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II

(Nelegislativne akty)

ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (Elj) 2021/1868
z 15. oktébra 2021

o usmerneniach pre politiky zamestnanosti ¢lenskych Stitov

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej clanok 148 ods. 2,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu ('),

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (),

po porade s Vyborom regiénov,

so zretelom na stanovisko Vyboru pre zamestnanost (),

kedze:

(1) Clenské stity a Unia maji pracovat na rozvoji koordinovanej stratégie zamestnanosti so zameranim najmi
na podporu kvalifikovanej, vyskolenej a adaptabilnej pracovnej sily, ako aj na trhy préce, ktoré st orientované
na budicnost a reaguji na hospodérske zmeny, a to v zdujme dosiahnutia cielov plnej zamestnanosti a socidlneho
pokroku, vyvdzeného rastu, vysokej tGrovne ochrany Zivotného prostredia a zlepSenia ]eho kvality, stanovenych
v ¢lanku 3 Zmluvy o Eurdpskej Unii (dale] len ,Zmluva o EU“. Clenské $tity maji povazovat podporu
zamestnanosti za zdlezitost spolo¢ného zdujmu a koordinovat svoje zodpovedajice ¢innosti v Rade,
s prihliadnutim na vnitrostétne skisenosti tykajiice sa zodpovednosti socidlnych partnerov.

(2)  Unia md bojovat proti socidlnemu vylaceniu a diskrimindcii a podporovat’ socidlnu spravodlivost a ochranu, rovnost
medzi Zenami a muzmi, solidaritu medzi generdciami a ochranu prév dietata, ako sa stanovuje v ¢ldnku 3 Zmluvy
o EU. Pri Vymedzovanl a vykondvani svojich politik a Cinnosti md Unia prihliadaf na poziadavky spojené
s podporou vysokej tirovne zamestnanosti, so zdrukou primeranej soc1alne] ochrany, s bojom proti chudobe
a socidlnemu vyldceniu, vysokou Groviiou vzdeldvania a odbornej pripravy a ochranou ludského zdravia, ako sa
stanovuje v ¢lanku 9 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (dalej len ,ZFEU").

(3) Unia v silade so ZFEU vypracovala a Vykonéva nastroje na koordindciu polittk v oblasti hospodarstva
a zamestnanosti. Sicastou uvedenych ndstrojov st Usmernenia pre politiky zamestnanosti ¢lenskych Stitov (dalej
len ,usmernenia“) uvedené v prilohe k rozhodnutiu Rady (EU) 2020/1512 (%) a hlavné smery hospoddrskych pohtﬂ<
dlenskych stitov a Unie stanovené v odpordcani Rady (EU) 2015/1184 (), ktoré spolu tvoria integrované

() Stanovisko zo 16. septembra 2021 (zatial neuverejnené v tradnom vestniku).

(*) Stanovisko z 23. septembra 2021 (zatial neuverejnene v tradnom vestniku).

() Stanovisko z 24. jina 2021 (zatial neuverejnené v dradnom vestniku ).

(% Rozhodnutie Rady (EU) 2020/1512 z 13. oktébra 2020 o usmerneniach pre politiky zamestnanosti clenskych stétov (U. v. EU L 344,
19.10.2020, s. 22).

() Odpordicanie Rady (EU) 2015/1184 zo 14. jila 2015 o hlavnych smeroch hospoddrskych politik ¢lenskych $tétov a Eurdpskej tnie (U.
v.EUL 192,18.7.2015, s. 27).
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usmernenia. Vzhladom na vzdjomnd prepojenost medzi ¢lenskymi Stdtmi sa nimi md riadit vykondvanie politiky
v ¢lenskych statoch a Unii. V¥sledny stibor koordinovanych eurdpskych a vniitrostatnych politik a reforiem by mal
byt vhodnym siborom udrzatelnych politik v oblasti hospodarstva a zamestnanosti, vdaka ktorému by sa mali
dosiahnut pozitivne vedlajsie ticinky.

(4)  Usmernenia si v stlade s Paktom stability a rastu, s platnymi pravnymi predpismi Unie a rozli¢nymi iniciativami
Unie vrétane odporucam Rady z 10. marca 2014 (), z 15. februdra 2016 (), z 19. decembra 2016 (%), z 15. marca
2018 (), z 22. mdja 2018 (), z 22. mdja 2019 ('), z 8. novembra 2019 (*), z 30. oktébra 2020 (¥
a z 24. novembra 2020 (%), odporticania Komisie (EU) 2021/402 (%) a odporticania Rady (EU) 2021/1004 ().

(50 V rdmci eurdpskeho semestra sa spdjaji rozne ndstroje do jedného zastreSujiceho rdmca pre integrovani
mnohostrannii spolupréicu, pokial ide o politiky v oblasti hospodarstva a zamestnanosti, a dohlad nad tymito
politikami. Pri presadzovani environmentdlnej udrzatelnosti, produktivity, spravodlivosti a stability eurépsky
semester spdja zdsady Eurépskeho piliera socidlnych prav a socidlny prehlad, ktory je jeho néstrojom
na monitorovanie, a poskytuje prilezitost pre intenzivne zapojenie socidlnych partnerov, obcianskej spolo¢nosti
a inych zainteresovanych stran. Podporuje plnenie cielov udrzateného rozvoja. Politiky Unie a clenskych stitov
v oblasti zamestnanosti a hospoddrstva by mali ist ruka v ruke s prechodom Eurépy na klimaticky neutralne,
environmentalne udrzatelné a digitdlne hospodarstvo, zlepsit konkurencieschopnost, zabezpecit primerané
pracovné podmienky, podporit inovécie, presadzovat socidlnu spravodlivost a rovnaké prilezitosti, ako aj riesit
nerovnosti a regionalne rozdiely.

(6)  Zmena klimy a vyzvy stvisiace so Zivotnym prostredim, globalizdcia, digitalizdcia, umeld inteligencia, préca
na dialku, hospodarstvo zalozené na platformach a demograflcke zmeny menia eurdpske hospodarstva
a spoloc¢nosti. Unia a jej ¢lenské Stdty majii spolupracovat s cielom twcinne riesit uvedené strukturdlne faktory
a podla potreby prisposobit existujiice systémy, pricom by mali uzndvat tizku vzdjomnua prepo;enost hospodarstlev
a trhov prdce clenskych Stdtov a savisiacich pohtﬂ< To si vyzaduje koordinované, ambiciézne a Gcinné p011t1cke
opatrenia na trovni Unie, ako aj na vnitrostitnej drovni v stilade so ZFEU a s pravnymi predpismi Unie o spréve
hospodarskych zalezitosti pri zohladneni Eurépskeho piliera socidlnych prav. Takéto politické opatrenia by mali
zahffiat ozivenie udrzatelnych investicii, obnoveny zdvizok vykondvat v nédleZitej postupnosti §trukturalne reformy,
ktoré posiliiuji hospoddrsky rast, vytviranie kvalitnych pracovnych miest, produktivitu, primerané pracovné
podmienky, socidlnu a tzemnd sudrznost, vzostupni konvergenciu, odolnost a uplatiovanie fiskalnej
zodpovednosti. Mali by byt kombindciou opatreni na strane ponuky a dopytu, priCom by sa mal ziroven
zohladnovat ich vplyv na Zivotné prostredie a zamestnanost a socidlnu oblast.

(7)  Eurdpsky parlament, Rada a Komisia vyhldsili Eurdpsky pilier socidlnych prav (7). V rdmci tohto piliera sa stanovuje
dvadsat zdsad a prdv na podporu dobre fungujicich trhov price a systémov socidlneho zabezpeéenia ktoré st
rozdelené do troch kategorif: rovnaké prﬂe21tost1 a prlstup na trh préce, spravodlivé pracovné podmienky a socidlna
ochrana a zaclenenie. Tieto zdsady a prava usmerfiujd stratégiu Unie a zabezpecujd, aby prechod na klimatickd
neutrdlnost a environmentalnu udrzatelnost, digitaliziciu a demografické zmeny boli spravodlivé a socidlne
spravodlivé. Eurdpsky pilier socidlnych prdv a s nim stvisiaci socidlny prehlad predstavuje referenény rdmec
na monitorovanie vysledkov ¢lenskych stdtov v oblasti zamestnanosti a socidlnej oblasti, na podporu reforiem
na ndrodnej, regiondlnej a miestnej Urovni a na zostladenie ,socidlnych® a ,trhovych“ aspektov v dnesnom

(®) Odporticanie Rady z 10. marca 2014 o rdmci kvality pre stdze (U.v.EU C 88, 27.3.2014, 5. 1).

() Odporicanie Rady z 15. februdra 2016 tyka]uce sa integracie dlhodobo nezamestnanych do trhu préce (U.v.EU C 67,20.2.2016,s. 1).

() Odporticanie Rady z 19. decembra 2016 s ndzvom Cesty zvySovania rovne zrucnosti: nové prilezitosti pre dospelych (U. v. EU C 484,
24.12.2016,s. 1).

() Odportcanie Rady z 15. marca 2018 tykajtice sa eurépskeho ramca pre kvalitnd a Gcinnd uchovskd pripravu (U. v. EU C 153,

2.5.2018,s. 1).

) Odporicanie Rady z 22. ma]a 2018 o klticovych kompetencidch pre celoZivotné vzdeldvanie (U. v. EU C 189, 4.6.2018, s. 1).

(") Odporté¢anie Rady z 22. mija 2019 tykajice sa vysokokvalitnych systémov vzdeldvania a starostlivosti v ranom detstve (U. v. EU
C189,5.6.2019, s. 4). . .

(") Odportcanie Rady z 8. novembra 2019 o pristupe k socidlnej ochrane pre pracovnikov a samostatne zdrobkovo ¢inné osoby (U. v. EU
C387,15.11.2019,s. 1).

(") Odportcanie Rady z 30. oktébra 2020 o moste k pracovnym miestam — posilnen zdruky pre mladych [udi, a ktorym sa nahrddza
odporicanie Rady z 22. aprila 2013 o zavedeni zdruky pre mladych [udi (U. v. EU C 372, 4.11.2020, s. 1).

() Odporticanie Rady z 24. novembra 2020 tykajice sa odborného vzdeldvania a pripravy (OVP) pre udrzatelnt konkurencieschopnost,
socidlnu spravodlivost a odolnost (U.v.EU C 417, 2.12.2020, s. 1).

(") Odporticanie Komisie (EU) 2021/402 zo 4. marca 2021 tykajtice sa Gicinnej aktivnej podpory zamestnanosti po krize sposobenej
ochorenim COVID-19 (EASE) (U. v. EU L 80, 8.3.2021, 5. 1). o

() Odportcanie Rady (EU) 2021/1004 zo 14. jina 2021, ktorym sa zriaduje Eur6pska zdruka pre deti (U. v. EU L 223, 22.6.2021, 5. 14).

Vyhldsenie eurdpskeho piliera socidlnych prav (U. v. EU C 428, 13.12.2017, s. 10).

N
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modernom hospodarstve, a to aj prostrednictvom podpory socidlneho hospodarstva. Komisia predlozila 4. marca
2021 akény plan na vykondvanie Eurépskeho piliera socidlnych prav (dalej len ,akény pldn) zahffiajici ambiciézne,
ale realistické ciele a doplnkové ciastkové ciele do roku 2030 v oblasti zamestnanosti, zru¢nosti, vzdeldvania
a socidlnej ochrany.

