Ufedn{ véstni L. 379

Evropské unie

Ceské vydani

Roé¢nik 64

Pravni pf‘edpisy 26. fijna 2021

Obsah

I Nelegislativni akty

ROZHODNUTI

* Rozhodnuti Rady (EU) 2021/1868 ze dne 15. fijna 2021 o hlavnich smérech politik zaméstnanosti
ClenSKYCh SEAEG ........ooiiiieii e 1

* Rozhodnuti Rady (EU) 2021/1869 ze dne 19. Fijna 2021, kterym se méni rozhodnuti 1999/70/ES
o schvileni externich auditort nirodnich centrédlnich bank, pokud jde o externiho auditora Banca
TTEALIA ... e 6

* Rozhodnuti Komise (EU) 2021/1870 ze dne 22. fijna 2021, kterym se stanovi kritéria ekoznacky
EU pro kosmetické piipravky a piipravky pro péci o zvifata (ozndmeno pod Cslem
C(2021) 7500) (') e, 8

* Rozhodnuti Komise (EU) 2021/1871 ze dne 22. fijna 2021, kterym se méni rozhodnuti
2014/312/EU, kterym se stanovi ekologickd kritéria pro udélovini ekoznacky EU interiérovym
a exteriérovym barvdm a lakém (ozndmeno pod cislem C(2021)7514) (1) vvvvvervivieeaiiieeeeeieee e 49

* Providéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1872 ze dne 25. fijna 2021, kterym se méni pfiloha
providéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 o mimofidnych opatfenich v souvislosti s ohnisky
vysoce patogenni influenzy ptdkd v wurditych &lenskych stitech (ozndmeno pod cislem
C(2021) 7728) (1) vt 53

JEDNACI RADY

* Rozhodnuti fidiciho vyboru Evropské vykonné agentury pro zdravi a digitdlni oblast o vnitinich
pfedpisech tykajicich se omezeni nékterych prav subjektd iidaji v souvislosti se zpracovinim
osobnich ddajii v rdimci innosti provadénych agenturou................cccoiviiiiiiiiiiii i 57

(') Texts vyznamem pro EHP.

Akty, jejichz ndzev neni vyti§tén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu fizeni zdleZitost{ v zemédélstvi a obecné plati po omezenou

dobu.

Nézvy viech ostatnich aktli jsou vytistény tucné a pfedchdzi jim hvézdicka.







26.10.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 379/1

II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/1868
ze dne 15. fijna 2021

o hlavnich smérech politik zaméstnanosti clenskych stdti

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 148 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu ('),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiont,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro zaméstnanost (),

vzhledem k témto diivodim:

(1) Clenské stity a Unie maji pracovat na rozvoji koordinované strategie zaméstnanosti, a zejména na podpoie
kvalifikace, vzdélani a pfizplisobivosti pracovnikii a na zaméfeni trhi price na budoucnost a jejich schopnosti
reagovat na hospoddiské zmény, aby dosdhly cilti plné zaméstnanosti a spolecenského pokroku, vyvdzZeného rtistu
a vysokého stupné ochrany a zlepSovani kvality Zivotniho prostedi stanovenych v ¢lanku 3 Smlouvy o Evropské
unii (déle jen ,Smlouva o EU“). Clenské stity maji povazovat podporu zaméstnanosti za zdleZitost spolecného
zdjmu a koordinovat své odpovidajici ¢innosti v rdmci Rady s pfihlédnutim k vnitrostdtnim zvyklostem, které se
tykaji odpovédnosti socidlnich partnert.

(2)  Unie md bojovat proti socidlnimu vylouceni a diskriminaci, podporovat socidln{ spravedlnost a ochranu, rovnost Zen
a muzd, solidaritu mezi generacemi a ochranu prév déti, jak je stanoveno v ¢lanku 3 Smlouvy o EU. Pfi vymezovan{
a provadéni svych politik a ¢innost! md Unie piihlizet k poZadavkim spojenym s podporou vysoké trovné
zaméstnanosti, zdrukou pfiméfené socidlni ochrany, bojem proti chudobé a socidlnimu vylouceni, vysokou trovni
vieobecného a odborného vzdélavani a ochranou lidského zdravi, jak je stanoveno v ¢ldnku 9 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (déle jen ,Smlouva o fungovani EU).

(3)  Unie v souladu se Smlouvou o fungovani EU vytvofila a provddi ndstroje pro koordinaci politik zaméfené
na hospodatské politiky a politiky zaméstnanosti. V rdmci téchto ndstroji tvof{ hlavni sméry politik zaméstnanosti
¢lenskych statd (ddle jen ,hlavni sméry”) stanovené v piiloze rozhodnuti Rady (EU) 2020/1512 (%) spolu s hlavnimi
sméry hospodaiskych politik ¢lenskych stiti a Unie stanovenymi v doporuceni Rady (EU) 2015/1184 ()
integrované hlavni sméry. Jejich cilem je poskytnout voditka pro provadéni politik v ¢lenskych statech a v Unii

(") Stanovisko ze dne 16. z4i{ 2021 (dosud nezveiejnéné v [jfednim véstniku).

() Stanovisko ze dne 23. zaf{ 2021 (dosud nezvefejnéné v Utednim véstniku).

() Stanovisko ze dne 24. Cervna 2021 (dosud nezvefejnéné v Utednim véstniku). ;

(*) Rozhodnuti Rady (EU) 2020/1512 ze dne 13. fijna 2020 o hlavnich smérech politik zaméstnanosti clenskych statd (Uf. vést. L 344,
19.10.2020, s. 22).

() Doporuceni Rady (EU) 2015/1184 ze dne 14. Cervence 2015 o hlavnich smérech hospodaiskych politik ¢lenskych stdti a Evropské
unie (Uf. vést. L 192, 18.7.2015, s. 27).
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a zdroven odrdZet vzdjemnou provazanost mezi Clenskymi stity. Vysledny soubor koordinovanych evropskych
a vnitrostdtnich politik a reforem md poskytnout vhodnou celkovou kombinaci udrzitelné hospodaiské politiky
a politiky zaméstnanosti, kterd by méla pfinést pozitivni vedlejsi dopady.

(4)  Hlavni sméry jsou v souladu s Paktem o stabilité a riistu, stdvajicimi pravnimi pfedpisy Unie a riznymi iniciativami
Unie, véetné doporuceni Rady ze dne 10. bfezna 2014 (°), ze dne 15. Ginora 2016 ('), ze dne 19. prosince 2016 (%),
ze dne 15. biezna 2018 (%), ze dne 22. kvétna 2018 (%), ze dne 22. kvétna 2019 ('), ze dne 8. listopadu 2019 (*3),
ze dne 30. fijna 2020 (), ze dne 24. listopadu 2020 (%), doporuceni Komise (EU) 2021/402 (**) a doporuceni Rady
(EU) 2021/1004 ().

(5)  Evropsky semestr kombinuje jednotlivé ndstroje v souhrnném rdmci pro integrovanou mnohostrannou koordinaci
a dohled nad hospoddfskymi politikami a politikami zaméstnanosti. Pfi sledovdni cile environmentdlni
udrzitelnosti, produktivity, spravedlnosti a stability zaclefiuje evropsky semestr zdsady evropského pilife socidlnich
prav a jeho ndstroje pro monitorovéni, srovndvaciho pfehledu socidlnich ukazatelti, a stanovi podminky pro
intenzivni zapojeni socidlnich partners, ob¢anské spole¢nosti a dalsich zacastnénych stran. Podporuje plnéni cilt
udrzitelného rozvoje. Politiky zaméstnanosti a hospodéiské politiky Unie a ¢lenskych sttt by mély jit ruku v ruce
s ptechodem Evropy na klimaticky neutrdlni, environmentalné udrZitelnou a digitdlni ekonomiku a zlepSovat
konkurenceschopnost, zajistovat pfiméfené pracovni podminky, podporovat inovace, prosazovat socidlni
spravedlnost a rovné piflezitosti, jakozZ i fesit nerovnosti a regiondlni rozdily.

(6) Zména klimatu a vyzvy v oblasti zivotniho prostfedi globalizace, digitalizace, uméld inteligence prace na ddlku,
ekonomika platforem a demograﬁcke zmény méni evropské ekonomiky a spole¢nosti. Unie a jeji ¢lenské staty maji
spolupracovat na G¢inném Fedeni téchto strukturdlnich faktort a podle potteby ptizptsobit stava]1c1 systémy, a to
s ohledem na tzkou provdzanost ekonomik a trhi price ¢lenskych stitd a souvisejicich politik. To vyzaduje
koordinovand, ambiciézni a G¢innd politickd opatfeni jak na drovni Unie, tak na vnitrostitn{ drovni, jez budou
v souladu se Smlouvou o fungovéni EU a s ustanovenimi Unie, kterd se tykaji spravy ekonomickych zdlezitosti, a jez
pfihlédnou k evropskému piliti socidlnich prav. Tato politickd opatfeni by méla zahrnovat podporu udrzitelnych
investic, obnoveny zdvazek provadét v ndlezité posloupnosti reformy, které posiluji hospodaisky rist, vytvareni
kvalitnich pracovnich mist, produktivitu, pfiméfené pracovni podminky, socidlni a izemni soudrznost, vzestupnou
konvergenci, odolnost a napliiovdn{ fiskdlni odpovédnosti. Méla by kombinovat opatfeni na strané nabidky
a poptavky, a to s pfihlédnutim k jejich dopadiim na Zivotni prostfedi, zaméstnanost a socidlni situaci.

(7)  Evropsky parlament, Rada a Komise vyhlasily evropsky pilif socidlnich prv (7). Uvedeny pilif tvoii dvacet zdsad
a prav na podporu dobfe fungujicich a spravedlivych trhi price a systéma socidlnitho zabezpeceni, které jsou
rozdéleny do tii kategorii: rovné piilezitosti a pfistup na trh price, spravedlivé pracovni podminky a socidlni
ochrana a zaclefiovani. Tyto zdsady a prava udavaji smér strategii Unie a zaji$tuji, aby pfechod ke klimatické
neutralité¢ a environmentdlni udrZitelnosti, digitdlni transformace a demografické zmény byly socidlné vyvdzené
a spravedlivé. Evropsky pilif socidlnich prav se svym doprovodnym srovnavacim pichledem socidlnich ukazatel
piedstavuje referen¢ni rdmec pro monitorovani vysledkt clenskych stdtd v oblasti zaméstnanosti a v socidlni
oblasti, pro podporu reforem na sttni, regiondlni a mistni drovni a pro sladéni ,socidlniho aspektu“ a ,aspektu
trhu” v sou¢asné moderni ekonomice, mimo jiné prosazovanim socidlni ekonomiky. Dne 4. bfezna 2021 pfedlozila

Doporuceni Rady ze dne 10. biezna 2014 k rimci kvality stdz{ (Ut. vést. C 88, 27.3.2014, 5. 1).

Doporuceni Rady ze dne 15. tinora 2016 o zaclefiovani dlouhodobé nezaméstnanych osob na trh prace (Ut. vést. C 67, 20.2.2016, s.

1).

() Doporuceni Rady ze dne 19. prosince 2016 o cestich prohlubovani dovednosti: nové piilezitosti pro dospélé (Ut. vést. C 484,
24.12.2016,s. 1).

(’) Doporuceni Rady ze dne 15. bfezna 2018 o Evropském rdmci pro kvalitni a efektivni u¢fiovskou piipravu (Ut. vést. C 153, 2.5.2018,
s. 1).

(*) Doporuceni Rady ze dne 22. kvétna 2018 o klicovych kompetencich pro celozZivotni uceni (Uf. vést. C 189, 4.6.2018, s. 1).

) Doporuceni Rady ze dne 22. kvétna 2019 o vysoce kvalitnich systémech ptedskolniho vzdélavani a péce (UF. vést. C 189, 5.6.2019, s.

4).

(') Doporuéeni Rady ze dne 8. listopadu 2019 o pistupu pracovnikti a osob samostatné vydélecné cinnych k socidlni ochrané (U. vést.
C387,15.11.2019,s. 1).

() Doporuceni Rady ze dne 30. ifjna 2020 o mostu k pracovnim mistéim — posilen{ zdruk pro mladé lidi a o nahrazen{ doporucen{ Rady

ze dne 22. dubna 2013 o zavedeni zdruk pro mladé lidi (Uf. vést. C 372, 4.11.2020, s. 1).

Doporuceni Rady ze dne 24. listopadu 2020 o odborném vzdélavani a p¥pravé pro udrzitelnou konkurenceschopnost, socidlni

spravedlnost a odolnost (UF. vést. C 417, 2.12.2020, s. 1).

Doporuéeni Komise (EU) 2021/402 ze dne 4. biezna 2021 o G¢inné aktivni podpoie zaméstnanosti po krizi COVID-19 (EASE) (UF.

vést. L 80, 8.3.2021, s. 1). )

Doporuceni Rady (EU) 2021/1004 ze dne 14. ¢ervna 2021, kterym se zavadi evropskd zdruka pro déti (UF. vést. L 223, 22.6.2021, s.

14).

Interinstituciondlni vyhldseni evropského pilite socidlnich prav (Uf. vést. C 428, 13.12.2017, s. 10).

N N
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Komise akéni plan pro provadéni evropského pilite socidlnich prav (ddle jen ,akéni plan®) zahrnujici ambicidzni, ale
realistické hlavni cile a doplikové dil¢i cile pro rok 2030 v oblastech zaméstnanosti, dovednosti, vzdélivani
a socidlni ochrany.

(8)  Dne 8. kvétna 2021 na socidlnim summitu v Portu hlavy sttt a pfedsedové vldd uznali evropsky pilif socidlnich
préav za zdkladni prvek oZiveni a poukdzali na to, Ze jeho provadéni podpoii Unii v jeji snaze o digitdlni, zelenou
a spravedlivou transformaci a pfispéje k dosazeni vzestupné socidlni a hospoddiské konvergence i k feSeni
demografickych vyzev. Zdtraznili, Ze socidlni rozmér, socidlni dialog a aktivni zapojeni socidlnich partnert jsou
zdkladem vysoce konkurenceschopného socidlné trzntho hospodafstvi. Shledali, Ze akéni plan poskytuje uZzite¢né
pokyny pro provadéni evropského pilife socidlnich prav, a to i v oblasti zaméstnanosti, dovednosti, zdravi a socidlni
ochrany. Uvitali nové hlavni cile Unie pro rok 2030 v oblasti zaméstnanosti (78 % obyvatelstva ve véku 20-64 let by
mélo byt zaméstndno), dovednosti (60 % vSech dospélych osob by se mélo kazdy rok tcastnit odborné ptipravy)
a snizovani chudoby (nejméné o 15 milionti osob vcetné péti miliontt déti) a revidovany srovndvaci prehled
socidlnich ukazateld, které pomohou sledovat pokrok pfi provadéni zdsad evropského pilife socidlnich prdv v rdmci
koordinace politik v souvislosti s evropskym semestrem. Kromé toho konstatovali, Ze zatimco se Evropa postupné
zotavuje z pandemie COVID-19, bude zapotiebi se preorientovat z ochrany pracovnich mist na jejich vytvdreni
a zkvalitfiovéni, a zdUraznili, Ze provddéni zdsad evropského pilife socidlnich prav bude mit kli¢ovy vyznam pro to,
aby se v rdmci inkluzivniho oZiveni zajistilo vytvafeni vétstho poctu a kvalitngjsich pracovnich mist pro vSechny.
Zduraznili sviij zdvazek k jednoté a solidarité, coZ rovnéz znamend zajistit rovné piilezitosti pro viechny a Ze nikdo
nebude opomenut.

Potvrdili své odhodlani v souladu se strategickou agendou Evropské rady na obdobi 2019-2024, tedy nadéle
prohlubovat provadéni evropského pilife socidlnich prdv na unijni i vnitrostdtni Grovni s naleZitym ohledem
na piislusné pravomoci a zdsady subsidiarity a proporcionality. Hlavy stdtii a pfedsedové vlad rovnéz zdtiraznili, Ze
je dalezité pozorné sledovat — i na nejvyssi tirovni — pokrok dosazeny pii provadéni evropského pilite socidlnich
prav a hlavnich cild Unie pro rok 2030.

(9)  Reformy trhu price, v¢etné vnitrostdtnich mechanismi stanovovani mezd, by se mély Fidit vnitrostdtni praxi
v oblasti socidlntho dialogu s cilem zajistit spravedlivé mzdy umoziiujici distojnou Zivotni troven a udrZitelny rist.
Mély by rovnéz poskytnout potiebny prostor pro Siroké posouzeni socioekonomickych otdzek, véetné zlepseni
udrzitelnosti, konkurenceschopnosti, inovaci, vytvareni kvalitnich pracovnich mist, pracovnich podminek, chudoby
pracujicich, vzdélavani a dovednosti, vefejného zdravi a zaclefiovani a redlnych pifjm. Clenské stty a Unie by mély
zajistit, aby byly dopady pandemie COVID-19 na socidlni a ekonomickou oblast a na oblast zaméstnanosti zmirnény
a aby uvedené transformace byly vyvazené a socidlné spravedlivé. Mélo by se pokracovat v podpofe oZiveni a tsili
o vytvofeni inkluzivni a odolné spole¢nosti, v niz jsou ob&ané chrdnéni, jsou schopni pfedjimat a zvlidat zmény
a mohou se aktivné podilet na Zivoté spolecnosti a na fungovani ekonomiky. Aby bylo mozno podpofit pfechod
na trhu préce, je nutné, aby byl pfijat uceleny soubor aktivnich politik trhu price, ktery by zahrnoval docasné
pobidky k zaméstndvani i k pfechodtim, jakoz i politickd opatfeni zaméfend na dovednosti a lepsi sluzby v oblasti
zaméstnanosti, jak je zdGraznéno v doporuceni (EU) 2021/402.

(10) Je tfeba fesit diskriminaci ve vSech jejich formdch, zajistit rovnost Zen a muzt a podporovat zaméstnanost mladych
lidi. Déle je tfeba zajistit pfistup a piileZitosti pro viechny a snizit chudobu a socidlni vylouceni, mimo jiné u déti,
a to zejména zajisténim G¢inného fungovini trhii price a pfiméfenych a inkluzivnich systéma socidlni ochrany
a odstranénim prekdzek omezujicich Gcast na vzdélavini a odborné pripravé a na trhu prdce, rovnéz
prostfednictvim investic do pfedskolniho vzdéldvni a péce a do digitdlnich dovednosti. V¢asny a rovny pfistup
k finan¢né dostupnym sluzbam dlouhodobé péce a zdravotni péce, vcetné prevence a podpory zdravotni péle, jsou
obzvlasté dilezité s ohledem na pandemii COVID-19 a v kontextu stirnouci spolecnosti. Ve vétsim rozsahu by mél
byt vyuZivan potencidl osob se zdravotnim postiZenim pfispivat k hospodaiskému ristu a socidlnimu rozvoji.
Na pracovnich mistech v Unii se objevuji nové hospodafské a obchodni modely a také se méni pracovnépravni
vztahy. Clenské stity by mély zajistit, aby pracovnépravni vztahy vyplyvajici z novych forem prace zachovévaly
a posilovaly socidlni model Evropy.
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(11) Integrované hlavni sméry by mély byt zdkladem pro doporuceni pro jednotlivé zemé, kterd mize Rada ¢lenskym
statim podat. V ndvaznosti na spusténi Néstroje pro oZiveni a odolnost nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/241 () upravila Komise cyklus evropského semestru 2021 a navrhla pouze doporuceni tykajici se
rozpoctové situace ¢lenskych stdt v roce 2021, jak pfedpokldda Pakt o stabilité a ristu.

(12) Clenské stity maji plné vyuzivat iniciativy REACT-EU zfizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/2221 (*), kterd posiluje fondy politiky soudrznosti do roku 2023, Evropsky socidlni fond plus ziizeny
naffzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 (*), Néstroj pro oZiveni a odolnost a dalsi fondy Unie,
véetné Fondu pro spravedlivou transformaci zi{zeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 20211056 (*)a Programu InvestEU zi{zeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523 (%),
s cilem podpofit zaméstnanost, socidlni investice, socidlni zaclenéni, pfistupnost, piileZitosti pro prohlubovani
dovednosti a zménu kvalifikace pracovnich sil, celozivotni uceni a vysoce kvalitni vzdélavani a odbornou pfipravu
pro viechny, v¢etné digitalni gramotnosti a dovednosti.

Clenské stity maji rovnéz plné vyuzivat Evropsky fond pro pfizpiisobeni se globalizaci na pomoc propusténym
pracovnikiim zf{zeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/691 (¥), aby podpofily pracovniky,
ktefi byli propusténi v dasledku vyznamnych restrukturaliza¢nich udalosti, jako je pandemie COVID-19, socialné-
ekonomickych transformaci, které jsou dasledkem globalizace, a technologickych a environmentalnich zmén.
I kdyz jsou integrované hlavni sméry urceny clenskym stdtim a Unii, mély by se provadét ve spolupréci se viemi
stdtnimi, regiondlnimi a mistnimi orgdny, do niz by se mély intenzivné zapojovat parlamenty, jakoZ i socidlni
partnefi a zdstupci obcanské spole¢nosti.

(13) Vybor pro zaméstnanost a Vybor pro socidlni ochranu maji v souladu se svymi piislunymi mandaty vyplyvajicimi
ze Smlouvy sledovat provadéni ptislusnych politik s ohledem na hlavni sméry politik zaméstnanosti. Uvedené
vybory a dal$i piipravné orgdny Rady zapojené do koordinace hospodaiskych a socidlnich politik by mély tzce
spolupracovat. Politicky dialog mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi, zejména pokud jde o hlavni sméry
politik zaméstnanosti ¢lenskych statd, by mél byt zachovén.

(14) Byl konzultovan Vybor pro socidlni ochranu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Hlavni sméry politik zaméstnanosti ¢lenskych statd stanovené v p¥iloze rozhodnuti (EU) 2020/1512 zastévaji platné i pro
rok 2021 a ¢lenské stéty je zohledni ve svych politikdch zaméstnanosti a programech reforem.

(') Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/241 ze dne 12. inora 2021, kterym se zfizuje Néstroj pro oZiveni a odolnost (Uf.
vest. L 57,18.2.2021,s. 17).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2221 ze dne 23. prosince 2020, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 1303/2013,
pokud jde o dodatecné zdroje a provadéci opatfeni na pomoc p¥i podpore zotaveni z krize v souvislosti s pandemii COVID-19
a jejimi socidlnimi dopady a pii piipravé zeleného, digitdlniho a odolného oZiveni hospodafstvi (REACT-EU) (Ut. vést. L 437,
28.12.2020, s. 30).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 ze dne 24. ervna 2021, kterym se zfizuje Evropsky socidlni fond plus (ESF
+) a zru$uje nafizeni (EU) ¢. 1296/2013 (Ut. vést. L 231, 30.6.2021, s. 21).

(*') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1056 ze dne 24. ¢ervna 2021, kterym se zfizuje Fond pro spravedlivou
transformaci (UF. vést. L 231, 30.6.2021, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavad{ Program InvestEU a méni nafizeni
(EU) 2015/1017 (U. vést. L 107, 26.3.2021, s. 30).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/691 ze dne 28. dubna 2021 o Evropském fondu pro pfizptsobeni se globalizaci
na pomoc propusténym pracovnikiim (EFG) a o zrueni nafizeni (EU) ¢. 1309/2013 (Ur. vést. L 153, 3.5.2021, s. 48).
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Lucemburku dne 15. ¥jjna 2021.

Za Radu
predseda
J. CIGLER KRALJ
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/1869
ze dne 19. fijna 2021,

kterym se méni rozhodnuti 1999/70/ES o schvileni externich auditord nirodnich centrilnich bank,
pokud jde o externiho auditora Banca d’Italia
RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Protokol ¢. 4 o statutu Evropského systému centrdlnich bank a Evropské centrdlni banky, pfipojeny ke
Smlouvé o Evropské unii a ke Smlouvé o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢lanek 27.1 tohoto statutu,

s ohledem na doporuceni Evropské centralni banky ze dne 7. zaff 2021 Radé Evropské unie o externim auditorovi Banca
dltalia (ECB[2021/41) (),

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Utetnictvi Evropské centralni banky (ECB) a nirodnich centrdlnich bank ¢lenskych sttt jejichz ménou je euro, ma
byt ovéfovano nezavislymi externimi auditory doporucenymi Radou guvernéri ECB a schvdlenymi Radou Evropské
unie.

(2)  Mandat spole¢nosti BDO Italia S.p.A. coby stavajiciho externiho auditora Banca d’Italia skon¢i po provedeni auditu
za Gletni rok 2020. Je proto nezbytné jmenovat externtho auditora od ti¢etntho roku 2021.

(3)  Banca dTtalia vybrala za svého externiho auditora pro acetni roky 2021 az 2022 spole¢nost Deloitte & Touche S.p.
A.

(4)  Rada guvernérti ECB doporucila, aby externim auditorem Banca d’Italia pro tcetni roky 2021 az 2022 byla
jmenovdna spolecnost Deloitte & Touche S.p.A.

(5)  Na zdkladé doporuceni Rady guvernéri ECB by mélo byt rozhodnuti Rady 1999/70/ES (%) odpovidajicim zptisobem
zménéno,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1
V ¢lanku 1 rozhodnuti 1999/70/ES se odstavec 6 nahrazuje timto:

,6.  Deloitte & Touche S.p.A. se schvaluje jako externi auditor Banca d’ltalia pro téetni roky 2021 az 2022.“

Cldnek 2

Toto rozhodnuti nabyva ti¢cinku dnem ozndmeni.

Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno Evropské centrdlni bance.

() Uf. vést. C 370,15.9.2021,s. 1.
() Rozhodnuti Rady 1999/70/ES ze dne 25. ledna 1999 o schvéleni externich auditori ndrodnich centrdlnich bank (Uf. vést. L 22,
29.1.1999, 5. 69).
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V Lucemburku dne 19. #jjna 2021.

Za Radu
piedseda
G.DOVZAN
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ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1870
ze dne 22. fijna 2021,
kterym se stanovi kritéria ekoznacky EU pro kosmetické pfipravky a pfipravky pro pé¢i o zvifata

(ozndmeno pod cislem C(2021) 7500)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU (),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Vyborem pro ekoznacku Evropské unie,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Podle naffzeni (ES) ¢. 66/2010 muZe byt udélena ekoznacka EU produktiim s mensim dopadem na Zivotni prostiedi
béhem celého jejich zivotniho cyklu.

(2)  Nafizeni (ES) €. 66/2010 stanovi, Ze konkrétni kritéria ekoznacky EU maji byt stanovena podle skupin produkta.

(3)  Rozhodnutim Komise 2014/893/EU () byla stanovena kritéria ekoznacky EU a souvisejici pozadavky na jejich
posuzovani a ovéfovani pro skupinu produktl ,oplachové kosmetické ptipravky“. Doba platnosti téchto kritérif
a pozadavki byla rozhodnutim Komise (EU) 2018/1590 prodlouzena do 31. prosince 2021 (¥).

(4)  Za tGcelem lepstho zohlednéni osvédcenych postupt na trhu pro tuto skupinu produktd a inovaci zavedenych
v mezidobi je vhodné stanovit novy soubor kritérif pro ,oplachové kosmetické piipravky*.

(5) Ve zpravé o kontrole ucelnosti ekoznacky EU (¥) ze dne 30. ¢ervna 2017, kterd se zaméfila na pfezkum provadéni

to vhodné, téz sloucit skupiny produktd, které spolu Gzce souviseji.

