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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

V souladu s ¢l. 45 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou urcené subjekty ¢lenskych statd
odpovédné za piijimani informaci predkladanych dovozci anaslednymi uzivateli
0 nebezpeénych smésich chemickych latek, které tito dovozci a nasledni uzivatelé uvadéji
na trh. Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 bylo pozménéno nafizenim Komise (EU) 2017/542, a to
doplInénim piilohy upravujici poskytovani harmonizovanych informaci tykajicich se reakce na
ohroZeni zdravi (dale jen ,,pfiloha VIII“)l.

Ptiloha VIII byla pfijata v bieznu 2017. Po pfijeti vyzvaly ¢lenské staty a zacastnéné strany z
oblasti priimyslu k provedeni zmén ptilohy VIII pied datem pro dosazeni souladu, a to z
divodi vaznych obav tykajicich se praktického provadéni’. Komise zadala vypracovani
studie za ucelem posouzeni opravnénosti tvrzeni a dopadu na odpovédné subjekty a dospéla k
zavéru, ze zména piilohy VIII je skutecné nezbytna. Tato zména by ptedstavovala druhou
zménu nafizeni po pfijeti natfizeni (EU) 2020/11, které odlozilo datum pro dosazeni souladu
pro smesi pro spotiebitelské pouziti a zamétilo se na jednoznacné vyjasnéni pravidel, zlepSeni
vnitini soudrznosti a zmirnéni nékterych nezamyslenych dasledkd, které se projevily az po
ptijeti natizeni (EU) 2017/542.

Komise nyni navrhuje doplnit do ¢lanku 25 odstavec 8 a zménit ptilohu VIII natizeni (ES)
¢. 1272/2008, nebot’ tyto zmény obsahuji feseni téchto problémt s praktickym provadénim.

V souladu se zmocnénim podle natfizeni (ES) ¢.1272/2008, ve znéni nafizeni (EU)
2019/1243, a zejména ¢lanku 53¢ uvedeného nafizeni, piijme Komise pro kazdou pravomoc,
kterd ji byla svéfena, samostatny akt v pfenesené pravomoci. Vzhledem k tomu, Ze pienesené
pravomoci tykajici se zmény ¢lanku 25 a pfilohy VIII jsou odliSné, navrhuje Komise dva
samostatné akty v pfenesené pravomoci.

Tento navrh aktu obsahuje doplnéni odstavce 8 do ¢lanku 25, ktery stanovi feSeni pro barvy
namichané na ptani zédkaznika. Uvedeny akt pfedstavuje pouze Cast feSeni, a to disledky
skuteCnosti, Ze neni nutné vytvafet UFI pro barvy namichané na ptani zdkaznika, pro
povinnosti oznacovani podle ¢lanku 25 nafizeni (ES) €. 1272/2008. Skute¢nost, Ze neni nutné
vytvaret UFI pro barvy namichané na ptani zakaznika, kterd je dal§i soucasti feSeni, je
stanovena v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) YYYY/XXX [C(2020)5759].

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Podle ¢l. 53a odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 byli odbornici jmenovani jednotlivymi
¢lenskymi staty konzultovani v piislusné skupiné¢ odborniki CARACAL (pfislusné organy
pro nafizeni REACH a CLP (E02385)) v souladu s pravidly interinstituciondlni dohody o
zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisii ze dne 13. dubna 2016°.

Kromé toho byla tato iniciativa zvefejnéna pro Ucely zpétné vazby v obdobi od 12. kvétna
2020 do 9. ¢ervna 2020 pod nazvem ,, Introducing labelling requirements for bespoke paints

! Uk vést. L 78, 23.3.2017, s. 1.

Napitiklad dopady na moznost souladu u smési se znacnou variabilitou sloZzeni smési vzhledem k
piirodnimu ptvodu slozek, obtizné zjisStovani presného slozeni vyrobkti v pfipad€é slozitych
dodavatelskych fetézcii a dusledky skuteCnosti, ze mize existovat vice dodavateld slozek smési o
stejnych technickych vlastnostech a stejné nebezpeénosti.