(8) Hlavy Stdtov alebo predsedovia vldd uznali 8. mdja 2021 na socidlnom samite v Porte Eurépsky pilier socidlnych
prav za zékladny prvok obnovy a poukazali na to, Ze jeho vykonavanim sa posilni silie Unie o digitdlnu, zelend
a spravodlivi transformdciu a prispeje sa k dosiahnutiu vzostupnej socidlnej a hospodarskej konvergencie
a k rieSeniu demografickych vyziev. Zdéraznili, Ze socidlny rozmer, socidlny dialdg a aktivne zapojenie socidlnych
partnerov su zdkladom vysoko konkurencieschopného socidlneho trhového hospodérstva Uviedli, Ze akény plan
poskytuje uzitocné usmernenia na vykondvanie Europskeho piliera socidlnych prdv, a to aj v oblasti zamestnanosti,
zruénosti, zdravia a socidlnej ochrany. Uvitali nové hlavné ciele Unie do roku 2030 v oblasti zamestnanosti (78 %
obyvatel'stva vo veku 20 — 64 rokov by malo byt zamestnanych), zru¢nosti (60 % vetkych dospelych by sa malo
kazdy rok zacastiiovat na odbornej priprave) a znizovania chudoby (zniZenie o najmenej 15 miliénov ludi vritane
piatich miliénov deti), ako aj revidovany socidlny prehlad s ciefom monitorovat pokrok pri vykondvani zdsad
Eurépskeho piliera socidlnych prav ako stcasti ramca koordinacie politik v kontexte eurdpskeho semestra. Okrem
toho poznamenali, Ze vzhladom na to, ako sa Eurdpa postupne zotavuje z pandémie sposobenej ochorenim
COVID-19, bude potrebné preorientovat nase priority z ochrany pracovnych miest na ich vytvdranie
a na zlepSovanie ich kvality, a zdoraznili, Ze uplatiiovanie zdsad Eurépskeho piliera socidlnych prév bude mat
zdsadny vyznam pre to, aby sa v rdmci inkluzivnej obnovy zabezpetilo zvySovanie poctu a kvality pracovnych
miest pre vietkych. Zdoraznili svoj zdvdzok presadzovat jednotu a solidaritu, ¢o znamend aj zabezpecenie
rovnakych prileZitosti pre vietkych a to, aby sa na nikoho nezabudlo.

Potvrdili svoje odhodlanie, ktoré sa stanovuje v strategickom programe Europske Rady na roky 2019 - 2024,
pokracovat v prehlbovani vykondvania Europskeho piliera socidlnych prav na trovni Unie a na vndtrostitnej trovni
s nalezitym ohladom na prislusné pravomoci a zdsady sub51d1ar1ty a proporcionality. Clenské staty napokon
zdoraznili, ze je dolezité pozorne sledovat — a to aj na najvy3sej drovni — pokrok dosiahnuty pri vykonavani
Eurépskeho piliera socidlnych prav a plnen hlavnych cielov Unie do roku 2030.

(9)  Reformy trhu prdce vrtane vnuatro§titnych mechanizmov stanovovania miezd by sa mali riadit vndatro$titnymi
postupmi socidlneho dialégu s cielom zabezpetit spravodlivé mzdy, ktoré umoznuji dostojnii Zivotni droven
a udrzatelny rast. Mali by poskytovat potrebny priestor na $iroké postidenie socidlno-ekonomickych otdzok vratane
zlepSenia udrzatelnosti, konkurencieschopnosti, inovicie, vytvérania kvalitnych pracovnych miest, pracovnych
podmlenok chudoby zamestnanych osob, vzdeldvania a zrucnosti, verejného zdravia, zaclenenia a redlnych
prijmov. Clenské $tity a Unia by mali zabezpecit, aby sa vplyv pandémie ochorenia COVID-19 na socidlnu
a ekonomickii oblast, ako aj na oblast zamestnanosti zniZil a aby boli zmeny socidlne spravodlivé
a nediskrimina¢né. Je potrebné posiliiovat obnovu a usilovat sa o vytvaranie inkluzivnej a odolnej spolo¢nosti,
v ktorej st ludia chrdneni, dokdzu predvidat a zvlidat zmeny a mozu sa aktivne podielat na fungovani spolo¢nosti
a hospodérstva Na podporu zmien postavenia na trhu price je potrebny uceleny stbor aktivnych politik trhu
préce, ktory pozostdva z docasnych stimulov na prijimanie do zamestnania a na zmenu pracovného miesta, politik
v oblasti zru¢nosti a lepich sluzieb zamestnanosti, ako sa zdoraziuje v odportcani (EU) 2021/402.

(10) Je potrebné riesit diskrimindciu vo vsetkych jej formdch, zabezpecit rodovii rovnost a podporovat zamestnanost
mladych ludi. Okrem toho treba zabezpecit pristup a prilezitosti pre vietkych a zredukovat chudobu a socidlne
vyldcenie, aj v pripade det, a to najmi zabezpelenim ucinného fungovania trhov price a primeranych
a inkluzivnych systémov socidlnej ochrany a odstranenim prekdzok, ktoré brania vzdeldvaniu, odbornej priprave
a Ucasti na trhu price, okrem iného aj prostrednictvom investicii do vzdeldvania a starostlivosti v ranom detstve
a do digitdlnych zru¢nosti. Vzhladom na pandémiu ochorenia COVID-19 a v kontexte starnticich spolo¢nosti md
osobitny vyznam v¢asny a rovnaky pristup k cenovo dostupnym sluzbdm dlhodobej starostlivosti a zdravotnej
starostlivosti vrdtane prevencie a podpory zdravotnej starostlivosti. Viac by sa mal vyuzit potencidl osob so
zdravotnym postihnutim prispievat k hospoddrskemu rastu a socidlnemu rozvoju. Na pracov1skach v Unii sa
ujfmajt nové hospodarske a obchodné modely a v dosledku toho sa takisto menia pracovnopravne vztahy. Clenské
Staty by mali zabezpecit, aby sa v rdamci novych pracovnopravnych vztahov vyplyvajicich z novych foriem prace
zachovdval a posiliioval eurépsky socidlny model.
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(11) Integrované usmernenia by mali slazit ako zdklad odporacani pre jednotlivé krajiny, ktoré moze Rada adresovat
¢lenskym Stdtom. Po spusteni Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2021241 (**) Komisia upravﬂa cyklus europskeho semestra 2021 a v roku 2021 navrhla len
odportcania tykajice sa rozpoctovej situcie ¢lenskych $tatov, ako sa predpokladd v Pakte stability a rastu.

(12)  Clenské Staty maji v plnej miere vyuZivat iniciativu REACT-EU, zriadenti nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2020/2221 (*), ktora posiliiuje fondy politiky sidrznosti do roku 2023, Eur6psky socidlny fond plus,
zriadeny nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 (), Mechanizmus na podporu obnovy
a odolnosti a iné fondy Unie vritane Fondu na spravodlivi transformaciu, zriadeného nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/1056 (*'), a Fondu InvestEU, zriadeného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/523 (*), s cielom podporovat zamestnanost, socidlne investicie, socidlne zaclenenie a pristupnost,
a s cielom podporovat prilezitosti na zvySovanie Grovne zrucnosti a ziskavanie novych zru¢nosti pracovnej sily,
celozivotné vzdeldvanie a kvalitné vzdelavanie a odbornii pripravu pre vietkych vritane digitdlnej gramotnosti
a digitdlnych zrucnosti.

Clenské Stity maji tiez v plnej miere vyuzivat Eurpsky fond na prisposobenie sa globalizdcii na pomoc
pracovnikom, ktorf prisli o zamestnanie, zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/691 (%),
na podporu pracovnikov prepustenych v dosledku velkych restrukturahzacnych udalosti, ako je pandémia
ochorenia COVID-19, a socidlno- ekonomlckych transformdcii, ktoré st vysledkom globalizicie, technologickych
a environmentilnych zmien. Hoci sd integrované usmernenia adresované ¢lenskym stitom a Unii, mali by sa
vykondvat v partnerstve so vSetkymi vnitro$titnymi, regiondlnymi a miestnymi orgdnmi, v tizkej spoluprdci
s parlamentmi, ako aj so socidlnymi partnermi a zdstupcami ob¢ianskej spolo¢nosti.

(13) Vybor pre zamestnanost a Vybor pre socidlnu ochranu maji monitorovat vykondvanie prislusnych politik so
zretelom na usmernenia pre zamestnanost a v stlade so svojim prislusnym manddtom vyplyvajicim zo zmluvy.
Uvedené vybory a dalsie pripravné orgdny Rady zapojené do koordinicie hospodarskych a socidlnych politik maja
tzko spolupracovat. Malo by sa pokracovat v dialégu o politike medzi Eurépskym parlamentom, Radou
a Komisiou, najmé pokial ide o usmernenia pre politiky zamestnanosti ¢lenskych Statov.

(14) S Vyborom pre socidlnu ochranu sa konzultovalo,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Usmernenia pre politiky zamestnanosti clenskych stitov, ktoré sii stanovené v prilohe k rozhodnutiu (EU) 2020/1512,
zostdvaju v platnosti aj v roku 2021 a ¢lenské staty ich zohladnia vo svojich politikich zamestnanosti a v programoch
reforiem.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/241 z 12. februdra 2021, ktorym sa zriaduje Mechanizmus na podporu
obnovy a odolnosti (U. v. EUL 57, 18.2.2021, 5. 17).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20202221 z 23. decembra 2020, ktorym sa menf nariadenie (EU) ¢. 1303/2013,
pokial ide o dodato¢né zdroje a vykondvacie opatrenia na poskytovanie pomoci na podporu obnovy po krize spojenej s pandémiou
COVID-19 vrétane jej soc1alnych dosledkov a na pripravu zeleného, digitdlneho a odolného oZivenia hospodarstva (REACT-EU)
(U.v.EUL 437, 28.12.2020, 5. 30).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 z 24. jina 2021, ktorym sa zriaduje Eurépsky socidlny fond plus (ESF+)
a zruduje nariadenie (EV) ¢. 1296/2013 (U. v. EUL 231, 30.6.2021, 5. 21).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1056 z 24. jina 2021, ktorym sa zriaduje Fond na spravodlivi transforméciu
(U.v.EUL 231, 30.6.2021, s. 1).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/523 z 24. marca 2021, ktorym sa zriaduje Program InvestEU a ktorym sa menf
nariadenie (EU) 2015/1017 (U.v. EU L 107, 26.3.2021, s. 30).

(¥) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/691 z 28. aprila 2021 o Eurépskom fonde na prisposobenie sa globalizcii
na pomoc pracovnikom, ktorf prisli o zamestnanie (EGF), ktorym sa zrusuje nariadenie (EU) ¢. 1309/2013 (U. v. EU L 153, 3.5.2021,
s. 48).
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym 3tdtom.

