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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/11
z 29. oktébra 2019,
ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 12722008 o Kklasifikicii,
oznacovani a baleni litok a zmesi, pokial ide o informdcie siivisiace s reakciou na ohrozenie zdravia
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii,
oznacovan({ a balenf litok a zmesi, o zmene, doplneni a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ('), a najmi jeho ¢lanok 45 ods. 4 a ¢lanok 53 ods. 1,

kedze:

(1)  Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 bolo zmenené nariadenim Komisie (EU) ¢. 2017/542 () s ciefom doplnif urcité
poziadavky na predkladanie informdcif tykajacich sa reakcie na ohrozenie zdravia a zahrniit ,jedine¢ny identifikdtor
vzorca“ do dalsich informdcii uvedenych na etikete nebezpecnej zmesi. Zmeny sa majii zacat uplatiiovat od
1. janudra 2020, ale od dovozcov a ndslednych uzivatelov sa vyzaduje iba to, aby nové pravidld zacali dodrziavat
v etapdch podla série ddtumov na dosiahnutie stiladu v zdvislosti od pouzitia zmesi, ktord sa uvddza na trh. Prvym
takymto ddtumom na dosiahnutie stiladu je 1. janudr 2020.

(2)  Po prijati nariadenia (EU) 2017/542 sa pocas rokovani s vnitro§titnymi orgdnmi a inymi zainteresovanymi
stranami vypracovalo niekolko ndvrhov znenia s cielom ulahif vykondvanie novych pravidiel zavedenych
uvedenym nariadenim a objasnif ich vyznam. Nové pravidld zavedené uvedenym nariadenim by sa preto mali
zmenif, aby sa umoznil ich jednoduchs$i vyklad, aby sa zlepsila vnitornd sudrznost a zmiernili niektoré
nezamyslané dosledky, ktoré sa prejavili az po prijati uvedeného nariadenia. Najmid vzhladom na to, Ze jedine¢ny
identifikdtor vzorca (UFI) moze byt potrebné Casto aktualizovat, by sa v novych pravidlich malo stanovit, aby sa
UFI uvédzalo bud na etikete nebezpecnej zmesi, alebo na jej obale v tesnej blizkosti etikety. V ¢ldnku 31 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa uz takisto uvddza moznost umiestnit vietky prvky oznacovania na obal, a nie na
etiketu. Okrem toho sa v ¢ldnku 29 ods. 3 nariadenia (ES) €. 1272/2008 riesi situdcia, ked sa zmes doddva bez obalu.

(3)  Okrem ndvrhov znenia predlozili vnitrostatne orgdny a dalsie zainteresované strany urcité otdzky tykajice sa
funkénosti novych pravidiel zavedenych nariadenim (EU) 2017/542, napriklad t¢inkov vysokej variability v zlozenf
zmesi v dosledku prirodného povodu zloziek, tazkosti s poznanim presného zloZenia vyrobkov v pripade zlozitych
dodavatelskych refazcov a vplyvu stvisiaceho so skutocnostou, Ze zlozky zmesi s rovnakymi technickymi
vlastnostami a nebezpecenstvami doddvajii viaceri doddvatelia. Hned po vypracovani akychkolvek rieseni tychto
otdzok treba vietky vysledné zmeny novych pravidiel vykonat pred prvym datumom dosiahnutia stladu, ked sa od
dovozcov a ndslednych uzivatefov vyzaduje, aby zacali nové pravidld dodrziavat, pokial ide o zmesi na

() U.v.EUL353,31.12.2008,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) 2017/542 z 22. marca 2017, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi doplnenim prilohy o harmonizovanych informdcidch stvisiacich s reakciou na
ohrozenie zdravia (U. v. EUL 78, 23.3.2017, s. 1).
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spotrebitelské pouzitie. Z tohto dovodu je vhodné odlozit prvy ddtum na dosiahnutie stladu z 1. janudra 2020 na
1. janudra 2021, aby sa poskytol dostatocny ¢as na vypracovanie potrebnych rieSeni a vykonanie akychkolvek
potrebnych zmien novych pravidiel. Tymto odkladom nie je dotknutd nevyhnutnost funk¢nosti systémov ¢lenskych
Stitov s dostatoénym Casovym predstihom pred 1. janudrom 2021 s ciefom umoznit dovozcom a ndslednym
uzivatelom dostatok Casu na pripravu svojich predlozeni pred uvedenym ddtumom.