(6)  V souladu s témito zdvéry je vhodné revidovat kritéria pro skupinu produkti ,oplachové kosmetické piipravky®,
véetné rozsifeni jejich oblasti ptisobnosti na dal$i kosmetické ptipravky, na néz se vztahuje nafizeni Komise (ES)
¢. 12232009 (), jakoZz i na pFipravky pro péci o zvifata. Za Gcelem zohlednéni uvedeného rozsifeni oblasti
ptisobnosti je rovnéz vhodné zmeénit nazev skupiny produktd na ,kosmetické ptipravky a ptipravky pro péci
o zvifata“ a zahrnout do ni kosmetické piipravky vyrabéné pro pouzivani u ¢lovéka a u zvifat.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU (UF. vést. L 27, 30.1.2010, s. 1).

() Rozhodnuti Komise 2014/893/EU, kterym se stanovi ekologickd kritéria pro udélovani ekoznacky EU oplachovym kosmetickym
piipravkim (Uf. vést. L 354, 11.12.2014, 5. 47).

() Rozhodnuti Komise (EU) 2018/1590 ze dne 19. fijna 2018, kterym se méni rozhodnuti 2012/481/EU, 2014/391/EU, 2014/763/EU
a 2014/893/EU, pokud jde o dobu platnosti ekologickych kritérii pro udélovani ekoznacky EU nékterym vyrobkim a souvisejicich
pozadavkd na posuzovani a ovéfovani ([jf. vést. L 264, 23.10.2018, s. 24).

() Zprdva Komise Evropskému parlamentu a Radé o pfezkumu provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1221/2009 ze
dne 25. listopadu 2009 o dobrovolné Gcasti organizaci v systému Spolecenstvi pro environmentdlni Fzeni podnikd a audit (EMAS)
a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU (COM(2017) 355).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 12232009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ur. vést. L 342,
22.12.2009, s. 59).
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(7)  Novy akéni plan pro obéhové hospodafstvi pro Cistsi a konkurenceschopnéjsi Evropu (%), ktery byl pfijat dne
11. bfezna 2020, stanovi, aby do kritérif ekoznacky EU byly systematitéji zahrnoviny pozadavky na Zivotnost,
recyklovatelnost a obsah recyklovaného materidlu.

(8)  Cilem revidovanych kritérii ekoznacky EU pro kosmetické pFipravky a ptipravky pro péci o zvifata by méla byt
zejména podpora produktll s omezenymi dopady, pokud jde o ekotoxicitu a biologickou rozlozitelnost, které
mohou obsahovat pouze omezené mnoZstvi nebezpecnych latek a které pouZivaji méné obalti, které 1ze snadno
recyklovat. Mélo by se podporovat pouZivani recyklovaného materidlu a opétovné plnitelnych obald. Pfi revizi by se
méla nalezité zohlednit soudrznost mezi p¥islusnymi politikami EU, pravnimi pfedpisy a védeckymi diikazy.

(9)  Nova kritéria a souvisejici pozadavky na jejich posuzovani a ovéfovani pro tuto skupinu produkt by mély zistat
v platnosti do 31. prosince 2027 a mély by zohledniovat inovacni cyklus této skupiny vyrobk.

(10)  Z dtvodt pravni jistoty by rozhodnuti 2014/893/EU mélo byt zruseno.

(11) Vyrobctim, jejichz produktim byla udélena ekoznacka EU pro oplachové kosmetické pFipravky, je tieba stanovit
pfechodné obdobi na zdkladé kritérii uvedenych v rozhodnuti 2014/893/ES, aby méli dostatek Casu na
pfizptisobeni svych produktti novym kritériim a pozadavkam. Po omezenou dobu po piijeti tohoto rozhodnuti by
vyrobci téZ méli mit mozZnost poddvat zZddosti vypracované bud na zdkladé kritérii stanovenych v rozhodnuti
2014/893(EU, nebo na zdkladé novych kritérii, kterd stanovi toto rozhodnuti. Pouzivat licence na ekoznacku EU
udélené v souladu s kritérii stanovenymi v rozhodnuti 2014/893/EU by mélo byt povoleno po dobu dvanicti
mésicti od data pfijeti tohoto rozhodnuti.

(12) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zizeného podle ¢linku 16 nafizeni
(ES) ¢. 66/2010,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Skupina produktd ,kosmetické ptipravky” zahrnuje jakoukoli latku nebo smés spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni (ES)
¢. 1223/2009, kterd je uréena pro uvedeni do styku s vnéjsimi ¢astmi lidského téla nebo se zuby a sliznicemi dstni dutiny,
vyhradné nebo pfevdiné za Gcelem jejich Cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani
v dobrém stavu nebo tpravy télesnych pachd.

Skupina produkti ,kosmetické piipravky“ zahrnuje pfipravky, které se oplachuji, a p¥ipravky, které se neoplachuji, urcené
jak k soukromému, tak k profesiondlnimu pouZziti.

Cldnek 2

Skupina produktl ,pipravky pro péci o zvifata“ zahrnuje viechny ltky nebo smési uréené pro uvedeni do styku se
zvifecimi chlupy za téelem jejich vycisténi nebo zlepsent jejich stavu, jako jsou Sampony a kondicionéry pro zvitata.

Pripravky pro péci o zvifata se nevztahuji na vyrobky, které jsou uvddény na trh vyhradné pro desinfekéni a antibakteridlni
pouziti.

Skupina produktii oznacovand jako ,pfipravky pro péci o zvifata“ zahrnuje oplachové kosmetické ptipravky urcené
k soukromému i profesiondlnimu pouZiti.

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti ,Novy akénf plén
pro obéhové hospodafstvi — Cistsi a konkurenceschopnéjsi Evropa“ (COM(2020) 98 final).
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Cldnek 3

Pro Géely tohoto rozhodnuti se rozumi:

1) ,piipravky, které se neoplachuji“ piipravky uvddéné na trh, které se po aplikaci za normadlnich podminek neodstranuji
vodou;

2) ,pipravky, které se oplachuji“ p¥ipravky uvddéné na trh, které se po aplikaci za normdlnich podminek odstrafiuji vodou.

Cldnek 4

Aby mohla byt produktu udélena ekoznacka EU pro skupinu produktti ,kosmetické piipravky a piipravky pro péci
o zvifata“ podle nafizeni (ES) ¢. 66/2010, musi byt v souladu s definici této skupiny produktd uvedené v ¢lancich 1 a 2
tohoto rozhodnuti a musi spliiovat kritéria a souvisejici pozadavky na posuzovini a ovéfovini stanovené v ptiloze
I tohoto rozhodnuti pro kosmetické ptipravky a v pifloze II pro piipravky péce o zvifata.

Cldnek 5
Kritéria ekoznacky EU pro skupinu produkti ,kosmetické pipravky a piipravky pro péci o zvifata“ a souvisejici pozadavky
na posuzovani a ovéfovani jsou platné do 31. prosince 2027.

Cldnek 6
Pro spravni Gcely se skupiné produkti ,kosmetické ptipravky” piidéluje &iselny kod ,030“.

Pro spravni dcely se skupiné produktl ,ptipravky pro péci o zvifata“ pridéluje ¢iselny kod , 054

Cldnek 7

Rozhodnuti 2014/893/EU se zrusuje.

Cldnek 8

1. Bez ohledu na ¢ldnek 7 se Zddosti o ekoznacku EU pro skupinu produktt ,oplachové kosmetické ptipravky*
definovanou v rozhodnuti 2014/893[EU, které byly podany pied datem pfijeti tohoto rozhodnuti, hodnoti v souladu
s podminkami stanovenymi v uvedeném rozhodnuti.

2. Zédosti o ekoznacku EU pro produkty spadajici do skupiny produktt ,oplachové kosmetické pifpravky” podané
v den pfijeti tohoto rozhodnuti nebo do dvou mésicti od tohoto dne mohou byt zalozeny bud na kritériich stanovenych
v tomto rozhodnuti, nebo na kritériich stanovenych v rozhodnuti 2014/893/EU. Takové Zadosti se hodnoti podle kritérii,
na nichz jsou zaloZeny.

3. Licence na ekoznactku EU udélené na zdkladé Zddosti hodnocené podle kritérii stanovenych v rozhodnuti
2014/893[EU se smé&ji pouzivat po dobu dvandcti mésicti ode dne piijeti tohoto rozhodnuti.

Cldnek 9

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym stdtim.
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V Bruselu dne 22. fijna 2021.

Za Komisi
Virginijus SINKEVICIUS
¢len Komise
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PRILOHA I

Kritéria ekoznacky EU pro udélovini ekoznacky EU kosmetickym p¥ipravkiim

RAMEC

Cile kritérii

Kritéria ekoznacky EU jsou zacilena na nejlepsi kosmetické piipravky na trhu z hlediska environmentalntho profilu. Kritéria
se zaméfuji na hlavni dopady na Zivotn{ prostiedi spojené s Zivotnim cyklem téchto piipravkii a podporuji aspekty
obéhového hospodafstvi.

Cilem kritérii je zejména prosazovat piipravky, které maji omezené dopady z hlediska ekotoxicity a biologické
rozlozitelnosti, mohou obsahovat pouze omezené mnozstvi nebezpe¢nych litek a pouzivaji méné obald, jez lze navic
snadno recyklovat. Podporuje se vyuzivani recyklovaného materidlu a obald, které lze opétovné naplnit.

Za timto ucelem kritéria:

1) stanovuji poZadavky na omezeni celkové toxicity pro vodni prosteds;

2) stanovuji poZadavky zajistujici, aby slozky byly biologicky rozlozitelné a nebyly perzistentni ve vodnim prostieds;
3) uzndvaji a ocenuji vyrobky s omezenym pouzitim nebezpec¢nych latek;

4) stanovuji pozadavky, které maji umoZiiovat maximdlni vyuziti pipravku obsaZeného v nddobé, prosazovat
minimalizaci pouZivani obalového materidlu a podporovat recyklovatelnost plastd;

5) uzndvaji a ocenuji ptipravky, které obsahuji obnovitelné slozky udrzitelného ptvodu;
6) zarucuji, Ze ptipravek spliiuje ur¢ité pozadavky na kvalitu a uzivatelé s nim mohou byt spokojeni;

7) stanovuji pozadavek informovat spotfebitele o pfinosech pro Zivotn{ prostiedi, které jsou s p¥ipravkem spojeny, s cilem

podpofit jeho ndkup.
Kritéria pro udélovani ekoznacky EU ,kosmetickym piipravkiim* jsou tato:
1) toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zfedéni (CDV) piipravka, které se oplachuji;
2) biologicka rozlozitelnost ptipravkd, které se oplachuji;
3) toxicita pro vodni prostiedi a biologicka rozlozitelnost pfipravkd, které se neoplachuji;
4) vyloucené a omezené latky;
5) obaly;
6) udrzitelné ziskavani palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivatd;
7) vhodnost k pouZit;

8) informace uvedené na ekoznacce EU.

Posuzovani a ovéfovani

a) PoZadavky
U kazdého kritéria jsou uvedeny zvlastni pozadavky na posuzovani a ovéfovani.

V piipadech, kdy ma Zadatel pfedlozit prohldSeni, dokumentaci, analyzy, zprivy o zkousce nebo jiné
doklady dosvédcujici splnéni kritérii, mohou tyto doklady pochdzet od Zadatele ajnebo popiipadé jeho
dodavatele (dodavatelti) a/nebo jeholjejich subdodavatele (subdodavatelii) apod.

Prislusné subjekty pfednostné uzndvaji osvédéeni, kterd vydaly subjekty akreditované podle piislusné
harmonizované normy pro zkuSebni a kalibra¢ni laboratofe, a ovéfeni provedend subjekty, které jsou
akreditovany podle pfisluiné harmonizované normy pro organy certifikujici vyrobky, procesy a sluzby.
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V piipadé potieby mohou byt pouzity i jiné zkuSebni metody nez metody uvedené u jednotlivych kritérii,
jestlize pislusny subjekt, ktery posuzuje Zadost, uznd jejich rovnocennost.

V piipadé potfeby mohou piislusné subjekty pozadovat doplitujici dokumentaci a provddét nezdvisld
ovéfeni nebo inspekce na misté s cilem ovéfit plnéni téchto kritérii.

Zmény dodavateli a vyrobnich zdvodd, které se tykaji produktd, jimZz byla udélena ekoznacka EU, se
oznamuji pfislusnym subjektim spolu s podptrnymi informacemi umoZiujicimi ovéfit, Ze kritéria jsou
i naddle plnéna.

Nezbytnym predpokladem je, aby pfipravek splnil viechny platné zdkonné pozadavky zemé nebo zemi, kde
je uvadén na trh. Zadatel piedlozi prohldseni, Ze pifpravek tyto pozadavky spliuje.

V dodatku se odkazuje na seznam z databdze sloZek detergentii (seznam DID), ktery obsahuje nejrozsivenéjsi slozky
detergentii a kosmetickych pFipravkii. PouZije se k odvozeni udajii pro vypocty kritického objemu fedéni (CDV)
(kritérium 1), k posouzeni biologické rozloZitelnosti obsaZenych ldtek (kritérium 2) a ke stanoveni biologické
rozlozZitelnosti a toxicity pro vodni prostiedi u p¥ipravkil, které se neoplachuji (kritérium 3). V pFipadé ldtek, které
nefiguruji v seznamu DID, jsou uvedeny pokyny pro vypocet nebo extrapolaci p¥islusnych iidajii. Nejnovéjsi verze
seznamu DID je k dispozici na internetovych strankdch ekoznacky EU (') nebo je dostupnd prostiednictvim
internetovych strdnek jednotlivych prislusnyich subjektil.

Prislusnému subjektu se predloZi seznam vech obsaZenych ldtek v konecném p¥ipravku s uvedenim obchodniho ndzvu
(pokud existuje), chemického ndzvu, cisla CAS, oznaceni Mezindrodni nomenklatury kosmetickych prisad (INCI), ¢isla
DID () (pokud existuje), jejich funkce, formy a koncentrace v hmotnostnich procentech (véetné vody a bez ni), a to bez
ohledu na koncentraci ve sloZeni konecného pripravku. Veskeré uvedené ldtky, které se v pfipravku nachdzeji ve formé
nanomateridlu, musi byt v seznamu jasné oznaceny slovem ,nano“ uvedenym v zdvorkdch.

Pro kazdou ldtku uvedenou v seznamu se predloZi bezpecnostni listy v souladu s natizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%). Pokud bezpecnostni list neni k dispozici pro jednotlivou ldtku, protoZe ta je soucdsti
smési, Zadatel predloZi bezpecnostni list pro danou smés.

Pro posouzeni se rovnéz vyzaduje pisemné potvrzeni Zadatele o splnéni vSech kritérii.

e

Pozn.: K zafazeni kosmetického pfipravku do kategorie se pouziji informace z etikety, tvrzeni a/nebo
pokynt prilozenych k vyrobku. Je-li kosmeticky pfipravek uvddén na trh pro riznd kosmetickd
pouziti, pfifadi se mu kategorie kosmetického ptipravku, pro kterou plati pfisnéjsi kritéria.

b) Prahové hodnoty méfeni

Vsechny latky musi spliiovat ekologickd kritéria, jak je definovano v tabulce 1.

(") http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_cs.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_cs.pdf

() Cislem DID se rozumi ¢islo obsazené latky v seznamu DID.

() 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 litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni 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
a2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_cs.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_cs.pdf

Tabulka 1

Prahové hodnoty platné pro litky obsaZené v kosmetickych p¥ipravcich (v % hmotnostnich), rozdélené podle kritérii. Zkratky: CLP: klasifikace, oznacovani a baleni; CMR:
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci; nepouzije se: na tyto litky se kritérium nevztahuje.

Ostatni latky (napf.

Nézev kritéria Konzervacni piisady Barviva Vonné pifsady Necistoty povrchové aktivni latky,
enzymy, UV filtry)

Kritérium 1. Toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zfedéni (CDV) | bez omezeni (*!) bez omezeni (*!) bez omezeni (*!) >0,0100 bez omezeni (*!)
piipravkd, které se oplachuji
Kritérium 2. Biologickd rozloZitelnost kosmetickych ptipravka, které se | bez omezeni (*) bez omezeni (*') bez omezeni (*') 20,0100 bez omezeni (*')
oplachuji (oplachové)
Kritérium 3. Toxicita pro vodni prostfedi a biologickd rozloZitelnost bez omezeni (*) bez omezeni (*!) bez omezeni (*') >0,0010 bez omezeni (*!)
kosmetickych piipravkd, které se neoplachuji (neoplachové)

Kritérium 4 a) i): Omezeni pro obsazené latky 20,0100 (%) 20,0100 (*?) 20,0100 20,0100 20,0100

klasifikované podle nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%)

(oplachové)

Kritérium 4 a) i): Omezeni obsazenych latek 20,0010 (*?) 20,0010 (*?) 20,0010 20,0010 20,0010

Kritérium 4.
Vyloucené a omezené
latky

klasifikovanych podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
(neoplachové)

Kritérium 4 a) ii): Omezeni obsazenych latek
klasifikovanych podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
(karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci) (oplachové a neoplachové)

bez omezeni (*)

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*')

bez omezeni (*)

bez omezeni (*!)

Kritérium 4 a) iii): Klasifikace pfipravku
(oplachové a neoplachové)

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

Kritérium 4 b): Vyslovné vyloucené latky
(oplachové a neoplachové)

bez omezeni (*)

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*)

bez omezeni (*')

Kritérium 4 c): Omezeni latek, které vzbuzuji
mimofddné obavy (oplachové a neoplachové)

bez omezeni (*))

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*))

bez omezeni (*!)

() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a baleni ldtek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizeni
(ES) €. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

v1/6L€ 1
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Ostatni latky (napf.

Nézev kritéria Konzervaéni piisady Barviva Vonné piisady Necistoty povrchové aktivni latky,
enzymy, UV filtry)

Kritérium 4 d): Vonné piisady (oplachové) nepouzije se nepouZzije se bez omezeni (*) >0,0100 nepouZzije se
Kritérium 4 d): Vonné piisady (neoplachové) nepouzije se nepouZzije se bez omezeni (*) >0,0010 nepouZzije se
Kritérium 4 e): Konzervaéni piisady (oplachové) |bez omezeni (*!) nepouZzije se nepouzije se >0,0100 nepouZzije se
Kritérium 4 e): Konzervacni pfisady (neoplachové) | bez omezeni (*)) nepouzije se nepouzije se >0,0010 nepouzije se
Kritérium 4 f): Barviva (oplachové) nepouzije se bez omezeni (*') nepouzije se > 0,0100 nepouzije se
Kritérium 4 f): Barviva (neoplachové) nepouzije se bez omezeni (*)) nepouzije se >0,0010 nepouZzije se
Kritérium g): Filtry ultrafialového zéfeni nepouzije se nepouZzije se nepouzije se >0,0010 bez omezeni (*!) (*%)
(neoplachové)
Kritérium 6: UdrzZitelné ziskdvani palmového bez omezeni (*) bez omezeni (*!) bez omezeni (*') >0,0100 bez omezeni (*!)

Kritérium 6. oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivata

UdrZitelné ziskdvani | (oplachové)

palmového oleje, oleje

z palmovych jader Kritérium 6 a): Udrzitelné ziskdvani palmového |bez omezeni (*)) bez omezeni (*!) bez omezeni (*') 20,0010 bez omezeni (*!)

a jejich derivat

oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivata
(neoplachové)

(*') ,bez omezeni* znamend: pro vSechny ldtky bez ohledu na koncentraci (analytickd mez detekce), s vyjimkou necistot, které mohou byt pfitomné do koncentrace 0,0100 % hmotnostnich v kone¢ném slozeni
piipravkd, které se oplachuji, a do koncentrace 0,0010 % hmotnostnich v kone¢ném slozeni piipravkd, které se neoplachuji.

(*?) Pro konzervacni p¥isady a barviva klasifikovand jako H317 a H334 je prahové hodnota ,bez omezeni*.

(*’) Plati pouze pro filtry ultrafialového zafeni.
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Pro acely této piilohy se rozumi:

1) ,aktivnim obsahem (AC)“ celkové mnozstvi organickych obsazenych latek v pfipravku kromé vody obsazené v téchto
slozkich (vyjadfené v gramech), vypoctené na zdkladé tiplného sloZeni koneéného piipravku. Pii vypoctu aktivniho
obsahu se nezohlediuji neorganické abrazivni ¢initele;

2) ,piipravky pro déti“ vyrobky uvadéné na trh jako pfipravky, které jsou uréeny pro déti do 12 let, a vyrobky uvddéné na
trh jako ,ptipravek pro celou rodinu®

3) ,obsazenymi latkami“ vSechny latky v kosmetickém pfipravku, véetné piidatnych latek (napf. konzervaénich piisad
a stabilizdtorl) v surovindch. Litky, o nichZ je zndmo, Ze se z obsazenych latek uvoliuji (napf. formaldehyd
z konzervacnich piisad a arylamin z azobarviv a azopigmentt), se rovnéz povazuji za obsaZené litky. Zbytky,
znecistujici latky, kontaminujici ldtky, vedlejsi produkty atd. z vyroby, véetné vyroby surovin, které ziistdvaji
v surovindch v koncentraci > 1 000 ppm (= 0,1000 % hmotnostntho, > 1 000 mg/kg), se vidy povazuji za obsaZené
latky bez ohledu na koncentraci v kone¢ném piipravku;

4) ,necistotami“ zbytky, znecistujici latky, kontaminujici litky, vedlejsi produkty atd. z vyroby, véetné vyroby surovin,
které zlistavaji v suroving/piisadé a/nebo v konecném piipravku v koncentracich nizsich nez 100 ppm (0,0100 %
hmotnostniho, 100 mg/kg) u piipravku, ktery se oplachuje, a nizsich nez 10 ppm (0,0010 % hmotnostniho, 10,0
mg/kg) u ptipravku, ktery se neoplachuje;

5) ,mikroplasty* ¢astice nerozpustného makromolekuldrniho plastu mensi nez 5 mm, ziskdvané jednim z téchto postupt:
a) polymeraci, napiiklad polyadici nebo polykondenzaci nebo podobnym postupem, v ném?z se pouzivaji monomery
nebo jiné vychozi litky; b) chemickou modifikaci pfirodnich nebo syntetickych makromolekul; ¢) mikrobidlni
fermentaci;

6) ,primdrnim obalem* obal, ktery je v pfimém kontaktu s obsahem a ktery md pfedstavovat nejmensi prodejni jednotku
pro distribuci kone¢nym uzivatelim nebo spotfebitelim v misté ndkupu;

7) ,nanomateridlem” nerozpustny nebo bioperzistentni a zdmérné vyrobeny materidl o jednom nebo vice vnéjsich
rozmérech nebo s vniténi strukturou v fddu od 1 do 100 nm, v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 ();

8) ,sekunddrnim obalem® obal, ktery lze z pfipravku odstranit, aniZ by byly dotceny jeho vlastnosti, a ktery md v misté
nakupu pfedstavovat seskupeni urcitého poctu prodejnich jednotek, pficemz nezélezi na tom, zda je toto seskupeni
takto prodavdno konecnému uzivateli ¢i spotiebiteli, nebo zda pouze slouzi jako prostiedek k dopliovani zbozi
v misté prodeje;

9) ,latkami, u nichz bylo zjisténo, Ze maji vlastnosti endokrinniho disruptoru ldtky, u nichz bylo zjisténo, Ze maji
vlastnosti endokrinntho disruptoru (s G¢inky na lidské zdravi a/nebo Zivotni prostiedi) podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%) (seznam latek vzbuzujicich mimotddné obavy pro piipadné
zahrnuti do povolovaciho postupu) nebo podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 () nebo (ES)
& 1107/2009 ().

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L 342,
22.12.2009, s. 59).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické ltky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)
¢. 79393, 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 (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich piipravki na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. ifjna 2009 o uvddéni pifpravki na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).
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KRITERIA EKOZNACKY EU PRO KOSMETICKE PRIPRAVKY

Kritérium 1 - Toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zfedéni (CDV) pfipravki, které se oplachuji

Celkova toxicita CDV piipravku, ktery se oplachuje, nesmi ptekrocit tyto mezni hodnoty uvedené v tabulce 2:
Tabulka 2

Mezni hodnoty kritického objemu zfedéni CDV

Pifpravek Kriticéql); \(}de';e;quCiedéni
Sampony, mydla, sprchové pifpravky, mydla na holeni a zubni pasty (v pevném skupenstvi) 2200
Tekutd mydla a sprchové ptipravky 10 000
Sampony (v kapalném skupenstvi) 11 000
Kosmetické piipravky pro dimskou hygienu 12000
Vlasové kondicionéry 12000
Pripravky pro Gpravu a oSetieni vlast (barvy na vlasy), které se oplachuji 12000
Pripravky pro péci o pokozku, které se oplachuji (exfolianty) 12000
Pény, gely a krémy na holeni 12000
Zubni pasty a tstni vody 12000
Ostatni piipravky, které se oplachuji 12000

Vypocet kritického objemu zfedéni (CDV) se provede pomoci této rovnice:

CDV = 3, CDV (obsazend latka i) = ¥ hmotnost (i) x DF (i) x 1000 | TF chronicka (i)

kde:

hmotnost (i) — je hmotnost obsazené latky (v gramech) na 1 gram aktivniho obsahu (AC) (tzn. standardizovany
hmotnostni podil obsazené latky na AC)

DF (i) — je faktor rozkladu obsazené ptidané latky

TF chronicka (i) —  je faktor chronické toxicity obsazené ptidané latky (v miligramech/litr)

Posuzovini a ov&tovéni: Zadatel poskytne vypocet kritického objemu ziedéni (CDV) p¥ipravku. Tabulka pro vypocet hodnoty CDV
je k dispozici na internetovych strdnkdch ekoznacky EU. Hodnoty DF a TF chronickd odpovidaji hodnotdm udanym v cdsti A seznamu
DID. Nefiguruje-li obsaZend ldtka v ¢dsti A seznamu DID, urci Zadatel hodnoty podle pokynii uvedenych v dsti B seznamu DID
a priloZi souvisejici dokumentaci (blizsi informace viz dodatek).

Kritérium 2 - Biologicka rozloZitelnost pfipravkd, které se oplachuji

a) Biologickd rozloZitelnost povrchové aktivnich litek

Vsechny povrchové aktivni latky musi byt snadno biologicky rozlozitelné v aerobnich podminkich a biologicky
rozlozitelné v anaerobnich podminkach.

0Od pozadavku na anaerobni biologickou rozloZitelnost se osvobozuji:

povrchové aktivni ldtky s Cistici a/nebo pénici funkci v zubnich pastdch.

b) Biologickd rozloZitelnost organickych obsaZenych litek:

Obsah vsech organickych obsazenych litek v ptipravku, které nejsou biologicky rozlozitelné (nejsou snadno biologicky
rozlozitelné) za aerobnich podminek (aNBO) nebo které nejsou biologicky rozloZitelné za anaerobnich podminek
(anNBO), nesmi piekrocit mezni hodnoty uvedené v tabulce 3:
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Tabulka 3

Mezni hodnoty aNBO a anNBO

Pripravek aNBO (mg/g AC) | anNBO (mg/g AC)

Sampony, mydla, sprchové pifpravky a zubni pasty (v pevném skupenstvi) 5 5

Pevnd mydla na holen{ 10 10
Kosmetické piipravky pro dimskou hygienu 15 15
Vlasové kondicionéry 15 15
Tekutd mydla a sprchové ptipravky 15 15
Pripravky pro dpravu a o$etfeni vlast (barvy na vlasy), které se oplachuji 15 15
Pripravky pro péci o pokozku, které se oplachuji (exfolianty) 15 15
Sampony (v kapalném skupenstvi) 20 20
Zubni pasty a tstni vody 15 15
Pény, gely a krémy na holeni 70 40
Ostatni p¥ipravky, které se oplachuji 15 15

Posuzovini a ovétovani: Zadatel k pripravku poskytne dokumentaci o biologické rozlozitelnosti povrchové aktivnich ldtek a vypocet
hodnot aNBO a anNBO. Tabulka pro vypocet hodnot aNBO a anNBO je k dispozici na internetovych strdnkdch ekoznacky EU.