V Luxemburgu 15. oktébra 2021

Za Radu
predseda
J. CIGLER KRALJ
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2021/1869
z 19. oktébra 2021,

ktorym sa meni rozhodnutie 1999/70/ES o externych auditoroch ndrodnych centrilnych bénk,
pokial ide o externého auditora Banca d’Italia
RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Protokol ¢& 4 o Statite Eurdpskeho systému centrdlnych bank a Eurdpskej centrélnej banky, ktory je
pripojeny k Zmluve o Eurépskej tinii a k Zmluve o fungovani Eur6pskej tinie, a najmé na jeho ¢ldnok 27 ods. 1,

so zretelom na odportcanie Eurdpskej centrdlnej banky zo 7. septembra 2021 Rade Eurdpskej tnie o externom auditorovi
Banca d'Italia (ECB/2021/41) (),

kedZe:

(1) Utty Eurépskej centralnej banky (ECB) a narodnych centralnych bank ¢lenskych stitov, ktorych menou je euro, maji
overovat nezdvisli externi auditori odporacani Radou guvernérov ECB a schvileni Radou Eur6pskej tinie.

(2)  Mandat spolo¢nosti BDO Italia S.p.A., sticasného externého auditora Banca d'Ttalia, sa skon¢il po vykonani auditu za
finan¢ny rok 2020. Preto je potrebné vymenovat externého auditora od finanéného roku 2021.

(3)  Banca d'talia si vybrala spolo¢nost Deloitte & Touche S.p.A. za svojho externého auditora na finan¢né roky 2021 az
2022.

(4)  Rada guvernérov ECB odporucila, aby spolo¢nost Deloitte & Touche S.p.A. bola vymenovana za externého auditora
Banca d'Italia na finan¢né roky 2021 az 2022.

(50  Rozhodnutie Rady 1999/70/ES (%) by sa malo v nadviznosti na odporticanie Rady guvernérov ECB zodpovedajicim
sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
V ¢lanku 1 rozhodnutia 1999/70/ES sa odsek 6 nahrddza takto:

,6.  Spolo¢nost Deloitte & Touche S.p.A. sa tymto schvaluje za externého auditora Banca d’Italia na finan¢né roky
2021 az 20227

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho ozndmenia.

Cldnok 3
Toto rozhodnutie je urcené ECB.

() U.v.EUC 370, 15.9.2021,s. 1. )
() Rozhodnutie Rady 1999/70/ES z 25. janudra 1999 o externych auditoroch ndrodnych centralnych bank (U. v. ES L 22, 29.1.1999,
s. 69).
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V Luxemburgu 19. oktébra 2021

Za Radu
predseda
G.DOVZAN
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ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1870
z 22. oktébra 2021,
ktorym sa stanovujii kritérid environmentilnej znacky EU pre kozmetické vyrobky a vyrobky na
starostlivost o zvieratd
[ozndmené pod cislom C(2021) 7500]
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 z 25. novembra 2009 o environmentdlnej
znacke EU ('), a najmi na jeho ¢lanok 8 ods. 2,

po

porade s Vyborom Eurdpskej tinie pre environmentélne oznacovanie,

kedze

(1)

Podla nariadenia (ES) ¢. 66/2010 sa environmentdlna znacka EU moze udelif produktom, ktoré maji mens
environmentalny vplyv pocas celého svojho Zivotného cyklu.

V nariadent (ES) &. 66/2010 sa stanovuje, Ze $pecifické kritérid na udelenie environmentélnej znacky EU sa stanovia
podla skupin produktov.

V rozhodnuti Komisie 2014/893/EU () sa stanovili kritérid na udelenie environmentalnej znacky EU a stvisiace
poziadavky na posudzovanie a overovanie pre skupinu produktov ,zmyvatelné kozmetické vyrobky*. Obdobie
platnosti tychto kritérii a poziadaviek bolo rozhodnutim Komisie (EU) 20181590 predizené do 31. decembra
2021 ().

S ciefom lepsie odzrkadlit najlepsie postupy na trhu v pripade tejto skupiny produktov a zohladnif medzicasom
zavedené inovicie je vhodné stanovit novy stbor kritérif pre ,zmyvatelné kozmetické vyrobky*.

V sprave o kontrole vhodnosti environmenta’lnej znacky EU () z 30. jina 2017, v rdmci ktorej sa preskimalo
vykondvanie nariadenia (ES) ¢. 66/2010, sa dospelo k zdveru, Ze treba vyvindt strategickejsi pristup
k environmentalnej znacke EU vratane pripadného zoskupovania tizko prepojenych skupin produktov.

V stlade s uvedenymi zdvermi je vhodné zrevidovat kritérid pre skupinu produktov ,zmyvatelné kozmetické
vyrobky*“ vritane rozsirenia jej rozsahu na iné kozmetické vyrobky, na ktoré sa vztahuje nariadenie Komisie (ES)
¢. 12232009 (°), a na vyrobky na starostlivost o zvieratd. S cielom zohladnit toto rozsirenie rozsahu je takisto
vhodné upravit ndzov skupiny produktov na ,kozmetické vyrobky a vyrobky na starostlivost o zvieratd®, ¢im sa do
nej zaradia kozmetické vyrobky vyrdbané na pouzivanie u ludi a u zvierat.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 66/2010 z 25. novembra 2009 o environmentalnej znacke EU (U. v. EU L 27,

30.1.2010, s. 1).

Rozhodnutie Komisie 2014/893/EU ktorym sa stanovuji ekologické kritérid udelovania environmentalnej znacky EU zmyvatelnym

kozmetickym vyrobkom (U v.EUL 354,11.12.2014, 5. 47).

Rozhodnutie Komisie (EU) 20181590 z 19. oktébra 2018, ktorym sa menia rozhodnutia 2012/481/EU, 2014/391/EU 2014/763/EU
a 2014/ 893/EU, pokial ide o obdobie platnosti ekologickych kritérif udelovania environmentélnej znacky EU urcitym vyrobkom, ako
aj stivisiace poziadavky na posudzovanie a overovanie (U. v. EU L 264, 23.10.2018, s. 24).

Sprdva Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o revizii vykondvania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009
z 25. novembra 2009 o dobrovolnej dcasti organizicii v schéme Spolocenstva pre environmentdlne manazérstvo a audit (EMAS)
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 66/2010 z 25. novembra 2009 o environmentélnej znacke EU [COM(2017) 355].

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009, 5. 59).



26.10.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 379/9

(7)  V Novom akénom plane pre obehové hospodarstvo, Za ¢istejsiu a konkurencieschopnejsiu Eurépu (), prijatom
11. marca 2020 sa uvddza, Ze poziadavky na Zivotnost, recyklovatelnost a recyklovany obsah sa budd
systematickejsie zaclenovat do kritérif environmentalnej znacky EU.

(8)  Cielom revidovanych kritérii environmentalnej znacky EU pre kozmetické vyrobky a vyrobky na starostlivost
o zvieratd by mala byt najmi podpora vyrobkov, ktoré majii obmedzeny vplyv z hladiska ekotoxicity a biologickej
odbiiratelnosti, ktoré moézu obsahovat len obmedzené mnozstvo nebezpeén)’rch latok a ktoré pouzivaji menej
a Tahko recyklovatelnych obalov. Malo by sa podporovat pouzivanie recyklovaného materidlu a opatovne
naplnitelnych obalov. Pri revizii by sa mala ndlezitd pozornost venovat koherentnosti prislusnych politik EU,
pravnych predpisov a vedeckych dokazov.

(9)  Nové kritérid a savisiace poZiadavky na posudzovanie a overovanie pre dand skupinu produktov by mali zostat
v platnosti do 31. decembra 2027, pricom treba zohladnit inova¢ny cyklus danej skupiny produktov.

(10)  Z dovodov pravnej istoty by sa rozhodnutie 2014/893/EU malo zrusit.

(11)  Vyrobcom, ktorych vyrobkom sa udelila environmentilna znacka EU pre zmyvatelné kozmetické vyrobky na
zdklade kritérii stanovenych v rozhodnuti 2014/893/EU, by sa malo umoznif prechodné obdobie, aby mali
dostatok ¢asu na prlsposobeme svojich vyrobkov a ich zostiladenie s novymi kritériami a poZiadavkami. Na
obmedzené obdobie po prijati tohto rozhodnutia by vyrobcovia mali mat takisto moznost predlozit ziadosti bud
na zaklade kritérif stanovenych v rozhodnuti 2014/893EU, alebo na zdklade novych kritérif stanovenych v tomto
rozhodnuti. Pouzivanie licencif na environmentilnu znacku EU udelenych v sdlade s kritériami stanovenymi
v rozhodnuti 2014/893/EU by sa malo povolif na obdobie dvanéstich mesiacov odo diia prijatia tohto rozhodnutia.

(12) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 16 nariadenia
(ES) & 66/2010,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Skupina produktov ,kozmetické vyrobky“ zahffia kazda litku alebo zmes, ktord patri do rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) ¢ 12232009 a ktord je uréend na kontakt s vonkajsimi castami [udského tela alebo so zubmi a sliznicou dstnej
dutiny na dcely vylu¢ne, alebo najma ich ¢istenia, parfumovania, zmeny ich vzhladu, ich ochrany, udrziavania v dobrom
stave alebo tipravy telesného pachu.

Do skupiny produktov ,kozmetické vyrobky“ patria zmyvatelné a nezmyvatelné kozmetické vyrobky na siikromné aj
profesionalne poufzitie.

Cldnok 2

Skupina produktov ,vyrobky na starostlivost o zvieratd“ zahffia kazdu latku alebo zmes uréenti na kontakt so zvieracimi
chlpmi na tGéely ich Cistenia alebo zlep3enia ich stavu, ako st Sampony a kondicionéry pre zvierata.

Do vyrobkov na starostlivost o zvieratd nepatria vyrobky uvddzané na trh vylucne na dcely dezinfekcie alebo na
antibakterilne pouZitie.

Do skupiny produktov ,vyrobky na starostlivost o zvieratd patria zmyvatelné kozmetické vyrobky na sikromné aj
profesionalne poufzitie.

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru Regiénov Novy
akény plan EU pre obehové hospodarstvo, Za Cistejsiu a konkurencieschopnejsiu Eurépu [COM(2020) 98 final].
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Cldnok 3

Na tcely tohto rozhodnutia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,nezmyvatelné kozmetické vyrobky“ s vyrobky uvddzané na trh, ktoré sa po pouziti za beznych podmienok nemaja
odstranit vodou;

2. ,zmyvatelné kozmetické vyrobky“ si vyrobky uvddzané na trh, ktoré sa po pouziti za beznych podmienok maji
odstrénit vodou.

Cldnok 4

Na udelenie environmentélnej znacky EU podla nariadenia (ES) ¢. 66/2010 pre skupinu produktov ,kozmetické vyrobky
a vyrobky na starostlivost o zvieratd“ musi vyrobok zodpovedat vymedzeniu pojmu tejto skupiny produktov v zmysle
¢linkov 1 a 2 tohto rozhodnutia a musi byt v stlade s kritériami a stvisiacimi poZiadavkami na posudzovanie
a overovanie stanovenymi v prilohe I k tomuto rozhodnutiu v pripade kozmetickych vyrobkov a v prilohe II v pripade
vyrobkov na starostlivost o zvierata.

Cldnok 5
Kritéria environmentalnej znacky EU pre skupinu produktov ,kozmetické vyrobky a vyrobky na starostlivost o zvierat,
ako aj stvisiace poziadavky na posudzovanie a overovanie platia do 31. decembra 2027.