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(5)  Détum zaciatku uplatiovania tohto nariadenia by sa mal posuntt a zostladit s ddtumom zaciatku uplatiovania
nariadenia (EU) 2017/542,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa men{ takto:

1. V &lanku 25 sa odsek 7 nahrddza takto:

,7. Ak podla prilohy VIII predkladatel vytvori jedine¢ny identifikdtor vzorca, zahrnie sa do dalsich informécii na
etikete v stlade s ustanoveniami oddielu 5 ¢asti A uvedenej prilohy.”

2. V ¢ldnku 29 sa vkladé tento odsek:

,4a. Ak podla prilohy VIII predkladatel vytvori jedinecny identifikdtor vzorca, mdZe namiesto toho, aby ho uviedol
v dalsich informdcidch na etikete, tento tidaj uviest inym spdsobom povolenym v oddiele 5 Casti A uvedenej prilohy.”

3. Priloha VIII sa men{ v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. janudra 2020.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. oktobra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa men{ takto:
1. Cast A sa meni takto:
a) Oddiel 1.1 sa nahrddza takto:
,1.1. Dovozcovia a ndsledni uzivatelia uvddzajici na trh zmesi na spotrebitel'ské pouzitie v zmysle oddielu 2.4 Casti
A tejto prilohy st povinni dodrziavat stlad s touto prilohou od 1. janudra 2021.
b) Oddiel 2.3 sa nahrddza takto:
,2.3. V pripade zmesi uvddzanych na trh len na priemyselné pouzitie sa predkladatelia moéZzu rozhodnit pre
predloZenie v obmedzenom rozsahu, ktoré predstavuje alternativu k veobecnym poziadavkdm tykajiicim sa

predkladania, v stlade s oddielom 3.1.1 Casti B za predpokladu, Ze je dostupny rychly pristup k dalsim
podrobnym informacidm o vyrobku v stlade s oddielom 1.3 uvedenej ¢asti.”;

¢) Oddiel 4.1 sa nahradza takto:

,4.1 Pre viac ako jednu zmes sa moze vykonat spolocné predlozenie, dalej len ,skupinové predlozZenie®, ak vsetky
zmesi v skupine maji rovnaki klasifikdciu vo vztahu k nebezpecnosti pre zdravie a fyzikdlnej nebezpecnosti.”;

d) Oddiel 4.3 sa nahrddza takto:
,4.3. Odchylne od oddielu 4.2 je skupinové predloZenie takisto povolené, ak sa rozdiel v zlozeni medzi roznymi

zmesami v skupine tyka len parfumov, a to za predpokladu, Ze celkovd koncentrécia jednotlivych parfumov
obsiahnutych v kazdej zmesi nepresiahne 5 %.%

e) Voddiele 5.1 sa treti pododsek nahrddza takto:

,Odchylne od druhého pododseku sa novy UFI nevyzaduje pre zmesi v skupinovom predlozeni, ktoré obsahuji
parfumy, za predpokladu, Ze zmena zloZenia sa tyka len uvedenych parfumov alebo pridania novych parfumov.”;

f) Oddiel 5.2 sa nahradza takto:

,5.2. Namiesto zahrnutia UFI do dopliujtcich informdcii na etikete sa predkladatel méze rozhodnut vytlacit alebo
umiestnit ho na vnitorny obal spolu s inymi prvkami oznacovania.

Ak je vnitorny obal bud v takom tvare, alebo taky maly, Ze UFI nafi nie je mozné umiestnif, moze
predkladatel vytlacit alebo umiestnit UFI spolu s ostatnymi prvkami oznac¢ovania na vonkajsom obale.