3 Uk vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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relevant for poison centers“ (Zavedeni pozadavkl na oznacovani pro barvy namichané na
prani zakaznika relevantni pro toxikologicka stiediska) (https://ec.europa.eu/info/law/better-
requlation/have-your-say/initiatives/12315-Amending-Regulation-EC-N0-1272-2008-as-
regards-supplemental-labelling-information-for-emergency-health-response). Obdrzenou
zpétnou vazbu vetejnosti 1ze shrnout nasledovné.

Komise obdrzela 46 piipominek od jednotlivet a organizaci, vétSinou spojenych s chemickym
pramyslem a ptevazné sidlicich v Evrop¢.

Pfesnéji feCeno, prevaznou vétSinu piipominek piedlozily ztcastnéné strany z oblasti
pramyslu (92 % ptipominek pochazelo od spole¢nosti nebo obchodnich organizaci ¢i
sdruzeni), zatimco pfipominky pfedlozené jinymi subjekty Cinily celkem 8 % (4 % — obcané
EU, 2 % — nevladni organizace a 2 % — ostatni).

Celkov¢ predkladatelé pripominek tento navrhovany akt velmi uvitali, pfi¢emz uvadéli, ze
bylo dosazeno zna¢ného pokroku, pokud jde o poskytnuti proveditelného feseni pro barvy
namichané na piani zakaznika.

Pfevazna vétsina pripominek se tykala zadosti o odlozeni prvniho data pro dosazeni souladu
1. ledna 2021 stanovené¢ho v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) YYYY/XXX
[C(2020)5759]. Uvedenymi divody byly velky pocet smési, které mély byt oznameny,
zpozdéni pfijeti tohoto aktu oproti piivodnimu harmonogramu v disledku krize COVID-19 a
z toho vyplyvajici nemoznost piijmout tento akt pied dobou, kdy se Evropskému parlamentu
a Rad& bhem uréitého obdobi v 16t& nepredkladaji legislativni navrhy*, obavy, Ze nezbytné
nastroje IT vyvinuté agenturou ECHA, jimz pramysl potfebuje pfizplsobit své systémy,
nemusi byt pfipraveny vcas, a obavy, ze systémy informacnich technologii ¢lenskych stati
mohou byt v piipadé, Zze nebudou vcas piipraveny, poskozeny piipadnym porusenim
bezpecnosti.

Komise nemé v imyslu odlozit datum pro dosazeni souladu 1. ledna 2021 z téchto duvodu:
Evropska agentura pro chemické latky (déle jen ,,agentura®) jiz v dubnu 2019 vypracovala a
zvetejnila format pro predkladani podle ptilohy VIII ¢asti C. Agentura dale vytvoftila a ztidila
databazi s moZnosti vyhledavani, které je v provozu od listopadu 2019.

Pokud jde o pfipravenost systémil IT Clenskych stath, probiha ptiprava jejich ptistupu do
databaze s moznosti vyhledavani podle planu pro vSechny Clenské staty, které se rozhodly
databazi agentury s moznosti vyhledavani pouzivat. Clenské staty ziskaji piistup do databaze
s moznosti vyhledavani pouze tehdy, pokud splni vSechny bezpecnostni pozadavky, takze
obavy tykajici se naruSeni bezpe¢nosti nejsou opodstatnéné.

Pokud jde o zpozdéni zpisobené krizi COVID-19 a z toho vyplyvajici nemoZnost piijmout
tento akt pfed dobou, kdy se spolunormotviirctim béhem urcitého obdobi v 1ét¢ nepredklada;ji
legislativni navrhy, Komise odhaduje, Ze €inilo pfiblizné¢ dva a pil mésice. Podle ndzoru
Komise to vSak neodiivodiiuje prodlouzeni lhity pro dosazeni souladu.

