nebezpe¢né na zéklade ich
ucinkov na zdravie alebo na zéklade ich fyzikalnych uc¢inkov.

2. Ustanovené organy poskytuju vSetky nevyhnutné zaruky na zachovanie ml¢anlivosti
o ziskanych informdacidch. Takéto informacie sa mdézu pouzit’ iba pri navrhovani
preventivnych a lieCebnych opatreni na zaklade poziadavky lekédra, najma
v nalichavom pripade.

Tieto informacie sa nesmu pouzit’ na iné ucely.
y

3. Ustanovené organy maju na vykon uloh, za ktoré zodpovedaju, k dispozicii vSetky
informdcie pozadované od dodévatel'ov zodpovednych za uvedenie na trh.

Clanok 46
Presadzovanie a poddvanie sprav

1. Clenské §taty prijimaju vietky potrebné opatrenia vratane vedenia systému uradnych
kontrol na zabezpecenie toho, ze latky a zmesi sa uvadzaji na trh iba vtedy, ak st
klasifikované, oznaCené a zabalené v sulade s tymto nariadenim.

2. Clenské $taty predkladaju agenture kazdych 5 rokov do 1. jula spravu o vysledkoch
uradnych kontrol a o d’alSich opatreniach prijatych na ucely presadzovania. Prva
spravu predlozia do ... [3 roky od nadobudnutia ucinnosti]. Agentira spristupiiuje
tieto spravy Komisii, ktord ich zohladnuje pri vypracivani svojej spravy podla
¢lanku 117 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
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3. Prostrednictvom féra uvedeného v Clanku 76 ods.1 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 sa vymienaju informacie o presadzovani tohto nariadenia.

Clanok 47
Sankcie pri poruSeni

Clenské $taty stanovujii predpisy o sankciach uplatnitelnych pri poruseni ustanoveni tohto
nariadenia a prijimaju vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania.
Ustanoven¢é sankcie musia byt Gi¢inné, primerané a odradzajuce. Clenské $taty oznamuji tieto
ustanovenia Komisii najneskdér do osemndstich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia a bezodkladne jej oznamuju kazdu ich naslednti zmenu a doplnenie.

HrAvA VII
SPOLOCNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 48
Reklama

1. Kazda reklama na latku, ktord je klasifikovand ako nebezpe¢na a v ktorej sa
neuvadza prislusna trieda nebezpecnosti alebo kategoria nebezpecnosti sa zakazuje.

2. Kazda reklama na zmesi klasifikované ako nebezpecné alebo na ktoré sa vztahuje
¢lanok 24, ktorym sa komukol'vek zo Sirokej verejnosti umozituje uzavriet kupnu
zmluvu bez toho, aby bol predtym informovany o tejto nebezpecnosti
prostrednictvom etikety uvedenej zmesi, informuje o druhu alebo druhoch
nebezpecnosti uvedenych na etikete.

Prvym pododsekom nie je dotknutd smernica Europskeho parlamentu
a Rady 97/7/ES.

Clanok 49
Povinnost’ uchovavat’ informadcie a Ziadosti o informadcie

1. Kazdy dodavatel' latky alebo zmesi zhromazd'uje a spristupiiuje vSetky informacie
potrebné na Ucely klasifikacie a oznaCenia podl'a tohto nariadenia najmenej pocas 10
rokov odo dna, ked’ danu latku alebo zmes naposledy dodal.

Dodavatel’ uchovava tieto informécie spolu s informaciami pozadovanymi podla
¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

2. Prislusny organ clenského Statu, v ktorom je dodavatel usadeny, alebo agentira
mozu od dodéavatel'a pozadovat, aby im predlozil vSetky informacie uvedené
v prvom pododseku odseku 1.

Ak su vSak uvedené informécie dostupné agenture ako sucCast registracie podla
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 alebo ako oznamenie podla ¢lanku 41 tohto nariadenia,
agentura uveden¢ informdcie pouziva a prislusny orgédn sa obracia na agenturu.
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Cldanok 50
Ulohy agentury

1. Agentira poskytuje Clenskym Statom a inStiticiam Spolocenstva o najlepSie
vedecké a technické poradenstvo k otdzkam tykajucim sa chemickych latok, ktoré
patria do jej poOsobnosti a ktoré su jej postipené v sulade sustanoveniami tohto
nariadenia.