V pripade zmesi, ktoré nie st zabalené, sa UFI uvedie v karte bezpec¢nostnych tdajov alebo sa vkladd do képie
prvkov oznacovania uvedenych v clanku 29 ods. 3

Pred UFI musi byt uvedend skratka ,UFI“ velkymi pismenami, za ktorou nasleduje dvojbodka (,UFL"), a musi
byt jasne viditelny, Citatelny a nezmazatelne vyznaceny.

g) Oddiel 5.3 sa nahrddza takto:

,5.3 Odchylne od prvého pododseku oddielu 5.2, ak ide o zmesi doddvané na pouZzitie v priemyselnych objektoch,
UFI moze byt alternativne uvedeny v karte bezpe¢nostnych adajov.;
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2. Cast B sa men takto:
a) voddiele 1.1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,2Uvedie sa tplny obchodny ndzov/ndzvy zmesi, v pripade potreby vritane obchodnej znacky/znaciek, ndzvu
vyrobku a variantnych ndzvov, ako sa objavuji na etikete, bez skratiek a tak, aby umoznovali jeho 3pecificka
identifikdciu.”;

b) Oddiel 1.2 sa nahrddza takto:

,1.2. Udaje o predkladatelovi a kontaktnom mieste

Musi sa uviest meno/ndzov, Gplnd adresa, telefonne ¢&islo a e-mailova adresa predkladatela a v pripade, Ze sa
lisia, meno/ndzov, tplnd adresa, telefénne ¢islo a e-mailovd adresa kontaktného miesta, ktoré sa maji pouzit
na ziskanie dal$ich informdcif relevantnych pre ticely reakcie na nidzové situdcie ohrozenia zdravia.;

¢) Oddiel 1.3 sa nahrddza takto:

,1.3. Meno/ndzov, telefénne Cislo a e-mailovd adresa pre rychly pristup k dalsim informdcidm o vyrobku

V pripade predlozenia v obmedzenom rozsahu, ako sa stanovuje v oddiele 2.3 ¢asti A, sa uvedie meno/ndzov,
telefonne ¢islo a e-mailovd adresa, na ktorych existuje moznost rychleho pristupu k podrobnym dodato¢nym
informacidm o vyrobku relevantnym pre dcely reakcie na nidzové situdcie ohrozenia zdravia v jazyku
uvedenom v oddiele 3.3 Casti A. Telefénne ¢islo musi byt dostupné 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni.*

d) Voddiele 2.4 sa tretia zardzka nahrddza takto:

,— ak je k dispozicii, pH dodanej zmesi alebo ak je zmes tuhd, pH vodnej kvapaliny alebo roztoku pri danej
koncentracii. Uvedie sa koncentracia skiiSobnej zmesi vo vode. Ak pH nie je k dispozicii, uvedd sa dovody;*

¢) Voddiele 3.1 sa treti a §tvrty pododsek nahrddzaju takto:

,Odchylne od druhého pododseku musia byt v skupinovom predlozeni zlozky parfumu v zmesiach pritomné
aspoil v jednej zo zmesi.

V pripade skupinovych predlozeni, pri ktorych sa parfumy medzi zmesami obsiahnutymi v skupine liSia, sa
poskytne zoznam zmesi a parfumov, ktoré tieto zmesi obsahuju, vratane ich klasifikdcie.”;

f) Oddiel 3.1.1. sa nahrddza takto:

,3.1.1. Poziadavky na zmesi na priemyselné pouZzitie

V pripade predloZenia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3 ¢asti A mozu byt informécie,
ktoré sa poskytnt o zloZeni zmesi na priemyselné pouzitie, obmedzené na informdcie obsiahnuté v karte
bezpecnostnych tidajov v silade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 za predpokladu, Ze dalsie
informdcie o zlozeni st dostupné na poziadanie o rychly pristup v stlade s oddielom 1.3.

g) Nadpis oddielu 3.2 sa nahrddza takto:

LInformdcie o zlozkdch zmesi;
h) Voddiele 3.2 sa pred oddiel 3.2.1 vklad4 tento odsek:

»Zlozkou zmesi je bud latka, alebo zmes v zmesi.;
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k)