Cldnok 6

Na administrativne ticely sa skupine produktov ,kozmetické vyrobky* prideluje ¢iselny kod ,030%

Na administrativne ticely sa skupine produktov ,vyrobky na starostlivost o zvieratd“ prideluje ¢iselny kod ,054“.

Cldnok 7
Rozhodnutie 2014/893/EU sa zrusuje.
Cldnok 8
1. Bez ohladu na ¢ldnok 7 sa ziadosti o udelenie environmentdlnej znacky EU skupine produktov ,zmyvatelné

kozmetické vyrobky* vymedzenej v rozhodnuti 2014/893/EU predlozené pred ditumom prijatia tohto rozhodnutia
vyhodnocujt v stlade s podmienkami stanovenymi v uvedenom rozhodnuti.

2. Ziadosti o udelenie environmentilnej znacky EU vyrobkom patriacim do skupiny produktov ,zmyvatelné
kozmetické vyrobky“ predlozené v den prijatia tohto rozhodnutia alebo do dvoch mesiacov po tomto dni sa mézu
zakladat bud na kritéridch stanovenych v tomto rozhodnuti, alebo na kritéridch stanovenych v rozhodnuti 2014/893/EU.
Predmetné Ziadosti sa vyhodnocuju v stilade s kritériami, na ktorych sa zakladaju.

3. Licencie na environmentilnu znac¢ku EU udelené na zdklade Ziadosti vyhodnotenej podla kritérii stanovenych
v rozhodnuti 2014/893/EU sa mdzu pouzivat dvandst mesiacov odo dna prijatia tohto rozhodnutia.
Cldnok 9

Toto rozhodnutie je urcené clenskym 3tdtom.
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V Bruseli 22. oktobra 2021

Za Komisiu
Virginijus SINKEVICIUS
clen Komisie
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PRILOHA I

Kritérid na udelovanie environmentilnej znacky EU kozmetickym vyrobkom

RAMEC

Ciele kritérii

Kritérid environmentdlnej znacky EU sa zameriavaji na najlepsie kozmetické vyrobky na trhu z hladiska
environmentalnych vlastnosti. Siistreduji sa na hlavné environmentélne vplyvy spojené so Zivotnym cyklom tychto
vyrobkov a podporujii aspekty obehového hospodarstva.

Kritérid si zamerané predovSetkym na podporu vyrobkov, ktoré majii obmedzeny vplyv z hladiska ekotoxicity
a biologickej odburatelnosti, ktoré mozu obsahovat len obmedzené mnozstvo nebezpecnych ldtok a ktoré pouzivaji
menej a lahko recyklovatelnych obalov. Podporuje sa pouzivanie recyklovaného materidlu a opdtovne naplnitelnych
obalov.

Na tento ticel sa v kritéridch:
1. stanovuji poziadavky na obmedzenie celkovej vodnej toxicity;

2. stanovuji poziadavky, ktorych cielom je zabezpetit, aby zlozky boli biologicky odburatelné a aby nepretrvévali vo
vode;

3. uzndvajl a ocenujil vyrobky s obmedzenym pouzitim nebezpe¢nych latok;

4. stanovuju poziadavky s ciefom umoznit maximalne vyuzitie vyrobku obsiahnutého v nddobe a podporit minimalizéciu
pouzivania obalového materidlu, ako aj recyklovatelnost plastov;

5. uzndvaju a oceniujii vyrobky obsahujiice obnovitelné zlozky udrzatelného povodu;
6. zarucuje, Ze vyrobok splia urcité kvalitativne poziadavky, a zarucuje sa nimi aj spokojnost pouzivatelov;

7. stanovuje poziadavka informovat spotrebitelov o environmentdlnych prinosoch spojenych s vyrobkom s cielom
podporit jeho nédkup.

Kritérid na udelovanie environmentalnej znacky EU kozmetickym vyrobkom st tieto:

1. toxicita pre vodné organizmy: kriticky objem zriedenia (CDV) zmyvatelnych kozmetickych vyrobkov;
2. biologickd odburatelnost zmyvatelnych kozmetickych vyrobkov;

3. vodnd toxicita a biologickd odbtiratelnost nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov;

4. latky, ktorych pouzitie je vylicené a obmedzené;

5. obal;

6. udrzatelné ziskavanie zdrojov palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich derivatov;

7. funkénd sposobilost;

8. informécie uvedené na environmentélnej znacke EU.

Posudzovanie a overovanie:

a) PoZiadavky
Specifické poziadavky na posudzovanie a overovanie sa uvddzaji v rimci kazdého kritéria.

Ak sa od Ziadatela vyzaduje, aby predlozil vyhldsenia, dokumentdciu, analyzy, protokoly o skiaske alebo iny
dokazovy materidl potvrdzujici splnenie kritérii, tieto dokumenty mézu podla potreby pochddzat od
ziadatela afalebo jeho dodévatela (doddvatelov), pripadne ich dodévatela (doddvatelov) atd’.

Prislusné orgdny prednostne uzndvaji osvedCenia, ktoré vyddvaji orgdny akreditované podla prislusnej
harmonizovanej normy pre skiSobné a kalibratné laboratérid, a overenia vyddvané orgdnmi
akreditovanymi podla prislu§nej harmonizovanej normy pre orgdny certifikujiice vyrobky, procesy a sluzby.
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V pripade potreby sa mdzu pouzit iné skiSobné metddy nez tie, ktoré si uvedené pre kazdé kritérium, ak
ich prislusny orgdn posudzujici Ziadost uznd za rovnocenné.

V pripade potreby mozu prislusné organy pozadovat podpornii dokumentdciu a mozu vykondvat nezdvislé
overovania alebo kontroly na mieste s cielom skontrolovat dodrziavanie tychto kritérii.

Zmeny doddvatelov a vyrobnych prevddzok vztahujice sa na vyrobky, ktorym bola udelend
environmentalna znacka EU, sa musia ozndmif prislusnym organom spolu s podkladmi umoziujticimi
overit, Ze vyrobky nadalej splfajii kritérid.

Podmienkou je, aby vyrobok splital vietky prislusné pravne poziadavky krajiny alebo krajin, kde sa tento
vyrobok uvddza na trh. Ziadatel musi poskytniit vyhldsenie o zhode vyrobku s touto poziadavkou.

V dodatku sa odkazuje na zoznam v ,databdze zloZiek detergentov* (zoznam DID), ktory obsahuje
najcastejsie pouzivané zlozky v detergentoch a v zlozZeni kozmetickych vyrobkov. Pouziva sa na odvodenie
tdajov pre vypocty kritického objemu zriedenia (CDV) (kritérium 1), na posidenie biologickej
odburatelnosti (kritérium 2) vstupnych litok a na postidenie biologickej odbiiratelnosti a vodnej toxicity
nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov (kritérium 3). V pripade latok, ktoré sa nenachddzajii na zozname
DID, sa poskytuje usmernenie, ako sa maji prislusné tdaje vypocitat alebo extrapolovat. Najaktudlnejsie
znenie zoznamu DID je k dispozicii na webovom sidle environmentilnej znacky EU () alebo
prostrednictvom webovych sidel jednotlivych prislusnych orgdnov.

Prislusnému orgdnu sa musi poskytnit zoznam v3etkych vstupnych litok pouzitych v kone¢nom vyrobku,
pricom sa uvedie obchodny ndzov (ak existuje), chemicky ndzov, CAS &islo, ndzov podla medzindrodnej
nomenklatiry kozmetickych zloziek (INCI), ¢islo DID (3) (ak existuje), ich funkcia, forma a koncentrécia
v hmotnostnych percentdch (vratane vody a bez nej) bez ohladu na koncentrciu v zloZeni kone¢ného
vyrobku. Vietky uvedené litky, ktoré st pritomné vo forme nanomateridlov, musia byt v zozname jasne
oznacené slovom ,nano“ uvedenym v zdtvorkdch.

Pre kazda latku uvedent v zozname sa musi pred1021t karta bezpecnostnych tdajov (KBU) v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (’). V pripade, ze KBU nie je k dispozicii
samostatne za litku, pretoze je sicastou urcitej zmesi, Ziadatel predlozi KBU prislusnej zmesi.

Na postdenie sa vyzaduje aj pisomné potvrdenie Ziadatela, Ze vSetky kritérid si splnené.

Pozndmka: Na kategoriziciu kozmetického vyrobku sa pouZivaji informdcie uvedené na etikete,
v tvrdeniach ajalebo v ndvode na pouzitie prilozenom k vyrobku. Ak kozmeticky vyrobok
uvadzany na trh md rézne kozmetické pouzitia, priradi sa vyrobku t kategéria kozmetického
vyrobku, na ktord sa vztahuji prisnejsie kritérid.

b) Prahové hodnoty merani
Vsetky latky musia splfiat ekologické kritérid tak, ako sa uvadza v tabulke 1.

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

() Cislo DID je &islo vstupnej latky v zozname DID.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_sk.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_sk.pdf

Prahové hodnoty uplatnitelné na litky urcené pre kozmetické vyrobky (hmotnostné %) uvedené podla kritéria. Skratky: CLP: klasifikicia, oznacovanie a balenie; CMR:

Tabulka 1

karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu; neuplatiiuje sa: kritérium sa na dané litky neuplatiiuje

Iné latky (napr.

Nézov kritéria Konzervacné latky Farbivd Vonné litky Necistoty povrchovo aktivne latky,
enzymy, UV filtre)

Kritérium 1. Toxicita pre vodné organizmy: Kriticky objem zriedenia bez limitu (*') bez limitu (*') bez limitu (*') >0,0100 bez limitu (*')
(CDV) zmyvatelnych kozmetickych vyrobkov
Kritérium 2. Biologickd odbiratelnost zmyvatelnych kozmetickych bez limitu (*') bez limitu (*) bez limitu (*) >0,0100 bez limitu (*)
vyrobkov
Kritérium 3. Biologickd odbiiratelnost a vodna toxicita nezmyvatelnych |bez limitu (*) bez limitu (*') bez limitu (*') >0,0010 bez limitu (*')
kozmetickych vyrobkov

Kritérium 4 a) i): Obmedzenia tykajtice sa >0,0100 (*? >0,0100 (*) >0,0100 20,0100 20,0100

vstupnych latok klasifikovanych podla nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢.1272/2008 (%) (zmyvatelné)

Kritérium 4 a) i): Obmedzenia tykajtce sa 20,0010 (*3) >0,0010 (*?) >0,0010 20,0010 >0,0010

Kritérium 4. Latky,
ktorych pouzitie je
vylacené

a obmedzené

vstupnych latok klasifikovanych podla nariadenia
(ES) ¢.1272/2008 (nezmyvatelné)

Kritérium 4 a) ii): Obmedzenia tykajice sa
vstupnych latok klasifikovanych podla nariadenia
(ES) ¢.1272/2008 (karcinogénne, mutagénne,
toxické pre reprodukciu)(zmyvatelné

a nezmyvatelné)

bez limitu (*')

bez limitu (*')

bez limitu (*)

bez limitu (*')

bez limitu (*')

Kritérium 4 a) iii): Klasifikdcia vyrobkov
(zmyvatelné a nezmyvatelné)

bez limitu (*')

bez limitu (*')

bez limitu (*)

bez limitu (*')

bez limitu (*')

Kritérium 4 b): Konkrétne vylacené latky
(zmyvatelné a nezmyvatelné)

bez limitu (*')

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*')

bez limitu (*)

Kritérium 4 c): Obmedzenia tykajice sa latok
vzbudzujicich velmi velké obavy (zmyvatelné
a nezmyvatelné)

bez limitu (*')

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*')

bez limitu (*)

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balenf litok a zmesi, o zmene, doplneni a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

v1/6L€ 1
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Iné latky (napr.