Zpétna vazba poukdzala na to, Ze od 1. ledna 2021 je tfeba oznamit znacny pocet smési. Je
tieba vzit v Givahu, ze pfiloha VIII pouze harmonizuje format pro pfedkladani informaci a ze
povinnosti predkladat informace podle ¢lanku 45 jsou pouzitelné jiz od vstupu natizeni (ES)
¢. 1272/2008 v platnost. Pfechodné obdobi do 1. ledna 2025 pro jiz ozndmené smési v rdmci
stavajicich vnitrostatnich systémi je stanoveno v natizeni (EU) 2017/542, takze u smési, které
JiZ byly uvedeny na trh, je lze vyuZit.

Pokud jde o zavedeni ¢l. 25 odst. 8, bylo uvedeno, Ze neni stanovena zadna prahova hodnota
koncentrace pro uvadéni identifikatori UFI na obalu barev namichanych na pfani zakaznika u

4 Uk vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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nebezpecnych smési, které jsou v nich obsaZzeny, a byla navrzena prahova hodnota ve vysi 10
%. Stejnou zaleZitosti se zabyvala i skupina odborniki, jeZ byla konzultovédna a citovana vyse
a kterd dospéla k zavéru, ze k vyvolani odpovidajici reakce na ohrozeni zdravi dochdzi jiz pii
mnohem niz8i prahové hodnoté. Nyni se zavadi prahova hodnota koncentrace 0,1 %, coz je v
souladu s prahovou hodnotou pro identifikaci nebezpecnych slozek v oznameni.

Pokud jde o druhy pododstavec ¢l. 25 odst. 8, ktery stanovi povinnost zahrnout koncentraci
smési pomoci jednozna¢ného identifikdtoru slozeni do informaci uvedenych na Stitku barvy
namichané na pfani zékaznika, pokud piekro¢i 5 %, navrhly zGcastnéné strany z oblasti
prumyslu zvysit prahovou hodnotu na 10 %, aby byla zajisténa fadna ochrana duvérnych
obchodnich informaci. Stejnou =zalezitosti se zabyvala 1 skupina odbornikli, jez byla
konzultovana a citovana vySe a kterd dospéla k zavéru, ze by mél byt zachovan stanoveny
limit, ktery vyvolava odpovidajici reakci na ohrozeni zdravi, zejména s ohledem na to, ze
vétSina barev je formulovana s koncentraci mensi nez 5 % na barvici slozku. Komise je toho
nazoru, ze vzhledem k tomu, Ze navrhované znéni jiz umoziuje misto konkrétni koncentrace
uvést ur€ité rozmezi koncentraci, je moznost zpétného zjisténi slozeni smési podstatné
omezena a predloZzené argumenty nebyly dostatecné podlozeny, aby odiivodnily dodatec¢né
snizeni urovn¢ bezpecnosti.

Dalsi navrhy se tykaly rozSifeni definice ,,barvy namichané na ptféni zdkaznika® na ,,smési
barev namichanych na ptéani zakaznika* podle ¢l. 25 odst. 8 tfetiho pododstavce a ptilohy VIII
casti A oddilu 2.4 bodu 5, aby bylo mozné této odchylky vyuzit u vSech smési barev
namichanych na ptani zdkaznika. Podle ndzoru Komise je tfeba rozliSovat mezi smésmi, které
maji za cil pfidat barvu, a smésmi, které jsou barvené. Barvené smési nemohou spadat pod
definici ,,barvy*. Nebyly poskytnuty zddné tidaje o trhu ani o nehodach u jinych smési barev
namichanych na pfani zdkaznika, a proto by rozsifeni definice bez podplrnych udaji nebylo
odiivodnéné.

Dalsi ptfipominky navrhuji v definici ,,barvy namichané na pfani zakaznika“ vypustit odkaz na
,omezené mnozstvi“. Komise se domniva, Ze tato specifikace je nezbytna k tomu, aby byla
jasné definovana koncepce barvy namichané na ptani zdkaznika, nebot’ bez ni by bylo mozné
uvadét na trh neomezené mnozstvi barev namichanych na ptani zdkaznika, coz by vedlo k
rozdilnému scénafi rizika. Jakékoli konkrétni limitni mnozZstvi by zaroven bylo svévolné a
neodtivodnéné vzhledem k tomu, ze definice by méla vyhovovat riznym piipadovym
scénafim.