V oddiele 3.2.2 sa druhy pododsek nahradza takto:

yInformécie o ldtkach obsiahnutych v ZVZ sa uvddzajii v stlade s kritériami oddielu 3.2.1 s vynimkou pripadu, ked
predkladatel nemd pristup k informdcidm o dplnom zlozeni ZVZ. V druhom pripade sa ZVZ identifikuje
prostrednictvom jej identifikdtora vyrobku v stilade s ¢lankom 18 ods. 3 pism. a) spolu s jej koncentraciou a UFI,
ak je k dispozicii, a ak ustanoveny orgdn dostal informacie o ZVZ v predchadzajicom predloZeni. Ak nie je
k dispozicii UFI alebo ak ustanoveny orgdn nedostal informdcie o ZVZ v predchddzajicom predlozZeni, ZVZ sa
identifikuje pomocou jej identifikdtora vyrobku v stlade s ¢linkom 18 ods. 3 pism. a) spolu s jej koncentraciou
a informdciami o zloZeni obsiahnutymi v karte bezpe¢nostnych tdajov ZVZ a vSetkymi dal§imi zndmymi
zlozkami, ako aj menom/ndzvom, e-mailovou adresou a telefénnym ¢islom doddvatela ZVZ.%

Oddiel 3.2.3 sa nahrddza takto:

»,3.2.3. Generické identifikdtory vyrobkov

Odchylne od oddielov 3.2.1 a 3.2.2 mo6Zu byt generické identifikdtory vyrobkov ,parfumy* alebo ,farbiva“
pouzité vyhradne pri takych zlozkdch zmesi, ktoré sa pouZivaju na pridanie vone alebo farby, ak sa
splnené tieto podmienky:

— zlozky zmesi nie st klasifikované ako latky nebezpecné pre zdravie,

— koncentrécia zloziek zmesi identifikovanych pomocou generického identifikdtora vyrobku nepresahuje
celkovo:

a) 5%, pokial ide o celkové mnozstvo parfumov; a
b) 25 %, pokial ide o celkové mnozstvo farbiv.”;

Oddiel 3.3 sa nahradza takto:

»3.3. Zlozky zmesi podlichajiice poZiadavkdm tykajiicim sa predkladania
Uvedt sa tieto zlozky zmesi:

1. zlozky zmesi klasifikované ako nebezpecné na zdklade ich t¢inkov na zdravie alebo ich fyzikdlnych
ucinkov, ktoré:

— st pritomné v koncentraciach rovnajticich sa alebo vacsich ako 0,1 %,

— s0 identifikované, aj ked v koncentracidch nizsich ako 0,1 %, ak predkladatel nevie preukazat, ze
uvedené zlozky st irelevantné na ucely reakcie na ohrozenie zdravia a preventivnych opatreni,

2. zlozky zmesi neklasifikované ako nebezpetné na zdklade ich G¢inkov na zdravie alebo fyzikdlnych

Bod 3.4 sa nahrddza takto:

,3.4. Koncentrdcia a rozsahy koncentrdcie v zlozkdch zmesi

Predkladatelia predkladaji informdcie stanovené v oddieloch 3.4.1 a 3.4.2 so zretelom na koncentrdciu
zloziek zmesi identifikovanych v stlade s oddielom 3.3.%

m) Voddiele 3.4.1 sa ndzov tabulky 1 nahrddza takto:

,Rozsahy koncentricie uplatiiujice sa na nebezpetné zlozky so zdsadnym vyznamom pre reakciu na
ohrozenie zdravia“;
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n) Oddiel 3.4.2 sa nahrddza takto:

,3.4.2. Iné nebezpecné zlozky a zlozky, ktoré nie st klasifikované ako nebezpecné

Koncentricia nebezpe¢nych zloziek v zmesi, ktoré nepatria do Ziadnej z kategérif nebezpecnosti uvedenych
v oddiele 3.4.1, a identifikovanych zloziek, ktoré nie st klasifikované ako nebezpecné, sa vyjadri v silade
s tabulkou 2 ako rozsahy percentudlnych hmotnostnych alebo objemovych podielov v zostupnom poradi.
Alternativne sa mozZu uviest presné percentudlne podiely.