Nézov kritéria Konzervacné latky Farbivd Vonné latky Necistoty povrchovo aktivne latky,
enzymy, UV filtre)
Kritérium 4 d): Vonné latky (zmyvatelné) neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa bez limitu (*) >0,0100 neuplatiiuje sa
Kritérium 4 d): Vonné latky (nezmyvatelné) neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa bez limitu (*) >0,0010 neuplatiiuje sa
Kritérium 4 e): Konzerva¢né latky (zmyvatelné) |bez limitu (*!) neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa >0,0100 neuplatiiuje sa
Kritérium 4 e): Konzervac¢né latky (nezmyvatelné) | bez limitu (*)) neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa >0,0010 neuplatiiuje sa
Kritérium 4 f): Farbivd (zmyvatelné) neuplatiiuje sa bez limitu (*) neuplatiiuje sa >0,0100 neuplatiiuje sa
Kritérium 4 f): Farbivd (nezmyvatelné) neuplatiiuje sa bez limitu (*') neuplatiiuje sa >0,0010 neuplatiiuje sa
Kritérium 4 g): UV filtre (nezmyvatelné) neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa >0,0010 bez limitu (*!) (*%)
o Kritérium 6: Udrzatelné ziskavanie zdrojov bez limitu (*') bez limitu (*) bez limitu (*') >0,0100 bez limitu (*')
Kritérium 6. 1 ‘ho oleia. olei 1 sch iadier a ich
Udr7atelné ziskavanie | P2 MOVENO 016, 0/¢ja  paimovych jacier a ic
! . derivatov (zmyvatelné)
zdrojov palmového
oleja, oleja Kritérium 6 a): Udrzatelné ziskavanie zdrojov bez limitu (*') bez limitu (*) bez limitu (*) 20,0010 bez limitu (*)

z palmovych jadier
a ich derivatov

palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich
derivatov (nezmyvatelné)

(*1) ,bez limitu“ znamend: bez ohladu na koncentriciu (analyticky detekény limit) v pripade vietkych latok s vynimkou necistot, ktoré sa v kone¢nom zloZeni zmyvatelnych kozmetickych vyrobkov mézu

vyskytovat v koncentrécii do 0,0100 hmotnostného % a v kone¢nom zloZeni nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov v koncentrécii do 0,0010 hmotnostného %.
(*2) V pripade konzerva¢nych latok a farbiv klasifikovanych ako H317 a H334 je prahovd hodnota ,bez limitu*.
(**) Uplatnitelné len na UV filtre.
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Na tcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,aktivny obsah“ (AC) je celkové mnozZstvo vstupnych organickych ldtok vo vyrobku bez obsahu vody v zlozkich
(vyjadrené v gramoch), ktoré sa vypocita na zdklade celkového zloZenia kone¢ného vyrobku. Anorganické peelingové/
abrazivne zlozky sa do vypoctu aktivneho obsahu nezahffiaji;

2. ,vyrobky pre deti“ si vyrobky uvddzané na trh s cielom ich pouZivania az do veku 12 rokov a vyrobky uvddzané na trh
ako ,vyrobok ur¢eny pre celii rodinu‘;

3. ,vstupné latky* st vietky latky pouzité v kozmetickom vyrobku vratane pridavnych latok (napr. konzervaénych latok
a stabilizdtorov) v surovinich. Litky, o ktorych je zndme, Ze sa uvolfiuji zo vstupnych litok (napr. formaldehyd
z konzervacnych latok a arylamin z azofarbiv a azopigmentov), sa tieZ povazuji za vstupné latky. Rezidud,
zneCistujice latky, kontaminanty, vedlajsie produkty atd. z vyroby vritane vyroby surovin, ktoré zostdvajii
v surovindch > 1 000 ppm (> 0,1000 hmotnostného % > 1 000 mg/kg), sa vidy povazuji za vstupné latky bez ohladu
na koncentraciu v kone¢nom vyrobku;

4. ,nedistoty” st rezidud, znecistujice latky, kontaminanty, vedlajsie produkty atd. z vyroby vratane vyroby surovin, ktoré
zostdvaji v surovine/zlozke afalebo v kone¢nom vyrobku v koncentrdcidch nizsich ako 100 ppm (0,0100
hmotnostného %, 100 mg/kg) v zmyvatelnom kozmetickom vyrobku a niz$ich ako 10 ppm (0,0010 hmotnostného %,
10,0 mg/kg) v nezmyvate[nom kozmetickom vyrobku;

5. ,mikroplasty“ st Castice nerozpustného makromolekulového plastu mensie ako 5 mm, ktoré boli ziskané niektorym
z tychto procesov: a) procesom polymerizicie, ako napriklad polyadiciou alebo polykondenzéiciou, alebo inym
podobnym procesom s pouzitim monomérov alebo inych vychodiskovych latok; b) chemickou tpravou prirodnych
alebo syntetickych makromolekdl; ¢) mikrobidlnou fermentéciou;

6. ,primdrny obal“ je obal, ktory je v priamom styku s obsahom a ktory predstavuje najmensiu predajni jednotku uréent
na distribticiu konecnemu pouzivatelovi alebo spotrebitelovi v mieste ndkupu;

7. ,nanomateridl je nerozpustny alebo bioperzistentny materidl vyrobeny na $pecificky el s jednym alebo viacerymi
vonkajsimi rozmermi alebo vniitornou Struktirou velkosti od 1 do 100 nm v silade s nariadenim (ES)
¢ 1223/2009 ¢);

8. ,sekunddrny obal“ je obal, ktory je mozné z vyrobku odstranit bez ovplyvnenia jeho vlastnosti a ktory je navrhnuty tak,
aby v mieste ndkupu tvoril skupinu zloZent z ur¢itého poctu predajnych jednotiek, bez ohladu na to, ¢i sa preddva
koneénému pouzivatelovi alebo spotrebitelovi, alebo len slizi ako pomocka pri dopliani regélov v mieste predaja;

9. litky oznacené ako litky s vlastnostami endokrinnych disruptorov* st ldtky, v pripade ktorych sa zistilo, Ze majt
vlastnosti endokrinnych disruptorov (Tudské zdravie afalebo Zivotné prostredie) podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (°) (zoznam kandiddtskych latok vzbudzu]uach velmi velké obavy,
ktore podliehajii autorizicii) alebo podla nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (') alebo (EU)

& 1107/2009 ().

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009, s. 59).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplnen{ smernice 1999/45 [ES a o zrudeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93]105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (Uv. EUL 167, 27.6.2012, 5. 1).

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zrugeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).
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KRITERIA ENVIRONMENTALNEJ ZNACKY EU PRE KOZMETICKE VYROBKY

Kritérium 1 -Toxicita pre vodné organizmy: Kriticky objem zriedenia (CDV) zmyvatelnych kozmetickych
vyrobkov

Celkovd toxicita CDV zmyvatelného kozmetického vyrobku, ako sa uvddza v tabulke 2, nesmie prekrocit tieto limity:

Tabulka 2
Limity CDV
Vyrobok CDV (g AC)
Sampény, mydl4, vyrobky na sprchovanie, holiace mydld a zubnd pasta (tuhé) 2200
Tekuté mydld a vyrobky na sprchovanie 10 000
Sampény (tekuté) 11000
Kozmetické vyrobky na Zenskd hygienu 12000
Vlasové kondicionéry 12000
Zmyvatelné kozmetické vyrobky na ipravu a osetrenie vlasov (farby na vlasy) 12000
Zmyvatelné kozmetické vyrobky na starostlivost o pokozku (exfolianty) 12000
Peny, gély a krémy na holenie 12000
Zubnd pasta a tistna voda 12000
Iné zmyvatelné kozmetické vyrobky 12000

Kriticky objem zriedenia (CDV) sa vypocita podla tejto rovnice:
CDV = 3, CDV (vstupna latka i) = X hmotnost (i) x DF (i) x 1000/TF chronic (i)

kde:

hmotnost (i) — je hmotnost vstupnej latky (v gramoch) na 1 gram AC (t. j. normalizovany hmotnostny prirastok
vstupnej ldtky vo vztahu k AC),

DF (i) — je faktor odbtiratelnosti vstupnej latky,

TF chronic (i) — je faktor toxicity vstupnej pridanej latky (v miligramoch na liter).

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel poskytne vjpocet CDV vyrobku. Tabulka na vypocet hodnoty CDV je k dispozicii na webovom
sidle environmentdlnej znacky EU. Hodnoty DF a TF chronic sa uddvajii tak, ako je uvedené v Casti A zoznamu DID. Ak vstupnd ldtka
nie je uvedend v Casti A zoznamu DID, Ziadatel urci hodnoty podla usmerneni uvedenych v Casti B zoznamu DID a prilozi
zodpovedajicu dokumentdciu (pre viac informdcii pozri dodatok).

Kritérium 2 - Biologickd odbdratelnost zmyvatelnych kozmetickych vyrobkov

a) Biologickd odbiiratelnost povrchovo aktivnych litok

Vsetky povrchovo aktivne litky musia byt lahko biologicky odbtratelné v aerdbnych podmienkach a biologicky
odbtratelné v anaerébnych podmienkach.

Poziadavka anaerdbnej biologickej odburatelnosti sa nevztahuje na:

povrchovo aktivne latky s ¢istiacim afalebo peniacim G¢inkom v zubnych pastach.

b) Biologickd odbiiratel'nost vstupnych organickych litok

Obsah v3etkych vstupnych organickych latok vo vyrobku, ktoré st biologicky neodburatelné v aerébnych podmienkach
(nie st lahko biologicky odburatelné) (aNBO) alebo biologicky neodbiratelné v anaerébnych podmienkach (anNBO),
nesmie prekrocit limity uvedené v tabulke 3:
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Tabulka 3
Limity aNBO a anNBO
Vyrobok aNBO (mg/g AC) | anNBO (mgg AC)

Sampény, mydl4, vyrobky na sprchovanie a zubnd pasta (tuhé) 5 5

Tuhé mydld na holenie 10 10
Kozmetické vyrobky na Zenski hygienu 15 15
Vlasové kondicionéry 15 15
Tekuté mydld a vyrobky na sprchovanie 15 15
Zmyvatelné kozmetické vyrobky na Gpravu a osetrenie vlasov (farby na vlasy) 15 15
Zmyvatelné kozmetické vyrobky na starostlivost o pokozku (exfolianty) 15 15
Sampény (tekuté) 20 20
Zubné pasty, tstne vody 15 15
Peny, gély a krémy na holenie 70 40
Iné zmyvatelné kozmetické vyrobky 15 15

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel poskytne dokumentdciu tykajiicu sa biologickej odbiiratelnosti povrchovo aktivnych ldtok, ako
aj vypocet aNBO a anNBO pre dany vyrobok. Tabulka na vypocet hodndt aNBO a anNBO je k dispozicii na webovom sidle
environmentdlnej znacky EU.