U hodnot biologické rozloZitelnosti povrchové aktivnich ldtek a hodnot aNBO a anNBO organickych obsaZenych ldtek se vychdzi ze
seznamu DID. U obsaZenych ldtek, které nefiguruji v seznamu DID, se v souladu s postupem uvedenym v dodatku predklddaji prislusné
informace z literatury nebo jinych zdrojii nebo vysledky vhodnych zkousek spolu s prohldsenim toxikologa doklddajicim, Ze ldtky jsou za
aerobnich a anaerobnich podminek biologicky rozlozitelné.

Pokud neni dokumentace podle vyse uvedenych poZadavkii k dispozici, obsaZené ldtky s vyjimkou povrchové aktivnich litek nemusi
spliovat poZadavek na anaerobni biologickou rozloZitelnost v pripade, Ze je splnéna jedna z téchto ti moZnosti:

1. ldtka je snadno rozloZitelnd a md nizkou adsorpci (A < 25 %);
2. ldtka je snadno rozloZitelnd a md vysokou desorpci (D > 75 %);
3. ldtka je snadno rozloZitelnd a neni bioakumulativni.

Zkousky adsorpce/desorpce Ize provddét v souladu s pokyny ¢. 106 Organizace pro hospoddiskou spoluprdci a rozvoj (OECD).

Kritérium 3 - Toxicita pro vodni prostfedi a biologickd rozloZitelnost p¥ipravki, které se neoplachuji
Nejméné 95 % z celkové hmotnosti organickych obsazenych latek:
— jsou snadno biologicky rozlozitelné (OECD 301 A-F), ajnebo

— maji nejniZsi toxicitu pro vodni prostfedi NOEC/ECx > 0,1 mg/l nebo EC/LC50 > 10,0 mg/l a nejsou bioakumulativni,
a/nebo

— maji nejniz8i toxicitu pro vodni prostfedi NOEC/ECx > 0,1 mg/l nebo EC/LC50 > 10,0 mg/l a jsou potencilné
bioakumulativni (OECD 302 A-C), ajnebo

— maji nejniz8i toxicitu pro vodni prostfedi NOEC/ECx > 0,1 mg/l nebo EC/LC50 > 10,0 mg/l a nejsou biologicky
dostupné (molekuldrni hmotnost > 700 g/mol).

Od tohoto pozadavku jsou osvobozeny filtry ultrafialového zéfeni obsazené v piipravcich, které se neoplachuji a jez maji
funkci ochrany proti slune¢nimu zafeni.



26.10.2021

Ufedn{ véstnik Evropské unie

Posuzovani a ov&fovani: Zadatel predlozi dokumentaci o hodnotdch biologické rozloZitelnosti a toxicity pro vodni prostiedi.

U obsaZenych ldtek, které nefiguruji v seznamu DID, se v souladu s postupem uvedenym v dodatku predklddaji p¥islusné informace
z literatury nebo jinych zdrojii nebo vysledky vhodnych zkousek doklddajici ddaje o Dbiologické rozloZitelnosti / toxicite /

bioakumulativnim potencidlu | biologické dostupnosti.

Kritérium 4 - Vyloucené a omezené litky

4 a)

Omezeni obsaZenych litek klasifikovanych podle na¥izeni (ES) ¢. 1272/2008

i) Neni-li v tabulce 5 stanoveno jinak, nesmi piipravek obsahovat latky, které spliiuji kritéria pro to, aby byly v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 Kklasifikovany podle nékteré ze t¥id a kategorii nebezpecnosti a pfislusnych kodi
standardnich vét o nebezpecnosti a jsou uvedené v tabulce 4, a to v koncentracich 0,0100 % hmotnostnich nebo
vyssich u pipravka, které se oplachuji, a 0,0010 % hmotnostnich nebo vyssich u kosmetickych ptipravka, které se

neoplachuji.

Jsou-li obecné koncentra¢ni limity nebo specifické koncentra¢ni limity stanovené v souladu s ¢lankem 10 nafizeni (ES)

¢. 1272/2008 ptisnéjsi, maji prednost.

Tabulka 4

Omezené tfidy a kategorie nebezpecnosti a kddy standardnich vét o nebezpecnosti

Akutni toxicita

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

H300 Pfi pozZiti maze zpUsobit smrt.

H301 Toxicky pfi poziti.

o~/

H310 Pii styku s kiizi mize zptsobit smrt.

H311 Toxicky pfi styku s kzi.

H330 Pfi vdechovdni mize zpusobit smrt.

H331 Toxicky pfi vdechovani.

H304 Pfi poziti a vniknuti do dychacich cest miize zptsobit
smrt.

EUHO070 Toxicky pfi styku s o¢ima.

Toxicita pro specifické cilové orgdny

Kategorie 1

Kategorie 2

H370 Zpusobuje poskozeni organd.

H371 MtiZe zplisobit poskozeni orgdnti.

H372 Zpusobuje poskozeni orgdnt pii prodlouzené nebo
opakované expozici.

H373 Mize zpusobit poskozeni orgint pii prodlouzené
nebo opakované expozici.

Senzibilizace dychacich cest a kiiZe (*")

Kategorie 1A

Kategorie 1B

H317 Mize vyvolat alergickou koZzni reakci.

H317 Mize vyvolat alergickou koZzni reakci.

H334 Pii vdechovdni muze vyvolat piiznaky alergie nebo
astmatu nebo dychaci potize.

H334 Pii vdechovdni muze vyvolat pfiznaky alergie nebo
astmatu nebo dychaci potize.

Nebezpecnost pro vodni prostiedi

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3 a 4

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi
ucinky.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi
ucinky.

H413 Mize vyvolat dlouhodobé skodlivé Gcinky pro vodni
organismy.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti¢inky.

L 379/19



L 379/20 Utedni véstnik Evropské unie 26.10.2021

Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

H420 Poskozuje vefejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze
ni¢{ ozon ve svrchnich vrstvach atmosféry

(*') Z omezeni jsou vyfaty tyto litky: enzymy (véetné stabilizdtorti a konzerva¢nich piisad v enzymatické suroving), jsou-li v kapalném
skupenstvi nebo jako granulované kapsle; a-tokoferyl-acetdt; Amidoamin, ktery mize byt obsazen v maximdlni koncentraci 0,3 %
hmotnostniho jako necistota v kokamidopropyl betainu (CAPB). V piipadé barviv a konzervacnich piisad s tiidou nebezpecnosti

H317 nebo H334 plati pozadavek bez ohledu na koncentraci.

Tabulka 5

Odchylky od omezeni obsaZenych litek klasifikovanych podle nafizeni (ES) & 1272/2008 a pouzitelné podminky

Trida a kategorie
nebezpecnosti a kod
Druh latky Pouzitelnost standardni véty Podminky odchylky
o nebezpecnosti, na néz se
vztahuje odchylka
Povrchové aktivni latky Piipravky, které se oplachuji, | H412: Skodlivy pro vodni | Celkov4 koncentrace < 20 %
a piipravky, které se | organismy, hmotnostnich v kone¢ném
neoplachuji s dlouhodobymi ti¢inky. produktu
Fluorid sodny Piipravky pro tstni hygienu, | H301: Toxicky pii poziti. Pouze v ptipravcich pro tstni
které se oplachuji hygienu (istni voda a zubni
pasta)

ii) Neni-li v tabulce 7 stanoveno jinak, nesméji byt latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci vétami o nebezpe¢nosti
uvedenymi v tabulce 6, obsazeny v kone¢ném p¥ipravku ani v jeho slozkéch, a to bez ohledu na jejich koncentraci.

Tabulka 6

Vyloucené t¥idy a kategorie nebezpecnosti a kédy standardnich vét o nebezpecnosti

Karcinogenni, mutagenni nebo toxickd pro reprodukci

Kategorie 1A a 1B

Kategorie 2

H340 Mtize vyvolat genetické poskozeni.

H341 Podezieni na genetické poskozeni.

H350 MtiZe vyvolat rakovinu.

H351 Podezieni na vyvoldni rakoviny.

H350i Maze vyvolat rakovinu pii vdechovéni.

H360F Miize poskodit reprodukéni schopnost.

H361f Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.

H360D Muze poskodit plod v téle matky.

H361d Podezieni na poskozeni plodu v téle matky.

H360FD Mtize poskodit reprodukéni schopnost. Mize
poskodit plod v téle matky.

H361fd Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.
Podezieni na poskozeni plodu v téle matky.

H360Fd Miize poskodit reprodukéni schopnost. Podezieni
na poskozeni plodu v téle matky.

H362 Miize poskodit kojence prostfednictvim matefského
mléka.

H360Df Muaze poskodit plod v téle matky. Podezieni na
poskozeni reprodukéni schopnosti.
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Tabulka 7

Odchylky od omezeni litek klasifikovanych podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako CMR a pouzitelné podminky

Tt{da a kategorie
nebezpecnosti a kod
Druh latky Pouzitelnost standardni véty Podminky odchylky
o nebezpeénosti, na néz se

vztahuje odchylka

Oxid titaniCity (nanoforma) | Filtry ultrafialového zdfeni | H351:  Podezieni  na | Musibyt v souladu s posudky
v ptipravcich, které se | vyvoldni rakoviny. SCCS[1516/13,
neoplachuji a které maji SCCS[1580/16 a
funkci  ochrany  proti SCCS[1583[17. Nelze jej
sluneénimu zdfen{ pouzit ve formé prasku nebo
spreje.

iii) Obsazené latky klasifikované podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi se mohou
v piipravku vyskytovat nejvyse v tomto poméru:

100 - ¢ [H410] + 10 - ¢ [H411] + ¢ [H412] < 2,5 %
kde c je frakce pfipravku, méfend v hmotnostnich procentech, tvofend klasifikovanou latkou.
Plati tyto vyjimky:

— Slouceniny zinku (klasifikované jako H410) vSak mohou byt nejvyse z 25 % obsazeny v zinkové mastijkrému
uvadéné na trh jako piipravek pro 1é¢bu podrazdéné kize a v téchto pipadech mohou byt z vypoctu vynaty.

— Povrchové aktivni latky klasifikované jako H412 jsou z pozadavku vynaty.
Kritérium 4 a) se nevztahuje na latky zahrnuté v ¢l. 2 odst. 7 pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, ktery stanovi kritéria

pro vynéti latek zahrnutych do ptiloh IV a V uvedeného natizeni z poZadavki na registraci, nasledné uzivatele a hodnoceni.
Pro stanovent, zda se vynéti uplatni, Zadatel provéfi viechny latky a smési v kone¢ném piipravku.

4b) Vyslovné vyloucené lditky

Bez ohledu na koncentraci nesmi byt v pipravku obsaZeny tyto latky, a to ani jako soucdst sloZent, ani jako soucdst jakékoli
smési obsazené ve sloZent, ani jako necistoty:

i) alkylfenolethoxylaty (APEO) a jiné derivaty alkylfenolu [1];

ii)  butylhydroxytoluen (BHT) [2] a butylhydroxyanisol (BHA);

iii)  kokamid DEA;

iv)  deltamethrin;

v)  kyselina diethylentriaminpentaoctova (DTPA) a jeji soli;

vi)  kyselina ethylendiamintetraoctova (EDTA) a jeji soli a fosfonaty, které nejsou snadno biologicky rozlozitelné [3];
vii)  mikroplasty a mikro&dstice;

vii) nasycené uhlovodiky minerdlniho oleje (MOSH) a aromatické uhlovodiky minerdlniho oleje (MOAH) v ptipravcich
pro péci o rty, pokud nejsou dodrzena doporuceni pro minerdlni oleje () vydand asociaci Cosmetic Europe;

ix)  nanomateridly, pokud nejsou pouziviny v souladu s podminkami stanovenymi pro specifické nanomateridly
v piilohdch III, IV a VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009/96;

x)  nitromosusy a polycyklické mosusy;
xi)  perfluorované a polyfluorované latky;

() https:/[www.cosmeticseurope.eu/files/3715/3907/8160/Recommendation_14_Mineral_Hydro_Carbons.pdf
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xi)  ftalaty;

xiii)  resorcinol;

xiv)  chlornan sodny, chloramin a chloritan sodny;
xv) laurylsulfat sodny (SLS) v zubnich pastach;

xvi) sodny fosfat, dihydrat; hydrogenfosfore¢nan sodny, heptahydrat; orthofosfore¢nan sodny a kyselina fosfore¢nd,
trisodnd stil, dodekahydrat [4];

xvii) latky, u nichz bylo zji$téno, Ze maji vlastnosti endokrinniho disruptoru;
xviii) tyto vonné pfisady: benzylsalicylat, butylphenyl methylpropional, tetramethylacetyloktahydronaftaleny (OTNE);
xix) tyto isoflavony: daidzein, genistein;

xx) tyto konzervaini piisady: benzalkonium-chlorid, latky uvolfiujici formaldehyd, isothiazolinony, kyselina kojova,
parabeny, triclocarban, triclosan;

xxi) tyto filtry ultrafialového zdfeni: benzofenon, benzofenon-1, benzofenon-2, benzofenon-3, benzofenon-4,
benzofenon-5, ethylhexyl metoxycinamat, homosalat, oktokrylen;

xxii) trifenylfosfat.
Pozndmky:
[1] Nézev latky = ,Alkylfenol®, podle: https://echa.europa.eu/cs/advanced-search-for-chemicals.

[2] BHT se muze stile pouzivat v parfémech za pfedpokladu, Ze celkovy obsah BHT v parfému je nizsi nez 100 ppm
a celkovd koncentrace BHT v kone¢ném piipravku je 0,0010 % hmotnostniho.

[3] Fosfonat, ktery neni snadno biologicky rozlozitelny, se mize stdle pouzivat v pevnych piipravcich, které se oplachuji,
a to v celkové koncentraci nejvyse 0,0600 % hmotnostnich.

[4] Tyto latky mohou byt povoleny, pokud jsou pFitomny jako necistoty, ale v celkové koncentraci nejvyse 500 ppm ve
sloZeni pfipravku.

4¢) Omezeni ldtek vzbuzujicich mimo¥ddné obavy (SVHC)

Latky splitujici kritéria uvedend v ¢ldnku 57 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, které byly identifikovany postupem podle
¢lanku 59 uvedeného nafizeni a které jsou zafazeny na seznam ltek vzbuzujicich mimofddné obavy pro ptipadné
zahrnut{ do povolovaciho postupu, nesméji byt v ptipravku obsazeny, a to bez ohledu na jejich koncentraci.

4 d) Vonné ptisady

i) Pripravky pro déti nesméji obsahovat vonné ptisady. Kritérium 4 d) bod i) se nevztahuje na zubni pastu uvddénou na
trh jako zubni pasta pro déti.

ii) Pfipravky uvddéné na trh jako ,jemné/pro citlivé osoby“ nesméji obsahovat vonné piisady.
i) Ldtky uvedené v tabulce 13-1 stanoviska VVBS (SCCS) k ,alergeniim vonnych pfisad obsazenym v kosmetickych
piipravcich” () nesméji byt v pfipravcich oznacenych ekoznackou EU piitomny v koncentracich vysSich nez

0,0100 % u ptipravka, které se oplachuji, a 0,0010 % u ptipravkd, které se neoplachuji.

iv) Kazdd latka nebo smés pouzitd v pipravku jako vonnd piisada musi byt vyrobena podle kodexu Mezindrodniho
sdruZeni pro vonné latky (IFRA) a musi s ni byt podle tohoto kodexu zachdzeno. Kodex je uveden na internetovych
strankdch IFRA: http:/[www.ifrafragrance.org/. Vyrobce se fidi doporucenimi norem IFRA, pokud jde o zdkaz,
omezené pouziti a zvlastni kritéria Cistoty pro materidly.

4e) Konzervacni p¥isady
i) Konzervacni ptisady klasifikované jako H317 nebo H334 jsou bez ohledu na koncentraci zakdzany.

ii) Konzervacni piisady v pipravku nesmi uvolfiovat ltky klasifikované v souladu s pozadavky kritéria 4 a) nebo se na
takové latky rozkladat.

(") https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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i) Pripravek mtiZze obsahovat konzervaéni piisady za ptedpokladu, Ze nejsou bioakumulativni. Konzerva¢ni piisada se
nepovazuje za bioakumulativni, je-li biokoncentra¢ni faktor BCF < 500 nebo log K, < 4,0. JestliZe jsou k dispozici
obé hodnoty, tj. BCF i log K., pouzije se nejvy$si naméfend hodnota.

iv) Konzervalni piisady pouzivané v piipravcich, které pfichazeji do styku s asty (napt. zubni pasta, Gstni voda, pfipravky

pro péci o rty, laky na nehty), musi byt schvéleny jako potravinafské pfidatné latky v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ().

41) Barviva

i) Barviva klasifikovana jako H317 nebo H334 jsou bez ohledu na koncentraci zakdzana.

ii) Barviva v pfipravku nesmi byt bioakumulativni. Barvivo se nepovazuje za bioakumulativni, je-li BCF< 500 nebo log
Kow < 4,0. Jestlize jsou k dispozici obé hodnoty, tj. BCF i log K., pouZije se nejvyssi naméfend hodnota. V pfipadé

barviv povolenych pro pouziti v potravindch neni nutné pfedklddat dokumentaci o bioakumulativnim potencidlu.

iliy Barviva pouzivand v piipravcich, které pfichdzeji do styku s dsty (napt. zubni pasta, tstni voda, piipravky pro péci
o rty, laky na nehty), musi byt schvalena jako potravinaiské pfidatné latky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1333/2008.

iv) Obsah barya, bismutu, kadmia, kobaltu, $estimocného chromu (chromu VI), olova a niklu vyskytujicich se jako

necistoty v dekorativni kosmetice a barvich na vlasy je omezen na koncentrace niz$i nez 10 ppm. Obsah rtuti
vyskytujici se jako necistota v dekorativni kosmetice a barvéach na vlasy je omezen na koncentrace niz$i nez 1 ppm.

49) Filtry ultrafialového zd¥eni
Filtry ultrafialového zdfeni 1ze pouzit pouze v pfipravcich, které se neoplachuji a jsou zaméfeny na ochranu uzivatele proti
sluneénimu zdfeni, napf. v opalovacich krémech a vicetcelovych ptipravcich s funkei ochrany proti slune¢nimu zafeni.

Filtry ultrafialového zéfeni chrani pouze uZivatele — nikoli pfipravek.

Vsechny filtry ultrafialového zédfeni obsazené v piipravku nesmi byt bioakumulativni (BCF < 500 [ log K, < 4,0) nebo mus{
mit nejniz$i naméfenou toxicitu NOEC/ECx > 0,1 mg/l nebo EC/LC50 > 10,0 mg/L.

Posuzovini a ovéfovani: Zadatel piedlozi podepsané prohldseni o spinéni viech vyse uvedenych dilcich kritérii, podlozené
prohldsenimi dodavatelii pro kritéria 4 a) bod ii), 4 ¢), 4 f) a 4 g), a tyto podpiirné ditkazy:

Za ticelem prokdzdni souladu s dilcimi kritérii 4 a), 4 b) a 4 c) predloZi Zadatel:
i) Dbezpecnostni list kazdé ldtky/smési a tidaje o jejich koncentraci v konecném p¥ipravku;
ii) pisemné potvrzeni, Ze dilci kritéria 4 a), 4 b) a 4 c) jsou splnéna.

V piipadé ldtek vyfiatyjch z dilctho kritéria 4 a) (viz ptilohy IV a V nafizeni (ES) ¢. 1907/2006) postacuje k prokdzdni spinéni
poZadavkil prohldseni, které Zadatel ucini za timto ticelem.

U nasycenych uhlovodikii minerdlniho oleje (MOSH) a aromatickych uhlovodikii minerdlniho oleje (MOAH) v dilcim kritériu 4 b) musi
byt prokdzdno splnéni doporuceni pro minerdini oleje’ vydanych asociaci Cosmetic Europe.

V piipadé dilciho kritéria 4 c) musi byt odkaz na aktudlni seznam ldtek vzbuzujicich mimotddné obavy ucinén k datu poddni Zddosti ().

Za vicelem prokdzdni souladu s dilcim kritériem 4 d) piedlozi Zadatel podepsané prohldSeni o spinéni kritéria, podloZené v pislusnych
pfipadech prohldSenim vyrobce vonnyich pfisad.

Za tcelem prokdzdni souladu s dilcim kritériem 4 e) predlozZi Zadatel: kopie bezpecnostnich listii veskeryich pfidanych konzervacnich
pfisad spolu s informacemi o jejich hodnotdch BCF a/nebo log K,,.

Za celem prokdzdni souladu s dilcim kritériem 4 f) predlozi Zadatel: kopie bezpecnostnich listii veskerjch ptidanych barviv spolu
s informacemi o jejich hodnotdch BCF a/nebo log K., nebo dokumenty, kterymi zarudi, Ze barvivo je schvdleno pro pouZiti v potravindch.

(") Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych pridatnych latkdch (Ur. vést.
L 354, 31.12.2008, s. 16).
(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp.
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Za ticelem prokdzdni souladu s diléim kritériem 4 g) predlozi Zadatel: kopie bezpecnostnich listii veskerych filtrii ultrafialového zdieni
spolu s informacemi o jejich hodnotdch BCF a/nebo log K., nebo nejnizsich dostupnych hodnotdch NOEC/EC,/EC/LC50. Pokud jsou
v pripravku pouZity nanocdstice TiO,, musi byt navic predloZeno prohldsent, Ze tato slozka splituje podminky stanovené v piiloze VI
nafizeni (ES) ¢. 1223/20009.

Vyse uvedené ditkazy mohou byt rovnéz poskytnuty primo prislusnym subjektiim jakjmkoliv dodavatelem v rdmci dodavatelského Fetézce
piipravkii Zadatele.

Kritérium 5 - Obaly

Minimaélni objem pro piipravek, ktery se oplachuje a mé byt certifikovén, s vyjimkou zubni pasty, musi byt 150 ml.

a) Primdrni obal
Primdrni obal je v pfimém kontaktu s obsahem.

Zadny dalsi obal pifpravku, tak jak je proddvan (napf. lepenka chranici ldhev), neni povolen, s vyjimkou sekundarniho
obalu, v némz jsou seskupeny piipravek a jeho nahradni ndpls, a pFipravkd, které se pro své pouziti sklddaji z vice ¢dsti.
U oplachovych piipravka pro domaéci pouziti proddvanych s pumpickovym davkovacem, ktery lze oteviit, aniz by doslo
k naruseni konstrukce, musi byt umoznéno opétovné naplnéni z baleni o stejném nebo vétsim objemu neZ u primdrniho
obalu.

Pozn.: Lepenkové krabice pouzivané k piepravé piipravka do maloobchodnich prodejen se nepovazuji za sekundarni obaly.

Posuzovéni a ovérovéni: Zadatel piedlozi podepsané prohldseni a prislusné ditkazy (nap¥. obrdzky pripravkil, jak jsou uvddény na
trh).

b) Dopadovy kvocient obalii (PIR)

Dopadovy kvocient obali (Packaging Impact Ratio — PIR) musi byt u kazdého obalu, v némz se piipravek prodavd, nizsi nez
0,20 g obalu na gram piipravku. Na pfipravky balené v kovovych aerosolovych nddobéch se tento pozadavek nevztahuje.
PIR se vypocte (u kazdého z obalti zvldst) podle ndsledujiciho vzorce:

PIR = (W + (Wnéplné x F) +N+ (Nna'plné x F)) / (D + (Dnéplné x F))

kde:

W — hmotnost obalu (primérn{ obal + pomérnd ¢dst sekundarniho obalu [1] véetné etiket) [g]

Wadplng — hmotnost obalu ndhradni ndpIné (primdrn{ obal + pomérnd ¢dst sekundarniho obalu [1] v¢etné etiket) [g]

N— hmotnost obalu, ktery nepochdzi z obnovitelnych zdroji a neni recyklovdn (primarni obal + pomérnd
cast sekundarniho obalu [1] v¢etné etiket) [g]

Nuiplne — hmotnost obalu nahradni naplné, ktery nepochdzi z obnovitelnych zdroji a neni recyklovan (primdrni
obal + pomérnd ¢dst sekunddrniho obalu [1] v¢etné etiket) [g]

D— hmotnost pfipravku obsazeného v ,ptivodnim* baleni [g]

Dt — hmotnost pfipravku dodaného jako ndplsi [g]

F— pocet ndhradnich ndplni, které jsou zapotiebi k dosazeni celkového naplnitelného mnoZstvi; pro vypocet
se pouzije ndsledujici vzorec:

F=V xR [ Vigpine

kde:

V— objemova kapacita pivodniho baleni [ml]

Vodplns — objemova kapacita balen{ s ndhradni ndplni [ml]

R— naplnitelné mnozstvi. Jednd se o pocet, kolikrdt Ize doplnit obsah ptivodniho baleni. Pokud F neni celym

¢islem, hodnota by se méla zaokrouhlit smérem nahoru na nejblizsi celé ¢islo.

Jestlize se zadnd nahradni ndpli nenabizi, vypocte se PIR ndsledovné:

PIR= (W +N) | D
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Vyrobce uvede pocet piedpoklddanych doplnéni, nebo pouZije standardni hodnoty R = 5 pro plasty a R = 2 pro lepenku
(karton).

Tento pozadavek se nevztahuje na primdrni obal vyrobeny z vice nez 80 % recyklovanych materidld.
Pro dekorativni kosmetiku se pouZije tento vypocet:

PIR: E(Wpackaging, + Wnerecyklovany,i) / 2* Wprodukt, celkovy < 080

kde:

Wobal, i — hmotnost obalové slozky i

W nerecyklovany, i — hmotnost nerecyklovaného materidlu v obalové slozce i (pokud neni v obalu obsazen Zzddny
recyklovany materidl, je Werecyitovany = Wobal)

Worodukt celkem —  hmotnost kone¢ného produktu (obal plus obsah)

Pozn.: [1] Pomérnd hmotnost skupinového baleni (napt. 50 % celkové hmotnosti skupinového baleni, pokud se prodavaji
dva produkty spolecné).

Posuzovani a ové&tovéni: Zadatel poskytne vypocet PIR pripravku. Tabulka pro tento vypocet je k dispozici na internetovych
strankdch ekoznacky EU. JestliZe se vyrobek proddvd v riiznych obalech (tedy o riizném objemu), vypocet se piedlozi pro kazdou velikost
obalu, pro niz bude ekoznacka EU udélena. Zadatel predlozi podepsané prohldseni od vyrobce obalu, kolik je v baleni obsazeno
materidlu recyklovaného po spotiebitelich nebo materidlu pochdzejiciho z obnovitelnych zdrojii, a v pfislusnych pripadech popise
nabizeny systém dopliiovdni obsahu (druh ndplni, objem). Maji-li byt schvdleny obaly ndhradnich ndplni, Zadatel nebo maloobchodnik
prokdze, Ze ndhradni ndpln¢ bude mozné na trhu koupit. Zadatel predloZi ovéteni tieti strany a zdznam o zpétné sledovanosti
pospottebniho recyklovaného obsahu. Certifikdty subjektii provddéjicich recyklaci podle certifikacniho systému podle normy EN15343
lze pouZit na podporu ovéfovdni. Osvédceni vyroby produktii pro prevodniky podle certifikacniho systému na zdkladé modelu
kontrolovaného miseni, jak je popsdno v normé 1SO22095 Ize pouzit na podporu ovéfovdni.

