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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/1434
ze dne 25. dubna 2023,

kterym se pro tcely pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési, pokud jde
o doplnéni poznidmek do pododdilu 1.1.3 &sti 1 pfilohy VI

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni litek a smési, o zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES)
¢.1907/2006 ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Priloha VI ¢ast 1 pododdil 1.1.3 nafizenti (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje seznam pozndmek, které mohou byt pfifazeny
k jednomu nebo vice zdznamim harmonizované klasifikace a oznacovini a tykaji se identifikace, klasifikace
a oznacovani latek, jakoz i klasifikace a oznaCovan{ smési.

(2)  Vybor pro posuzovani rizik (RAC) pifi Evropské agentufe pro chemické litky ve svém stanovisku ze dne
11. Cervna 2020 tykajicim se kyseliny 2-ethylhexanové a jejich soli () doporucil doplnit do pfilohy VI &dsti 1
pododdilu 1.1.3.1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 novou poznidmku s cilem vyjasnit, Ze klasifikace vztahujici se na
skupinu latek ve stejném zdznamu je zaloZena pouze na nebezpe¢nych vlastnostech té ¢asti latky, kterd je spole¢nd
pro vSechny latky v uvedeném zdznamu. Podle vyboru RAC je u jinych &asti latky, které nejsou spole¢né, nezbytné
posoudit, zda jejich nebezpecné vlastnosti mohou vyzadovat piisnéjsi klasifikaci (vyssi kategorie) nebo Sirsi
klasifikaci (véetné dodatecného rozliSeni, cilovych orgdnii a/nebo standardnich vét o nebezpecnosti) pro stejnou
tfidu nebezpecnosti. Do pfilohy VI &isti 1 pododdilu 1.1.3.1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 by proto méla byt
doplnéna novd poznidmka X. Vzhledem k tomu, Ze tato pozndmka bude pravdépodobné v budoucnu pfifazena
jinym latkdm se stejnymi vlastnostmi, méla by byt formulovana tak, aby se neomezovala na tento konkrétni zdznam.

(3)  Stanovisko vyboru RAC ze dne 20. zaf{ 2019 pro kyselinu boritou, dibortrioxid, tetraboritan disodny, monohydrat,
tetraboritan disodny, bezvody, sodnou sil kyseliny orthoborité, tetraboritan disodny, dekahydrit a tetraboritan
disodny, pentahydrat (), jakoZ i stanovisko vyboru RAC ze dne 11. ¢ervna 2020 pro 2-ethylhexanovou kyselinu
a jeji soli popsaly védecké dikazy o tom, Ze reprodukéni toxicita kazdé z téchto skupin latek je zptisobena
molekuldrni jednotkou spole¢nou vSem ¢lentim piislusné skupiny. Pfi zvazovani navrht harmonizované klasifikace
nékterych sloucenin boru a 2-ethylhexanové kyseliny a jejich soli pozddali odbornici ¢lenskych stiti konzultovani
ve skupiné odborniktt CARACAL (organy piislusné pro registraci, hodnocenti, povolovani a omezovani chemickych
litek (REACH) a pro klasifikaci, oznacovéni a baleni (CLP)) o doplnéni novych pozndmek do piilohy VI ¢dsti 1

() UF. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1.
() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199c-f86f-9b73-422a4{22f1¢3
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pododdilu 1.1.3.2 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Podle diskuse v rdmci skupiny odbornikii CARACAL jsou tyto
pozndmky nezbytné k tomu, aby bylo mozné presnéji urcit nebezpeci smési, které obsahuji nékolik latek patficich
do téhoz ,skupinového zdznamu®. Na latky, jejichZ nebezpedi je zpisobeno pfitomnosti nebo vytvofenim spole¢né
molekuldrni jednotky, by se méla vztahovat zdsada aditivity. V dasledku toho je nezbytné vzit v tivahu podil téchto
litek na celkové nebezpecné vlastnosti smési v poméru k jejich koncentraci porovndnim pouzitelného generického
nebo specifického koncentra¢niho limitu se sou¢tem koncentraci piitomnych latek. Do pfilohy VI ¢asti 1 pododdilu
1.1.3.2 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 by proto mély byt doplnény dvé nové pozndmka 11 a 12. Vzhledem k tomu, Ze
pozndmka 11 by méla byt pfifazena kyseliné borité a jejim solim a dalsim sloucenindm boritym uvolfiujicim
kyselinu boritou/boritan, méla by byt vzhledem ke specifi¢nosti dotéenych zdznamt formulovana tak, aby byla pro
tyto zdznamy specifickd. Vzhledem k tomu, Ze pozndmka 12 bude pravdépodobné v budoucnu pfifazena jinym
latkdm nez 2-ethylhexanové kyseling a jejim solim, méla by byt formulovéna tak, aby se neomezovala na tento
konkrétn{ zdznam.

(4)  Nafizeni (ES) €. 12722008 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) & 1272/2008

Priloha VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. dubna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V ptiloze VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 se ¢ast 1 méni takto:

1) vpododdile 1.1.3.1. se dopliiuje novéd pozndmka X, kterd zni:
,Pozndmka X:

Klasifikace pro tfidu (tfidy) nebezpecnosti v tomto zdznamu je zaloZena pouze na nebezpecnych vlastnostech té ¢asti
latky, kterd je spolecnd pro vSechny latky v zdznamu. Nebezpecéné vlastnosti jakychkoli latek v zdznamu rovnéz zavisi
na vlastnostech té ¢asti latky, kterd neni pro vSechny latky v zdznamu spole¢nd. Tato ¢ast musi byt vyhodnocena
s cilem posoudit, zda by pro tfidu (tfidy) nebezpe¢nosti v zdznamu mohla platit piisnéjsi klasifikace (tj. vy3si kategorie)
nebo $irdi rozsah téze klasifikace (dodate¢né ¢lenéni, cilové orgdny a/nebo standardni véty o nebezpec¢nosti).

2) v pododdile 1.1.3.2 se dopliuji nové pozndmky 11 a 12, které znéji:
,Pozndmka 11:

Klasifikace smési jako latek toxickych pro reprodukei je nezbytnd, pokud soucet koncentraci jednotlivych sloucenin
boru, které jsou ve smési pfi uvedeni na trh klasifikovany jako toxické pro reprodukei, ¢ini = 0,3 %.

Pozndmka 12:
Klasifikace smési jako latek toxickych pro reprodukci je nezbytnd, pokud soucet koncentraci jednotlivych latek, na které

se vztahuje tento zdznam, ve smési pii uvedeni na trh je roven pouZitelnému obecnému koncentraénimu limitu pro
piifazenou kategorii nebo specifickému koncentra¢nimu limitu uvedenému v tomto zdznamu nebo je vyssi.“
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