Tak v pripade biologickej odbiiratelnosti povrchovo aktiviych ldtok, ako aj hodndt aNBO a anNBO pre vstupné organické ldtky sa
wvedie odkaz na zoznam DID. V pripade vstupnych ldtok, ktoré nie sii uvedené na zozname DID, sa predloZia zodpovedajiice
informdcie z odbornej literatiiry alebo injch zdrojov, pripadne vysledky zodpovedajiicich skiiSok, spolu s vyhldsenim toxikoldga, ktoré
preukazuje, Ze ide o aerébne a anaerébne biologicky odbiiratelné ltky v siilade s opisom v dodatku.

Ak nie je k dispozicii dokumentdcia, ktord je v sillade s uvedenymi poZiadavkami, moZe sa v pripade vstupnej ldtky inej ako povrchovo
aktivnej ldtky udelit vynimka z uplatfiovania poZiadavky na anaerébnu biologickii odbtiratelnost, ak je splnend jedna z tychto troch
podmienok:

1. ldtka je lahko odbiiratelnd a md nizku adsorpciu (A < 25 %);

2. ldtka je lahko odbiiratelnd a md vysokii desorpciu (D > 75 %);

3. ldtka je lahko odbtiratelnd a nie je bioakumulativna.

Skiiska adsorpcie/desorpcie sa moZe vykonat v stilade s usmernenim ¢. 106 Organizdcie pre hospoddrsku spoluprdcu a rozvoj (OECD).

Kritérium 3 - Vodnd toxicita a biologickd odbiratelnost nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov

Najmenej 95 % z celkovej hmotnosti obsahu vstupnych organickych latok:

— je lahko biologicky odbiiratelnych (OECD 301 A —F) afalebo

— mad najnizsiu vodna toxicitu NOEC/ECx > 0,1 mg/l alebo EC/LC50 > 10,0 mg/l a nesmie byt bioakumulativnych afalebo

— mé najnizdiu vodnd toxicitu NOEC/ECx > 0,1 mg/l alebo EC/LC50 > 10,0 mg/l a je potencidlne biologicky
odbiiratelnych (OECD 302 A - () afalebo

— md najnizsiu vodna toxicitu NOEC/ECx > 0,1 mg/l alebo EC/LC50 > 10,0 mg/l a nesmie byt biologicky dostupnych
(molekulovd hmotnost > 700g/mol).

Tdto poziadavka sa nevztahuje na UV filtre v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch s funkciou ochrany pred slne¢nym
Ziarenim.
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Posudzovanie a overovanie: Ziadatel musi predloZit dokumentdciu o biologickej odbiratelnosti a hodnotdch vodnej toxicity.

V pripade vstupnych ldtok, ktoré nie sii uvedené na zozname DID, sa predlozia zodpovedajtice informdcie z odbornej literatiiry alebo
inyich zdrojov, pripadne vysledky zodpovedajticich skiisok, ktoré preukazujii Specifikdcie tykajiice sa biologickej odbiratelnosti/toxicity/
bioakumulacného potencidlu/biologickej dostupnosti v siilade s opisom v dodatku.

Kritérium 4 - Latky, ktorych pouZitie je vylicené a obmedzené

4 a)

Obmedzenia tykajiice sa vstupnych litok klasifikovanych podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

i) Pokial v tabulke 5 nie je stanovend vynimka, vyrobok nesmie obsahovat latky v koncentracii 0,0100 hmotnostného %
alebo viac v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch a 0,0010 hmotnostného % alebo viac v nezmyvatelnych
kozmetickych vyrobkoch, ktoré spliiaja kritérid klasifikdcie podla tried a kategérif nebezpecnosti a prislusnych kédov
vystraznych upozorneni uvedenych v tabulke 4 v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

V pripade prisnej$ich podmienok maji prednost vieobecné alebo $pecifické koncentra¢né limity stanovené v stilade

s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Tabulka 4

Obmedzené triedy a kategérie nebezpecnosti a prislusné kédy vystraznych upozorneni

Akiitna toxicita

Kategérie 1 a 2

Kategéria 3

H300 Smrtelny po poziti

H301 Toxicky po poziti

H310 Smrtelny pri kontakte s pokozkou

H311 Toxicky pri kontakte s pokozkou

H330 Smrtelny pri vdychnuti

H331 Toxicky pri vdychnuti

H304 Moze byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich
ciest

EUHO070 Toxicky pri kontakte s o¢ami

Toxicita pre Specificky cielovy orgdn

Kategéria 1

Kategéria 2

H370 Sposobuje poskodenie organov

H371 Moze sposobit poskodenie orgdnov

H372 Sposobuje poskodenie orgdnov pri dlhsej alebo
opakovanej expozicii

H373 MozZe sposobit poskodenie orgdnov pri dlhsej alebo
opakovanej expozicii

Respiracnd a koZnd senzibilizdcia (*!)

Kategoria 1A

Kategoria 1B

H317 Moze vyvolat alergickt kozni reakciu

H317 Mo6ze vyvolat alergickt kozni reakciu

H334 Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky
astmy, alebo dychacie tazkosti

H334 Pri vdychnuti mozZe vyvolat alergiu alebo priznaky
astmy, alebo dychacie tazkosti

Nebezpecné pre vodné prostredie

Kategérie 1 a 2

Kategéria 3 a 4

H400 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi
u¢inkami

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi
tcinkami

H413 Moze mat dlhodobé skodlivé ucinky na vodné
organizmy

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami

L 379/19
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Nebezpecny pre ozénovii vrstvu

H420 Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie tym,
Ze ni¢i 0zén vo vrchnych vrstvach atmosféry

(*') Vynimky sa uplatiiuji na tieto latky: enzymy (vratane stabilizdtorov a konzervaénych ldtok v enzymovych surovindch), ak st v tekutej
forme alebo ako granulované kapsuly; a-tokoferyl-acetdt; amidoamin, ktory moze byt obsiahnuty v maximdlnej koncentracii 0,3
hmotnostného % ako necistota v ldtke N-acyl-3-amino-N-(karboxymetyl)-N,N-dimetylpropdn-1-aminium-hydroxidy (acyl je
z kokosového oleja), vntitorné soli [Cocamidopropyl Betaine (CAPB)]. V pripade farbiv a konzervaénych latok s triedou nebezpecnosti
H317 alebo H334, sa poziadavka uplatiiuje bez ohladu na koncentraciu.

Tabulka 5

Vynimky z obmedzeni tykajicich sa vstupnych litok klasifikovanych podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a platné

podmienky
Trieda a kategdria
y s B nebezpecnosti a kod . o
Typ latky Pouzitelnost vfstrazngch upozornen, na Podmienky udelenia vynimky
ktoré sa vztahuje vynimka

Povrchovo aktivne litky Zmyvatelné H412: Skodlivy pre vodné | Celkovd koncentrdcia < 20
a nezmyvatelné kozmetické | organizmy, s dlhodobymi | hmotnostného %
vyrobky u¢inkami v kone¢nom vyrobku

Fluorid sodny Zmyvatelné  kozmetické | H301: Toxicky po poziti Len v kozmetickych
vyrobky na starostlivost vyrobkoch na starostlivost
o Gstnu hygienu o tstnu hygienu (istna voda

a zubnd pasta)

ii) Pokial v tabul'ke 7 nie je stanovend vynimka, ltky, ktoré spifaju kritérid Klasifikicie podl'a vystraznych upozorneni
uvedenych v tabulke 6, nesmu byt obsiahnuté v kone¢nom vyrobku ani v jeho zlozkéch, a to bez ohladu na ich

koncentraciu.

Tabulka 6

Vyliicené triedy a kategérie nebezpecnosti a prislusné kody vystraznych upozorneni

Karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu

Kategérie 1A a 1B

Kategéria 2

H340 Moze sposobovat genetické poskodenie

H341 Podozrenie, Ze sposobuje genetické poskodenie

H350 MozZe sposobit rakovinu

H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu

H350i Vdychovanie mozZe sposobit rakovinu

H360F Moze poskodit plodnost

H361f Podozrenie z poskodzovania plodnosti

H360D Moze poskodit nenarodené dieta

H361d Podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata

H360FD Moze poskodit plodnost. Mdze poskodit nenarodené
dieta

H361fd Podozrenie z poskodzovania plodnosti. Podozrenie
z poskodzovania nenarodeného dietata

H360Fd MozZe poskodit plodnost. Podozrenie z poskodzovania
nenarodeného dietata

H362 Moze sposobit poskodenie u dojéenych deti

H360Df Moze poskodit nenarodené dieta. Podozrenie
z poskodzovania plodnosti

26.10.2021
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Tabulka 7

Vynimky z obmedzeni tykajiicich sa litok klasifikovanych ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu (CMR) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a platné podmienky

Trieda a kategdria
nebezpecnosti a kod

Typ latky Pouzitelnost vfstrazngch upozornent, na Podmienky udelenia vynimky
ktoré sa vztahuje vynimka
Oxid titanicity | UV filtre v nezmyvatelnych | H351:  Podozrenie, Ze | Musi byt v stlade so sprdavou
(nanostruktiira) kozmetickych ~ vyrobkoch | sposobuje rakovinu Vedeckého  vyboru  pre
s funkciou ochrany pred bezpecnost  spotrebitelov
slne¢nym Ziarenim SCCS[1516/13,

SCCS/1580/16

a SCCS[1583/17. Nemdze sa
pouzit vo forme prasku alebo
spreja.

iif) Vstupné latky klasifikované ako latky nebezpecné pre Zivotné prostredie podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 mdZu byt
vo vyrobku obsiahnuté maximalne v tomto pomere:

100-c [H410] + 10-c [H411] + ¢ [H412] < 2,5 %
kde c je hmotnostny zlomok vyrobku, merany v hmotnostnych percentdch, tvoreny klasifikovanou litkou.
Uplatiiuji sa tieto vynimky:

— zli¢eniny zinku (klasifikované ako H410) mozu vSak tvorif maximdlne 25 % obsahu zinkovej masti alebo
zinkového krému uvddzanych na trh ako pripravky na liecbu podrdzdenej pokozky a v tychto pripadoch méozu

byt z vypoctu vynaté,
— povrchovo aktivne latky klasifikované ako H412 st z tejto poZiadavky vymaté.

Kritérium 4 a) sa neuplatiiuje na ldtky, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 2 ods. 7 pism. a) a b) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

v ktorom sa stanovuji kritérid vynatia litok v rdmci priloh IV a V k uvedenému nariadeniu z povinnosti poziadaviek
tykajticich sa registrcie, ndsledného uZivatela a hodnotenia. S cielom ur¢it, ¢i sa dané vynatie uplatiiuje, Ziadatel preveri
akikolvek latku a zmes v kone¢nom vyrobku.