2. Sekretariat agentury vykonava tieto tlohy:

a) poskytuje podla potreby technické avedecké pokyny a nastroje
na uplatiiovanie tohto nariadenia zo strany vyrobného odvetvia;

b)  poskytuje technické avedecké pokyny nauplathovanie tohto nariadenia
zo strany prisluSnych orgéanov ¢lenskych Statov.

Cldanok 51
DoloZka o vol’nom pohybe

Clenské Staty, z dovodov stvisiacich s klasifikiciou, oznadovanim alebo balenim latok
a zmesi v zmysle tohto nariadenia, nezakazuji ani neobmedzuju uvadzanie latok alebo zmesi,
ktoré su v sulade s tymto nariadenim, pripadne s pravnymi aktmi Spolocenstva prijatymi na
vykonavanie tohto nariadenia, na trh, ani nebrania uvadzaniu takych latok alebo zmesi na trh.

Clanok 52
Ochrannda doloZka

1. Ak ma clensky Stat opravnené dovody sa domnievat’, Ze latka alebo zmes, aj ked’
spifia poziadavky podl'a tohto nariadenia, predstavuje riziko pre zdravie Pudi alebo
pre zivotné prostredie z dovodov klasifikdcie, oznacenia alebo balenia, moze prijat
vhodné predbezné opatrenia. Clensky §tat o tom bezodkladne informuje Komisiu,
agenturu a ostatné cClenské Stity a uvadza dovody, ktoré ho viedli k tomuto
rozhodnutiu.

2. Do 60 dni od prijatia informécii od ¢lenského Statu Komisia v stlade s regulaénym
postupom podla ¢lanku 54 ods.2 bud schvali predbezné opatrenie na obdobie
stanovené v rozhodnuti alebo poziada ¢lensky $tat, aby predbezné opatrenie zrusil.

3. V pripade schvalenia uvedené¢ho v odseku 2 prislusny organ dotknutého ¢lenského
predkladd agentire vstulade spostupom ustanovenym v ¢lanku 39 névrh
harmonizovanej klasifikacie a oznacenia do troch mesiacov od rozhodnutia Komisie.

Clanok 53
Prisposobenie technickému pokroku
Komisia moéze upravit’ a prisposobit’ ¢lanky 12, 14, 23, 27 az 32 a 37 ods. 2 druhy a treti

pododsek a prilohy I az VII technickému pokroku. Tieto opatrenia navrhnuté na ucely zmeny
a doplnenia inych ako podstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijimaji v sulade s
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regulacnym postupom s kontrolou podla ¢lanku 54 ods. 3. Komisia moze zo zavaznych
naliehavych dévodov uplatnit’ postup pre naliehavé pripady uvedeny v ¢lanku 54 ods. 4.

Clanok 54
Postup vyboru

Komisii pomaha vybor ustanoveny podl'a ¢lanku 133 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Ak je uvedeny odkaz na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 rozhodnutia 1999/468/ES
v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 a ¢lankom 8 uvedeného rozhodnutia.

Lehota stanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia ¢. 1999/468/ES je tri mesiace.

Ak je uvedeny odkaz na tento odsek, uplatituji sa ¢lanky 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Ak je uvedeny odkaz na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a odseky 1, 2, 4 a6

a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Cldnok 55
Zmena a doplnenie smernice 67/548/EHS

Smernica 67/548/EHS sa meni a dopliia takto:

(M

2)

3)

Clanok 4 sa meni a dopliia takto:
a)  odsek 3 sa nahradza tymto:

»3. Ak bol v casti 3 prilohy VI nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢....%* pre uritt latku uvedeny zdznam harmonizovanej klasifikacie
a oznacenia, latka sa klasifikuje v stlade s uvedenym zdznamom a odseky 1 a 2
sa neuplatiuju na kategoérie nebezpecnosti, na ktoré sa vztahuje uvedeny

z4dznam.*
b)  odsek 4 sa vypusta;
*U.v.EUL...,
V ¢lanku 5 sa ods. 2 nahradza tymto:

»2.  Opatrenia v prvom pododseku odseku 1 sa uplatiuji, kym sa latka neuvedie do
zoznamu v Casti 3 prilohy VI nariadenia (ES) €. ... pre kategoérie nebezpecnosti, na
ktoré sa uvedeny zaznam vztahuje, alebo kym sa neprijme rozhodnutie o jej
neuvedeni na zozname v sulade s postupom ustanovenym v c¢lanku 39 nariadenia
(ES)¢. ...

Text ¢lanku 6 sa nahradza tymto:
»Vyrobcovia, distributéri a dovozcovia latok, ktoré st uvedené v EINECS ale pre

ktoré sa v Casti 3 prilohy VI nariadenia (ES) €. ... neuvddza zaznam, vykonavaju
presetrenie s cielom oboznamit sa s prislusSnymi a dostupnymi tUdajmi, ktoré
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existuju, pokial’ ide o vlastnosti takychto latok. Na zaklade tychto informadcii balia

a predbezne oznacuji nebezpecné latky v sulade

s pravidlami ustanovenymi

v ¢lankoch 22 az 25 a s kritériami v prilohe VI*;

4) V ¢lanku 23 sa odsek 2 meni a dopifa takto:
a) vpismenea) sa slova ,prilohe I“ nahradzaji slovami ,Casti3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. ...;
b) vpismenec) sa slova ,prilohe I nahrddzaja slovami ,Casti3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. ...%;
c) vpismened) sa slovd ,prilohe [ nahradzaju slovami ,Casti3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. ...;
d) vpismenee) sa slova ,prilohe I“ nahrddzaji slovami ,Casti3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. ...%;
e) vpismene f) sa slova ,prilohe I nahrddzaju slovami ,Casti3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. ...;
&) Priloha I sa vypusta.
Clanok 56

Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢ 1907/2006

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 sa meni a dopiia takto:

(M
a)

b)

Clanok 14 sa meni a dopliia takto:

odsek 2 sa meni a dopliia takto:

(1)

(i)

pismeno b) sa nahradza tymto:

,b) Specifické koncentracné limity a multiplikacné faktory, d’alej len
faktory  M®,  ktoré boli stanovené v cCasti3  prilohy VI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. ... *;;

pismeno e) sa nahradza tymto:

,»€) Specifické koncentracné limity a faktory M uvedené v dohodnutom
zazname v zozname klasifikacie a oznaCovania stanovenom v hlave V

.Cc.

nariadenia (ES) €. ...;*;

od 1. decembra 2010 sa v odseku 4 slova ,,smernice 67/548/EHS* nahradzaju
slovami ,,nariadenia (ES) €. ...*;

od 1. juna 2015 sa odsek 2 meni a dopliia takto:

(i)

Pismena a) a b) sa nahradzaju tymto:
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2)

,»a) uplatnitelné koncentracie a generické koncentracné limity
definované¢ vkazdej z castil az 5 prilohyl k nariadeniu
Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) €. ... *;%;

*U.v.EUL...

b)  Specifické koncentracné limity a faktory M, ktoré boli stanovené
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. ...;;

(1)) pismena c) a d) sa vypustaju;
*U.v.EUL ...
Clanok 31 sa meni a dopliia takto:
a)  Doplia sa tento odsek 10:

,»10. Od 1. decembra 2010 do 1. jina 2015 obsahuju karty bezpecnostnych udajov
klasifikaciu podl'a smernice 67/548/EHC aj nariadenia (ES) €. ....

