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NARIZENI KOMISE (EU) 2020/2096,
ze dne 15. prosince 2020,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,

hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o litky karcinogenni, mutagenni

nebo toxické pro reprodukci (CMR), prostfedky, na néZ se vztahuje nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745, perzistentni organické znedistujici latky, nékteré kapalné litky
nebo smési, nonylfenol a zkusebni metody pro azobarviva

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 2 a ¢ldnek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Zéznam 3 v piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 obsahuje nékolik odkazi na oznaceni vétou R65, coz je jedna
ze standardnich R-vét oznacujicich zvldstni rizika vyplyvajici z nebezpecnosti pii pouziti latky, kterd byla stanovena
ve smérnici Rady 67/548/EHS (). Vzhledem k tomu, Ze uvedend smérnice byla zrusena, odkazy na véty R65 by mély
byt v zdznamu 3 zrudeny.

(2)  V souladu s odstavcem 6 zdznamu 3 p¥lohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 piipravila Evropskd agentura pro
chemické latky dne 8. cervence 2015 dokumentaci v souladu s ¢lankem 69 uvedeného nafizeni a dospéla k zavéru,
Ze neni tfeba navrhovat zménu omezeni v uvedeném zdznamu. Odstavce 6 a 7 v zdznamu 3 jsou proto jiz
nadbyte¢né a mély by byt zrueny.

(3)  Zédznamy 22, 67 a 68 v priloze XVII nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 stanovi omezeni pro pentachlorfenol a jeho soli
a estery, bis(pentabromfenyl)ether a perfluoroktanovou kyselinu a jeji soli. Vzhledem k tomu, Ze pro tyto ldtky jsou
stanovena prisn&jsi omezeni{ v nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 (), mély by byt zdznamy
22, 67 a 68 v ptiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zruseny.

(4)  V zdznamu 46 v piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebyla pfi jeho prvnim zafazeni do nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 uvedena ¢isla CAS a ES pro nonylfenol. Nafizenim Komise (ES) ¢. 552/2009 (*) byla ¢isla CAS a ES
do tohoto zdznamu doplnéna, aby byl vyjasnén a subjekty a donucovaci orgdny jej mohly spravné uplatiiovat.
Nezamyslenym ucinkem tohoto doplnéni viak bylo to, Ze se zdznam 46 nyni nevztahuje na vSechny izomery
nonylfenolu. Aby byl zohlednén zdmér normotvirce v dobé p¥ijeti omezeni, méla by byt zminénd ¢isla odstranéna.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() Smérnice Rady 67/548EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sbliZovani prdvnich a spravnich pfedpisti tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych latek (Uf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich organickych znecistujicich latkdch
(UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009 ze dne 22. ¢ervna 2009, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek, pokud jde o piflohu XVII (UF. vést. L 164, 26.6.2009, s. 7).
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(5)  Zaznamy 28, 29 a 30 v piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zakazuji uvddét na trh a pouZivat pro prodej Siroké
vefejnosti latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), kategorii 1 A nebo
1B, a zafazené v dodatcich 1 az 6 uvedené piilohy a smési obsahujici tyto latky ve stanovenych koncentracich.
(6)  Latky klasifikované jako CMR jsou zafazeny v &asti 3 pilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 ().
(7)  Poté, co byly nafizenim Komise (EU) 2018/675 (°) naposledy pozménény dodatky 1 az 6 pFlohy XVII nafizeni (ES)

¢. 1907/2006, aby bylo mozné zohlednit latky nové klasifikované jako CMR podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, byla
cast 3 prilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 zménéna naf{zenim Komise (EU) 2018/1480 () a nafizenim Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 (). Latky nové klasifikované jako CMR kategorie 1 A nebo 1B uvedené
v nafizenich (EU) 2018/1480 a (EU) 2020/217 je tieba doplnit do dodatki 1 az 6 pfilohy XVII nafizeni (ES)
¢.1907/2006.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 () stanovi pravidla pro uvddéni na trh, doddvéni na trh
nebo uvadéni do provozu humdnnich zdravotnickych prostiedkd, jejich ptislusenstvi a urcitych skupin vyrobka bez
urceného lé¢ebného acelu. Vzhledem k tomu, Ze natizeni (EU) 2017/745 obsahuje ustanoveni o latkdich CMR, mély
by byt prostiedky v plisobnosti nafizeni (EU) 2017/745 vynaty z omezeni stanovenych v zdznamech 28 az 30
piilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby se zabranilo dvoji regulaci.