0 Informace na primdrnim obalu a jeho feseni

i) Informace na primdrnim obalu
Divkovini a ndhradni ndplné:

Zadatelé¢ uvedou spravné davkovani nebo vhodné mnozstvi, které ma byt pouzito, na etiketé primarniho obalu spolu
s ndsledujici vétou:

,Spravné ddvkovdni minimalizuje dopady na Zivotni prostiedi a Setfi penize.”

V ptipadech, kdy pro konkrétni piipravek nelze stanovit spravné ddvkovani, protoze to zavisi na spottebitelskych aspektech
(napf. délce vlasti), se misto toho pouzije tato véta:

,Ddvkujte obezfetné, zabrarite nadmérnému uZivdni.“

Lze-li vyrobek opétovné naplnit, uvede Zadatel informaci o moznosti pouzit ndhradni ndplné a minimalizovat tak dopady
na Zivotni prostiedi a Setfit penize.

Informace o skonceni Zivotnosti:

Zadatelé musi pfipojit vétu nebo piktogram tykajici se likvidace prézdného vyrobku (napt. ,Prdzdny obal (Prdzdnou nddobu)
vyhodte po pouZiti do kontejneru vyhrazenému pro recyklaci.”).

vvvvvv

textu, jsou z tohoto pozadavku vynaty.

(i) Resen{ primdrniho obalu
Ptipravky, které se oplachuji:
Primdrni obal je navrZen tak, aby:

a) usnadnil spravné davkovani pomoci pumpicky [1] nebo nepiilis sirokého otvoru v horni ¢asti. Z tohoto pozadavku jsou
vynaty nahradni ndplné.
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b) zajistil, Ze z nddoby bude mozno vyjmout nejméné 95 % piipravku. Zbytkové mnozstvi piipravku v nddobé (R), které
musi byt mensi nez 5 %, se vypocte podle tohoto vzorce:

R = ((m2-m3) [ (ml—-m3)) x 100 [%]

kde:

ml -— primdarni obal a p¥ipravek [g]

m2-— primdrni obal a zbytek ptipravku za béznych podminek uzitf [g]
m3-— prazdny a vycistény primdrni obal [g]

Oplachové piipravky, jejichz primdrni obal Ize ru¢né oteviit a zbytek ptipravku lze extrahovat pfiddnim vody, jsou
osvobozeny od pozadavku uvedeného v pismenu b).

Pfipravky, které se neoplachuji:

a) Lahve s kondicionérem, ktery se neoplachuje, musi mit Grovei vyprdzdnéni 90 % a nebo musi mit vicko, které lze
odejmout bez pouziti pomacek.

b) Lahve s krémem musi mit Groven vyprazdnéni 90 % a nebo musi mit vicko, které lze odejmout bez pouziti pomicek.
Zbytkové mnozstvi uvedenych neoplachovych piipravki v nddobé (R), které musi byt nizsi nez 10 %, se vypocitd podle

vzorce stanoveného pro oplachové pfipravky.

Pozndmky:[1] U tekutého mydla nesmi zddnd pumpicka ani ddvkovac proddvané s vyrobkem poskytovat vice nez 2 g (nebo
3 ml) mydla na plné stlaceni.

Posuzovini a ovéfovani: Zadatel piedlozi popis ddvkovaciho zafizeni (napf. schematicky ndkres, obrdzky...), zprdvu o zkousce,
v niZ uvede vysledky méieni zbytkového mnoZstvi oplachového kosmetického pfipravku v obalu, a obrdzek vyrobku ve vysokém rozlisent,
ktery jasné ukazuje véty uvedené v dilcim kritériu 5 c) bodu i) (je-li to relevantni). Zadatel pedlozi dolozené diikazy o tom, ktery piipad
podle dilciho kritéria 5 ¢) bodu i) se vztahuje na jejich vyrobek (vyrobky). Zkusebni postup pro méfeni zbytkového mnoZstvi je popsdn
v uZivatelské pfirucce dostupné na internetovych strankdch ekoznacky EU.

d) Reseni plastovyich obalii pro tiely recyklace

Plastové obaly musi byt koncipovény tak, aby usnadniovaly G¢innou recyklaci, a to tim, Ze nebudou obsahovat potencidln{
kontaminanty a materidly, o nichz je zndmo, Ze brani tfidéni obalu jako druhotné suroviny nebo opétovnému zpracovani
nebo Ze snizuji kvalitu recyklatu. Etikety ¢i manzety, uzdvéry a v piislusnych ptipadech bariérové povlaky nesmi samy ani
v kombinaci obsahovat materidly a slozky uvedené v tabulce 8.

Tento pozadavek se nevztahuje na tuby pro zubni pasty, pumpicky a aerosolové nadoby.

Tabulka 8:

Materidly a slozky vyloucené pro pouZiti v obalovych soucdstech

Obalovd soucdst Vylouceny materidl nebo slozka (*)

Etiketa nebo manzeta | — Etiketa nebo manzeta z PS v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE

— Etiketa nebo manzeta z PVC v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE

— Etiketa nebo manzeta z PETG v kombinaci s obalem z PET

— Etiketa nebo manzeta z PET (kromé& LDPET (< 1 g/cm’)) v kombinaci s obalem z PET

— Jakékoli jiné plastové materialy pro manzety nebo etikety o hustoté > 1 g/cm?® pouzité s obalem
z PET

— Jakékoli jiné plastové materidly pro manzety nebo etikety o hustoté < 1 g/cm’ pouzité s obalem
z PP nebo HDPE

— Etikety nebo manzety, které jsou pokovené nebo zatavené v obalu (etiketovani pomoci forem
neboli ,in-mould labelling®)

— Etiketa PSL (Pressure Sensitive Label — etiketa citlivd na tlak), pokud nelze lepidlo uvolnit vodou
pii €isténi v rdmci procesu recyklace.
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Obalovd soucdst Vylouceny materidl nebo slozka (¥)

— Etiketa PSL z PET, pokud nelze lepidlo uvolnit vodou pfi ¢isténi v rdmci procesu recyklace
a pokud ma lepidlo schopnost reaktivace.

Uzavér — Uzavér z PS v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE

— Uzavér z PVC v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE

— Uzdvéry z PETG a/nebo uzaviraci materidly z PETG o hustoté vyssi nez 1 g/cm® v kombinaci
s obalem z PET

— Uzdvéry (nebo jejich ¢ast) vyrobené z kovu, skla, EVA

— Uzdvéry (nebo jejich ¢dst) vyrobené ze silikonu Vyiaty jsou silikonové uzdvéry o hustoté < 1
g/cm3 v kombinaci s obalem z PET a silikonové uzavéry o hustoté > 1 g/cm3 v kombinaci
s obalem z PP nebo HDPE

— Kovové félie nebo plomby, které po otevieni vyrobku ztistanou ptipevnéné k lahvi nebo jejimu
uzavéru.

Bariérové povlaky — Polyamid, EVOH se spojovacimi vrstvami tvofenymi jinym polymerem, neZ ktery se pouzivé
pro zékladni vrstvu obalu, funkéni polyolefiny, pokovené bariéry a bariéry blokujici svétlo

(*) EVA — ethylenvinylacetdt, EVOH — ethylenvinylalkohol, HDPE — vysokohustotni polyethylen, LDPET — nizkohustotni polyethylente-
reftaldt, PET — polyethylentereftaldt, PETC — krystalicky polyethylentereftaldt, PETG — glykolem modifikovany polyethylentereftalat, PP
— polypropylen, PS — polystyren, PSL - etiketa citlivd na tlak, PVC — polyvinylchlorid

Posuzovani a ovétovani: Zadatel predlozi podepsané prohldseni o splnéni kritéria, v némz uvede materidlové sloZeni obalu (véetné
nddoby, etikety ¢i manzZety, lepidel, uzdvéru a bariérového povlaku), podloZené dokumentaci od vyrobce, a poskytne vzorek primdrniho
obalu.

Kritérium 6 — UdrZitelné ziskivini palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivati

V konkrétnim ptipadé obnovitelnych pitimési z palmového oleje nebo oleje z palmovych jader nebo odvozenych
z palmového oleje nebo oleje z palmovych jader musi 100 % hmotnostnich pouzitych obnovitelnych p¥meési spliiovat
pozadavky systému certifikace pro udrZitelnou vyrobu, ktery je organizaci s mnoha zicastnénymi stranami a $irokou
¢lenskou zdkladnou, véetné nevlddnich organizaci, primyslu, finan¢nich instituci a stdtni sprdvy, a ktery se zabyva
environmentalnimi dopady na ptdu, biologickou rozmanitost, zasoby organického uhliku a zachovani pifirodnich zdroja.

Posuzovdni a ovéfovdniK prokazini souladu musi byt pfedloZeny diikazy prostfednictvim certifikdtl spottebitelského
Fetézce tietich stran potvrzujicich, Ze suroviny pouzité v piipravku nebo pii jeho vyrobé pochazeji z udrzitelné obhospoda-
fovanych plantdzi. U palmového oleje a oleje z palmovych jader se pfijimaji certifikdty Roundtable for Sustainable Palm Oil
(RSPO, Kulaty sttil o udrzitelném palmovém oleji) nebo certifikity o jakémkoli rovnocenném nebo piisnéjsim systému
udrzitelné vyroby, které prokazuji soulad s nékterym z téchto modelt:

— do 1. ledna 2025: model zachované identity (identity preserved), model oddéleni od konvencnich olejii (segregated), model miseni
s konvenénimi oleji (mass balance);

— po 1. lednu 2025: model zachované identity, model oddélent.

U derividtii palmového oleje a oleje z palmovych jader se pfijimaji certifikdty RSPO nebo certifikdty o jakémkoli rovnocenném nebo
prisngjsim systému udrZitelné vyroby, které prokazuji soulad s nékterym z téchto modelii: model zachované identity, model oddéleni,
model miseni.

U palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivdtii se predlozi vypocet hmotnostni bilance a/nebo faktury ¢i dodaci listy od
vyrobce suroviny, které prokazuji, Ze podil certifikované suroviny odpovidd mnoZstvi certifikovaného palmového oleje, oleje z palmovych
jader a jejich derivdtil. Pfipadné se piedlozi prohldSeni vyrobce surovin, které prokazuje, Ze veskery nakoupeny palmovy olej, olej
z palmovych jader a jejich derivdty maji certifikaci. Prislusné subjekty kazdorocné kontroluji platnost certifikdtii pro kazdy certifikovany
produkt/slozku [1].

Pozndmky: [1] Ovéfeni lze provést prostfednictvim internetovych strdnek RSPO, kde je stav certifikitu zobrazen
v redlném Case: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
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Kritérium 7 - Vhodnost k pouziti

Schopnost piipravku plnit svou primdrni funkci (napf. Cistit, péstit) a jakékoli uddvané sekundarni funkce (napf. pisobeni
proti lupim, ochrana barvy, jemny/pro citlivé osoby) je tieba prokdzat laboratorni zkouskou ¢i zkouskami nebo
spotiebitelskou zkouskou. Zkousky se provadéji podle Pokynii k hodnoceni t¢innosti kosmetickych ptipravkd (Guidelines
for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products) (**) a podle instrukci uvedenych v uZivatelské piirucce na
internetovych strankach ekoznacky EU.

Zkousky se provadéji na davce pifpravku uvedené Zadatelem [1]. Testuje se alespori Gcinnost/vykonnost piipravku
a snadnost jeho pouziti. Je-li k dispozici uzndvand standardizovand laboratorni zkouska (napfiklad doporuceni Komise
2006/647[ES (™) pro ptipravky na ochranu proti slune¢nimu zafeni), pouZije se tato zkouska a spottebitelské zkousky se
nepovazuji za rovnocenné. Zkousky musi vést k zdvéru, ktery jasné stanovi, jak vysledky zkousky prokazuji kazdy
jednotlivy testovany parametr/vlastnost.

Jsou-li k dispozici vnitrostdtni pokyny pro obsah fluoru v zubni pasté, musi byt dodrzeny. Zubni pasty bez fluoru, které
podle hodnoceni nezavislé strany maji stejny ochranny ti¢inek jako zubni pasty obsahujici fluor, jsou osvobozeny.

Laboratorni testy musi zahrnovat alespori tyto parametry:

— jak[pro¢ byla zkusebni metoda zvolena a jak ji lze vyuzit k doloZeni vykonnosti/kvality pfipravku,

— parametry ajnebo vlastnosti, které byly testovany a pro¢ byly vybrany.

V ptipadé, ze laboratorni zkousky nejsou k dispozici, Ize pouzit spotiebitelské zkousky. V pFipadé spotiebitelskych zkousek
jsou spottebitelé dotazovani ohledné G¢innosti/vykonnosti pipravku ve srovnani s rovnocennym piednim piipravkem na
trhu. Otdzky kladené spotfebitelim musi zahrnovat alespon tyto aspekty:

1) Jak dobfe pFipravek funguje ve srovndni s nejlepsim pfipravkem na trhu, pfi pouZiti stejné davky?

2) Jak snadné je aplikovat ptipravek na vlasy ajnebo kazi a oplachnout jej (u ptipravka, které se oplachuji) z vlasti a/nebo
kiize ve srovnani s nejlepsim piipravkem na trhu?

Do spotiebitelskych zkousek musi byt zapojeno nejméné 20 spotiebitelti a nejméné 80 % z nich musi byt s pfipravkem
spokojeno alespoii tak jako s rovnocennym ptrednim vyrobkem na trhu.

Pozndmky: [1]  Pouzitd ddvka by méla byt stejnd jako ddvka uvedend v kritériu 5 ¢) bodu i). V piipadé, Ze nebylo mozné
stanovit spravnou davku podle kritéria 5 c) bodu i), Zadatel uvede davku pouzitou k provedeni zkousky
a tuto volbu zddvodni.

Posuzovini a ovéfovani: Zadatel zdokumentuje testovaci protokol (k laboratorni zkousce | zkouskdm nebo spottebitelské zkousce),
kterym se zkouska iicinnosti pipravku fidila. Predlozi vysledky tohoto protokolu prokazujici, Ze piipravek plni své primdrni
a sekunddrni funkce uddvané na etiketé nebo obalu pripravku.

Pro tcely prokdzdni, Ze ptipravek plni svou primdrni funkci a jakoukoli udanou sekunddrni funkci, Ize pouzit laboratorni zkousky

provedené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 a natizenim Komise (EU) ¢. 655/2013 (**). K prokdzdni jiZ dfive prokdzané
funkce neni nutné provddét nové zvldstni zkousky.

Kritérium 8: Informace uvedené na ekoznacce EU pro kosmetické pfipravky
Dobrovolnd znacka s textovym polem obsahuje tento text:

— ,Spliiuje piisné pozadavky na skodlivé latky*;

— ,Utinky ovéfeny*;

— ,Omezuje odpad z obald“.

() Kdispozici na internetové adrese: https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Effi
cacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf.

(**) Doporuceni Komise 2006/647[ES ze dne 22. zaf 2006 o G¢innosti prostiedkd na ochranu proti slune¢nimu zéfeni a o uvddénych
tvrzenich, kterd s nimi souvisi.

(**) Nafizeni Komise (EU) €. 655/2013 ze dne 10. Cervence 2013, kterym se stanovi spolend kritéria pro odiivodnéni tvrzeni
pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi pifpravky (Ut. vést. L 190, 11.7.2013, s. 3).


https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
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Zadatel se fidi pokyny, jak spravné pouzivat logo ekoznacky EU, uvedenymi v dokumentu EU Ecolabel Logo Guidelines:
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Posuzovini a ovéfovani: Zadatel predlozi prohldseni o splnéni tohoto kritéria, které doloZi fotografii obalu pripravku ve vysokém
rozliSent, na niZ je zietelné videt stitek, cislo registrace/licence a p¥ipadné prohldsent, kterd mohou byt zobrazena spolecné se znackou.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Dodatek

Seznam z databdze sloZek detergentd (DID)

Seznam DID (¢4st A) je seznam obsahujici informace o toxicité pro vodni prostfedi a biologické rozlozitelnosti slozek
typicky pouzivanych ve sloZeni detergentl. V seznamu jsou uvedeny informace o toxicité a biologické rozlozitelnosti fady
latek pouzivanych v detergentech. Seznam neni vycerpdvajici, ale v ¢asti B seznamu DID jsou uvedeny pokyny k urceni
piislusnych vypocetnich parametrt u latek, které v seznamu DID nefiguruji (napf. faktoru toxicity (TF) a faktoru rozkladu
(DF), které se pouzivaji pro vypocet kritického objemu zfedéni). Seznam DID je obecnym zdrojem informaci a latky, které
jsou v ném uvedeny, nejsou automaticky schvaleny pro pouziti v produktech s ekoznackou EU.

Seznam DID (¢ast A a ¢ast B) je k dispozici na internetovych strankach ekoznacky EU:
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List PART_B_2016_FINAL.pdf

U latek bez udaji o toxicité pro vodni prostfedi a o biologické rozlozZitelnosti lze pro posouzeni TF a DF vyuzit
strukturdlnich analogii s podobnymi ldtkami. Takovato analogicka slozeni musi schvilit pfislusny subjekt udélujici licenci

na ekoznacku EU. Alternativné se pouZije piistup pro nejméné piiznivy scénéf, a to s pouzitim niZe uvedenych parametrt::

Pfistup pro nejméné pfiznivy scénar:

Akutni toxicita Chronickd toxicita Rozklad
Obsazend | LC50/ SF TF NOEC(1) SF TF DF Aerobni | Anaerobni
pfidand EC50 (akutni) (akutni) (chronickd) | (chron-
latka (") ickd)
~Nazev" 1 mg/l 10,000 0,0001 0,0001 1 P N

(") Pokud nebyly zjistény pfijatelné ddaje o chronické toxicité, zistavaji tyto sloupce prazdné. V takovém piipadé se TF (chronickd) rovnd
TF (akutni).

DoloZeni snadné biologické rozlozitelnosti

Pro snadnou biologickou rozlozitelnost se pouziji tyto zkusebni metody:

1) Do 1. prosince 2015:
Zkusebni metody pro snadnou biologickou rozlozitelnost stanovené ve smérnici Rady 67/548/EHS ('), zejména metody
popsané v pifloze V &isti C4 této smérnice nebo jim rovnocenné zkusebni metody OECD 301 A-F & jim rovnocenné
zkousky ISO.
U povrchové aktivnich litek neplati zdsada desetidenniho ¢asového ramce. Urovné pro schvéleni jsou 70 % u zkousek
uvedenych v piiloze V ¢astech C4-A a C4-B smérnice 67/548[EHS (a jim rovnocennych zkousek OECD 301
A a E a rovnocennych zkousek ISO) a 60 % u zkousek C4-C, D, E a F (a jim rovnocennych zkousek OECD 301 B, C,
D a F a rovnocennych zkousek ISO).
nebo
Zkusebni metody stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

2) Po 1. prosinci 2015:

Zkusebni metody stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

() Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovdni prdvnich a sprdvnich pfedpist tykajicich se klasifikace, balenf
a oznacovani nebezpecnych latek (UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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DoloZeni anaerobni biologické rozlozitelnosti

Referen¢ni zkouskou pro anaerobni biologickou rozlozitelnost je zkouska EN ISO 11734, ECETOC ¢. 28 (Cerven 1988),
OECD 311 nebo rovnocennd zkuSebni metoda, pficemz konecnd biologickd rozlozitelnost za anaerobnich podminek
musi dosahovat 60 %. K prokdzdni, Ze se za anaerobnich podminek dosdhlo 60% konecné biologické rozlozitelnosti, lze
rovnéz pouzit zkusebni metody simulujici podminky v ptislusném anaerobnim prostiedi.

Extrapolace u litek neuvedenych na seznamu DID

V piipadé obsazenych latek, které nefiguruji v seznamu DID, lze k potfebnému doloZeni anaerobni biologické
rozlozitelnosti pouzit nasledujici postup:

1) Uplatnit pfiméfenou extrapolaci. Vysledky zkousek u jedné suroviny se pouziji k extrapolaci kone¢né anaerobni
biologické rozlozitelnosti strukturdlné podobnych povrchové aktivnich ldtek. Pokud byla potvrzena anaerobni
biologickd rozlozitelnost u urcité povrchové aktivni litky (nebo skupiny homologt) podle seznamu DID, lze
pfedpoklddat, Ze anaerobné biologicky rozlozitelny je i podobny typ povrchové aktivni latky (napf. C12-15 A 1-3 EO
sulfat (DID ¢. 8), a podobnou anaerobni biologickou rozloZitelnost Ize pfedpokladat i u C12-15 A 6 EO sulfétu). Pokud
byla potvrzena anaerobni biologickd rozlozitelnost u urcité povrchové aktivni latky s pouZitim odpovidajici zkusebni
metody, lze pfedpoklddat, Ze anaerobné biologicky rozlozitelny je i podobny typ povrchové aktivni latky (napf. Gdaje
z literatury potvrzujici anaerobni biologickou rozlozitelnost povrchové aktivnich latek, které patii do skupiny alkyleste-
ramonnych soli, Ize pouzit k prokdzdni podobné anaerobni biologické rozlozitelnosti jinych kvartérnich amonnych
soli, které obsahuji esterové vazby v alkylovém fetézci (fetézcich)). A stejné tak v opacném piipad€, pokud se ukaze, Ze
strukturdlné podobnd povrchové aktivni litka neni anaerobné rozlozitelnd, lze pfedpoklddat, Ze anaerobné biologicky
rozlozitelny neni ani podobny typ povrchové aktivni latky.

2) Provést screeningovou zkousku na anaerobni biologickou rozlozitelnost. Je-li potieba nové zkouseni, provede se
screeningové zkouska s pouzitim EN ISO 11734, ECETOC ¢. 28 (¢erven 1988), OECD 311 nebo rovnocennd metoda.

3) Provést zkousku biologické rozlozitelnosti s nizkou ddvkou. V pfipadé potieby nového zkouseni a v ptipadé pokusnych
problémi pii screeningové zkousce (napt. inhibice v diisledku toxicity zkusebni latky) se opakuje zkouseni s pouzitim

nizké dévky povrchové aktivni litky a sleduje se rozklad podle méfeni 14C nebo chemickych analyz. Zkouseni
s nizkymi ddvkami lze provddét s pouzitim OECD 308 (srpen 2000) nebo rovnocenné metody.

DoloZeni bioakumulace
Pro snadnou biologickou rozlozitelnost se pouZiji tyto zkusebni metody:
1) Do 1. bfezna 2009:

Referenéni zkouskou pro bioakumulaci je OECD 107 nebo 117 nebo jim rovnocennd zkouska. Urovné pro schvélent
jsou < 500 nebo log K,,, < 4,0.

Test OECD 305 na rybdch. Je-li BCF < 500, latka se nepovaZuje za bioakumulativni. V piipadé naméfenych hodnot BCF
se pii posuzovani bioakumula¢niho potencialu latky pouZije vZdy nejvyssi naméfend hodnota BCF.

2) Po 1. bfeznu 2009:

Referenéni zkouskou pro bioakumulaci je OECD 107 nebo 117 nebo jim rovnocennd zkouska, a to s podminkou < 500
nebo log K,,, < 4,0.

DolozZeni toxicity pro vodni prostfedi:

Pouzije se nejnizsi dosazitelnd hodnota NOEC/ECx/EC/LC50. Jsou-li k dispozici chronické hodnoty, pouziji se misto
akutnich.

Pro zjisténi akutni toxicity pro vodni prostiedi se pouziji zkusebni metody ¢. 201, 202 a 203 (*) uvedené v pokynech OECD
pro zkouseni chemickych latek (OECD Guidelines for the Testing of Chemicals) nebo jim rovnocenné zkusebni metody.
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Pro zjisténi chronické toxicity pro vodni prostiedi se pouZiji zkusebni metody ¢. 210 (*), 211, 215 (*) a 229 (*) uvedené
v pokynech OECD pro zkouseni chemickych latek nebo jim rovnocenné zkusebni metody. OECD 201 miiZe byt pouzita
jako chronicka zkouska, pokud se zvoli chronické sledované vlastnosti.

(*) Zkouseni pifsad pro kosmetické ptipravky na zvifatech Komise s platnosti od bfezna 2009 zakdzala. V piipadé stanovovani toxicity pro
vodni prostiedi se viak zdkaz tykd pouze testovani na rybach (nezahrnuje bezobratlé). Jako takové se pokyny OECD pro zkuSebni
metody ¢. 203 (akutni toxicita — ryby), 210, 215 a 229 (chronicka toxicita — ryby) k doloZen{ akutni nebo chronické toxicity nesmi
pouzivat. Vysledky zkousek akutni nebo chronické toxicity na rybach vydané pred bfeznem 2009 viak mohou byt stdle pouZity.
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PRILOHA II

Kritéria ekoznacky EU pro udélovini ekoznacky EU pfipravkim pro pédi o zvifata

RAMEC

Cile kritérii

Cilem kritérii ekoznacky EU je zajisténi téch nejlepsich produktd z hlediska environmentdlni vykonnosti. Kritéria se
zaméfuji na hlavni dopady na Zivotni prostiedi spojené s zivotnim cyklem téchto produkti a podporuji aspekty
obéhového hospodafstvi.

Cilem kritérif je zejména podpora produktti s omezenymi dopady, pokud jde o ekotoxicitu a biologickou rozlozitelnost,
které mohou obsahovat pouze omezené mnozstvi nebezpecnych ldtek, nejsou zkouSeny na zvifatech, pouzivaji méné
obalt a které Ize snadno recyklovat. Podporuje se pouzivani recyklovaného materidlu a opétovné plnitelnych obald.

Za timto ucelem kritéria:

1) stanovuji pozadavky na omezeni celkové toxicity pro vodni prosteds;

2) stanovuji pozadavky s cilem zajistit, aby slozky byly biologicky rozlozitelné a neziistaly ve vodg;
3) uzndvaji a odménuji produkty s omezenym pouzitim nebezpecnych latek;

4) stanovuji pozadavky umoziujici maximalni vyuziti produktu obsazeného v obalu/nddobé a podporuji minimalizaci
pouzivani obalového materidlu a recyklovatelnost plastd;

5) uznavaji a odménuji produkty s obnovitelnymi slozkami udrzitelného ptvodu;
6) zaruCuji, Ze produkt spliiuje urcité pozadavky na jakost;

7) stanovuji pozadavek informovat spotfebitele o pfinosech produktu pro Zivotni prostiedi s cilem podpofit jeho ndkup;
8) uklddaji omezeni zkousek na zvifatech.

Kritéria pro udéleni ekoznacky EU ,p¥{pravkiim pro péci o zvifata“ jsou tato:

1) toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zfedéni (CDV);

2) biologicka rozlozitelnost;

3) vyloucené a omezené latky;

4) obaly;

5) udrzitelné ziskdvani palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivatd;
6) vhodnost k pouziti

7) informace uvedené na ekoznacce EU.

Posuzovani a ovéfovani:

a) Pozadavky
Ke kazdému kritériu se uvddéji zvldstni poZadavky na posuzovdni a ovérovdni.

V pfipadech, kdy md Zadatel pfedloZit prohldSeni, dokumentaci, analyzy, zprdvy o zkousce nebo jiné doklady
dosvédcujici splnéni kritérii, mohou tyto doklady pochdzet od Zadatele a/nebo popfipadé jeho dodavatele (dodavatelii)
a/nebo jeho/jejich subdodavatele (subdodavatelii) apod.

Prislusné subjekty prednostné uzndvaji osvédceni, kterd vydaly subjekty akreditované podle prislusné harmonizované
normy pro zkuSebni a kalibracni laboratofe, a ovéfeni provedend subjekty, které jsou akreditovdny podle prislusné
harmonizované normy pro orgdny certifikujici vyrobky, procesy a sluzby.
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V prislusnych pripadech mohou byt pouZity jiné zkusebni metody neZ metody urcené pro kazdé kritérium, pokud je
prislusny subjekt posuzujici Zddost uznd za rovnocenné.