Ak st latky a zmesi klasifikované v stlade s nariadenim (ES) —¢. ... pocas obdobia
od nadobudnutia jeho u&innosti az do 1. decembra 2010 alebo 1. juna 2015, doplia
sa uvedena klasifikdcia do karty bezpecnostnych udajov spolu s klasifikaciou
v stlade so smernicou 67/548/EHS resp. 1999/45/ES.%;

b) od 1. decembra 2010 sa pism. a) v odseku 1 nahradza tymto:

,a) ak latka alebo zmes spliia kritérid na klasifikaciu ako nebezpeéna v sulade s
¢lankom 3 ods. 2 nariadenia (ES) €. ... alebo ¢lankom 2 ods. 2 smernice 1999/45/ES;
alebo*

¢) od 1.jtna 2015 sa odseky 1 a 3 menia a dopliaju takto:

(i) v odsekul pism.a) sa slovd ,alebo clankom2 ods.2 smernice
1999/45/ES* vyptstaja;

(ii) odsek 3 sa meni a dopliia takto:
Uvodna veta sa nahradza tymto:

»Dodavatel’ poskytuje prijemcovi na jeho ziadost’ kartu bezpecnostnych
tidajov zostaveni podla prilohy I, ak zmes nespliia kritéria na
klasifikdciu ako nebezpecnd vsulade shlavamil all nariadenia
(ES) ¢. ..., ale obsahuje:*;

- pismeno b) sa nahradza tymto:

,»b) v jednotlivej koncentrécii > 0,1 % hmotnostného pre iné ako plynné
zmesi najmenej jednu latku, ktord patri do kategérie 2 karcinogénnych
latok alebo do kategorie 2 latok toxickych pre reprodukciu alebo ktora je
perzistentnd, bioakumulativna a toxicka alebo vel'mi perzistentna a vel'mi
bioakumulativna v stlade s kritériami ustanovenymi v prilohe XIII, alebo
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3)

(4)

)

(6)

(7

ktora je zahrnuta do zoznamu zostaveného v stulade s ¢lankom 59 ods. 1.
z dovodov inych, ako st dovody uvedené v pismene a); alebo*

od 1. decembra2010 v c¢lanku 40 odsekul sa slova ,,smernice 67/548/EEC*
nahradzaju slovami ,,nariadenia (ES) ¢. ...*;

Clanok 56 ods. 6 pism. b) sa meni a dopiiia takto:

a)  od nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia sa nahradza tymto:

,b) pre vSetky d’alSie latky s koncentraénymi limitmi mensimi, ako je najmensi z
koncentra¢nych limitov uvedenych v smernici 1999/45/ES alebo v ¢asti 3 prilohy VI

k nariadeniu (ES) €. ..., o ma za nasledok klasifikaciu zmesi ako nebezpecne;j.*;

b) od 1. juna 2015 sa nahradza tymto:

hodnoty uvedené v ¢lanku 11 ods. 3 nariadenia (ES) €. ..., ¢o ma za nasledok
klasifikaciu zmesi ako nebezpecne;j.*;

od 1. decembra 2010 v ¢lanku 57 sa pismena a), b) a ¢) nahradzaj tymto:

,a) latky splnajuce kritéria klasifikacie v triede nebezpe¢nosti karcinogenita
kategorie 1A alebo 1B v sulade s oddielom 3.6 casti 3 prilohy I k nariadeniu
(ES)¢. ...;

b) latky splhajice kritéria klasifikdcie v triede nebezpednosti mutagenita
zarodocnych buniek kategorie 1A alebo 1B v sulade s oddielom 3.5 casti 3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢....;

c) latky spinajuce kritéria klasifikacie v triede nebezpeénosti reprodukéna toxicita
kategorie 1A alebo 1B v sulade s oddielom 3.7 Casti 3 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢...;

V ¢&lanku 59 sa odseky 2 a 3 menia a dopliaju takto:

a)  V odseku 2 sa druhd veta nahradza tymto:

,Dokumentacia sa moéze obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz na polozku

(13

v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. ....%;
b)  V odseku 3 sa druhd veta nahradza tymto:

,Dokumentacia sa moze obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz na polozku

(13

v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. ....%;
Clanok 65 sa meni a dopliiia takto:

a) od 1. decembra2010 sa slova ,bola dotknutd smernica 67/548/EHS*

@,

nahradzaju slovami ,,bolo dotknuté nariadenie (ES) €. ...*;

b) od 1. jona 2015 sa slové ,,a smernica 1999/45/ES* vypustaju;
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®)

©

(10)

(In
(12)