Zruseni zdznamu 68 v piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by se mélo pouzit ode dne pouZzitelnosti piislusného
ustanoveni naf{zen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 (1), v¢etné perfluoroktanové kyseliny a jejich
soli v ptiloze I natizeni (EU) 2019/1021.

(10) Klasifikace latek zavedené nafizenim (EU) 2018/1480 se pouziji ode dne 1. kvétna 2020. Zi¢astnéné strany by mély

mit dostatek Casu na pfijeti vhodnych opatieni k dosazeni souladu s omezenim zavedenym timto nafizenim, pokud
jde o latky, jez jsou podle nafizeni (EU) 2018/1480 klasifikovany jako CMR kategorie 1 A nebo 1B. Mélo by
postacovat $est mésictl. Datum pouzitelnosti subjektim nebrani, aby omezeni u laitek CMR kategorie 1 A nebo 1B
klasifikovanych podle natizeni (EU) 2018/1480 nezacaly uplattiovat dfive.

(11) Nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/217 se pouzije ode dne 1. fijna 2021. Omezeni zavedené timto

()

()

nafizenim pro latky, jez jsou podle nafizeni (EU) 2020/217 klasifikovdny jako CMR kategorie 1 A nebo 1B, by se

proto mélo zacit pouZivat ode dne 1. fijna 2021. Datum pouzitelnosti subjektim nebrani, aby omezeni u latek
CMR kategorie 1 A nebo 1B klasifikovanych podle nafizeni (EU) 2020/217 nezacaly uplattiovat dfive.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Nafizeni Komise (EU) 2018675 ze dne 2. kvétna 2018, kterym se méni dodatky k pifloze XVII natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, pokud jde o laitky CMR (UF. vést. L 114,
4.5.2018, s. 4).

Natizen{ Komise (EU) 2018/1480 ze dne 4. fijna 2018, kterym se pro tcely pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovéni a baleni latek a smési a kterym se opravuje nafizeni Komise
(EU) 2017/776 (Uf. vést. L 251, 5.10.2018, s. 1).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze dne 4. fijna 2019, kterym se pro tcely piizptisobeni védeckotechnickému
pokroku ménf nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovéni a baleni ldtek a smési a kterym se
uvedené nafizeni opravuje (UF. vést. L 44, 18.2.2020, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a naiizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 ze dne 8. dubna 2020, kterym se méni piiloha I nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde o zafazeni perfluoroktanové kyseliny (PFOA), jejich soli a sloucenin piibuznych
PFOA (UF. vést. L 188, 15.6.2020, s. 1).
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(12) Nafizenim Komise (EU) 2017/776 (') byly zménény ndzvy a Cislovani v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008. Natizenim (EU) 2018/675 byly odpovidajicim zptisobem zménény zdznamy 28, 29 a 30 ve sloupci 1 pFilohy
XVII natizeni (ES) €. 1907/2006. Podobné zmény by mély byt provedeny v ndzvech dodatkdi 1 az 6 piilohy XVII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(13) Dodatek 10 prilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 uvadi vycet zkusebnich metod pro azobarviva pro ucely
zdznamu 43 uvedené piilohy. Nékteré zkuSebni metody uvedené na seznamu jsou zastaralé a Evropsky vybor pro

vevs

zohlednoval.
(14) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizent (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Bod 6 piilohy se pouzije ode dne 4. ¢ervence 2020.

Bod 8 pism. b) ptilohy se pouzije takto:
— fadky pro kobalt, benzo[rst]pentafen, dibenzo[b,deflchrysen a dibenzo[a,h]pyren se pouziji ode dne 1. fijna 2021,

— fadky pro 1,2-dihydroxybenzen, pyrokatechol, acetaldehyd, ethanal, spirodiklofen (ISO) a 3-(2,4-dichlorofenyl)-2-oxo-
1-oxaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl 2,2-dimethylbutyrit se pouZiji ode dne 5. ¢ervence 2021.