V piipadé potieby mohou pfislusné subjekty poZadovat podkladovou dokumentaci a provddét nezdvisld ovéfeni nebo

inspekce na misté s cilem ovéfit plnéni téchto kritérii.

Zmény dodavatelii a vyrobnich zdvodil, které se tykaji produkti, jimZz byla udélena ekoznacka EU, se oznamuji
prislusnym subjektiim spolu s podpiirnymi informacemi umoZriujicimi ovéfit, Ze kritéria jsou i naddle plnéna.

Nezbytnjm pfedpokladem je, aby vyrobek splnil vSechny platné zdkonné poZadavky zemé nebo zemi, kde vstupuje na
trh. Zadatel predloZi prohldent, Ze vyrobek tyto pozadavky splfiuje.

V dodatku se odkazuje na seznam z databdze sloZek detergentii (seznam DID), ktery obsahuje nejrozsivenéjsi slozky
detergentii a kosmetickych piipravkii. Tento seznam se pouZivd k odvozeni tidajii pro vypocet kritického objemu zfedéni
(CDV) (kritérium 1) a k posouzeni biologické rozloZitelnosti (kritérium 2) obsaZenych ldtek. V pfipadé ldtek, které
nejsou na seznamu DID, se uvddi pokyny pro vypocet nebo extrapolaci ptislusnych dat. Aktudlni verze seznamu DID
je k dispozici na internetovych strdnkdch ekoznacky EU (') nebo internetovych strdnkdch jednotlivych pFislusnych
subjektii.

Seznam vsech obsaZenych ldtek v konecném produktu musi byt preddn p¥islusnému subjektu s uvedenim obchodniho
ndzvu (pokud existuje), chemického ndzvu, Cisla CAS, oznaceni Mezindrodni nomenklatury kosmetickych pisad
(INCI), disla DID (%) (pokud existuje), jeho funkce, formy a koncentrace hmotnostniho procenta (vietné vody a bez
vody) bez ohledu na koncentraci ve sloZeni konecného produktu. Veskeré uvedené ldtky obsaZené ve formé
nanomateridlu musi byt na seznamu jasné oznaceny slovem ,nano“ uvedenym v zdvorkdch.

Pro kazdou ldtku uvedenou na seznamu se piedlozi bezpecnostni listy v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. ()1907/2006. Pokud bezpecnostni list neni k dispozici pro jednotlivou ldtku, protoZe ta je soucdsti
smési, Zadatel predloZi bezpecnostni list pro danou smés.

Pro posouzeni se vyZaduje rovnéZ pisemné potvrzeni Zadatele, Ze vSechna kritéria jsou splnéna.

Pozndmka: Ke kategorizaci vyrobku se pouZiji informace na stitku, tvrzeni a/nebo ndvod piiloZené k produktu. Je-li
produkt uvddén na trh pro riiznd pouZiti, pFifadi se tomuto produktu kategorie, na kterou se vztahuji prisnéjsi kritéria.

b) Prahové hodnoty méfeni

Splnéni ekologickych kritérii se poZaduje u vech ldtek, jak je definovdno v tabulce 1.

(") http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_cs.pdf,
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_cs.pdf

() Cislem DID se rozumi ¢islo obsazené latky na seznamu DID.

() 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 litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni 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
a2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_cs.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_cs.pdf

Urovné prahovych hodnot pouZitelné pro litky uréené pro piipravky pro pééi o zvifata (v % hmotnostnich), dolozené kritériem. Zkratky: CLP: klasifikace, oznacovani
a baleni; CMR: karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci N/A: neni relevantni

Tabulka 1

Jiné latky (napf.

Naézev kritéria Konzervaéni piisady Barviva Vonné latky Necistoty povrchové aktivni latky,
enzymy)
Kritérium 1. Toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zfedéni (CDV) | bez omezeni (*!) bez omezeni (*') bez omezeni (*') 20,0100 bez omezeni (*')
Kritérium 2. Biologickd rozlozitelnost bez omezeni (*') bez omezeni (*') bez omezeni (*') >0,0100 bez omezeni (*')
Kritérium 3 a) bod i): Omezeni obsazenych latek | > 0,0100 (*?) >0,0100 () >0,0100 >0,0100 >0,0100

Kritérium 3.
Vyloucené aomezené
latky

klasifikovanych podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (%)

Kritérium 3 a) bod ii): Omezeni obsazenych litek
klasifikovanych podle nafizeni (ES)
¢.1272/2008 (karcinogenni, mutagenni, toxické
pro reprodukci)

bez omezeni (*))

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*)

bez omezeni (*!)

Kritérium 3 a) bod iii): klasifikace produktu

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

Kritérium 3 b): Vyslovné vyloucené latky

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

bez omezeni (*')

Kritérium 3 c): Omezent latek vzbuzujicich
mimofddné obavy

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*!)

bez omezeni (*')

bez omezeni (*)

bez omezeni (*!)

Kritérium 3 d): Vonné latky N/A N/A bez omezeni (*) >0,0100 N/A
Kritérium 3 e): Konzervacni ptisady bez omezeni (*') N/A N/A >0,0100 N/A
Kritérium 3 f): Barviva N/A bez omezeni (*') N/A > 0,0100 N/A
Kritérium 5. Udrzitelné ziskavani palmového oleje, oleje z palmovych bez omezeni (*') bez omezeni (*') bez omezeni (*') 20,0100 bez omezeni (*')

jader a jejich derivatd

(*') ,Bez omezeni“ znamend: pro viechny latky bez ohledu na koncentraci (analytickd mez detekee), s vyjimkou necistot, které mohou byt v kone¢ném slozeni piitomné do koncentrace 0,0100 % hmotnostnich.

(*?) Pro konzervacni ptisady a barviva klasifikované jako H317 a H334 je prahové hodnota ,bez omezeni“.

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovdni a balen{ litek a smésf, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné
naifzenf (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Pro acely této piilohy se pouziji nasledujici definice:

1) ,aktivnim obsahem (AC)“ se rozumi celkové mnoZstvi organickych obsazenych latek v produktu (vyjadiené v gramech)
vyjma obsahu vody ve slozkdch, vypoctené na zdkladé tplného slozeni kone¢ného produktu. PFi vypoctu aktivniho
obsahu se nezohlediuji anorganické tfeci/abrazivni ¢initele;

2) ,obsazenymi latkami“ se rozumi vechny litky obsazené v produktu, véetné piidatnych litek (napt. konzervacnich
piisad a stabilizdtort) v surovinich. Litky, o nichZ je zndmo, Ze se uvoliuji z obsazenych ldtek (napf. formaldehyd
z konzervacnich pfisad a arylamin z azobarviv azopigmentdl), se rovnéz povazuji za obsazené latky. Za obsazené latky
se vidy povazuji zbytkové, znecistujici a kontaminujici latky, vedlejsi produkty atd. z vyroby, vetné vyroby surovin,
které zistdvaji v surovindch > 1000 ppm (= 0,1000 % hmotnostnich > 1 000 mg/kg), bez ohledu na koncentraci
v kone¢ném produktu;

3) ,necistotami“ se rozumi zbytkové, znelistujici a kontaminujici ldtky, vedlejsi produkty atd. z vyroby, véetné vyroby
surovin, které ziistavaji v suroviné/slozce ajnebo v kone¢ném produktu v koncentracich nizsich nez 100 ppm (0,0100 %
hmotnostnich, 100 mg/kg) v oplachovém piipravky;

4) ,mikroplasty“ se rozumi &astice nerozpustného makromolekuldrntho plastu mens$i nez 5 mm, ziskdvané jednim
z té&chto postupt: a) polymeraci, naptiklad polyadici nebo polykondenzaci nebo podobnym postupem, v némz se
pouzivaji monomery nebo jiné vychozi latky; b) chemickou modifikaci pfirodnich nebo syntetickych makromolekul; c)
mikrobidlni fermentacf;

5) ,primdrnim obalem” se rozumi obal, ktery je v pfimém kontaktu s obsahem a ktery ma predstavovat nejmensi prodejni
jednotku pro distribuci kone¢nym uzivateldm nebo spotfebiteliim v misté nakupu;

6) ,nanomateridlem” se rozumi nerozpustny nebo bioperzistentni a zdmérné vyrobeny materidl s jednim nebo vice
vnéjsimi rozméry nebo vnitini strukturou na stupnici od 1 do 100 nm v souladu s nafizenim (ES ) ¢. 12232009 ();

7) .sekunddrnim obalem® se rozumi obal, ktery lze z p¥ipravku odstranit, aniZ by byly naruseny jeho vlastnosti, a ktery md
v misté ndkupu pfedstavovat seskupeni urcitého poctu prodejnich jednotek, p¥icemz nezédlezi na tom, zda je toto
seskupeni takto proddvano kone¢nému uzivateli ¢i spotiebiteli, nebo zda pouze slouzi jako prostiedek k dopliiovani
zboZi v misté prodeje;

8) ,latkami, u nichz bylo zjisténo, Ze maji vlastnosti endokrinniho disruptoru“ se rozumi latky, u nichz bylo zjisténo, Ze
maji vlastnosti endokrinntho disruptoru (zdravi lidi a/nebo Zivotni prostiedi) podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%) (seznam ldtek vzbuzujicich mimofddné obavy za tcelem povoleni) nebo
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (') nebo (ES) ¢. 1107/2009(ES) ¢. 1107/2009 ().

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L 342,
22.12.2009, s. 59).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické ltky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)
¢. 79393, 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 (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich piipravki na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. ifjna 2009 o uvddéni pifpravki na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).



26.10.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 379/37

KRITERIA EKOZNACKY EU PRO PRIPRAVKY PRO PECI O ZVIRATA

Kritérium 1 - Toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zfedéni (CDV)
Toto kritérium se vztahuje na kone¢né produkty.

Celkova toxicita CDV piipravku nesmi pfesdhnout mezni hodnoty uvedené v tabulce 2.

Tabulka 2
—Mezni hodnoty CDV
Pripravek CDV (I/g AQ)
Pripravky pro péci o zvifata 12000

Vypocet CDV se provede pomoci této rovnice:

CDV = Y. CDV (obsazend latka i) = ¥ hmotnost (i) x DF (i) x 1 000/TF chronicka4 (i)

kde:

hmotnost (i) — hmotnost obsazené latky (v gramech) na 1 gram aktivntho obsahu (AC) (tzn. standardizovany
hmotnostni podil obsazené latky na AC)

DF (i) — faktor rozkladu obsazené pfidané latky

TF chronicka (i) —  faktor toxicity obsazené ptidané latky (v miligramech/litr)

Posuzovani a ovéfovani: Zadatel poskytne vypocet CDV produktu. Tabulka pro vjpocet hodnoty CDV je k dispozici na
internetovych strankdch ekoznacky EU. Hodnoty DF a TF chronickd odpovidaji hodnotdm udanym v &dsti A seznamu DID.
Nefiguruje-li obsazend ldtka v ¢dsti A seznamu DID, urci Zadatel hodnoty podle pokynii uvedenych v cdsti B seznamu DID a pilozi
souvisejici dokumentaci (bliZsi informace viz dodatek).

Kritérium 2 - Biologicka rozloZitelnost

a) Biologickd rozloZitelnost povrchové aktivnich litek

Vsechny povrchové aktivni latky musi byt snadno biologicky rozlozitelné v aerobnich podminkich a biologicky
rozlozZitelné v anaerobnich podminkach.

b) Biologickd rozloZitelnost organickych obsaZenych litek

Obsah vsech organickych obsazenych ldtek v produktu, které nejsou biologicky rozlozitelné (nejsou snadno biologicky
rozlozitelné) za aerobnich podminek (aNBO) nebo které nejsou biologicky rozlozitelné za anaerobnich podminek
(anNBO), nesmi piekrocit mezni hodnoty uvedené v tabulce 3.

Tabulka 3

Mezni hodnoty aNBO a anNBO

Produkt aNBO (mg/g AQ) anNBO (mg/g AC)

Pripravky pro péci o zvifata 15 15

Posuzovini a ov&tovéni: Zadatel k produktu poskytne dokumentaci o biologické rozloZitelnosti povrchové aktivnich ldtek a vypocet
aNBO a anNBO. Tabulka pro vypocet hodnot aNBO a anNBO je k dispozici na internetovych strankdch ekoznacky EU.

U hodnot biologické rozloZitelnosti povrchové aktivnich litek a hodnot aNBO a anNBO organickych obsaZenych ldtek se vychdzi ze
seznamu DID. U obsaZenych ldtek, které nefiguruji na seznamu DID, se piedklddaji prislusné informace z literatury nebo jinych zdrojii
nebo vysledky vhodnych zkouSek spolu s prohldsenim toxikologa doklddajici, Ze ldtky jsou za aerobnich a anaerobnich podminek
biologicky rozlozitelné, jak je popsdno v dodatku.
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Pokud neni dokumentace podle vySe uvedenych poZadavkii k dispozici, obsaZené ldtky s vyjimkou povrchové aktivnich litek nemusi
spliiovat poZadavek na anaerobni biologickou rozloZitelnost v pfipade, Ze je spinéna jedna z téchto tii podminek:

1. ldtka je snadno rozloZitelnd a md nizkou adsorpci (A < 25 %);

2. ldtka je snadno rozloZitelnd a md vysokou desorpci (D > 75 %);

3. ldtka je snadno rozloZitelnd a neni bioakumulativni.

Zkousky adsorpce/desorpce mohou byt provddény v souladu s pokyny ¢. 106 Organizace pro hospoddiskou spoluprdci a rozvoj (OECD).

Kritérium 3. Vyloucené a omezené litky

3 a)

Omezeni obsaZenych ldtek klasifikovanych podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

i Neni-li v tabulce 5 uvedena vyjimka, nesmi produkt obsahovat latky v koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez
0,0100 % hmotnostnich, které spliiuji kritéria pro to, aby byly v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany
podle nékteré ze ti{d a kategorii nebezpec¢nosti a piislusnych koda standardnich vét o nebezpecnosti uvedenych

v tabulce 4.

Jsou-li obecné koncentraéni limity nebo specifické koncentra¢ni limity stanovené v souladu s ¢ldnkem 10 nafizent (ES)

¢. 1272/2008 piisnéjsi, budou upfednostnény.

Tabulka 4.

Omezené tfidy a kategorie nebezpecnosti a souvisejici kody standardnich vét o nebezpecnosti

Akutni toxicita

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

H300 Pfi poziti maze zpUsobit smrt

H301 Toxicky pii poziti

H310 Pfi styku s kizi maze zptsobit smrt

H311 Toxicky pfi styku s kiizi

H330 Pfi vdechovani mize zpusobit smrt

H331 Toxicky pfi vdechovéni

H304 Pfi poziti a vniknuti do dychacich cest miiZe zptsobit
smrt

EUHO070 Toxicky pfi styku s o¢ima

Toxicita pro specifické cilové orgdny

Kategorie 1

Kategorie 2

H370 Zpisobuje poskozeni organd

H371 MtiZe zplsobit poskozeni organti

H372 Zpusobuje poskozeni orgdnt pii prodlouzené nebo
opakované expozici

H373 Mize zpusobit poskozeni orgint pii prodlouzené
nebo opakované expozici

Senzibilizace dychacich cest a kiiZe (*))

Kategorii 1°

Kategorie 1B

H317 MtiZe vyvolat alergickou koZn{ reakci

H317 MtiZze vyvolat alergickou koZn{ reakci

H334 PH vdechovdni muze vyvolat pfznaky alergie nebo
astmatu nebo dychaci potize

H334 Pii vdechovdni muize vyvolat pfiznaky alergie nebo
astmatu nebo dychaci potiZe

Nebezpecnost pro vodni prostfedi

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3 a 4

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi
Gcinky

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi
Gcinky

H413 Mize vyvolat dlouhodobé skodlivé Gcinky pro vodni
organismy

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky
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Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

H420 Poskozuje vetejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze
ni¢i ozon ve svrchnich vrstvich atmosféry

(*') Enzymy jsou vyfaty (véetné stabilizatorti a konzervacnich pfisad v enzymatické suroving), pokud jsou v kapalné formé nebo ve formé
granuldtovych kapsli. V piipadé barviv a konzervacnich piisad s tiidou nebezpecnosti H317 nebo H334 se pozadavek pouZije bez

ohledu na koncentraci.

Tabulka 5.

Vyjimky z omezeni obsaZenych litek klasifikovanych podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Druh latky Pouzitelnost

Tt{da a kategorie
nebezpecnosti a kod
standardni véty
o nebezpeénosti, na néz se
vztahuje odchylka

Podminky pro udéleni vyjimky

Povrchové aktivni latky Pripravky pro péci o zvifata

H412: Skodlivy pro vodni
organismy,
s dlouhodobymi t¢inky

Celkova koncentrace < 20 %
v kone¢ném produktu

ii) Latky, které splnuji kritéria pro to, aby byly klasifikovdny standardnimi vétami o nebezpe¢nosti uvedenymi v tabulce 6,
nesméji byt obsazeny v kone¢ném produktu nebo jeho slozkach bez ohledu na jejich koncentraci.

Tabulka 6.

Vyloucené tfidy a kategorie nebezpecnosti a souvisejici kédy standardnich vét o nebezpecnosti

Karcinogenni, mutagenni nebo toxickd pro reprodukci

Kategorie 1A a 1B

Kategorie 2

H340 Mtize vyvolat genetické poskozeni

H341 Podezfeni na genetické poskozeni

H350 Mtize vyvolat rakovinu

H351 Podezieni na vyvoldni rakoviny

H350i Maze vyvolat rakovinu pti vdechovani

H360F Miize poskodit reprodukéni schopnost

H361f Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti

H360D Muze poskodit plod v téle matky

H361d Podezieni na poskozeni plodu v téle matky

H360FD Muze poskodit reprodukéni schopnost. Muze
poskodit plod v téle matky

H361fd Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.
Podezieni na poskozeni plodu v téle matky

H360Fd Miize poskodit reprodukéni schopnost. Podezient
na poskozeni plodu v téle matky

H362 Mize poskodit kojence prostfednictvim matefského
mléka

H360Df Maze poskodit plod v téle matky. Podezfeni na
poskozeni reprodukéni schopnosti

i) Kone¢ny produkt se neklasifikuje, ani neoznacuje jako akutné toxicky, toxicky pro specifické cilové orgéany,
senzibilizujic dychaci cesty nebo kizi, karcinogenni, mutagenn, toxicky pro reprodukci nebo nebezpe¢ny pro vodni
prostiedi podle definic v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a podle seznamu uvedeného v tabulkdch ¢. 4 a ¢. 6 této

piilohy.

L 379/39

Kritérium 3 a) se nevztahuje na latky zahrnuté v ¢l. 2 odst. 7 pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, ktery stanovi kritéria
pro vynéti latek zahrnutych do piiloh IV a V uvedeného nafizeni z pozadavki na registraci, ndsledné uZivatele a hodnoceni.
Pro stanovent, zda se vylouceni uplatni, Zadatel provéii viechny latky a smési v kone¢ném produktu.
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3b) Vyslovné vyloucené lditky

Bez ohledu na koncentraci nesméji byt latky uvedené v piiloze Il nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 v produktu pftomny ani jako
souddst sloZeni, ani jako soucast jakékoli smési obsaZené ve sloZeni, ani jako necistoty. Produkt nesmi rovnéz obsahovat
nasledujici latky ani jako soucdst slozeni, ani jako soucdst jakékoli smési obsazené ve sloZeni, ani jako necistoty:

i) alkylfenolethoxylaty (APEO) a jiné derivéty alkylfenolu[1],

ii)  butylhydroxytoluen (BHT) a butylovany hydroxyanisol (BHA),

ili)  cocamide DEA,

iv)  deltametrin,

v)  kyselina diethylentriaminpentaoctova (DTPA) a jeji soli,

vi)  kyselina ethylendiamintetraoctova (EDTA) a jeji soli a fosfonaty, které nejsou snadno biologicky rozlozitelné,
vii)  mikroplasty a mikrocastice (tzv. microbeads),

viii) nanomateridly, pokud nejsou pouziviny v souladu s podminkami stanovenymi pro konkrétni nanomateridly
v ptilohdch III, IV a VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009,

ix)  nitromogusy a polycyklické mosusy,

x)  perfluorované a polyfluorované latky,

xi)  ftalaty,

xii)  resorcin,

xiii) chlornan sodny, chloramin a chloritan sodny,

xiv) dihydrat fosfore¢nanu sodného, fosfore¢nan sodny, dihydrat, orthofosfore¢nan trisodny a kyselina fosfore¢nd,
trisodnd stil, dodekahydrat [2],

xv)  latky, u nichz bylo zjidténo, Ze maji vlastnosti endokrinniho disruptoru,
xvi)  tyto vonné latky: benzylsalicylat, butylphenyl methylpropional, tetramethylacetyloktahydronaftaleny (OTNE),
xvii) tyto isoflavonoidy: daidzein, genistein,

xviii) tyto konzerva¢ni piisady: benzalkoniumchlorid, latky uvolujici formaldehyd, isothiazolinony, kyselina kojovd,
parabeny, triklokarban, triklosan,

xix) trifenylfosfat
Pozndmky:
[1] Nazev latky = ,alkylfenol“, podle: https://echa.europa.eu/cs[advanced-search-for-chemicals

[2] Tyto litky mohou byt povoleny, pokud jsou ve slozeni pfipravku piftomny jako necistoty, aviak maximalné do celkové
koncentrace 500 ppm.

3¢) Omezeni ldtek vzbuzujicich mimo¥ddné obavy (SVHC)
Latky spliujici kritéria uvedend v ¢lanku 57 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, které byly identifikovany postupem podle

¢lanku 59 uvedeného nafizeni a které jsou zafazeny na seznam ldtek vzbuzujicich mimofddné obavy pro piipadné
zahrnut{ do povolovaciho postupu, nesméji byt v produktu ptitomny, a to bez ohledu na jejich koncentraci.

3 d) Vonné ldtky

i) Latky uvedené v tabulce 13-1 stanoviska VVBS ,Alergenni vonné litky v kosmetickych piipravcich® (°) nesméji byt
v produktech s ekoznackou EU piitomny v koncentracich vyssich nez 0,0100 %.

() https:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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ii) Kazdd latka nebo smés pouzitd v produktu jako vonnd litka musi byt vyrobena podle doporucenych pravidel
Mezindrodniho sdruzeni pro vonné latky (IFRA) a musi s ni byt podle téchto pravidel zachdzeno. Kodex je uveden na
internetovych strankdch IFRA: http:/[www.ifrafragrance.org|. Vyrobce se fidi doporucenimi norem IFRA, pokud jde
o zdkaz, omezené pouZit a zvlastni kritéria Cistoty pro materialy.

3e) Konzervacni prisady
i) Konzervacni pifsady klasifikované jako H317 nebo H334 jsou zakdzany bez ohledu na koncentraci.

ii) Konzerva¢ni piisady v pfipravku nesmi uvoliiovat latky klasifikované v souladu s pozadavky kritéria 3 a) nebo se na
takové latky rozkladat.

iii) P{pravek mizZe obsahovat konzerva¢ni piisady za pfedpokladu, Ze nejsou bioakumulativni. Konzervacni piisady se
nepovazuji za bioakumulativni, je-li BCF < 500 nebo log K,,, < 4. Pokud jsou k dispozici hodnoty BCF i log K.,
pouzije se nejvyssi naméfend hodnota.

31) Barviva

i) Barviva klasifikovand jako H317 nebo H334 jsou zakdzdna bez ohledu na koncentraci.

ii) Barviva v pipravku nesmi byt bioakumulativni. iii) Barvivo se nepovazuje za bioakumulativni, je-li BCF < 500 nebo
log K, < 4. Pokud jsou k dispozici hodnoty BCF i log K., pouZije se nejvyssi naméfend hodnota. V ptipadé barviv

povolenych pro pouziti v potravinach neni nutné predkladat dokumentaci o bioakumulativnim potencidlu.

Posuzovini a ové&fovéni: Zadatel predlozi podepsané prohldseni o spinéni vsech vyse uvedenych dilcich kritérii podlozené
prohldsenimi dodavatelii pro kritéria 3 a) bod ii) a 3 e) a f) a ndsledujici podptirné ditkazy:

Za iicelem prokdzdni souladu s diléimi kritérii 3 a), b) a c) piedklddd Zadatel:
i) Dbezpecnostni list pro kazdou ldtku/smés a idaje o jejich koncentraci v konecném produktu,
ii) pisemné potvrzeni, Ze jsou splnéna dilci kritéria 3 a), b) a c).

V piipadé ldtek vyfiatych z poZadavku v dilcim kritériu 3 a) (viz pfilohy IV a V nafizeni (ES) ¢. 1907/2006) postaci k prokdzdni
souladu s poZadavky prohldseni predloZené Zadatelem za timto ticelem.

V pipadé poZadavku v dilcim kritériu 3 c¢) musi byt odkaz na aktudlni seznam ldtek vzbuzujicich mimotddné obavy (*°) ucinén k datu
poddni Zddosti.

Za vicelem prokdzdni souladu s dilcim kritériem 3 d) predlozi Zadatel podepsané prohldseni o spinéni kritéria, podloZené v pislusnych
pfipadech prohldSenim vyrobce vonnyich ldtek.

Za iicelem prokdzdni souladu s dilcim kritériem 3 e) Zadatel predlozi: kopie bezpecnostniho listu vSech pridanych konzervacnich ptisad
a informace o jejich hodnotdch BCF a/nebo log K.

Za tcelem prokdzdni souladu s dilcim kritériem 3 f) Zadatel piedlozi: kopie bezpecnostniho listu veskerych pfidanych barviv spolu
s informacemi o jejich hodnoté BCF a/nebo log K, nebo dokumenty, kterymi zaruci, Ze barvivo je schvdleno pro pouZiti v potravindch.

Vyse uvedené ditkazy mohou byt rovnéz poskytnuty primo prislusnym subjektiim jakjmkoliv dodavatelem v rdmci dodavatelského Fetézce
Zadatele.

Kritérium 4. Obaly

Minimdlni objem p¥ipravku pro pé¢i o zvifata, ktery md byt osvédéen, je 150 ml.

a) Primdrni obal

Primdrni obal je v pfimém kontaktu s obsahem.

Z4dny dalif obal vyrobku pii jeho prodeji (napt. lepenka na lahvi) nenf povolen s vyjimkou sekundarnich obaléi, které
seskupuji vyrobek a jeho nahradni ndpli, a vyrobkd, které obsahuji nékolik prvka pro jejich pouziti. U vyrobka pro

domdci pouziti proddvanych s cerpadlem, které Ize oteviit, aniz by byl narusen design, musi byt k dispozici moZnost
opétovného plnéni ve stejném nebo vy$§im objemu nez u primarniho obalu.

(") http://echa.europa.cu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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Pozndmka: Lepenkové krabice pouzivané pro piepravu vyrobkid do maloobchodnich prodejen se nepovazuji za
sekundarni obaly.