4b) Konkrétne vyliicené litky

Bez ohladu na koncentréciu vyrobok nesmie obsahovat tieto litky, a to ani ako stiCast zloZenia, ani ako stcast Ziadnej
zmesi obsiahnutej v zloZeni, ani ako necistoty:

i) alkylfenoletoxylaty (APEOs) a iné alkylfenolové derivaty [1];
ii)  2,6-di-terc-butyl-4-metylfenol (BHT) [2] a terc-butyl-4-metoxyfenol (BHA);

(

(

(ili)  N,N-bis(hydroxyetyl)amidy kyselin z kokosového oleja (Cocamide DEA);
(iv)  deltametrin;
(v)  kyselina dietyléntriaminpentaoctova (DTPA) a jej soli;

(vi)  kyselina etyléndiamintetraoctovd (EDTA) a jej soli a tazko biologicky odburatelné fosfonaty [3];
(vii)  mikroplasty a plastové mikrocastice;

(vii) nasytené uhlovodiky z minerdlnych olejov (MOSH) a aromatické uhlovodiky z minerdlnych olejov (MOAH) vo
vyrobkoch na pery, pokial nie st splnené odporticania () asocidcie Cosmetics Europe tykajice sa minerdlnych
olejov;

(ix) nanomateridly, pokial sa nepouzivaji v siilade s podmienkami stanovenymi pre S$pecifické nanomateridly
v prilohdch III, IV a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009;

(x)  nitrované pizmd a polycyklické pizma;

(xi)  perflu6rované a polyfluérované latky;

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

ii) rezorcinol;

(xiv)  chlérnan sodny, chloramin a chloritan sodny;
(xv)  natrium-dodecyl-sulfat (SLS) v zubnych pastach;

(xvi) dihydrogenfosfore¢nan sodny; dexametazon, 21-(dindtrium-fosfat); fosfore¢nan sodny; kyselina fosfore¢nd, trisodnd
sol, dodekahydrat [4];

(xvii) latky oznacené ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov;

(xvili) tieto vonné ldtky: benzyl-2-hydroxybenzodt, 2-(4-terc-butylbenzyl)propandl, tetrametylacetyloktahydronaftalény
(OTNE);

(xix) tieto izoflavény: daidzein, genistein;

(xx) tieto konzervacné ldtky: benzalkénium-chlorid, ltky uvolfiujiice formaldehyd, izotiazolinény, 5-hydroxy-
2-hydroxymetyl-4H-pyrdn-4-6n [kyselina kojovd], parabény, triklokarbdn, triklozdn;

(xxi) tieto UV filtre: benzofenén, 2,4-dihydroxyfenyl(fenyl)ketén, bis(2,4-dihydroxyfenyl)ketén, —oxybenzén,
sulizobenzén, benzofenén-5, (2-etylhexyl)-(E)- 3-(4-metoxyfenyl)propenoat, homozalat, oktokrilén;

(xxii) trifenyl-fosfat.
Pozndmky:
[1] Nézov latky = ,alkylfenol”, podla: https://echa.europa.eu/es/advanced-search-for-chemicals.

[2] BHT sa mozZe stile pouZivat v parfumoch za predpokladu, Ze celkovy obsah BHT v parfume je nizsi ako 100 ppm
a celkova koncentracia BHT v kone¢nom vyrobku je nizia ako 0,0010 hmotnostného %.

[3] Tazko biologicky odbiiratelné fosfondty sa mozu stale pouzivat v tuhych zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch, a to
v celkovej koncentracii najviac 0,0600 hmotnostného %.

[4] Tieto latky mozu byt povolené, ak st pritomné ako necistoty, aviak v celkovej koncentricii najviac 500 ppm v zloZeni
vyrobku.

4¢) Obmedzenia tykajiice sa litok vzbudzujiicich vel'mi velké obavy (SVHC)

Létky, ktoré splnaji kritérid uvedené v clanku 57 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktoré boli identifikované podla postupu
opisaného v ¢ldnku 59 uvedeného nariadenia a zaradené do zoznamu kandiddtskych ldtok vzbudzujicich velmi velké
obavy na autoriziciu, nesma byt pritomné vo vyrobku bez ohladu na ich koncentréciu.

4 d) Vonné ldtky

i) Vyrobky pre deti nesmii obsahovat vonné latky. Kritérium 4 d) bod i) sa nevztahuje na zubnt pastu uvddzand na trh
ako zubnd pasta pre deti.

ii) Vyrobky uvddzané na trh pod oznacenim ,jemné/citlivé“ nesmi obsahovat vonné latky.

iii) Ldtky uvedené v tabulke 13-1 stanoviska Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (SCCS) k ,vonnym
alergénom v kozmetickych vyrobkoch” (") nesmii byt vo vyrobkoch oznacenych environmentdlnou znackou EU
pritomné v koncentrdcidch vyssich ako 0,0100 % v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch a 0,0010 %
v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch.

iv) Akékolvek litky alebo zmesi pridané do vyrobku ako vonné latky musia byt vyrobené podla kdédexu postupov
Medzindrodnej asocidcie pre vonné ldtky (International Fragrance Association — [FRA) a podla tohto kédexu sa musi
s nimi aj zaobchddzat. Kédex je k dispozicii na webovom sidle IFRA: http:/[www.ifrafragrance.org/. Vyrobca sa musi
riadit odporticaniami noriem IFRA, ktoré sa tykaju zdkazu, obmedzenia pouzivania a 3pecifickych kritérii istoty
materidlov.

4e) Konzervacné litky
i) Konzervacné litky klasifikované ako H317 alebo H334 st zakdzané bez ohladu na koncentréciu.
ii) Konzervacné latky vo vyrobku nesmu uvoltiovat ldtky, ktoré s klasifikované v silade s poziadavkami kritéria 4 a),

alebo sa na ne rozkladat.

(") https://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf.


https://echa.europa.eu/es/advanced-search-for-chemicals
http://www.ifrafragrance.org/
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

26.10.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 379/23

i) Vyrobok mozZe obsahovat konzervatné latky iba v pripade, Ze nie si bioakumulativne. Konzerva¢nd latka sa
nepovazuje za bioakumulativnu, ak je jej BCF < 500 alebo log K,,, < 4,0. Ak st k dispozicii obe hodnoty BCF a K,
pouzije sa najvyssia namerand hodnota.

iv) Konzerva¢né latky pouzivané vo vyrobkoch, ktoré prichddzaji do kontaktu s tstami (napr. zubnd pasta, tstna voda,
vyrobky na pery, laky na nechty), musia byt schvélené ako pridavné litky v potravinich v siilade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (*!).

41) Farbivd
i)  Farbivd klasifikované ako H317 alebo H334 st zakdzané bez ohladu na koncentraciu.

ii) Farbivd vo vyrobku nesmu byt bioakumulativne. Farbivo sa nepovazuje za bioakumulativne, ak je jeho BCF < 500 alebo
log K, < 4,0. Ak st k dispozicii obe hodnoty BCF a K,,, pouZije sa najvy$sia namerand hodnota. V pripade farbiv
schvélenych na pouzitie v potravindch nie je potrebné dolozZit dokumentéciu o bioakumulativnom potencidli.

iii) Farbivd pouZivané vo vyrobkoch, ktoré prichddzaji do kontaktu s Gstami (napr. zubnd pasta, dstna voda, vyrobky na
pery, laky na nechty), musia byt schvalené ako pridavné litky v potravinach v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1333/2008.

iv) Obsah bdria, bizmutu, kadmia, kobaltu, Sestmocného chrému [chrém(V])], olova a niklu, ktoré sa vyskytuji ako
neistoty v dekorativnych kozmetickych vyrobkoch a vo farbich na vlasy, je obmedzeny na koncentrécie nizsie ako 10
ppm. Obsah ortuti vyskytujiicej sa ako necistota v dekorativnych kozmetickych vyrobkoch a vo farbach na vlasy je
obmedzeny na koncentrécie nizsie ako 1 ppm.

49 UV filtre
UV filtre sa mozu priddvat len do nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov, ktoré st zamerané na ochranu pouzivatela
pred slne¢nych Ziarenim, ako st napr. opalovacie pripravky a viactcelové vyrobky s funkciou ochrany pred slne¢nym

ziarenim. UV filtre chrania len pouZivatela — nie vyrobok.

Vsetky UV filtre obsiahnuté vo vyrobku nesmu byt bioakumulativne (BCF < 500/log K,,<4.0) alebo musia mat najniziu
namerand toxicitu NOEC/ECx > 0,1 mg/l alebo EC/LC50 > 10,0 mg/L.

Posudzovanie a overovanie: pre kritérid 4 a) ii), 4 ¢), 4 f) a 4 g) Ziadatel poskytne podpisané vyhldsenie o splneni vsetkych
uvedenych podkritérii podlozené vyhldseniami doddvatelov a tieto podporné dokazy:

Na preukdzanie siladu s podkritériami 4 a), 4 b) a 4 ¢) Ziadatel predloZi:
i) kartu bezpecnostnych tidajov kazdej latky/zmesi a ich koncentrdciu v konecnom vyrobku;
ii) pisomné potvrdenie, Ze sii splnené podkritérid 4 a), 4 b) a 4 ¢).

Pri ldtkach vyfiatych z podkritéria 4 a) [pozri prilohy IV a V k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006] na preukdzanie splnenia poZiadaviek
postacuje vyhldsenie Ziadatel'a na tento ticel.

V pripade nasytenyich uhlovodikov z minerdlnych olejov (MOSH) a aromatickych uhlovodikov z minerdlnych olejov (MOAH) uvedenych
v podkritériu 4 b) sa musi preukdzat splnenie odporiicani” asocidcie Cosmetics Europe tykajiicich sa minerdlnych olejov.

V pripade podkritéria 4 ¢) sa musi uviest odkaz na najnovsi zoznam ldtok vzbudzujiicich velmi velké obavy platny v defi podania
Ziadosti (*?).

Na tcely preukdzania splnenia podkritéria 4 d) Ziadatel musi poskytniit podpisané vyhldsenie o zhode, ktoré podla potreby podlozi
vyhldsenim od vyrobcu vonnych ltok.

Na ticely preukdzania spinenia podkritéria 4 e) Ziadatel musi predloZit: kdpie kariet bezpecnostnych tidajov v pripade kaZdej pridanej
konzervacnej ldtky spolu s informdciami o hodnotdch jej BCF a/alebo log K,

Na ticely preukdzania splnenia podkritéria 4 f) Ziadatel musi preloZit: kdpie kariet bezpecnostnych tidajov v pripade kazdého pridaného
farbiva spolu s informdciami o hodnotdch jeho BCF a/alebo log K., pripadne dokumentdciu, ktord potvrdi, Ze farbivo bolo schvdlené na
pouZitie v potravindch.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravinich
(U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16).
(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp.
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Na ticely preukdzania splnenia podkritéria 4 g) Ziadatel musi predloZit: kdpie kariet bezpecnostnych iidajov v pripade kazdého UV filtra
spolu s informdciami o hodnotdch jeho BCF a/alebo log K., alebo o najniZsej dostupnej hodnote NOEC/EC,/EC/LC50. V pripade
pouZitia nanocastice TiO, sa okrem toho musi poskytniit vyhldsenie o tom, Ze dand Castica splfia podmienky stanovené v prilohe VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/20009.

Uvedené dokazy moZe priamo prislusnym orgdnom poskytniit aj kaZdy doddvatel v rdmci doddvatel'ského retazca Ziadatela.

Kritérium 5 —Obal

Minimaélny objem pre zmyvatelny kozmeticky vyrobok, ktory sa ma certifikovat, okrem zubnej pasty, je 150 ml.

a) Primdrny obal
Primdarny obal musi byt v priamom kontakte s obsahom.