Kromé¢ toho bylo navrzeno do definice ,,barvy namichané na ptani zakaznika“ podle ¢l. 25
odst. 8 tretiho pododstavce a ptilohy VIII ¢asti A oddilu 2.4 bodu 5 zahrnout ,,primyslové
barvy a inkousty namichané na pfani zdkaznika“ vzhledem k tomu, ze sméSovaci odstiny
nebo barvy v misté prodeje rovnez existuji pro primyslovy segment. Vzhledem k nedostatku
diukazl o nezbytnosti odchylky pro tyto barvy a k pozdnimu nacasovani zaddosti nepovazuje
Komise za opodstatnéné tuto odchylku rozsifit. Otazky tykajici se barev namichanych na
pfani zédkaznika byly projednany rovnéz se skupinou odborniki, kterd byla konzultovana a
citovana vyse, a vétSina odbornikd dala pfednost tomu, aby zjednoduSeni nebylo nijak
rozsifeno.

Byly vzneseny pfipominky s cilem poskytnout vétsi flexibilitu pro uvadéni jednozna¢ného
identifikatoru slozeni (UFI) na ostatnich ¢astech baleni (napt. nahote, na viku) namisto ¢asti
pro dopliiujici informace na Stitku nebo na obalu umisténé s jinymi prvky oznaceni podle
¢l. 29 odst. 4a a ptilohy VIII ¢asti A oddilu 5.3. Komise zastava nazor, ze pokud jde o
umisténi UFI, stavajici ustanoveni umoziuji dostate¢nou flexibilitu.
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3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Timto pravnim aktem se méni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Pravnim zéakladem tohoto aktu
V pfenesené pravomoci je ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 31.8.2020,

kterym se méni ¢lanek 25 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
o Kklasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, pokud jde o barvy namichané na piani

zékaznika

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a 0 zmé&né nafizeni (ES) &. 1907/2006°, a zejména na ¢&l. 53 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

1)

)

©)

Natizeni (ES) €. 1272/2008 bylo zménéno natizenim Komise (EU) 2017/542° za
ucelem doplnéni nékterych pozadavki na predkladani informaci tykajicich se reakce
na ohrozeni zdravi a vloZeni ,jednozna¢ného identifikdtoru slozeni (UFI) do
dopliiujicich informaci uvedenych na S$titku nebezpeéné smési. Dovozci a nasledni
uzivatelé musi zalit splfiovat pozadavky po etapach — podle jednotlivych dat pro
dosazeni souladu — v zavislosti na tom, pro jaké pouziti je smés uvadéna na trh.

Odvétvi barev vyjadtilo konkrétni obavy tykajici se praktického provadéni poZzadavki
na reakci na ohrozeni zdravi v ptipad¢ barev vyrabénych v omezenych mnozstvich na
miru pro jednotlivého zékaznika nebo profesionadlniho uZivatele v misté prodeje. Aby
byla uspokojena poptavka zakaznikli po velmi specifickych odstinech, mohou byt
pfislusni pracovnici pozadani, aby michali a dodéavali barvy s témé&f neomezenym
poctem ruznych slozeni. Dodrzovani pozadavki na reakci na ohrozeni zdravi by proto
vyzadovalo, aby pracovnici bud’ piedklddali informace a pfedem vytvofili
identifikatory UFI pro obzvlasté vysoky pocet barev vSech moznych kombinaci barev,
z nichZ mnohé ve skutecnosti nemusi byt nikdy dodany, nebo aby odlozili kazdou
dodavku v misté prodeje aZz do okamziku piedloZzeni informaci a vytvofeni
identifikatoru UFIL. Kazdy z téchto pfistupi by nepfiméfené zatiZil odvétvi barev
namichanych na pfani zdkaznika.