(13)

(14)

od 1. decembra 2010 sa ¢lanok 68 ods. 2 nahradza tymto:

,Pre latku ako taku v zmesi alebo vo vyrobku, ktorad spiﬁa kritéria klasifikacie
v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita zarodocnych buniek alebo
reproduk¢nd toxicita kategérie 1A alebo 1B a ktorti by mohli spotrebitelia pouzit
a pre ktort Komisia navrhla obmedzenia spotrebitel’ského pouzitia, sa priloha XVII
meni a dopliia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4. Clanky 69 az 73
sa neuplatiiuji.*;

V ¢lanku 76 ods. 1 pism. c) sa slova ,hlavy XI*“ nahradzaji slovami “hlavy V

@,

nariadenia (ES) €. ...*;
Clanok 77 sa meni a doplifa takto:

a) v odseku 2 sa prva veta pism. e) nahradza tymto:

»€) vytvori a vedie databazu(-y) informacii o vSetkych zaregistrovanych
latkach, zoznam klasifikdcie a oznaCovania a harmonizovany zoznam
klasifikacie a oznacovania vytvoreny v sulade s nariadenim (ES) ¢€.....;"

b)  vodseku3 pism. a) sa slovd ,hlavy VI az XI* nahrddzaju slovami ,,hlav VI
az X“.

hlava XI sa vypustia;
od 1. decembra 2010 sa odseky 1 a 2 &lanku 119 menia a dopliaju takto:

a) vodsekul pism.a) sa slovd ,smernice 67/548/EEC* nahradzajii slovami

.

,hariadenia (ES) €. ...*;

b) v odseku2 pism.g) sa v uvodnej vete slova ,smernice 67/548/EHS*
nahradzaju slovami ,,nariadenia (ES) €. ...*;

3

od 1. decembra2010 sa v c¢lanku 138 ods. 1 druhd veta uvodného pododseku
nahradza tymto:

,V pripade latok, ktoré spinaju kritéria klasifikacie v triedach nebezpe¢nosti
karcinogenita, mutagenita zarodo¢nych buniek alebo reprodukénd toxicita
kategorie 1A alebo 1B v stlade s nariadenim (ES) €. ..., sa vSak preskiimanie vykona
do 1. juna 2014.*

od 1. decembra 2010 sa priloha IIT meni a dopina takto:

a)  pismeno a) sa nahradza tymto:

,»a) latky, pri ktorych sa predpoklada (t.j. na zéklade pouzitia (Q)SAR alebo
inych dokazov), Ze pravdepodobne spihajii kritéria na klasifikaciu
v kategoérii 1A alebo 1B v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita
zarodo¢nych buniek alebo reprodukéna toxicita alebo kritéria v prilohe XIII;*;

b) v pismene b) sa bod ii) nahradza tymto:

57

SK



SK

(15)

(16)

(17)

(18)

»(11) u ktorych sa predpoklada (t. j. na zédklade pouzitia (Q)SAR alebo inych
dokazov), ze pravdepodobne spiiiaju kritéria klasifikicie pre akékol'vek triedy
nebezpecnosti tykajuce sa zdravia alebo Zivotného prostredia alebo rozliSenia
podla nariadenia (ES) €. ....*;

od 1. decembra2010 sa v priloheV odseku8 slovd ,,smernice 67/548/EHS*

.,

nahradzaju slovami ,,nariadenia (ES) ¢. ...*;

Priloha VI sa meni a dopliiia takto:

a)  od 1. decembra 2010 sa oddiely 4.1 a 4.2 menia a dopliaju takto:
(i)  Oddiel 4.1. sa meni a dopiiia takto:

—  prvy pododsek sa nahradza tymto:

»Klasifikacia nebezpecnosti latky(-ok) vyplyvajuca z uplatiovania
hlavy Tall nariadenia (ES) €. ... pre vSetky triedy a kategorie
nebezpecnosti v uvedenom nariadeni;*;

— druhy pododsek sa nahradza tymto:

,Pre kazdu polozku by sa mali navySe uviest’ dévody, preco nie je
pre dant triedu nebezpecnosti alebo rozliSenie triedy nebezpecnosti
uvedena ziadna klasifikacia (t. j. chybaji udaje, idaje bez moznosti
vytvorit' zaver, udaje z ktorych vyplyvaji zavery, ale nie
dostatocné na klasifikaciu);*;

(i) Oddiel 4.2 sa nahradza tymto:

»4.2. Vysledné oznacenie nebezpecnosti latky(-ok) vyplyvajice z

(13

uplatnovania hlavy III nariadenia (ES) €. ...;

b) od 1. jina 2015 sa oddiel 4.3 nahradza tymto:

»4.3. Pripadné Specifické koncentraéné limity, vyplyvajuce z uplatiiovania
¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. ...

od 1. decembra 2010 v prilohe XIII sa druha a tretia zardzka bodu 1.3 nahradzaju
tymto:

— »je latka klasifikovand ako karcinogénna (kategéria 1A alebo 1B),
s mutagénnym uc¢inkom na zarodo¢né bunky (kategoria 1A alebo 1B) alebo
toxicka pre reprodukciu (kategoria 1A, 1B alebo 2), alebo

— existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ako ju urcuju klasifikacie STOT
(opakovana expozicia), kategoria 1 (oralna, dermélna, inhalacia plynov/par,
inhalacia prachu/hmly/dymu) alebo kategoria 2 (oralna, dermdlna, inhalacia
plynov/par, inhalacia prachu/hmly/dymu) podl'a nariadenia (ES) €. ...*

Priloha XV oddiely I a II sa menia a dopliiaju takto:
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(19)

a)  oddiel I sa meni a dopiia takto:

(i)  prva zarazka sa vypusta,

(1)  druhé zardzka sa nahradza tymto:

»-ur¢enia CMR, PBT, vPvB alebo latky vzbudzujucej rovnaké obavy
v sulade s ¢lankom 59,;

b) v oddiele II sa bod 1 vypusta;

Priloha XVII sa meni a dopiia takto:

a)  od 1. decembra 2010 sa tabul’ka meni a dopiia takto:

(i) v stipci ,,Oznagenie latky, skupin latok alebo pripravku® sa polozky 3.,
28.,29., 30. a 40. nahradzaju tymto:

3

28.

29.

30.

40.

Tekuté latky alebo pripravky, ktoré sa povazuji za nebezpecné
podrla nariadenia (ES) €. ... a smernice 1999/45/ES.;

Latky, ktoré sa nachddzaju v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. ...
klasifikované v kategorii karcinogénnych latok 1A alebo 1B a ktoré
st uvedené v:

— kategorii karcinogénnych latok 1A uvedenej v dodatku 1
—  kategorii karcinogénnych latok 1B uvedenej v dodatku 2

Latky, ktoré sa nachadzaju v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. ...
klasifikované v kategdrii mutagenita zarodo¢nych buniek 1A
alebo 1B a ktoré su uvedené v:

—  katego6rii mutagénnych latok 1A uvedenej v dodatku 3
— kategorii mutagénnych latok 1B uvedenej v dodatku 4

Latky, ktoré sa nachadzaji v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. ...
klasifikované ako toxické pre reprodukciu v kategorii 1A alebo 1B
a ktoré st uvedené v :

— kategorii reprodukénej toxicity 1 A uvedenej v dodatku 5
— kategorii reprodukénej toxicity 1 B uvedenej v dodatku 6

Latky klasifikované ako horlavé plyny kategérie 1, horlavé
kvapaliny kategoérii 1, 2 alebo 3, horlavé tuhé latky kategorie 1
alebo 2, latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvoliiuju horl’avé
plyny kategorie 1, 2 alebo 3, samozépalné kvapaliny kategorie 1
alebo samozapalné tuhé latky kategorie 1, bez ohl'adu na to, ¢i sa
nachadzaji alebo nenachadzaju v Casti 3 prilohy VI k uvedenému
nariadeniu.*;
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b)

(ii) v stipci ,,Podmienky obmedzenia“ v polozke 28 sa prva zarazka bodu 1
nahradza tymto:

»— bud’ prislusny Specificky koncentra¢ny limit uvedeny v Castiach 3
prilohy VI nariadenia (ES) ¢€. ..., alebo*;

od 1. juna 2015 sa stipec ,,Podmienky obmedzenia“ tabulky meni a dopina
takto:

(1) v polozke 28 sa druha zardzka bodu 1 nahradza tymto:
»— prislusny genericky koncentra¢ny limit uvedeny v casti3 prilohy
I nariadenia (ES) €. ...