Posuzovéni a ovétovani: Zadatel predlozi podepsané prohldseni a piislusné doklady (napf. fotografie vyrobkii uvedenych na trh).

b) Dopadovy kvocient obalii

Dopadovy kvocient obald (packaging impact ratio — PIR) musi byt u kazdého obalu, v némz se produkt prodavd, nizsi nez
0,20 g obalu na gram produktu. Na produkty balené v kovovych aerosolovych nddobéch se tento pozadavek nevztahuje.
PIR se vypocte (u kazdého z obalt zvlast) podle nasledujictho vzorce:

PIR = (W + (Wit X F) + N + (Niegiy X F))/(D + (Dreins * F))

kde:

W — hmotnost obalu (primérn{ obal + pomérnd ¢4st sekundarniho obalu (1) véetné $titkd) (g)

Wiefil — hmotnost obalu ndhradni ndplné (primdrni obal + pomérnd ¢ast sekunddrniho obalu (1), v€etné Stitkd)
@

N— hmotnost obalu, ktery nepochdzi z obnovitelnych zdroji a neni recyklovan (primérni obal + pomérnd
¢ast sekunddrniho obalu (1), veetné stitkd) (g)

Nyl — hmotnost obalu nédhradni ndplng, ktery nepochdzi z obnovitelnych zdroji a neni recyklovan (primdrni
obal + pomérna ¢ast sekunddrniho obalu (1), véetné $titka) (g)

D— hmotnost produktu obsazeného v ,ptivodnim* balent (g)

D,efit — hmotnost produktu dodaného nahradni naplni (g)

F— pocet ndhradnich naplni, které jsou zapotiebi k dosazeni celkového naplnitelného mnozstvi; pro vypocet
se pouzije nasledujici vzorec:

F=V x R/Vrefill

kde:

V— objemovd kapacita ptivodniho baleni (ml)

Viefill — objemova kapacita baleni s ndhradni ndplni (ml)

R— naplnitelné mnozstvi. Jde o pocet, kolikrat Ize doplnit obsah piivodniho baleni. Pokud F neni celym

¢islem, hodnota se zaokrouhli smérem nahoru na nejblizsi celé ¢islo.

Jestlize se zadnd nahradni ndpli nenabizi, vypocte se PIR ndsledovné:
PIR = (W + N)/D

Vyrobce uvede pocet predpoklddanych opétovnych naplnéni, nebo pouzije standardni hodnoty R = 5 pro plasty aR = 2 pro
lepenku (karton).

Tento pozadavek se nevztahuje na primdrni obal vyrobeny z vice nez 80 % recyklovanych materidld.

Pozndmka: (1) Pomérnd véha skupinového baleni (napf. 50 % celkové hmotnosti skupinového baleni, pokud se spolu
prodévaji dva produkty).

Posuzoviani a ovéfovani: Zadatel poskytne vypocet PIR produktu. Tabulka pro tento vypocet je k dispozici na webovych strankdch
ekoznacky EU. JestliZe se vyrobek proddvd v riiznych obalech (tedy o riizném objemu), vypocet se predloZi pro kaZdou velikost obalu, pro
niz bude ekoznacka EU udélena. Zadatel predlozi podepsané prohldseni od vyrobcii obalil, kolik je v baleni obsazeno materidlu
recyklovaného po spotiebitelich nebo materidlu pochdzejiciho z obnovitelnych zdrojii, a v pfislusnych ptipadech popiSe nabizeny systém
doplriovdni obsahu (druh ndplni, objem). Maji-li byt schvdleny obaly ndhradnich ndplni, Zadatel nebo maloobchodnik prokdze, Ze
ndhradni ndplné bude mozné na trhu koupit. Zadatel piedlozi ovéfeni tieti strany a zdznam o zpétné sledovanosti pospotiebniho
recyklovaného obsahu. Certifikdt subjektii provddeéjicich recyklaci podle certifikacniho systému podle normy EN15343 lze pouZit na
podporu ovéfovdni. Osvédceni vyroby produktii pro prevodniky podle certifikacniho systému na zdkladé modelu kontrolovaného miseni,
jak je popsdno v normé 1S022095 lze pouZit na podporu ovéfovdni.
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0) Informace a feSeni primdrnich obalii

i) Informace o primdrnich obalech

Dévky a ndhradni ndplné: Zadatel na etiketé primarniho obalu uvede spravnou dévku nebo vhodné mnozstvi spolu
s touto vétou:

,Sprdvné ddvkovdni minimalizuje dopady na Zivotni prostiedi a Setii penize.”

V ptipadech, kdy nelze pro konkrétni vyrobek stanovit spravné davkovani, protoZe zdvisi na spotfebitelskych aspektech
(napf. délce vlasti), pouzije se namisto toho tato véta:

,Ddvkujte obezfetné, zabrarite nadmérnému uZivdni.“

Lze-li vyrobek znovu naplnit, Zadatel vyplni informace s odkazem na pouziti ndhradnich néplni s cilem minimalizovat
dopady na Zivotni prostiedi a uetfit penize.

Informace o skonéeni Zivotnosti: Zadatelé uvedou vétu nebo piktogram tykajici se likvidace prézdného produktu (napf.
,Prazdny obal (Prazdnou nddobu) vyhodte po pouZiti do kontejneru vyhrazenému pro recyklaci.”).

Pozndmka: Produkty, jejichZ rozméry neumoziiuji ¥adné zobrazeni informaci z diivodu nedostatku mista nebo ¢itelnosti
textu, jsou z tohoto pozadavku vynaty.

ii) Reseni primdrnich obalt

Zadatelé na stitku primarniho obalu uvedou spravnou davku nebo ptislusné mnozstvi a vétu, kterd zdfiraziuje vyznam
spravného dévkovani pro minimalizaci spotfeby energie a vody, sniZeni zne¢isténi vody a usetfeni finan¢nich prostfedka.

Primdrn{ obal musi byt navrzen tak, aby:

a) usnadnil spravné davkovani pouzitim pumpicky [1], nebo zajistil, aby otvor v horni ¢asti nebyl p#ili§ iroky. Ndhradni
ndplné jsou z tohoto pozadavku vynaty.

b) zajistil, Ze z nddoby Ize snadno vyjmout alespon 95 % ptipravku. Zbytkové mnozZstvi p¥ipravku v nddobé (R), které musi
byt mensi nez 5 %, se vypocte podle ndsledujictho vzorce:

R = (m2-m3)/(m1-m3)) x 100 ( %)

kde:

ml — primdrni obal a pfipravek (g)

m2 — primarni obal a zbytek p¥ipravku za béznych podminek uziti (g)
m3 — prazdny a vycistény primdrni obal (g)

Oplachové piipravky, jejichz primdrni obal Ize ru¢né oteviit a zbytkové mnozstvi lze extrahovat pfiddnim vody, jsou
vynaty z pozadavku uvedeného v pismenu b).

Pozndmky: [1] U tekutého mydla nesmi zddnd pumpicka nebo dévkovaci zafizeni proddvané spolu s produktem
umoziovat ziskat vice nez 2 g (nebo 3 ml) mydla na jedno plné zmacknuti.

Posuzovéni a ovétrovéani: Zadatel piedlozi popis ddvkovaciho prostiedku (napf. schematickou ilustraci, obrdzky...), protokol
o zkousce s vysledky méfeni zbytkového mnoZstvi pripravku v obalu a (v piislusnych piipadech) zobrazeni obalu piipravku s vysokym
rozlisenim, které jasné ukazuje véty uvedené v dilcim kritériu 5 pism. c) bodé i). Zadatel predloZi doloZené ditkazy o tom, ktery p¥ipad
podle dilciho kritéria 5 pism. ¢) bodu i) se vztahuje na jeho produkt (produkty). Zkusebni postup pro méfeni zbytkového mnozZstvi je
popsdn v uZivatelské prirucce dostupné na internetovych strankdch ekoznacky EU.

d) Design plastovych obalii usnadiiujici jejich recyklaci

Plastové obaly musi byt koncipovény tak, aby usnadiovaly G¢innou recyklaci, a to tim, Ze nebudou obsahovat potencidlni
kontaminanty a materidly, o nichZ je zndmo, Ze brani tfidéni obalu jako druhotné suroviny nebo opétovnému zpracovani
nebo Ze snizuji kvalitu recyklatu. Etikety nebo manzety, uzavéry a v piislusnych ptipadech bariérové povlaky nesmi samy
ani v kombinaci obsahovat materidly a slozky uvedené v tabulce 7.
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Tento pozadavek se nevztahuje na pumpicky a aerosolové nadoby.

Tabulka 7.

Materidly a slozky vyloucené pro pouZiti v obalovych soucdstech

Obalové soucdst Vylou¢ené materidly a slozky (*)

Etiketa nebo manZeta — Etiketa nebo manzeta z PS v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE.

— Etiketa nebo manzeta z PVC v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE.

— Etiketa nebo manzeta z PETG v kombinaci s obalem z PET.

— Etiketa nebo manzeta z PET (vyjma LDPET (< 1 g/cm’)) v kombinaci s obalem
z PET.

— Jakékoli jiné plastové materidly pro manzety nebo etikety o hustoté > 1 g/cm3
pouzité s obalem z PET

— Jakékoli jiné plastové materidly pro manzety nebo etikety o hustoté < 1 g/cm3
pouzité s obalem z PP nebo HDPE

— Etikety nebo manzety, které jsou metalizované nebo zatavené v obalu (etiketo-
vani pomoci forem neboli ,in-mould labelling®).

— Etiketa citlivd na tlak musi prokdzat, Ze lepidlo je vodou rozpustné pfi pracich
podminkdch recykla¢niho procesu.

— Etiketa citlivd na tlak z PET, pokud lepidlo neni vodou rozpustné pfi pracich
podminkdch recykla¢niho procesu a pokud se nejednd o opétovnou aktivaci.

Uzdvér — Uzavér z PS v kombinaci s PET, PP nebo HDPE obald,

— Uzévér z PVC v kombinaci s obalem z PET, PP nebo HDPE,

— Uzévéry a/nebo uzaviraci materidly z PETG o hustoté vy3si nez 1 g/cm® v kom-
binaci s PET obalem,

— Uzdvéry (Céstecné) vyrobené z kovu, skla, EVA,

— Uzavéry (Caste¢né) vyrobené ze silikonu. Vynaty jsou uzdvéry ze silikonu
o hustoté < 1 g/cm’ v kombinaci s PET obalem a silikonové uzdvéry o hustoté >
1 g/em® v kombinaci s PP nebo HDPE obalem,

— Kovové folie nebo plomby, které po otevieni vyrobku zistanou pfipevnéné
k lahvi nebo jejimu uzévéru.

Bariérové povlaky — Polyamid, EVOH s spojovacimi vrstvami tvofenymi z polymeru odli§ného od
polymeru pouzitého pro télo obalu, funkéni polyolefiny, pokovované bariéry
a bariéry blokujici svétlo

(*) EVA - ethylenvinylacetdt, EVOH - ethylenvinylalkohol, HDPE — vysokohustotni polyethylen, LDPET — nizkohustotni polyetylente-
reftaldt, PET — polyethylentereftaldt, PETC — krystalicky polyethylentereftaldt, PETG — glykolem modifikovany polyethylentereftalat, PP
— polypropylen, PS — polystyren, PSL - §titek citlivy na tlak, PVC — polyvinylchlorid.

Posuzovéni a ovéfovani: Zadatel piedlozi podepsané prohldseni o splnéni kritéria, v némz uvede materidlové slozeni obalu (véetné
nddoby, etikety ¢i manZety, lepidel, uzdvéru a bariérového povlaku) podloZené dokumentaci vyrobce, a poskytne vzorek primdrniho obalu.

Kritérium 5: Udrzitelné ziskdvini palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivéti

V konkrétnim piipadé obnovitelnych slozek z palmového oleje nebo oleje z palmovych jader nebo odvozenych
z palmového oleje nebo oleje z palmovych jader musi 100 % hmotnostnich pouzitych obnovitelnych slozek spliiovat
pozadavky systému certifikace pro udrzitelnou vyrobu, ktery je organizaci s mnoha zicastnénymi stranami a Sirokou
¢lenskou zdkladnou, véetné nevlddnich organizaci, primyslu, finan¢nich instituci a stdtni spravy, a ktery se zabyvd
environmentalnimi dopady na ptidu, biologickou rozmanitost, zdsoby organického uhliku a zachovéni pfirodnich zdroj.
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Posuzovani a ovéfovani: K prokdzdni souladu musi byt predloZen spotiebitelsky fetézec tietich stran osvédcujici, Ze suroviny pouZité
v pripravku nebo pfi jeho vyrobé pochdzeji z udrZitelné obhospodafovanych plantdzi. V pfipadé palmového oleje a oleje z palmovyich jader
se prijimaji certifikdty Roundtable for Sustainable Palm Oil (RSPO, Kulaty stiil o udrZitelném palmovém oleji) nebo certifikdty od
jakéhokoli rovnocenného nebo prisngjsiho systému udrZitelné vyroby, které prokazuji soulad s nékterym z ndsledujicich modelii:

— do 1. ledna 2025: model zachované identity (identity preserved), model oddéleni od konvencnich olejii (segregated) a model miseni
s konvencnimi oleji (mass balance);

— po 1. lednu 2025: model zachované identity (identity preserved) a model oddéleni od konvencnich olejii (segregated).

V pfipadé palmového oleje a oleje z palmovych jader se pijimaji certifikdty RSPO nebo certifikdty od jakéhokoli rovnocenného nebo
piisnéjsiho systému udrZitelné vyroby, které prokazuji soulad s nékterym z ndsledujicich modelii: model zachované identity (identity
preserved), model oddéleni od konvencnich olejii (segregated) a model miseni s konvencnimi oleji (mass balance).

U palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivdtii se predloZi vypocet bilance a/nebo faktury [ dodaci listy od vyrobce surovin,
které prokazuji, Ze podil certifikovanych surovin odpovidd mnoZstvi palmového oleje, oleje z palmovych jader a/nebo jejich derivdti.
Pfipadné musi byt predloZeno prohldseni vyrobce surovin, které prokazuje, Ze veskery zakoupeny palmového oleje, olej z palmovych jader
a/nebo jejich derivdty maji certifikaci. Prislusné subjekty kaZdorocné kontroluji platnost certifikdtii u kazdého certifikovaného produktu /
certifikované slozky [1].

Pozndmky: [1] Ovéfovani lze provést prostiednictvim internetovych strinek RSPO, kde je stav certifikitu uveden
v redlném Case: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders

Kritérium 6: Vhodnost k pouziti

Schopnost ptipravku pro péci o zvifata plnit svou primdrni funkci (napt. Cistit, péstit) a jakékoli uddvané sekundarni funkce
(napf. chrénit barvu, vlhéeni) musi byt podloZena pfiméfenymi a ovéfitelnymi studiemi, tidaji a informacemi o slozkach.

Provadéni zkousek konec¢nych sloZeni, slozek nebo kombinaci sloZek na zvitatech je pfisné zakdzano.

Posuzovini a ov&fovani: Zadatel predlozi studie, iidaje a informace o slozkdch nebo konecném sloen, aby prokdzal, Ze produkt plni
své primdrni a sekunddrni funkce uddvané na etiketé nebo obalu.

Kritérium 7: Informace uvedené na ekoznaéce EU pfipravka pro péci o zvifata

Dobrovolnd znacka s textovym polem obsahuje tyto informace:

— ,Spliuje pfisné pozadavky na skodlivé latky*,

— ,Ucinky ovéfeny (nikoli na zvifatech)*,

— ,Omezuje odpad z obald”.

Zadatel se fidi pokyny, jak spravné pouzivat logo ekoznacky EU, uvedenymi v dokumentu EU Ecolabel Logo Guidelines:
http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Posuzovini a ovétrovani: Zadatel predlozi prohldseni o splnéni tohoto kritéria, které doloZi fotografii baleni produktu ve vysokém
rozliSent, na niZ je zietelné videt stitek, cislo registrace/licence a p¥ipadné prohldsent, kterd mohou byt zobrazena spolecné se znackou.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

L 379/46 Utedni véstnik Evropské unie 26.10.2021

Dodatek

Seznam databdze sloZek mycich prostiedkd (DID)

Seznam DID (Cdst A) je seznam obsahujici informace o toxicité pro vodni organismy a biologické rozlozitelnosti slozek
typicky pouzivanych ve sloZeni detergentd. Seznam obsahuje informace o toxicité a biologické rozlozitelnosti rady latek
pouzivanych v mycich a ¢isticich prostfedcich. Seznam neni vycerpdvajici, ale v ¢dsti B seznamu DID jsou uvedeny pokyny
pro uréeni ptislusnych parametrti vypoctu pro latky neuvedené v seznamu (napiiklad faktor toxicity (TF) a faktor rozkladu
(DF), které se pouzivaji pro vypocet kritického objemu zfedéni). Seznam je obecnym zdrojem informaci a litky uvedené
v seznamu DID nejsou automaticky schvaleny pro pouziti ve vyrobcich s ekoznackou EU.

Seznam DID (Cdst A a &st B) je k dispozici na internetovych strankdch ekoznacky EU:
https://ec.europa.cufenvironment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.cufenvironment/ecolabel/documents/DID_List_PART B_2016_FINAL.pdf

U latek bez tdaj o toxicité pro vodni organismy a o biologické rozlozitelnosti Ize pro posouzeni TF a DF pouzit analogickd
slozeni podobnych latek. Takovédto analogickd sloZeni musi schvalit pfislusny subjekt udélujici licenci na ekoznacku EU.

Pripadné Ize uplatnit nejhors{ scéndf a pouZit nize uvedené parametry:

Piistup pro nejméné pfiznivy scénar:

Akutni toxicita Chronickd toxicita Rozklad
Obsazend | LC50/ SF TF NOEC(1) SF TF DF Aerobni | Anaerobni
pfidand EC50 (akutni) | (akutni) (chronickd) | (chron-
latka (") ickd)
Nizev* | 1mg/l | 10,000 | 0,0001 0,0001 1 P N

(") Pokud nebyly zjistény piijatelné ddaje o chronické toxicité, ziistavaji tyto sloupce prazdné. V takovém piipadé se TF (chronickd) rovnd
TF (akutni).

Dokumentace o snadné biologické rozloZitelnosti
Pro snadnou biologickou rozlozitelnost se pouziji tyto zkusebni metody:
1) Do 1. prosince 2015:

Zkusebni metody pro snadnou biologickou rozlozitelnost stanovené ve smérnici Rady 67/548/EHS ('), zejména metody
popsané v piiloze V &asti C4 této smérnice nebo jim rovnocenné zkusebni metody OECD 301 A-F ¢i jim rovnocenné
zkousky ISO.
Zésada desetidenni lhiity se nepouzije pro povrchové aktivni litky. Urovné pro schvéleni jsou 70 % u zkousek
uvedenych v piiloze V castech C4-A a C4-B smérnice 67/548/EHS (a jim rovnocennych zkousek OECD
301 A a E a rovnocennych zkousek ISO) a 60 % u zkousek C4-C, D, E a F (a jim rovnocennych zkousek OECD 301 B,
C, D a F a rovnocennych zkousek ISO).
nebo
Zkusebni metody stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

2) Po 1. prosinci 2015:

Zkusebni metody stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

() Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovdni prdvnich a sprdvnich pfedpist tykajicich se klasifikace, balenf
a oznacovani nebezpecnych latek (UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Prokdzani anaerobni biologické rozlozitelnosti

Referen¢ni zkouskou pro anaerobni biologickou rozlozitelnost je zkouska EN ISO 11734, ECETOC ¢. 28 (Cerven 1988),
OECD 311 nebo rovnocennd zkusebni metoda s pozadavkem 60 % konecné biologické rozlozitelnosti za anaerobnich
podminek. Aby se prokdzalo, Ze za danych podminek bylo dosazeno 60 % kone¢né biologické rozlozZitelnosti, mohou byt
rovnéz pouzity zkusebni metody napodobujici podminky ve vhodném anaerobnim prostiedi.

Extrapolace pro litky neuvedené v seznamu DID

V piipadé obsazenych latek, které nefiguruji na seznamu DID, Ize k potfebnému doloZeni anaerobni biologické
rozlozitelnosti pouzit nasledujici postup:

1) Uplatnit pfiméfenou extrapolaci. PouZit vysledky zkousek ziskané u jedné suroviny k odhadnuti mezni anaerobni
biologické rozlozitelnosti strukturdlné spojenych povrchové aktivnich latek. Pokud byla potvrzena anaerobni
biologickd rozlozitelnost u urcité povrchové aktivni litky (nebo skupiny homologt) podle seznamu DID, lze
pfedpoklddat, Ze anaerobné biologicky rozlozitelny je i podobny typ povrchové aktivni ldtky (napf. C12-15 A 1-3 EO
sulfat (DID ¢. 8), a podobnou anaerobni biologickou rozloZitelnost Ize pfedpokladat i u C12-15 A 6 EO sulfétu). Pokud
byla potvrzena anaerobni biologickd rozlozitelnost u urcité povrchové aktivni latky s pouzitim odpovidajici zkusebni
metody, lze pfedpoklddat, Ze anaerobné biologicky rozlozitelny je i podobny typ povrchové aktivni latky (napf. ddaje
z literatury potvrzujici anaerobni biologickou rozlozitelnost povrchoveé aktivnich latek, které patii do skupiny alkyleste-
ramonnych soli, lze pouzit k prokdzani podobné anaerobni biologické rozlozitelnosti jinych kvartérnich amonnych
soli, které obsahuji esterové vazby v alkylovém fetézci (fetézcich)). Naopak, pokud se vSak prokaze, Ze strukturdlné
podobnd povrchové aktivni latka neni anaerobné biologicky rozlozitelnd, lze ptedpokladat, Ze podobny typ povrchové
aktivni latky rovnéz neni anaerobné biologicky rozlozZitelny.

2) Provést screeningovou zkousku na anaerobni biologickou rozlozitelnost. Je-li nutné nové zkouSeni, provést
screeningovou zkousku s pouzitim EN ISO 11734, ECETOC ¢. 28 (¢erven 1988), OECD 311 nebo rovnocenné metody.

3) Provést zkousku biologické rozlozitelnosti s nizkou davkou. Je-li nutné nové zkouseni a v pipadé pokusnych probléma
pii screeningové zkousce (napiiklad inhibice v diisledku toxicity zkusebni latky), opakovat zkouseni s pouzitim nizké
davky povrchové aktivni ldtky a sledovat rozklad podle méfeni 14C nebo chemickych analyz. Zkouseni s nizkymi
dévkami Ize provadét s pouzitim OECD 308 (srpen 2000) nebo rovnocenné metody.

Dokumentace o bioakumulaci
Pro bioakumulaci se pouZiji tyto zkusebni metody:
1) Do 1. bfezna 2009:

Referenéni zkouska bioakumulace je OECD 107 nebo 117 nebo rovnocennd zkouska. Urovné pro schvéleni jsou < 500
nebo log K, je < 4,0.

Zkouska OECD 305 na rybach. Pfi hodnoté BCF < 500 se latka nepovaZzuje za bioakumulativni. Je-li naméfena hodnota
BCF, pouzije se pfi posuzovéni bioakumulativniho potencidlu latky vzdy nejvy3si naméfend hodnota BCF.

2) Po 1. bifeznu 2009:

Referen¢ni zkouska bioakumulace je OECD 107 nebo 117 nebo rovnocenna s pozadavkem < 500 nebo log K, < 4,0

Dokumentace o toxicité pro vodni prostiedi:

Pouzije se nejnizsi dostupnd hodnota NOEC/ECx/EC/LC50. Jsou-li k dispozici chronické hodnoty, pouziji se namisto
akutnich hodnot.

Pro zkousky akutni toxicity pro vodni prostiedi se pouZiji metody ¢. 201, 202 a 203 (*) uvedené v Pokynech OECD ke
zkouseni chemickych ldtek nebo rovnocenné zkusebni metody.
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Pro zkousky chronické toxicity pro vodni prostiedi se pouZiji metody ¢. 210 (*), 211, 215 (*) a 229 (*) uvedené v Pokynech
OECD ke zkouseni chemickych litek nebo rovnocenné zkusebni metody. OECD ¢&. 201 mize byt pouzita jako chronickd
zkouska, jsou-li zvoleny chronické sledované vlastnosti.

(*) Komise zakdzala testovani slozek v kosmetickych p¥ipravcich na zvifatech od bfezna 2009. Pro stanoveni toxicity pro vodni prostfedi
se viak zdkaz tykd pouze zkouSek na rybach (nezahrnuje bezobratlé). Jako takové se k dokumentaci akutni/chronické toxicity
nepouzije pokyn OECD ¢. 203 (akutni toxicita — ryby), 210, 215 a 229 (chronicka toxicita — ryby). Vysledky zkousek akutni/chronické
toxicity na rybach provedenych pfed bieznem 2009 viak mohou byt stale pouZivany.
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ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1871
ze dne 22. fijna 2021,

kterym se méni rozhodnuti 2014/312/EU, kterym se stanovi ekologickd kritéria pro udélovani
ekoznacky EU interiérovym a exteriérovym barvim a lakim

(ozndmeno pod &islem C(2021)7514)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU (),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Vyborem pro ekoznacku Evropské unie,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 66/2010 stanovi, Ze ekoznacka EU smi byt udélena pouze vyrobkiim s mensim dopadem na zivotni
prostfedi béhem celého jejich Zivotniho cyklu. Pro kazdou skupinu vyrobkd maji byt stanovena zvldstni kritéria
ekoznacky EU.

Rozhodnuti Komise 2014/312[EU (3 stanovi kritéria a souvisejici poZadavky na posuzovdni a ovéfovani
interiérovych a exteriérovych barev a laka.

V souladu se zdvéry kontroly tcelnosti ekoznacky EU (REFIT) ze dne 30. ¢ervna 2017 (*) posoudily tGtvary Komise
vyznam zmény, aby bylo zaji§téno nalezité vyuZzivani tohoto systému u uvedené skupiny vyrobkd. Probéhly rovnéz
konzultace se zainteresovanymi vefejnymi subjekty.

Uvedené posouzeni potvrdilo, Ze je nezbytné udélit odchylku pro pigment oxid titanicity (TiO,), CAS ¢. 13463-67-7,
a pro pigmentovou doplitkovou ldtku trimethylolpropan (TMP), CAS ¢. 77-99-6, aby bylo zajisténo, Ze kritéria
ziistanou plné funkéni.

Po pfijet{ nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 (%) byl pigment TiO, ve formé suchého prasku
podle harmonizované klasifikace stanoven jako karcinogen kategorie 2 pfi vdechnuti se souvisejicim kédem
nebezpec¢nosti H351 a standardni vétou o nebezpecnosti ,Podezfeni na vyvoldni rakoviny“, pokud 1 % ¢astic TiO,
nebo vice méd aerodynamicky primér nejvyse 10 pm. Tato klasifikace vstoupi v platnost dne 1. fijna 2021 a od
tohoto data jiz nebude mozné pouzivat oxid titani¢ity v barvich a lacich oznacenych ekoznackou EU
v koncentracich vyssich nez 0,010 % hmotnostnich, pokud mu nebude vyslovné povolena odchylka od pozadavka
kritéria 5a) i) stanovenych v piiloze rozhodnuti Komise 2014/312/EU.

Na zdkladé informaci poskytnutych zicastnénymi stranami z odvétvi, cleny Vyboru pro ekoznacku EU a drziteli
licenci na ekoznacku EU se TiO, v soucasné dobé pouzivd v nejméné 91 % barev a lakdi opatfenych ekoznackou EU
(typicky obsah TiO, ¢ini 3-30 % hmotnostnich v barvich a lacich a az 65 % v ténovacich pastdch). Ostatni

v tekutych barvdch a lacich, které nejsou oznaceny kédem nebezpecnosti H351.

Uf. vést. L. 27, 30.1.2010, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2014/312/EU, kterym se stanovi ekologickd kritéria pro udélovéni ekoznacky EU interiérovym a exteriérovym
barvdm a laktim (U, vést. L 164, 3.6.2014, s. 45).