Odchylne od prvého pododseku v pripade zloziek parfumov, ktoré nie sii klasifikované alebo st
klasifikované len pre koznu senzibilizaciu kategérie 1, 1A alebo 1B alebo aspiraént toxicitu, predkladatelia
nie sG povinni poskytniit informdacie o ich koncentricii za predpokladu, Ze ich celkovd koncentricia
nepresiahne 5 %.

Tabulka 2

Rozsahy koncentricie uplatiiujice sa na iné nebezpecné zlozky a zlozky, ktoré nie sii
klasifikované ako nebezpeéné

Rozsah koncentrécie zlozky obsiahnutej v zmesi (v %) Maximdlna vefkost roz\s’alilrlzclﬁ(())r%;elrl}trécie, ktord sa pouzije
>25-<100 20 % jednotiek
>10-<25 10 % jednotiek
=21-<10 3 % jednotiek
>0-<1 1 % jednotiek*;

o) Oddiel 3.5 sa nahrddza takto:

»3.5. Klasifikdcia zloZiek zmesi

Uvddza sa klasifikdcia zloZiek zmesi na zdklade nebezpecnosti pre zdravie a fyzikdlnej nebezpecnosti (triedy
nebezpecnosti, kategorie nebezpecnosti a vystrazné upozornenia). Patri sem klasifikdcia asponn vietkych
zmesi uvedenych v bode 3.2.1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 o poziadavkich na zostavenie
kariet bezpe¢nostnych tdajov. V pripade, ze sa ZVZ identifikuje pomocou jej identifikdtora vyrobku a jej UFI
v stlade s ¢astou B oddielom 3.2.2, uvddza sa len klasifikdcia vo vztahu k zdravotnej a fyzickej nebezpecnosti
VAV

p) Voddiele 4.1 sa ndzov tabulky 3 nahrddza takto:

,Odchylky v koncentricii zloZiek, ktoré si vyZaduja aktualiziciu predloZenia“;
q) Voddiele 4.1 sa posledny pododsek nahrddza takto:

,Ak sa zmenia parfumy v skupinovom predloZeni, aktualizuje sa zoznam zmesi a parfumov, ktoré obsahuj,
v stilade s poziadavkami uvedenymi v oddiele 3.1.%

3. Cast C sa men{ takto:

a) Oddiel 1.2 sa nahradza takto:

,1.2. Identifikdcia zmesi a predkladatela

Identifikdtor vyrobku

— Uplny obchodny ndzov/nézvy vyrobku (v pripade skupinového predloZenia sa uvidza zoznam vietkych
identifikdtorov vyrobkov)

— Iné ndzvy, synonyma
— Jednoznalny identifikdtor vzorca (UF])

— Ostatné identifikdtory (Cislo autorizdcie, kody vyrobku spolo¢nosti)
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Kontaktné tidaje predkladatel'a a pripadne kontaktného miesta
— Meno/Nizov

— Uplnd adresa

— Telefénne ¢islo

— E-mailové adresa

Kontaktné tidaje pre rychly pristup k dalsim informdcidm o vyrobku (24 hodin denne/7 dni v tyZdni). Len v pripade
predloZenia v obmedzenom rozsahu.

— Meno/Nazov
— Telefénne ¢islo (24 hodin denne, 7 dni v tyZdni)
— E-mailov4 adresa“

b) Voddiele 1.3 sa zoznam ,Dalgie informécie o zmesi“ nahradza takto:

,Dodatocné informdcie o zmesi
— Farba/farby

— Ak je k dispozicii, pH dodanej zmesi alebo ak je zmes tuhd, pH vodnej kvapaliny alebo roztoku pri danej
koncentrécii. Uvedie sa koncentracia skiiSobnej zmesi vo vode. Ak pH nie je k dispozicii, uvedi sa dovody;

— Fyzikélny stav/stavy
— Obal (druh/druhy a velkost/|velkosti)
— Zamyslané pouzitie (kategéria vyrobku)

— Poutzitia (spotrebitel'ské, profesiondlne, priemyselné)“.
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