(i) v polozke 30 bode 2 sa pismeno d) nahradza tymto:

,»d) umelecké farby, na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. ...*;

Dodatky 1 az 6 sa menia a dopliiaju takto:

a)

Uvod sa meni a dopliia takto:

(1) v oddiele s nazvom ,,Latky* sa slova ,,priloha I k smernici 67/548/EHS”
v prisluSnom péade nahraddzaji slovami ,,Cast' 3 prilohy VI k nariadeniu
...° v prisluSnom pade;

(i) v oddiele s nazvom »Indexoveé ¢islo* sa slova
,priloha I k smernici 67/548/EHS” v prisluSnom pade nahradzaja
slovami ,,Cast’ 3 prilohy VI k nariadeniu ...“ v prisluSnom pade;

(i11) v oddiele s nazvom ,Poznamky* sa slova

»priloha I k smernici 67/548/EHS” v prislusSnom pade nahradzajt
slovami ,,¢ast’ 3 prilohy VI k nariadeniu ...* v prisluSnom pade;

(iv) poznamka A sa nahradza tymto:

Nézov latky sa musi nachadzat’ na etikete vo forme jedného z oznaceni
uvedenych v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. ...

V uvedenej cCasti sa niekedy pouziva vSeobecny opis, ako napriklad
»...zluceniny* alebo ,,...soli“. V takomto pripade sa od vyrobcu alebo
akejkol'vek inej osoby, ktord umiestiiuje takuto latkou na trh, vyzaduje,
aby uviedli na etikete spravny nazov, pricom sa zohl'adnuje odsek 1.1.1.6
¢asti 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢....

Nariadenim (ES) €. ... sa takisto vyzaduje, aby sa pre kazdu latku
pouzivali tie vhodné prvky oznacovania, ktoré st uvedené v Casti3
prilohy VI k uvedenému nariadeniu.

Pre latky patriace do konkrétnej skupiny latok uvedenych v Casti 3

prilohy VI k nariadeniu (ES) €. ... sa pre kazdu latku maji pouzivat’ tie
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vhodné prvky oznaCovania, ktoré st uvedené v prislusnej polozke
v uvedenej Casti.

Pre latky patriace do viac ako jednej skupiny latok uvedenych v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) €. ... sa pre kazdu latku maji pouzivat’ tie
vhodné prvky oznaCovania, ktoré st uvedené v oboch prislusnych
polozkach v uvedenej Casti. V pripadoch, ked’ su priradené dve rozdielne
klasifikacie v dvoch polozkach pre rovnaku triedu alebo rozliSenie
nebezpecnosti, pouziva sa td klasifikdcia, ktora odrdza véacsSie
nebezpecenstvo.”

(v) poznamka D sa nahradza takto:

,Urcité latky, ktoré st nachylné na spontannu polymerizaciu alebo
rozklad, sa spravidla uvadzaji na trh v stabilizovanej forme. V Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. .... sa uvadzaji v tejto forme.

Takéto latky sa vSak niekedy uvadzaju na trh v nestabilizovanej forme.
V takom pripade musi vyrobca alebo ktokol'vek, kto uvadza takuto latku
na trh, na etikete uviest’ nazov latky a za nim slovo ,,nestabilizovana.*

(vi) poznamka H sa nahradza tymto:

»Klasifikacia aetiketa uvedena pre tuto latku sa vztahuje
na nebezpecenstvo alebo nebezpecenstvd uvedené v upozorneni
na nebezpecnost’ alebo v upozorneniach na nebezpecnost’ v kombindcii
s uvedenou klasifikdciou nebezpecnosti. Poziadavky ¢lanku 4 nariadenia
(ES) ¢. ... na vyrobcov, distributérov a dovozcov tejto latky sa vztahuja
na vSetky d’alSie triedy, rozliSenia a kategérie nebezpecnosti.