Zpréva Komise Evropskému parlamentu a Radé o prezkumu providéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 122/2009 ze
dne 25. listopadu 2009 o dobrovolné Gcasti organizaci v systému Spolecenstvi pro environmentélni Fzeni podnikd a audit (EMAS)
a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU (COM(2017) 355 final).
Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze dne 4. fijna 2019, kterym se pro tcely piizptisobeni védeckotechnickému
pokroku ménf naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovéni a balen{ ldtek a smés a kterym se
uvedené nafizeni opravuje (UF. vést. L 44, 18.2.2020, s. 1).
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TiO, je vzhledem ke svému vysokému jasu a vysokému indexu lomu vysoce vykonny pigment ve srovndni se viemi
ostatnimi zndmymi alternativami. Aby byla zajisténa dand neprtihlednost ndtérd, musely by barvy a laky
s alternativnimi pigmenty, jako je oxid zirkonicity, oxid zine¢naty, siran barnaty nebo siran zine¢naty, obsahovat
vice pigmentii nebo by se musely nandset v hustsich ndtérech, coz by znamenalo vyssi dopad na Zivotni prostiedi.

Z4dost o odchylku pro pouziti TiO, v barvach a lacich oznacenych ekoznackou EU by se méla vztahovat pouze na
smési, u nichz piftomnost TiO, nevede ke klasifikaci kone¢ného vyrobku kédem nebezpecnosti H351. Podle
nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 v3ak $titek na obalu kapalnych smési obsahujicich 1 % nebo vice
dastic TiO, o aerodynamickém priiméru 10 pm nebo niz§im musi obsahovat prohldseni EUH 211: ,Pozor! Pii
postiiku se mohou vytvaret nebezpe¢né respirabilni kapicky. Nevdechujte aerosoly nebo mlhu.”, jak je stanoveno
v piiloze II ¢asti 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ().

V bfeznu 2020 byla v rdmci spole¢ného zafazeni do seznamu klasifikaci a oznaceni spravovaném Evropskou
agenturou pro chemické litky stanovena klasifikace pigmentové pridatné litky TMP kategorie 2 se souvisejicim
kédem nebezpecnosti H361fd a standardni vétou o nebezpecnosti ,Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti
nebo plodu v téle matky“. Litka TMP neni pfimo pouZivdna vyrobci ndtérovych hmot, ale jako doplikova latka
muzZe byt pfitomna v pigmentech v koncentracich do 1,0 % hmotnostnich pigmentu (nejéastéji az 0,6 %). Pigmenty
s obsahem TMP se v barvach a lacich oznacenych ekoznackou EU nesmi pouzivat v koncentracich TMP vyssich nez
0,010 % hmotnostnich. Za tcelem usnadnéni pouzivani pigment s obsahem TMP musi byt pfitomnost TMP
vyslovné povolena odchylkou od pozadavki kritéria 5a) ,Celkovd omezeni tykajici se klasifikace nebezpecnosti
a vét oznacujicich specifickou rizikovost“ rozhodnuti 2014/312/EU.

(10) Na zdkladé informaci poskytnutych zdcastnénymi stranami zastupujicimi dané odvétvi, ¢leny Vyboru pro

ekoznacku EU a drziteli licenci na ekoznacku EU jsou pigmenty obohacovany TMP s cilem zlepsit jejich objemovy
pritok pfi davkovdni a zlepsit rozptyl pti miseni. Pigmenty s obsahem TMP umoziuji vyssi Groven rozptylu a kratsi
dobu miseni (odhaduje se 30 % sniZeni), coZ vede k Gispordm energie a vy$$i mife produktivity vyrobniho zafizeni.
V soucasné dobé neexistuji zddné zndmé alternativy, které by zajistily stejny objemovy priitok a rozptyl jako TMP.
Odhaduje se, ze vyzkum a vyvoj v oblasti alternativ k TMP, které nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné,
by trval nejméné dva roky bez zaruky dspéchu. Dalsi pouzivani pigmentd s obsahem TMP v barvéch a lacich jiz
bylo v Unii povoleno v ramci nékolika dalsich ekoznacek typu I podle normy ISO 14024.

(11) Potieba odchylek pro TiO, a TMP po uplynuti doby platnosti rozhodnuti 2014/312/EU by méla byt béhem procesu

revize souvisejicich kritéril peclivé posouzena. Pislusné odvétvi se vyzyvd, aby mezitim usilovalo o nalezeni

bezpecnéjsich alternativ k témto latkdm.

(12) 'V zdjmu jasnosti je v dodatku p¥ilohy rozhodnuti 2014/312/EU v bodé 1 podbodé iii) nezbytné nahradit prahovou

hodnotu 0,0200 % uvedenou pro litku 2-methyl-2H-isothiazol-3-on, CAS ¢. 2682-20-4; ES ¢. ES 220-239-6
hodnotou 0,0015 % za tcelem harmonizace obsahu kritéria 5a) uvedené p¥ilohy s 13. ptizptisobenim technickému
a védeckému pokroku nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (°), které vstoupilo v platnost dne 1. kvétna 2020.

(13) Tiindcté ptizpusobeni technickému a védeckému pokroku ve skute¢nosti snizilo mezni koncentraci latky 2-methyl-

2H-isothiazol-30n na 0,0015 %, kterd by vedla ke klasifikaci smési jako latky senzibilizujici kizi, kategorie 1 A se
souvisejicim kédem nebezpecnosti H317 a standardni vétou o nebezpecnosti ,Mize vyvolat alergickou koZzni
reakci“. Kritérium 5a) neumoZziiuje, aby konecné vyrobky z kategorie barvy a laky oznacené ekoznackou EU byly
klasifikovany kédem nebezpecnosti H317, pokud neni vyslovné povolena odchylka. Proto je prahovd hodnota
0,0200 % uvedend v dodatku pfilohy rozhodnuti 2014/312/EU pro 2-methyl-2H-isothiazol-30n v rozporu
s danym pozadavkem a méla by byt nahrazena hodnotou 0,0015 %.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Natizeni Komise (EU) 2018/1480 ze dne 4. Fjna 2018, kterym se pro Gcely piizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési a kterym se opravuje nafizeni Komise
(EU) 2017776 (Uf. vést. L 251, 5.10.2018, 5. 1).
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(14) 'V zdjmu jasnosti je v dodatku pFilohy rozhodnuti 2014/312/EU v bodé 1 podbodé iii) nezbytné nahradit prahovou
hodnotu 0,0500 % uvedenou pro latku 2-oktyl-2H-isothiazol-3-on, CAS ¢&. 26530-20-1; ES ¢. ES 247-761-7
hodnotou 0,0015 % za tcelem harmonizace obsahu kritéria 5a) uvedené piilohy s 15. pfizptisobenim technickému
a védeckému pokroku nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, které vstoupi v platnost dne titery 1. bfezna 2022.

(15) Patndcté prizptisobeni technickému a védeckému pokroku md snizit mezni koncentraci latky 2-oktyl-2H-isothiazol-
3-on na 0,0015 %, kterd by vedla ke klasifikaci smési jako latky senzibilizujici kizi, kategorie 1 A se souvisejicim
kédem nebezpecnosti H317 a standardni vétou o nebezpecnosti ,Muze vyvolat alergickou kozni reakci®. Kritérium
5a) neumoziuje, aby kone¢né barvy nebo laky oznacené ekoznackou EU byly klasifikovany kédem nebezpecnosti
H317, pokud neni vyslovné povolena odchylka. Prahovd hodnota 0,0500 % uvedend v dodatku p¥ilohy rozhodnuti
2014/312[EU pro latku 2-oktyl-2H-isothiazol-3-on by proto byla od 1. bfezna 2022 v rozporu s danym
pozadavkem a méla by byt nahrazena hodnotou 0,0015 % s G¢innosti od uvedeného data.

(16) Rozhodnuti 2014/312/EU by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(17) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢lanku 16 nafizeni
(ES) & 66/2010,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Jediny cldnek
Priloha rozhodnuti 2014/312/EU se méni v souladu s p#ilohou tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 22. fijna 2021.

Za Komisi
Virginijus SINKEVICIUS
¢len Komise
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PRILOHA

Dodatek p#ilohy rozhodnuti 2014/312/EU se méni takto:

1) oddil s ndzvem , 1. Konzervanty pfidivané do barviv, pojidel a kone¢ného vyrobku, iii) Povolené tihrnné mnozstvi latek

a slouc¢enin isothiazolinonu obsazené v hotovém vyrobku“ se méni takto:

a) mezni hodnota 0,0200 % pro 2-methyl-2H-isothiazol-3on se nahrazuje timto:

»2-methyl-2H-isothiazol-30n: 0,0015 %"

b) mezni hodnota 0,0500 % pro 2-oktyl-2H-isothiazol-3-on se nahrazuje timto:
,2-oktyl-2H-isothiazol-3-on: 0,0500 % (do 28. inora 2022); 0,0015 % (od 1. bfezna 2022)%

2) oddil s ndzvem ,5. Rizné funkéni latky s obecnou ptsobnosti“ pism. f) (Pigmenty) se nahrazuje timto:

Mezni
hodnoty
Skupina latek Rozsah omezeni a/nebo odchylky koncentrace | Posuzovini a ovéfovani
(v piipadé
potieby)
L) Pigmenty Omezeni: Pigmenty obsahujici kovy se pouziji, | nepouzijese | Ovéfeni: Vysledky zkousek,
Pouzitelnost: pouze pokud laboratorni zkousky pigmentu které prokazuji, ze
Vsechny vyrobky prokazaly, Ze kovovy chromofor je vazan pigmentovy chromofor je
v krystalové mifZce a je nerozpustny. vazan v krystalové mifZce a je
Odchylka: Pro pouziti téchto kovii obsahujicich nerozpustny.
pigmenty je stanovena odchylka: Zkusebnf metoda:
— siran barnaty o DIN 53770-1 nebo
— antimon a nikl v nerozpustné mfizce TiO, p
— modry spinel hlinito-kobalnaty rovhocenna
— modrozeleny spinel chromito-kobalnaty
Odchylka od kritéria 5a): Karc. Kat. 2, H351 nepouzijese | Ovéfeni: Zadatel prokdze, Ze
(vdechoviéni): jak on, tak dodavatel TiO,
— Pouze pro oxid titanicity (TiO,) a pouze eyt za\i.ede.r,ly systemy, kreré
o ” ; minimalizuji expozici
v piipadech, kdy pfitomnost TiO, nevede racovnikit suchému prasku
ke klasifikaci vyrobku z kategorie barvy b’ o P
A R TiO, na pracovisti (napf.
a laky, ktery ma ziskat licenci, jako karc. 2, Y P
H351 uzavtené davkovaci systémy,
vétraci a misici prostory,
osobni ochranné prostredky).
Odchylka od kritéria 5a): Repr. Kat. 2, H361fd: | 0,50 % Ovéfeni: Dodavatel pigmentu

— Pro trimethylolpropan (TMP) a pouze
pokud se pouziva jako doplikova ldtka
v pigmentech

uvede v prohldSeni, Ze obsah
TMP neptesahuje 0,50 %
hmotnostnich pigmentu.”
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1872
ze dne 25. fijna 2021,

kterym se méni pfiloha provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 o mimofidnych opatfenich
v souvislosti s ohnisky vysoce patogenni influenzy ptiké v uritych ¢lenskych stitech

(ozndmeno pod cislem C(2021) 7728)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazich zvifat a 0 zméné
a zruSeni nékterych aktd v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat) ('), a zejména na ¢l. 259 odst. 1 pism. )
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Vysoce patogenni influenza ptaki (HPAI) je infekéni virovd ndkaza ptdkd, kterd mize mit vaZny dopad na vynosnost
drtibezdtského odvétvi, coz zpiisobuje naruseni obchodu uvnitt Unie a vyvozu do tfetich zemi. Viry HPAI mohou
infikovat st€hovavé ptaky, ktefi tyto viry mohou béhem podzimni a jarni migrace §ifit na velké vzdalenosti. Vyskyt
virt HPAI u volné Zzijicich ptdkd proto predstavuje stdlou hrozbu piimého ¢ nepiimého zavleCeni téchto vird do
hospodafstvi, kde se chova driibez nebo ptaci chovani v zajeti. V ptipadé ohniska HPAI hrozi, Ze se ptivodce ndkazy
muze rozsifit do dalsich hospodaéfstvi, kde se chova driibez nebo ptici chovani v zajeti.

(2)  Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi novy legislativni rdimec pro prevenci a tlumeni nikaz pfenosnych na zvifata nebo
na ¢lovéka. HPAI spadd pod definici ndkazy uvedené na seznamu ve zminéném nafizeni a vztahuji se na ni pravidla
pro prevenci a tlumeni ndkaz v ném stanovend. Kromé toho nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687 (3 dopliiuje nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro prevenci a tlumeni urcitych ndkaz
uvedenych na seznamu, vetné opatfeni k tlumeni HPAL

(3)  Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/641 (}) bylo pfijato v rdmci nafizeni (EU) 2016/429 a stanovi opatfeni
k tlumeni ndkazy v souvislosti s ohnisky HPAL

(4)  Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/641 konkrétné stanovi, Ze ochrannd pasma a pasma dozoru vymezend ¢lenskymi
stity v navaznosti na ohniska HPAI v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 maji zahrnovat
pfinejmensim oblasti uvedené jako ochrannd pasma a pdsma dozoru v pfiloze uvedeného providéciho rozhodnuti.

(5)  Piiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 byla neddvno zménéna provadécim rozhodnutim Komise (EU)
2021/1766 (), a sice v ndvaznosti na ohnisko HPAI u driibeze nebo ptékii chovanych v zajeti v Cesku, které bylo
tieba v uvedené piloze zohlednit.

() Uf.vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro prevenci a tlumenf urcitych nikaz uvedenych na seznamu (Ut. vést.
L 174, 3.6.2020, s. 64).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/641 ze dne 16. dubna 2021 o mimofddnych opatfenich v souvislosti s ohnisky vysoce
patogenni influenzy ptakei v urcitych lenskych statech (U, vést. L 134, 20.4.2021, s. 166).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1766 ze dne 7. fijna 2021, kterym se méni piiloha provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/641
o mimofidnych opatfenich v souvislosti s ohnisky vysoce patogennf influenzy ptakd v urcitych clenskych stitech (Ur. vést. L 358,
8.10.2021, 5. 1).
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(6)  Od data piijeti provadéctho rozhodnuti (EU) 20211766 ozndmila Itdlie Komisi ohnisko HPAI podtypu H5N1
v hospodafstvi s chovem driibeze nebo ptdka chovanych v zajeti v regionu Bendtsko (Veneto) uvedeného ¢lenského
statu.

(7)  Uvedené ohnisko v Itdlii se nachdzi mimo oblasti, které jsou v soucasnosti uvedeny v piiloze providéciho
rozhodnuti (EU) 2021/641, a pifslusny orgdn uvedeného ¢lenského stitu pfijal nezbytnd opatieni k tlumeni ndkazy
pozadovand v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, v¢etné vymezeni ochrannych pdsem
a pasem dozoru kolem tohoto ohniska.

(8)  Komise ve spoluprdci s Itdlii prozkoumala opatfeni k tlumeni nakazy, kterd uvedeny clensky stit pfijal,
a s uspokojenim konstatovala, Ze hranice ochrannych pdsem a pasem dozoru vymezenych piislusnym orgdnem
Itdlie jsou v dostatecné vzdalenosti od hospodéfstvi, kde byla neddvnd ohniska HPAI potvrzena.

(9)  Aby se pfedeslo jakémukoli zbytecnému naruseni obchodu uvniti Unie a kladeni neopodstatnénych prekdzek
obchodu ze strany tfetich zemi, je nutné na Grovni Unie ve spoluprdci s Italii urychlené popsat novd ochrannd
pdsma a pasma dozoru vymezend uvedenym clenskym statem v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687.

(10) Proto by v pfiloze provddéctho rozhodnuti (EU) 2021/641 méla byt uvedena ochrannd pdsma a pdsma dozoru pro
Ttdlii.

(11) Pfiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 by proto méla byt za ticelem aktualizace regionalizace na Grovni
Unie zménéna tak, aby zohlediiovala ochrannd pasma a pdsma dozoru faddné vymezend Itdli{ v souladu s nafizenim
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 a dobu trvani omezent, kterd maji byt v téchto pdsmech uplatiovina.

(12) Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/641 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

(13) Vzhledem k naléhavosti epizootologické situace v Unii, pokud jde o $ifeni HPAI, je dilezité, aby zmeény, které maji
byt prostfednictvim tohoto rozhodnut{ provedeny v pfiloze provadéciho rozhodnuti (EU) 2021641, nabyly Géinku
co nejdrive.

(14) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. fijna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

,PRILOHA

CAST A

Ochrannd pasma podle ¢lanka 1 a 2:

Clensky stit: Cesko

Datum ukonéen{ platnosti podle
Oblast zahrnujici: ¢lanku 39 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Kraj: Stfedocesky

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubo$ (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pifbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146); 19.10.2021

Cast katastralniho tzemi Pifbram (Cislo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizemf
Pibram po hranici silnice ¢. 18.

Clensky stit: Itilie

Datum ukonéeni platnosti podle
Oblast zahrnujici: ¢lanku 39 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within
a circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 12.11.2021
E11.209306

CASTB

Pdsma dozoru podle ¢lankd 1 a 3:

Clensky stat: Cesko

Datum ukonéeni platnosti podle
Oblast zahrnujict: ¢lanku 55 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Kraj: Stfedocesky

Bastina (990019); Béfin (603180); B&stin (6033 68); Bohutin (606685); Brod u Pfibramé
(612634); Bfezové Hory (735515); Bukova u Pifbramé (615811); Bytiz (633356); Cenkov
u Pibrameé (619451); Dlouhd Lhota u Dobfise (626392); Dominikalni Paseky (609609);
Drésov u Pi{bramé (63207 4); Dubenec u Pibramé (633364); Hije u Pibramé (6365 50); 28.10.2021
Hostomice pod Brdy (645885); Hrachovisté (990591); Jince (660281); Konétopy

u Pfibramé (66908 3); Kotencice (671045); Kozi¢in (671576); Kiesin (676101); Lazec
(671584); Lesetice (680435); Milin (694975); Narysov (701629); Obecnice (708569);
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Obofristé (708682); Ohrazenice u Jinec (709310); Orlov (712272); Ose¢ (712698); Ostrov
u Oubeénic (717037); Podlesi nad Litavkou (723886); Radétice (737585); Rejkovice
(740047); Rosovice (741370); Stézov (755486); Suchodol (759201); Tisovd u Bohutina
(606693); Visiova (782548); Vysokd Pec u Bohutina (606707); Zavrzice (662704);
Zdabot (735566); Zezice (796689);

&ast katastralniho tizem{ Pifbram (Cislo KU 735426) — jizni ¢ast katastralniho tizem{ od
hranice tvofen silnici ¢. 18.

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pitbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146);

&ast katastrélniho tzemi Pifbram (¢islo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizem{
Ptibram po hranici silnice €. 18.

0d 20.10.2021 do
28.10.2021

Clensky stét: Italie

Datum ukonéen{ platnosti podle
Oblast zahrnujict: ¢lanku 55 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) extending beyond
the area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, 21.11.2021
centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 E11.209306

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within
a circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231
E11.209306

od 13.11.2021 do
21.11.2021°¢
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JEDNACI RADY

ROZHODNUTI RIDICIHO VYBORU EVROPSKE VYKONNE AGENTURY PRO ZDRAV{
A DIGITALNI OBLAST

o vnitinich pfedpisech tykajicich se omezeni nékterych priv subjekti ddajiu v souvislosti se
zpracovinim osobnich ddaji v rdmci ¢innosti providdénych agenturou

RIDICI VYBOR,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 249 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. ffjna 2018 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich daji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tdaji
a o zruSen{ naffzeni (ES) & 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (!) (déle jen ,nafizeni®), a zejména na ¢ldnek 25 tohoto
nafizeni,

s ohledem na provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/173 ze dne 12. tinora 2021, kterym se zfizuje Evropska vykonna
agentura pro klima, infrastrukturu a Zivotni prostfedi, Evropskd vykonnd agentura pro zdravi a digitdlni oblast, Evropskd
vykonnd agentura pro vyzkum, Vykonnd agentura Evropské rady pro inovace a pro malé a stfedni podniky, Vykonna
agentura Evropské rady pro vyzkum a Evropska vykonnd agentura pro vzdéldvani a kulturu a zrusuji provadéci rozhodnuti
2013/801/EU, 2013/771[EU, 2013(778/EU, 2013/779/EU, 2013/776/EU a 2013/770/EU (),

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany tdaja,
vzhledem k témto divodim:

1)  Evropskd vykonnd agentura pro zdravi a digitdlni oblast (HADEA) (ddle jen ,agentura“) byla zfizena provadécim
rozhodnutim (EU) 2021/173 za tcelem plnéni tkolt souvisejicich s provadénim programa Unie v oblasti EU pro
zdravi, jednotného trhu, vyzkumu a inovaci, digitalni Evropy, Néstroje pro propojeni Evropy — digitdlni oblasti ();

2)  Vrdmci své spravni a provozni ¢innosti miZe agentura provadét spravni Setfeni, predbéznd disciplindrni ¥zeni,
disciplindrni fizeni a Fzeni o docasném zprosténi vykonu sluzby v souladu se sluZebnim fddem dfednik Evropské
unie a pracovnim fadem ostatnich zaméstnancti Evropské unie, ktery je stanoven nafizenim Rady (EHS, Euratom,
ESUO) ¢. 259/68 (ddle jen ,sluzebni F4d“) (¥), a v souladu s provddécimi ustanovenimi tykajicimi se vedeni spravnich
Setfeni a disciplindrnich fizeni. V pfipad¢ potfeby miiZe agentura vykondvat pfedbézné ¢innosti souvisejici s pfipady
potencidlnich podvodi a nesrovnalosti a mtize pfipady ozndmit ifadu OLAF.

3) Zaméstnanci agentury jsou povinni oznamovat veskeré potencidlné protipravni cinnosti, véetné podvodu
a tplatkéfstvi, které poskozuji zdjmy Unie. Zaméstnanci jsou rovnéZz povinni oznamovat jedndni tykajici se vykonu
pracovnich povinnosti, které muaze predstavovat vdzné poruseni povinnosti tfedniktt Unie. To upravuji vnitini
piedpisy nebo politiky tykajici se whistleblowingu.

Uf. vést. 1L 295, 21.11.2018, s. 39.

Ut. vést. L 50, 15.2.2021, 5. 9.

() Rozhodnuti Komise C(2021) 948 ze dne 12. Gnora 2021 o pfeneseni pravomoci na Evropskou vykonnou agenturu pro zdravi
a digitdln{ oblast za tcelem plnéni kol souvisejicich s provadénim programi Unie v oblasti programu EU pro zdravi, jednotného
trhu, vyzkumu a inovaci, digitdlni Evropy, néstroje pro propojeni Evropy — digitdln technologie, zejména v souvislosti s pouZivanim
prostiedkd ze souhrnného rozpoétu Unie a jeho piilohy.

() Nafizeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 ze dne 29. tinora 1968, kterym se stanovi sluzebni fdd tfednikd a pracovni fad

ostatnich zaméstnancti Evropskych spolecenstvi a kterym se zavadéji zvldstni opatieni docasné pouzitelnd na tfedniky Komise

(Ur. vést. L 56, 4.3.1968, s. 1).

M
==
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

Agentura zavedla politiku prevence a Gc¢inného feSeni skute¢nych nebo potencidlnich piipadii psychického nebo
sexudlniho obtéZovani na pracovisti, jak je stanoveno v provddécich opatfenich podle sluzebniho fadu, kterymi se
zavadi neformélni postup, podle néhoz se tidajnd obét obtézovani mtiZe obratit na ,divérné poradce agentury.

Agentura muZe rovnéZ provadét interni Setfeni bezpecnosti (IT) a Setfeni tykajici se mozného poruseni
bezpecnostnich pravidel pro utajované informace EU.

Agentura podléhd internim i externim auditim tykajicim se jejich ¢innosti, v¢etné auditd provddénych dutvary
interniho auditu Evropské komise a Evropského ticetniho dvora.

Agentura miize vyfizovat Zidosti Utadu evropského vefejného zalobce (EPPO), zadosti o piistup ke zdravotnické
dokumentaci zaméstnanc agentury a provadét vySetfovani z pozice povéfence pro ochranu osobnich tdaji
v souladu s ¢l. 45 odst. 2 nafizeni.

V souvislosti s témito spravnimi Setfenimi, audity a vySetfovanimi ¢i zddostmi agentura spolupracuje s dalsimi
organy, institucemi a jinymi subjekty Unie.

Agentura mutiZe spolupracovat s vnitrostdtnimi orgdny tfetich zem{ a mezindrodnimi organizacemi, a to bud’ na
jejich zadost, nebo z vlastniho podnétu.

Agentura také muaze spolupracovat s orgdny vefejné moci ¢lenskych sttt EU, a to bud na jejich zddost, nebo
z vlastntho podnétu.

Agentura miiZe byt pfedmétem stiznosti, ¥{zeni nebo vysetfovani prostfednictvim whistleblowerti nebo evropského
vefejného ochrance prav.

Agentura muZe byt zapojena do véci projedndvanych Soudnim dvorem Evropské unie a v takovych pfipadech mize
bud véc postoupit Soudnimu dvoru, hdjit rozhodnuti, které pfijal a které bylo u Soudniho dvora napadeno, nebo
zasahovat ve vécech, které se tykaji jeho tkold. V této souvislosti miize nastat situace, kdy bude povinna chranit
dtvérnost osobnich tidajii obsazenych v dokumentech ziskanych stranami sporu nebo vedlejsimi dcastniky.

V ramci svych ¢innosti zpracovavd agentura nékolik kategoril osobnich daji, véetné dajii o totoZnosti fyzickych
osob, kontaktnich tdajti, profesnich dloh a tkold, informaci o soukromém a profesnim chovdni a vykonnosti
a finan¢nich tdaja, jakoz i v nékterych konkrétnich piipadech citlivych tidaji (napf. tdaje o zdravotnim stavu).
Osobni tidaje zahrnuji vécné neboli ,tvrdé“ ddaje a Gdaje zaloZené na posouzeni neboli ,mékké” tdaje.

,Tvrdymi 0daji“ se rozumi objektivni vécné ddaje, jako jsou ddaje o totoznosti, kontaktni tdaje, profesni tdaje,
spravni podrobnosti, metadata souvisejici s elektronickou komunikaci a provozni tidaje.

,Mékkymi daji“ se rozumi subjektivni idaje a zahrnuji zejména popis a posouzeni situaci a okolnosti, stanoviska,
piipominky tykajici se subjektt idaji, hodnoceni chovéani a vykonnosti subjektt tidaji a odivodnéni jednotlivych
rozhodnuti tykajicich se predmétu fizeni nebo Cinnosti provadéné agenturou nebo predlozenych v souvislosti
s nimi v souladu s platnym pradvnim rdmcem.

Posouzeni, pfipominky a stanoviska se povazuji za osobni tidaje ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 nafizeni.

Podle nafizeni je proto agentura povinna poskytovat subjektiim tdajt informace o téchto ¢innostech zpracovani
a dodrzovat jejich prava jako subjektd Gdajt.

Agentura je odhodldna dodrzovat v maximdlni mozné mife zdkladni prava subjektd daji, zejména pravo na
poskytovani informaci, piistup a opravu, pravo na vymaz, omezeni zpracovani, privo na oznamovani piipada
poru$eni zabezpeeni osobnich tdaji subjektu tidaji nebo na divérnost komunikace, zakotvend v nafizeni.
Agentura viak mizZe byt rovnéZz povinna omezit prava a povinnosti subjektu tdaji za tGcelem ochrany svych
¢innosti a zdkladnich prav a svobod druhych.
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16) Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 a 5 nafizeni proto agentufe umoziiuje omezit za urcitych podminek pouziti ¢lanka 14 az
22, 35 a 36, jakoz i ¢lanku 4 nafizeni v rozsahu, v jakém jeho ustanoveni odpovidaji praviim a povinnostem
stanovenym v ¢lancich 14 az 20, a to na zdkladé vnitfnich pfedpisi pFijatych na nejvyssi trovni fizeni agentury
a zvefejnénych v Ufednim véstniku Evropské unie, pokud nejsou zalozeny na pravnich aktech piijatych na zakladé
Smluv.