Bod 11 pism. b) p¥ilohy se pouzije ode dne 1. f{jna 2021.

Bod 12 pism. b) pfilohy se pouzije takto:

— fadky pro kobalt, ethylenoxid, oxiran, ethanol, 2,2-iminobis-, N-(C13-15 rozvétvené a linedrni alkyl) derivaty,
diisohexylftaldt, halosulfuron-methyl (ISO), methyl 3-chloro-5-{[(4,6dimethoxypyrimidin-2yl)karbamoyl]sulfamoyl}-1-
methyl1H-pyrazol-4-carboxyldt, 2-methylimidazol a dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)cin se pouziji ode dne
1. ffjna 2021,

— fadky pro 2-benzyl-2-dimethylamino-4-morfolinobutyrofenon, propikonazol (ISO), (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-
dichlorofenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-2-yl]methyl}-1H-1,2,4-triazol a 1-vinylimidazol se pouZiji ode dne 5. ¢ervence
2021.

() Naiizeni Komise (EU) 2017[776 ze dne 4. kvétna 2017, kterym se pro Gcely pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 o Klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (UF. vést. L 116, 5.5.2017,
s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1)

V zdznamu 3 se sloupec 2 méni takto:

a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Nesméji se uvadét na trh, pokud obsahuji barvivo, neni-li pozadovéno pro dariové tcely, ¢i parfém, nebo oboji,

pokud:

— mohou byt pouZity jako palivo v ozdobnych olejovych lampéch uréenych pro Sirokou vefejnost a

— predstavuji nebezpedi pfi vdechnuti a jsou oznaceny vétou H304.

b) odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5. AniZ je dotéeno provadéni ostatnich pfedpisti Unie o klasifikaci, oznacovani a balenf litek a smési, dodavatelé

pfed uvedenim vyrobku na trh zajisti, aby byly splnény tyto pozadavky:

a) oleje do lamp, které jsou oznaceny vétou H304 a jsou ureny pro $irokou vefejnost, musi byt oznaceny
viditelné, ¢itelné a nesmazatelné ndpisem: ,Uchovévejte lampy naplnéné touto kapalinou mimo dosah
déti.“; a nejpozdé&ji od 1. prosince 2010 také ndpisem: ,Jediny dousek oleje do lamp, nebo dokonce sani

knotu lampy muze vést k Zivot ohrozujicimu poskozeni plic;

b) tekuté podpalovace grilu, které jsou oznaceny vétou H304 a jsou urceny pro Sirokou vefejnost, musi byt
nejpozdéji od 1. prosince 2010 oznaceny citelné a nesmazatelné ndpisem: ,Jediny dousek tekutého

podpalovace grilu maze vést k Zivotu ohroZujicimu poskozeni plic*;

c) oleje do lamp a podpalovace grilu, které jsou oznaceny vétou H304 a jsou urceny pro Sirokou vefejnost,
musi byt nejpozdé€ji od 1. prosince 2010 baleny do ¢&ernych neprihlednych nddob o objemu

nepfesahujicim jeden litr.";

¢) odstavec 6 se zrusuje;
d) odstavec 7 se zrusuje;
zdznam 22 se zrusuje;
v zdznamech 28-30 se v odstavci 2 sloupce 2 dopliiuje nové pismeno f), které zni:
of) prostfedky, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745%
v zdznamu 46 se ve sloupci 1 pism. a) zrusuji odkazy na ¢islo CAS a ¢islo ES;
zdznam 67 se zrusuje;
zdznam 68 se zrusuje;
nazev dodatku 1 se nahrazuje timto:
,Zaznam 28 — Karcinogeny: kategorie 1 A%
dodatek 2 se méni takto:
a) ndzev se nahrazuje timto:

»Zaznam 28 — Karcinogeny: kategorie 1B

b) do tabulky se vklddaji nové zdznamy v potadi podle stanovenych indexovych ¢isel:

,Kobalt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4%
,Benzo[rst]pentafen 601-090-00-X 205-877-5 189-55-9¢
,Dibenzo[b,deflchrysen; dibenzo[a,h]pyren | 601-091-00-5 205-878-0 189-64-0“
»1,2-dihydroxybenzen; pyrokatechol 604-016-00-4 204-427-5 120-80-9*
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»Acetaldehyd; ethanal 605-003-00-6 200-836-8 75-07-0°
LSpirodiklofen (ISO); 3-(2,4-dichlorofenyl)- | 607-730-00-4 — 148477-71-8“
2-oxo-1-oxaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl 2,2-
dimethylbutyrat
9) ndzev dodatku 3 se nahrazuje timto:
,<Zaznam 29 — Mutageny zdrode¢nych bunék: kategorie 1 A%
10) nézev dodatku 4 se nahrazuje timto:
,Zaznam 29 — Mutageny zdrode¢nych bunék: kategorie 1B
11) dodatek 5 se méni takto:
a) ndzev se nahrazuje timto:
,Zaznam 30 — Latky toxické pro reprodukci: kategorie 1 A
b) do tabulky se vklddd novy zdznam v pofadi podle stanovenych indexovych ¢isel:
,Chlorid methylrtuti 080-012-00-0 204-064-2 115-09-3¢
12) dodatek 6 se méni takto:
a) nézev se nahrazuje timto:
,Zaznam 30 — Latky toxické pro reprodukci: kategorie 1B
b) do tabulky se vklddaji nové zdznamy v poradi podle stanovenych indexovych ¢isel:
,Kobalt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4¢
,Ethylenoxid; oxiran 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8%
+Ethanol, 2,2’<iminobis-, N-(C13-15-rozvé- | 603-236-00-8 308-208-6 97925-95-6“
tvené a linedrn{ alkyl) derivdty
,2-benzyl-2-dimethylamino-4"-morfolino- | 606-047-00-9 404-360-3 119313-12-1*
butyrofenon
,Diisohexyl-ftalat 607-737-00-2 276-090-2 71850-09-4“
Propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1- | 613-205-00-0 262-104-4 60207-90-1°
{[2-(2,4-dichlorofenyl)-4-propyl-1,3-dioxo-
lan-2-yl]methyl}-1H-1,2,4-triazol
,»1-vinylimidazol 613-328-00-X 214-012-0 1072-63-5¢
,Halosulfuron-methyl (ISO); 613-329-00-5 — 100784-20-1¢
methyl 3-chloro-5-{[(4,6dimethoxypyrimi-
din-2yl)karbamoyl]sulfamoyl}-1-methyl1 H-
pyrazol-4-karboxylat
,2-methylimidazol 613-330-00-0 211-765-7 693-98-1¢
,Dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)cin 650-056-00-0 245-152-0 22673-19-4
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13) v dodatku 10 se tabulka nahrazuje timto:

,Evropsky normaliza¢ni

organ

Odkaz na harmonizovanou normu a jeji ndzev

Odkaz na nahrazenou normu

CEN

ENISO 17234-1:2015

Usné — Chemické zkousky pro stanoveni urcitych
azobarviv v barvenych usnich — Cdst 1: Stanoveni
uritych aromatickych aminii odvozenych od
azobarviv

ENISO 17234-1:2010

CEN

ENISO 17234-2:2011

Usné — Chemické zkousky pro stanoveni urcitych
azobarviv v barvenych usnich — Cdst 2: Stanoveni 4-
aminoazobenzenu

CEN ISO/TS 17234:2003

CEN

ENISO 14362-1:2017

Textilie — Metody pro zji§tovani urcitych aromatickych
amin@ odvozenych od azobarviv — Cést 1: Zjistovan{
pouziti ur¢itych azobarviv stanovitelnych extrakei
a bez extrakce vlaken

EN 14362-1:2012

CEN

ENISO 14362-3:2017

Textilie — Metody pro zji§tovani urcitych aromatickych
amin@ odvozenych od azobarviv — Cést 3: Zjistovan{
pouziti uritych azobarviv, kterd mohou uvolfovat 4-
aminoazobenzen

EN 14362-3:2012°
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