Konec¢na etiketa spiia poziadavky v oddiele 1.2 prilohy I k nariadeniu
ES)¢. ...

(vil) poznamka K sa nahradza tymto:

Latka sa nemusi klasifikovat’ ako karcinogénna alebo mutagénna, ak sa
preukédze, ze obsahuje menej ako 0,1 % hmotnostného 1,3-butadiénu
(EINECS €. 203-450-8). Ak latka nie je klasifikovand ako karcinogénna
ani mutagénna, mali by sa pouzit aspon bezpecnostné upozornenia
(102-)210-403. Tato poznadmka sa vztahuje iba na urcit¢ komplexné
ropné derivaty uvedené v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. ...,

(viil) poznamka S sa nahradza tymto:

,Pri tejto latke sa nevyhnutne nevyzaduje etiketa podla ¢lanku 17 (pozri
oddiel 1.3 prilohy I k nariadeniu ...).“

b)  vdodatku 1 sa nadpis nahrddza tymto:

,Bod 28 — Karcinogénne latky: kategoria 1A*;
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ey

¢) v dodatku 2 sa nadpis nahradza tymto:

,Bod 28 — Karcinogénne latky: kategoria 1B*;

d) v dodatku 3 sa nadpis nahradza tymto:

,»Bod 29 — Mutagény: kategoria 1A*;

e) v dodatku 4 sa nadpis nahradza tymto:

,Bod 29 — Mutagény: kategoria 1B*;

f) v dodatku 5 sa nadpis nahradza tymto:

,»Bod 30 — Latky poskodzujice reprodukciu: kategoria 1A*;
g) v dodatku 6 sa nadpis nahradza tymto:

,»Bod 30 — Latky poskodzujice reprodukciu: kategéria 1B*;

slovo »pripravok* alebo »pripravky* v zmysle ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia (ES) €. 1907/2006 sa v celom texte nahrddza slovom ,zmes* resp.
,,Zmesi®.

Clénok 57
ZruSenie

Smernica 67/548/EHS a smernica 1999/45/ES sa zruSuja s G¢innost’'ou od 1. juna 2015.

Clanok 58
Prechodné ustanovenia

Do 1.decembra2010 sa latky klasifikuj, oznacuji abalia vsulade so
smernicou 67/548/EHS.

Do 1.juna2015 sa latky klasifikuja, oznacuji abalia vsulade so
smernicou 1999/45/ES.

Odchylne od c¢lanku 60 a odseku 1 tohto ¢lanku sa latky a zmesi klasifikované
v stulade s odsekom 1 mézu klasifikovat’ a oznaCovat’ v sulade s tymto nariadenim,
pokial’ ide o obdobie pred 1. decembrom 2010 resp. 1. janom 2015. V takom pripade
sa neuplatiiuju ustanovenia o ozna¢ovani v smerniciach 67/548/EHS a 1999/45/ES.

Od 1. decembra2010 do 1. juna2015 sa latky klasifikuja v sulade so
smernicou 67/548/EHS 1 v sulade s tymto nariadenim. Oznacuju a balia sa v stlade
s tymto nariadenim.

Pri latkach a zmesiach, ktoré boli klasifikované a uvedené na trh pred 1. decembrom
2010 resp. 1. junom 2015, sa nevyzaduje oznacovanie a balenie v stlade s tymto
nariadenim.
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Clanok 59
Preklasifikovanie

Ak uz bola latka klasifikovana v stlade so smernicou 67/548/EHS pred 1. decembrom 2010,
dodavatelia opétovne klasifikuji od uvedené¢ho datumu takuto latku v sulade s hlavou II tohto
nariadenia alebo mozu prisposobit’ klasifikaciu pouzitim tabul’ky prevodu v prilohe VII.

Clanok 60
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Hlavy II, III a IV sa uplatituju od 1. decembra 2010, pokial’ ide o latky, a od 1. juna 2015,
pokial’ ide o zmesi.

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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