17)  Nar(znd prava subjektd tdaji se mohou vztahovat omezent, véetné poskytovani informaci subjektdm tdajd, prava
na piistup, opravu, vymaz, omezeni zpracovani, oznamovani piipadid poruseni zabezpeceni osobnich udaji
subjektu Gdaji nebo davérnost komunikace, jak je zakotveno v nafizeni.

18) Agentura muze byt povinna hledat rovnovdhu mezi témito pravy a cili spravnich 3etfeni, auditl, vySetfovani
a soudnich fizeni. RovnéZz mizZe byt povinna najit rovnovdhu mezi pravy subjektu udaji a zdkladnimi pravy
a svobodami jinych subjektt ddajt.

19)  Agentura napiiklad maze byt nucena omezit informace, které poskytuje subjektu tidajii o zpracovani jeho osobnich
udaji béhem féze piedbézného posouzeni spravniho Setfeni nebo béhem samotného Setfent, a to pted pfipadnym
zamitnutim véci nebo ve fazi predbéZného disciplindrniho fizeni. Za urcitych okolnosti maze poskytnuti téchto
informaci zdvazné ovlivnit schopnost agentury G¢inné provadét Setfeni, napiiklad existuje-li riziko, Ze dotcend
osoba muZe znicit diikazy nebo Ze pted vyslechem muze ovliviiovat ptipadné svédky. MiZe se také stdt, Ze agentura
bude povinna ochrénit prava a svobody svédkt, jakoz i jinych dot¢enych osob.

20)  Agentura muZe byt povinna chranit anonymitu svédka nebo whistleblowera, ktery pozadal o utajeni své totoznosti.
V takovém piipadé muize v zdjmu ochrany prav a svobod téchto osob nebo podezielého rozhodnout o omezeni
piistupu k idajiim o jejich totoZnosti, jakoz i k jejich prohldsenim a dal$im osobnim tGdajim.

21)  Agentura miZe byt povinna chrnit divérné informace o zaméstnanci, ktery se obratil na jeji divérné poradce
v souvislosti s Fizenim tykajicim se obtéZovani. V takovém piipadé maze byt v zdjmu ochrany prav a svobod viech
dotéenych osob povinna omezit pFistup k dajim o totoZnosti Gidajné obéti, idajného obtézovatele a dalsich
dotéenych osob, jakoz i k jejich prohldsenim a dalsim osobnim tdajam.

22)  Pokud jde o vybérova a naborové Fizeni, hodnoceni zaméstnanct a zadavaci fizeni, lze pravo na piistup, opravu,
vymaz a omezeni vykondvat pouze v urcitych ¢asovych okamzicich a za podminek stanovenych v ptislusnych
fizenich, aby byla chrdnéna préva jinych subjektt idaji a aby byly dodrzeny zdsady rovného zachazeni a zachovdna
dtvérnost jedndni.

23)  Agentura miiZe rovnéz omezit piistup fyzickych osob k jejich lékaiskym ddajim naptiklad psychologické nebo
psychiatrické povahy z divodu mozné citlivosti téchto tidaji a lékafskd sluzba Komise miizZe subjektim tdaji
poskytnout pouze nepHmy pristup prostiednictvim jejich vlastntho praktického lékate. Subjekt idaji miize uplatnit
pravo na opravu posudkd nebo stanovisek lékarské sluzby Komise tim, ze pfedloZi své pfipominky nebo zpravu
praktického lékafe podle vlastniho vybéru.

24)  Agentura, zastoupend svym feditelem, vystupuje jako spravce tdajii bez ohledu na dalsi pfeneseni pravomoci
spojenych s tlohou spravce v rdmci agentury s cilem zohlednit provozni odpovédnost za konkrétni ¢innosti
zpracovani osobnich dajti na pislusné ,povéfené spravce tidaji“.

25)  Osobni tdaje jsou bezpené uloZeny v elektronickém prostiedi, které je v souladu s rozhodnutim Komise (EU,
Euratom) 2017/46 (°) o bezpecnosti komunikacnich a informacnich systéma v Evropské komisi nebo v tisténé
podobg, pfiCem? je znemoznén nezdkonny piistup k tidajim nebo jejich preddvani osobdm, které je nepotebuji
zndt. Zpracovavané osobni idaje jsou uchovévdny jen po nezbytnou dobu a k déelim, pro které se zpracovévaji,
béhem obdobi uvedeného v ozndmenich o ochrané ddajti nebo v zdznamech agentury.

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2017/46 ze dne 10. ledna 2017 o bezpecnosti komunikacnich a informacnich systémi v Evropské
komisi (UF. vést. L 6, 11.1.2017, s. 40).
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26)  Agentura uplatni omezeni pouze tehdy, pokud respektuji podstatu zékladnich prav a svobod a pfedstavuji nezbytné
nutné a piiméfené opatfeni v demokratické spolecnosti. Agentura uvede divody téchto omezeni a informuje
subjekty tidajii o téchto divodech a jejich pravu podat stiznost u EIOU, jak je stanoveno v ¢l. 25 odst. 6 nafizeni.

27)  Vsouladu se zdsadou odpovédnosti agentura vede zdznamy o uplatiiovdni omezeni.

28)  Pii zpracovavani osobnich tidajii vyménovanych s jinymi organizacemi v souvislosti se svymi tkoly agentura a tyto
jiné organizace vzdjemné konzultuji mozné divody pro uloZeni omezeni a jejich nezbytnost a pfiméfenost, pokud
by to neohrozilo ¢innosti agentury.

29)  Tyto interni predpisy se proto uplatni na vSechny ¢innosti zpracovani osobnich tidaji vykondvané agenturou pii
provadéni spravnich Setfeni, disciplindrnich fizeni, pfedbéznych Cdinnosti tykajicich se pfipadi moznych
nesrovnalosti oznimenych tfadu OLAF, vySetfovani Ufadu evropského vefejného Zalobce (EPPO), postupii
whistleblowingu, (formdlnich a neformaélnich) fizeni v p¥ipadech obtézovani, vyfizovani internich a externich
stiznosti, Zadosti o pFistup k vlastni zdravotnické dokumentaci nebo opravy této dokumentace, vySetfovani
provadénych povéfencem pro ochranu osobnich tidajii v souladu s ¢l. 45 odst. 2 nafizeni, Setfeni (IT) bezpecnosti
provadénych interné nebo se zapojenim externich subjektd (napf. CERT-EU), auditdl, fizeni u Soudniho dvora
Evropské unie nebo vnitrostdtnich organd, vybérovych a naborovych fizeni, hodnoceni zaméstnanct a zaddvacich
fizeni, jak je uvedeno vyse.

30) Tyto vnitini predpisy se uplatni na ¢innosti zpracovani provadéné pfed zahdjenim vyse uvedenych fizeni, béhem
téchto F{zeni a béhem sledovani navazujictho postupu v reakci na vysledky téchto fizeni. Soucasti by rovnéz méla
byt pomoc a spolupréce, kterou agentura nabidne ostatnim institucim EU, vnitrostdtnim orgdntim a mezindrodnim
organizacim nad rdmec svych spravnich Setfeni.

31)  Podle ¢l. 25 odst. 8 nafizeni je agentura opravnéna odloZit, neprovést nebo odepiit poskytnuti informaci o davodech
pro pouziti omezeni subjektu udaji, pokud by to jakymkoli zpisobem mafilo G¢inek omezeni. Agentura
v jednotlivych ptipadech posoudi, zda by informovani o omezeni mafilo jeho tcinek.

32)  Agentura omezeni zrusi, jakmile pfestanou platit podminky odtivodnujici jeho uplatiiovani, pfi¢emz tyto podminky
pravidelné posuzuje.

33)  V zdjmu nejvy$si mozné ochrany prév a svobod subjektd ddaji a v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni je nutno pred
uplatnénim ¢i prezkumem jakéhokoli omezeni véas konzultovat povéfence pro ochranu osobnich tdaji agentury,

vy

ktery ovéi{ soulad omezeni s timto rozhodnutim.

34)  Cldnek 16 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 4 nafizen{ stanovi vyjimky z prdva subjektii Gdajii na informace a z prdva na pfistup
k informacim. Pokud se pouZiji tyto vyjimky, agentura neni povinna uplatiiovat omezen{ podle tohoto rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

1. Toto rozhodnuti stanovi pfedpisy tykajici se podminek, za nichZ Evropskd vykonnd agentura pro zdravi a digitdlni
oblast (HADEA) a jakykoli jeji pravni ndstupce (ddle jen ,agentura“) mizZe omezit pouZiti clanka 4, 14 az 22, 35 a 36
nafizent, a to na zdklad¢ ¢linku 25 nafizeni.

2. Agenturu jakoZto spravce udaju zastupuje feditel agentury, ktery maze vykonem funkce spravce tdajii povéfit jinou
osobu.
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Cldnek 2

Platnd omezeni

1. Agentura miZe omezit pouziti ¢ldnkd 14 az 22, 35 a 36, jakoZz i ldnku 4 nafizeni v rozsahu, v jakém jeho
ustanoven{ odpovidaji praviim a povinnostem stanovenym v ¢lancich 14 az 20.

2. Toto rozhodnuti se vztahuje na zpracovani osobnich tidaji agenturou v rdmci jeji spravni a provozni ¢innosti:

a) podle ¢l. 25 odst. 1 pism. b), ¢), f), g) a h) nafizeni pfi provddéni vnitinich vySetfovani, a to i na zdkladé externich
stiznosti, spravnich Setfeni, predbéZnych disciplindrnich fizeni, disciplindrnich f{zeni a fizeni ohledné docasného
zprosténi vykonu sluzby podle ¢ldnku 86 a prilohy IX sluzebniho fddu a jeho provddécich pravidel, bezpe¢nostnich
Setfeni nebo vysetiovani ifadu OLAF;

b) v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. h) nafizeni pfi zajistovani, aby mohli zaméstnanci agentury divérné oznamovat
skute¢nosti, pokud jsou pfesvédéeni, Ze doslo k zdvaznym nesrovnalostem, jak je stanoveno ve vnitinich pfedpisech
nebo politikdch tykajicich se whistleblowingu;

¢) vsouladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. h) nafizeni pfi zaji§tovani, aby zaméstnanci agentury méli moznost ozndmit davérnym
poradctim informace v souvislosti s fizenim tykajicim se obtéZovani, jak je vymezeno ve vnitinich pfedpisech;

d) vsouladus¢l. 25 odst. 1 pism. ¢), g) a h) nafizeni, pokud se provadi interni nebo externi audity v souvislosti s ¢innostmi
nebo fungovanim agentury;

e) vsouladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. d) a h) nafizeni pii zajistovani bezpecnostnich analyz, véetné kybernetické bezpecnosti
a zneuZivani informacnich systém, zpracovavanych interné nebo se zapojenim externich subjektd (napf. CERT-EU),
pii zajistovani vnitini bezpecnosti prostrednictvim dohledu pomoci videokamer, kontroly piistupu a vySetfovani,
zabezpeceni komunikacnich a informacnich systéma a provadéni protiopatieni v oblasti technického zabezpecent;

f) v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. g) a h) nafizeni, pokud povéfenec pro ochranu osobnich tidaji agentury vysetiuje
zaleZitosti pfimo souvisejici s jeho dkoly;

g) vsouladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. b), g) a h) nafizeni v souvislosti s vySetiovanim Ufadu evropského vefejného Zalobce
(EPPO);

h) v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. h) nafizeni, pokud fyzické osoby pozddaji o pfistup ke svym lékaiskym tdajim nebo
o jejich opravu, véetné piipadd, kdy je uchovava 1ékafskd sluzba Komise;

i) v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. ¢), d), g) a h) nafizeni, pokud poskytuje pomoc jinému orgdnu, instituci a jinym
subjekttim Unie nebo od nich pomoc piijimd nebo pokud s nimi spolupracuje v souvislosti s ¢innostmi spadajicimi do
pusobnosti pismen a) az h) tohoto odstavce, a v souladu s piislusnymi dohodami o drovni sluzeb, memorandy
o porozuméni a dohodami o spolupréci piislusného zfizovaciho aktu;

j) vsouladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. c), g) a h) nafizeni, pokud poskytuje pomoc vnitrostatnim organtim tfetich zemi nebo
mezindrodnim organizacim nebo od nich pomoc pfijimd nebo pokud spolupracuje s témito orgdny a organizacemi, at
uZ na jejich zddost, nebo z vlastniho podnétu;

k) vsouladus ¢l. 25 odst. 1 pism. ¢), g) a h) nafizeni, pokud poskytuje pomoc orgdntim vefejné moci clenskych statd nebo
od nich pomoc pfijima nebo pokud spolupracuje s témito orgdny, af uz na jejich Zadost, nebo z vlastniho podnétu;

) v souladu s ¢l 25 odst. 1 pism. e), pokud zpracovavéd osobni tdaje v dokumentech ziskanych stranami sporu nebo
vedlejsimi ticastniky v souvislosti s fizenim u Soudniho dvora Evropské Unie.

Pro ticely tohoto rozhodnuti zahrnuji vy3e uvedené ¢innosti pipravnd a ndslednd opatteni, jeZ s nimi pfimo souviseji.
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3. Agentura muZe rovnéZ uplatiiovat omezeni prav subjektd tdaji uvedenych v tomto rozhodnuti v jednotlivych
piipadech, a to za téchto okolnosti:

a) pokud jsou ttvary Komise, orgdny, instituce a jiné subjekty Unie opravnény omezit vykon uvedenych prav a pokud by
byl ticel takového omezeni ze strany téchto dtvard Komise nebo orgdnd, instituci nebo jinych subjektti Unie ohrozen,
pokud by agentura neuplatnila stejné omezeni ve vztahu k tymz osobnim tidajiim;

b) pokud jsou pfislusné orgdny clenskych stdtl opravnény omezit vykon uvedenych prdv a pokud by byl ticel takového
omezeni ze strany téchto orgdnt ¢lenskych stitd ohrozen, pokud by agentura neuplatnila stejné omezeni ve vztahu
k tymz osobnim tdajim,;

¢) pokud by vykon téchto prav a povinnosti ohrozil spoluprici agentury se tfetimi zemémi nebo mezindrodnimi
organizacemi pii plnéni jejich dkold, ledaze by nad touto potiebou spoluprace prevézily zdjmy nebo zékladni prava
a svobody subjektu udaj;

d) pted uplatnénim omezeni podle tohoto odstavce agentura v piipadé potieby konzultuje piislusné ttvary Komise,
ostatn{ orgdny, instituce a jiné subjekty Unie, mezindrodni organizace nebo pfislusné orgdny clenskych stdtti, pokud

neni zfejmé, Ze je omezeni stanoveno jednim z vyse uvedenych aktd nebo Ze by takova konzultace ohrozila ¢innost
agentury.

4.  Kategorie zpracovavanych osobnich tidaja souvisejicich s vySe uvedenymi ¢innostmi mohou obsahovat vécné ,tvrdé*
tdaje a ,mékké“ idaje zaloZené na posouzeni.

5. Kazdé omezeni respektuje podstatu zdkladnich prav a svobod a je nezbytné a pfiméfené v demokratické spolecnosti.

Cldnek 3
Zaznamendvdani a registrace omezeni

1. Spréavce Gdaju vypracuje zdznam o omezeni, v némz uvede:
a) davody jakéhokoli omezeni uplatiiovaného podle tohoto rozhodnuti;
b) které z davodti uvedenych v ¢lanku 2 se pouziji;

¢) jak by vykon prava mohl ohrozit subjekt tidajii nebo tcel kol agentury nebo neptiznivé ovlivnit priva a svobody
jinych subjekta tdajt;

d) vysledek posouzeni nezbytnosti a pfiméfenosti omezeni s pfihlédnutim k pfislusnym prvktim uvedenym v ¢l. 25 odst. 2
nafizeni.

2. Pred uplatnénim omezeni se v jednotlivych pfipadech posoudi jejich nezbytnost a pfiméfenost. Spravce tidaji zvazi
moznd rizika pro prdva a svobody subjektu tidaji. Omezeni se vztahuji pouze na to, co je nezbytné nutné k dosazeni cilt
téchto omezeni.

3. Je tfeba vlozit do rejstitku zdznam o omezeni a pfipadné dokumenty obsahujici vécné a pravni prvky, z nichz
omezeni vychdzi. Uvedené dokumenty jsou pak na pozadani zpfistupnény evropskému inspektorovi ochrany tdajt.

Cldnek 4
Rizika z hlediska prdv a svobod subjektii ddajit

1. Posouzeni rizik uloZeni omezeni pro prdva a svobody subjektil idaji a podrobnosti o obdobi platnosti téchto
omezeni se zaregistruji v zdznamech o Cinnostech zpracovani vedenych spravcem udaji podle ¢ldnku 31 nafizeni.
V piislusnych ptipadech budou rovnéz zaznamenana ve viech posouzenich vlivu na ochranu tidaji tykajicich se omezeni,
kterd jsou provddéna v souladu s ¢linkem 39 nafizeni.
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2. Pokud spravce Gdaji zvaZuje pouZiti omezeni, zvazi riziko pro prava a svobody subjektu tidaju ptedevsim ve
srovndni s rizikem pro prdva a svobody jinych subjektd daji a rizikem nepfiznivého dopadu na vySetfovani nebo Fizen,
napiiklad formou ni¢en{ diikazd. Rizika pro prava a svobody subjektu dajii se tykaji pfedevsim, ale nikoliv vylu¢né rizik
ohrozeni dobrého jména a rizik spojenych s pravem na obhajobu a pravem byt vyslechnut.

Cldnek 5
Ziruky a doby uchovavani

1. Agentura zavede zvlastni zdruky proti zneuZiti osobnich tdaja, které podléhaji nebo mohou podléhat omezenim,
nebo proti protipravnimu pistupu k témto Gdajim ¢i jejich protipravnimu pfeddni. Tyto zdruky zahrnuji technickd
a organiza¢ni opatteni a jsou v piipadé potieby podrobné popsiny v internich rozhodnutich, postupech a provadécich
pravidlech agentury. Mezi tyto zdruky patfi:

a) jasnd definice dloh, povinnosti a procesnich krok;

b) pfipadné zabezpelené elektronické prostiedi, které zabrafiuje neoprdvnénym osobdm v protipravnimu nebo
ndhodnému pristupu k elektronickym tdajim nebo protipravnimu ¢i ndhodnému pfeddni téchto Gdajti neopravnénym
osobdm;

) piipadné zabezpecené uloZeni a zpracovani dokumentt v tisténé podobé;

d) zaji§téni, aby vechny osoby majici piistup k osobnim tdajim dodrzovaly povinnosti tykajici se ml¢enlivosti.

2. Doba uchovavani osobnich dajd, na néz se vztahuje omezeni, je vymezena v piislu§ném zdznamu podle ¢lanku 31

nafizeni s pfihlédnutim k aéelu zpracovani a zahrnuje ¢asovy rdmec nezbytny pro spravni a soudni pfezkum. Na konci
doby uchovévani se osobni Gdaje smaZou, anonymizuji nebo ulozi do archivu v souladu s ¢lankem 13 nafizeni.

Cldnek 6
Délka omezeni
1. Omezeni uvedend v ¢lanku 2 plati, dokud budou platit diivody, které jejich platnost odivodriuji.

2. Pokud dtvody pro omezen jiz neplati, spravce idaji omezeni zrusi, pokud vykon omezeného préva jiz nebude mit
nepiiznivy dopad na piislusné pouzitelné fizeni nebo neptiznivé neovlivni prava nebo svobody jinych subjektd tidaja.

3. Pozadé-li subjekt Gdajti o piistup k dotéenym osobnim tdajim znovu, spravce tdajii poskytne subjektu idaji hlavni
dtvody omezeni. Soucasné agentura informuje subjekt tidajii 0 moznosti kdykoli podat stiznost u evropského inspektora
ochrany tdajt nebo Zzddat o soudni ochranu u Soudniho dvora Evropské unie.

4. Agentura pfezkoumd uplatiiovdni omezeni uvedenych v ¢lanku 2 kazdych Sest mésict.

Cldnek 7
Zapojeni povéfence pro ochranu osobnich idaji

1.  Spréavce udaju agentury informuje povéfence pro ochranu osobnich tidaji agentury bez zbyte¢ného odkladu a pred
jakymkoli rozhodnutim omezit prava subjektu Gdaji v souladu s timto rozhodnutim nebo prodlouzit platnost omezeni.
Spravce Udaji poskytne povéfenci pro ochranu osobnich tdaji pfistup k souvisejicim zdznamim a veskerym
dokumenttim tykajicim se skutkovych nebo pravnich okolnosti.

2. Povéfenec pro ochranu osobnich tidaji mize spravce Gidajii pozadat, aby pfezkoumal pouZiti omezeni. Sprévce udajt
pisemné informuje povéfence pro ochranu osobnich tidaji o vysledku vyzddaného pfezkumu.
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3. Spravce udajo zdokumentuje zapojeni povéfence pro ochranu osobnich tdaji do uplatﬁovéni omezeni, véetné
uvedeni toho, ]ake informace jsou sdileny. Dokumenty podle tohoto ¢ldnku jsou soucdsti zdznamu tykajictho se omezeni
a na pozadani jsou zp¥istupnény EIOU.

Cldnek 8
Informovini subjektu ddaji o omezeni jeho priv

1. Sprévce udaji zacleni do ozndmeni a zdznamu o ochrané dajt podle ¢ldnku 31 nafizeni zvefejnénych na jeho
webovych strankdch a na intranetu obecné informace o moZném omezeni prav subjektt tidaji v souladu s ¢l. 2 odst. 1
tohoto rozhodnuti. Soucdsti informaci je i to, kterd prdva a povinnosti mohou byt omezeny, divody, pro které se mize
omezeni ulozit, a pfipadna délka trvani omezeni.

2. Spravce tdaji informuje subjekty Gdaju jednotlivé, pisemné a bez zbyte¢ného odkladu o stdvajicich a budoucich
omezenich jejich prév Spravce udaju informuje subjekt Gdaji o hlavnich divodech, na nichz je zaloZeno uplatﬁovém’
omezeni, o )eho pravu na konzultace s povéfencem pro ochranu osobnich ddaji s cilem napadnout toto omezen{
a o pravu subjektu tdajii podat stiznost u EIOU.

3. Sprévce dajit mdze odloZit, neprovést nebo odepr1t poskytnut{ informaci o divodech omezeni a o pravu na podani
stiznosti u EIOU, pokud by to mafilo ti¢inek omezeni. Toto odiivodnéni se posuzuje piipad od ptipadu a spravce Gdaja
subjektu tdajii poskytne informace, jakmile to jiz nebude matit G¢inek omezen.

Cldnek 9
Pravo subjektu tidaji na pfistup k ddajim

1. Viddné odavodnénych piipadech a za podminek stanovenych v tomto rozhodnuti mizZe spréavce tdajii omezit privo
na piistup k osobnim tidajim podle ¢lanku 17 nafizeni, pokud je to nezbytné a pfiméfené s ohledem na cinnosti podle
tohoto rozhodnuti.

2. Pokud subjekty daji poZadaji o piistup ke svym osobnim tdajiim zpracovdvanym v souvislosti s konkrétni ¢innosti
zpracovani uvedenou v ¢l. 2 odst. 2 tohoto rozhodnuti, omezi agentura svou odpovéd na osobni tidaje zpracovavané pro
danou ¢innost.

3. Prdva subjektd ddajii na pfimy piistup k dokumenttim psychologické nebo psychiatrické povahy mohou byt
omezena. Témito vnitfnimi pfedpisy neni omezen nepfimy pistup ani prdvo na opravu a oznamovani poruseni
zabezpedeni osobnich tdaji. Zprostiedkujicimu lékafi by proto mél byt na zddost dotcené fyzické osoby umoznén piistup
ke vSem souvisejicim informacim a poskytnuta pravomoc volného uvazeni, pokud jde o to, jak a jaky pfistup subjektu
tdajt poskytnout.

4. Pokud sprévce tidajti zcela nebo ¢astecné omezi prévo subjektu tidajti na ptistup k osobnim tdajim podle ¢lanku 17
nafizeni, pisemné informuje dotéeny sub]ekt Gidajit ve své odpovédi na jeho zZddost o pfistup o omezeni, které uplatnil,
a o hlavnich davodech tohoto omezeni a 0 moZznosti podat stiznost u EIOU nebo zddat o soudni ochranu u Evropského
soudniho dvora.

5. Vsouladu s ¢l. 25 odst. 8 naffzeni Ize poskytnuti informaci o pfistupu odloZit, neprovést nebo odepfit, pokud by to
mafilo G¢inek omezeni.

6.  Omezeni podle tohoto ¢lanku se pouzije v souladu s timto rozhodnutim.

Cldnek 10
Privo na opravu, vymaz a omezeni zpracovini idaji

1. Viddné odavodnénych piipadech a za podminek stanovenych v tomto rozhodnuti mize spréavce Gdajii omezit privo
opravu, vymaz a omezeni zpracovani podle ¢ldnku 18, ¢l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 nafizeni, pokud je to nezbytné
a piiméfené s ohledem na ¢innosti podle ¢l. 2 odst. 2 tohoto rozhodnuti.
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2. Vsouvislosti s lékafskymi daji mohou subjekty dajii uplatnit pravo na opravu posudku nebo stanoviska lékaiské
sluzby Komise tim, Ze pfedlozi své pfipominky nebo zpravu praktického lékafe podle vlastniho vybéru ptimo lékaiské
sluzbé Komise.

3. Omezeni podle tohoto ¢lanku se pouzije v souladu s timto rozhodnutim.

Cldnek 11
Oznamovini pfipadii poruSeni zabezpeceni osobnich tidajii subjektu ddaji
1. Pokud se na sprévce idajti vztahuje povinnost ozndmit poruseni zabezpeceni podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni, miiZe za
vyjimeénych okolnosti toto ozndmeni ¢aste¢né nebo zcela omezit. V poznidmce zdokumentuje diivody omezeni, jeho

pravni zaklad podle ¢ldnku 2 a posouzeni jeho nezbytnosti a pfiméfenosti. Pozndmka bude pfeddna EIOU v okamziku
oznameni poruseni zabezpeceni osobnich tidaja.

2. Pokud divody omezen{ jiz pominuly, ozndmf agentura poruseni zabezpecen{ osobnich tdajti dotéenému subjektu
tdajt a informuje ho o hlavnich dtvodech omezeni a o jeho pravu podat stiznost u EIOU.
Cldnek 12

Divérnost elektronickych komunikaci

1.  Za vyjimecnych okolnosti mutZe agentura omezit privo na divérnost elektronickych komunikaci stanovené
v ¢lanku 36 nafizeni. Tato omezeni musi byt v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/58|ES.

2. Bez ohledu na ¢l. 8 odst. 3, pokud agentura omezi pravo na divérnost elektronickych komunikaci, informuje dotceny
subjekt tidajli ve své odpovédi na jakoukoli zddost subjektu idajit o hlavnich déivodech, na nichz se uplatiovéni omezenf
zaklddd, a o pravu subjektu tdaji podat stiznost u EIOU.
Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 8. ¢ervence 2021.

za Fidici vybor agentury HADEA
Pierre DELSAUX
piedseda
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