Aby se predeslo nepfiméfené administrativni zatézi, zejména pro malé a stfedni
podniky, u barev namichanych na piani zakaznika, je tfeba pozadavky zménit
nafizenim Komise v pienesené pravomoci (EU) YYYY/XXX [Urad pro publikace:
viozit odkaz na narizeni Komise v prenesené pravomoci ..., kterym se méni narizeni
Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o Klasifikaci, oznacovani a baleni

Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
Narizeni Komise (EU) 2017/542 ze dne 22. bfezna 2017, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési doplnénim nové

ptilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi (Uf. vést. L 78,
23.3.2017,s. 1).

CS



CS

(4)

(5)

(6)

latek a smési v zajmu zlepseni praktického provadeni poZadavkii na informace tykajici
se reakce na ohrozeni zdravi, C(2020)5759], a to s cilem umoznit u barev
namichanych na ptani zékaznika vyjimku z oznamovaci povinnosti podle ptilohy V11|
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a z povinnosti vytvofit identifikator UFI uvedené ve
zminéné piiloze. Aby vSak toxikologicka stfediska mohla formulovat vhodnou reakci
na ohrozeni zdravi, musi jednotlivé smési obsazené v barvach namichanych na piani
zékaznika nadale spliiovat vS§echny pozadavky piilohy VIIIL.

S ohledem na tuto skute¢nost je vhodné zménit ¢lanek 25 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 s
cilem stanovit pravidlo pro barvy namichané na pifani zdkaznika, u nichz se
neoznamuji zadné informace ani se nevytvaii zadny odpovidajici identifikator UFI,
coz by vyzadovalo, aby se na Stitku barvy namichané na prani zékaznika uvadély
identifikatory UFI vSech smési obsazenych v barvé namichané na ptani zékaznika.
Kromé toho, pokud je koncentrace smési s identifikdtorem UFI obsazené v barvé
namichané na pfani zdkaznika vyssi nez 5 %, méla by byt tato koncentrace zahrnuta v
doplnujicich informacich uvedenych na Stitku barvy namichané na prani zdkaznika,
nebot’ smési v téchto barvach o takové koncentraci jsou s vétsi pravdépodobnosti
relevantni pro reakce na ohrozeni zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze datum, kdy musi byt splnény pozadavky u smési pro
spotiebitelské a profesionalni pouziti, tj. 1. ledna 2021, stanovené v ptiloze VIII
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se blizi a Ze toto nafizeni umoziuje spliiovat pozadavky
uvedené prilohy v§em odvétvim, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive.

Natizeni (ES) €. 1272/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V ¢lanku 25 natizeni (ES) €. 1272/2008 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,»8. V piipadé barvy namichané na pfani zdkaznika, u niZ nebylo pfedloZeno zadné
podani v souladu s ptilohou VIII ani nebyl vytvoten Zadny odpovidajici jednoznacny
identifikator sloZeni, musi byt v doplilujicich informacich uvedenych na §titku barvy
namichané na pfani zdkaznika zahrnuty jednoznacné identifikatory sloZeni vSech
smési obsaZenych v barvé namichané na pfani zdkaznika o koncentraci vyssi nez 0,1
%, které samy podléhaji oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 45, pfi¢emz musi byt
uvedeny spole¢né a v sestupném potadi podle koncentrace smési v barvé namichané
na prani zakaznika v souladu s ustanovenimi ptilohy VIII ¢asti A oddilu 5.

V piipadé, na ktery se vztahuje prvni pododstavec, pokud je koncentrace smési s
jednoznaénym identifikatorem sloZeni v barvé namichané na pfani zédkaznika vyssi
nez 5 %, musi byt v dopliujicich informacich uvedenych na stitku barvy namichané
na prani zékaznika rovnéz zahrnuta koncentrace této smeési vedle jejiho
jednoznacného identifikatoru slozeni v souladu s ptilohou VIII ¢asti B oddilem 3.4.

Pro ucely tohoto odstavce se ,,barvou namichanou na ptani zakaznika* rozumi barva
vyrobena v omezenych mnozstvich na miru pro jednotlivého zakaznika nebo
profesionalniho uzivatele v misté prodeje prostiednictvim téonovani nebo miseni
barev.*
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Clanek 2

Toto natizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech Clenskych statech.

V Bruselu dne 31.8.2020

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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