Ziaden dalsf obal na vyrobok pri predaji, napr. lepenkovy obal na fla3u, nie je povoleny, s vynimkou sekunddrnych obalov,
ktoré zoskupuji vyrobok spolu s jeho nahradnou ndpliiou, a vyrobky, ktoré na tely svojho pouzitia obsahuji niekolko
prvkov. V pripade zmyvatelnych kozmetickych vyrobkov na doméce pouzitie preddvanych s tlakovym ddvkovacom, ktoré
mozno otvorit bez naru$enia dizajnu, musi byt umoznené opitovné naplnenie z primdrneho obalu rovnakého alebo
vacsieho objemu.

Pozndmka: lepenkové skatule pouZzivané na prepravu vyrobkov do maloobchodnych predajni sa nepovazujti za sekundérne
obaly.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel musi predloZit podpisané vyhldsenie a prislusné dokazy (napr. obrdzky vyrobkov tak, ako sa
uvddzajii na trh).

b) Koeficient vplyvu obalov (PIR)

Koeficient vplyvu obalov (packaging impact ratio — PIR) musi byt mensi ako 0,20 g obalu na gram vyrobku pre kazdy obal,
v ktorom sa vyrobok predava. Tato poziadavka sa nevztahuje na vyrobky balené v kovovych aerosélovych nadobéch. PIR sa
(samostatne pre kazdy obal) vypocita takto:

PIR = (W + (Weegi % F) + N + (Nieiyr X F))/(D + (Dregin % F))

kde:

W — je hmotnost obalu (primarny obal + pomerna ¢ast sekundarneho obalu [1] vratane etikiet) (v gramoch),

Woefit — je hmotnost obalu ndhradnej ndplne (primarny obal + pomernd ¢ast sekunddrneho obalu [1] vritane
etikiet) (v gramoch),

N— je hmotnost obalu, ktory nepochddza z obnovitelnych zdrojov a nie je recyklovany (primarny obal +
pomernd Cast sekunddrneho obalu [1] vritane etikiet) (v gramoch),

Nieit — je hmotnost obalu ndhradnej ndplne, ktory nepochddza z obnovitelnych zdrojov a nie je recyklovany
(primarny obal + pomernd ¢ast sekunddrneho obalu [1] vratane etikiet) (v gramoch),

D— je hmotnost vyrobku v origindlnom baleni (v gramoch)

D,efil — je hmotnost vyrobku doddvaného ako ndhradnd naplii (v gramoch)

F— je pocet ndhradnych ndplni potrebnych na dosiahnutie celkového naplnitelného mnozstva, ktory sa
vypocita takto:

F =V xR[Veesin

kde:

V— je kapacita objemu origindlneho balenia (ml),

Vel — je kapacita objemu balenia ndhradnej néplne (ml),

R— je naplnitelné mnozZstvo. Vyjadruje, kolkokrdt je mozné naplnit origindlne balenie. Ak F nie je celé ¢islo,

hodnota sa zaokrdhli na najblizsie celé &islo.

V pripade, Ze v ponuke nie je ndhradnd népln, PIR sa vypocita takto:

PIR = (W + N)/D
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Vyrobca uvedie predpokladany pocet opitovnych naplneni alebo pouzije $tandardné hodnoty R = 5 pre plasty a R = 2 pre
lepenku.

Tdto poziadavka sa nevztahuje na primérne obaly, ktoré st viac ako z 80 % vyrobené z recyklovanych materidlov.
V pripade dekorativnych kozmetickych vyrobkov sa pouzije tento vypocet:

PIR= 2(\leackaging, + Wnot—recycled,i) / 2*W product, total < 0,80

kde:

Woackaging, i — j& hmotnost obalovej zlozky i,

Waon-recyeled,i—  j¢ hmotnost nerecyklovaného materidlu v obalovej zlozke i (pokial v obale nie je Ziaden recyklovany
materiél) Wnon—rccyclcd = Wpackaging)r

Woroduet, ol —  j€ hmotnost konecného vyrobku (balenie plus obsah).

Pozndmka:[1] Pomernd hmotnost v pripade hromadného obalu (napr. 50 % celkovej hmotnosti hromadného obalu
v pripade, Ze sa dva vyrobky preddvaju spolocne).

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel musi poskytniit vypocet PIR vyrobku. Tabulka na tento vypocet je k dispozicii na webovom
sidle environmentdlnej znacky EU. V pripade, Ze sa vyrobok preddva v roznych obaloch (t. j. v rozdielnych objemoch), vypocet je
potrebné predlozit za kazdii velkost obalu, ktorému sa md udelit environmentdlna znacka EU. Ziadatel musi poskytniit podpisané
vyhldsenie od vyrobcu obalu o obsahu recyklovaného materidlu alebo materidlu z obnovitelnych zdrojov po spotrebovani vyrobku
v baleni, a pripadne opis poniikaného spdsobu opdatovného plnenia (druhy ndhradnych ndplni, objem). Na 1cely schvdlenia balenia
ndhradnej ndplne Ziadatel alebo maloobchodny predajca musi preukdzat, Ze ndhradné ndplne sii k dispozicii na zakipenie na trhu.
Ziadatel zabezpeci overenie tretou stranou a vysledovatelnost, pokial ide o obsah recyklovany po spotrebe. Certifikdty z recyklacnych
zariadeni v stlade so systémom certifikdcie podla normy EN 15343 sa mozZu pouZit na podporu overovania. Certifikdcia vyroby
vyrobkov pre konvertory (zariadenia urcené na spracovanie odpadu) podla systému certifikdcie, ktory vychddza z modelu kontrolovaného
zmiesavania, ako je opisané v norme ISO22095, sa moZe pouZit na podporu overovania.

0) Informdcie o primdrnom obale a jeho ndvrh

i) Informdacie o primdrnom obale
Divkovanie a ndhradné néplne:

Ziadatelia uvedt spravne dédvkovanie alebo prislusné mnozstvo, ktoré sa ma pouzit, na etikete primarneho obalu spolu
s touto vetou:

,Sprdvne ddvkovanie vyrobku minimalizuje vplyv na Zivotné prostredie a Setri peniaze.”

V pripadoch, ked pre konkrétny vyrobok nie je mozné definovat spravne davkovanie, pretoze zavisi od spotrebitelskych
aspektov (napr. dlzka vlasov), pouzZije sa namiesto toho tato veta:

,Vyrobok ddvkujte obozretne, zabrdnite tak jeho nadmernému pouzivaniu.”

Ak je vyrobok opitovne naplnitelny, Ziadatel uvedie informacie s odkazom na moznost pouzit ndhradné néplne, a tym
minimalizovat vplyvy na Zivotné prostredie a uSetrit peniaze.

Informdcie tykajiice sa konca Zivotnosti:

Ziadatelia uvedd vetu alebo piktogram o zneskodhovani prazdneho vyrobku (napr. ,Prdzdny obal/prdzdna nddoba by sa
mal/mala vyhodit do kontajnera, ktory je urceny na recykldcia odpadu.”).

Pozndmka: Vyrobky, ktorych rozmery neumoziiuji riadne zobrazenie informécii z dovodu nedostatku miesta alebo
Citatelnosti textu, st z tejto poziadavky vynaté.

ii) Névrh primdrneho obalu
Zmyvatelné kozmetické vyrobky:
Primdrny obal mus{ byt navrhnuty tak, aby:

a) ulahcil spravne dédvkovanie pomocou tlakového ddvkovaca[1] alebo zabezpetil, aby otvor v hornej ¢asti nebol prilis
Siroky. Tato poziadavka sa nevztahuje na ndhradné néplne;
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b) zabezpecil, Ze sa z nddoby dd lahko vybrat aspont 95 % vyrobku. Zvyskové mnozstvo vyrobku v nddobe (R), ktoré musi
byt mensie ako 5 %, sa vypocita takto:

R =[(m2 - m3)/(m1 —m3)] x 100 (%)

kde:

ml — je primdrny obal a vyrobok (v gramoch),

m2 — je primdrny obal a zvy$ok vyrobku pri beznom pouzivani (v gramoch),
m3 — je primdrny obal prazdny a ¢isty (v gramoch).

Zmyvatelné kozmetické vyrobky, ktorych primdrny obal sa dd manualne otvorit a zvySok vyrobku mozno extrahovat
pridanim vody, st vyfaté z poziadavky uvedenej v pismene b).

Nezmyvatelné kozmetické vyrobky:

a) flase s nezmyvatelnym kondicionérom musia mat troven vyprdzdnenia 90 % alebo veko, ktoré mozno odstranit bez
pouzitia pomocok;

b) flade s krémom musia mat Groveii vyprazdnenia 90 % alebo veko, ktoré mozno odstranit bez pouzitia pomocok.
Zvyskové mnozstvo Specifikovanych nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkov v nddobe (R), ktoré musi byt nizsie ako

10 %, sa vypocita podla vzorca stanoveného pre zmyvatelné kozmetické vyrobky.

Pozndmky:[1] V pripade tekutého mydla na ruky nesmie Ziaden tlakovy alebo iny davkova¢, ktory sa predéva spolu
s vyrobkom, poskytovat na jedno plné stlacenie viac ako 2 g (alebo 3 ml) mydla.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel predloZi opis ddvkovacicho zariadenia (napr. schematické zobrazenie, obrdzky,...), protokol
o skiiske spolu s vysledkami merania zvyskového mnoZstva zmyvatelného kozmetického vyrobku v obale a pripadne obrdzok obalu
vyrobku vo vysokom rozlisent, na ktorom sii jasne viditelné vety uvedené v podkritériu 5 c) bode i). Ziadatel poskytne zdokumentované
dokazy o tom, ktory pripad podla podkritéria 5 c) bodu i) sa vztahuje na jeho vyrobok (vyrobky). Skisobny postup na meranie
zvyskového mnoZstva je opisany v prirucke pre pouZivatelov, ktord je k dispozicii na webovom sidle environmentdlnej znacky EU.

d) Ndvrh rieSenia recykldcie plastovych obalov

Plastové obaly musia byt navrhnuté tak, aby umoziovali O¢innii recykliciu bez potencidlnych kontaminantov
a nekompatibilnych materidlov, ktoré st zndme tym, Ze brénia triedeniu alebo opdtovnému spracovaniu, pripadne znizujt
kvalitu recyklatu. Etiketa &i rukdvovd etiketa, uzdver, pripadne izola¢né vrstvy nesmd samostatne ani v kombinacii
obsahovat materidly a zlozky uvedené v tabulke 8.

Tdto poziadavka sa nevztahuje na tuby na zubné pasty, tlakové ddvkovace a aerosélové nadoby.

Tabulka 8

Materidly a zlozky vyliacené z obalovych prvkov

Obalovy prvok Vyltceny materidl alebo zlozka (*)
Etiketaaleborukdvova | — PS etiketa alebo rukdvova etiketa v kombindcii s PET, PP alebo HDPE obalom,
etiketa — PVC etiketa alebo rukdvovi etiketa v kombindcii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PETG etiketa alebo rukdvova etiketa v kombinécii s PET obalom,

— PET etiketa alebo rukdvovd etiketa [okrem LDPET (< 1 gfcm’)] v kombindcii s PET obalom,

— akékolvek iné plastové materidly pre rukdvové etikety/etikety s hustotou > 1 gem® pouzité
spolu s PET obalom,

— akékolvek iné plastové materidly pre rukdvové etikety/etikety s hustotou < 1 g/cm® pouzité
spolu s PP alebo HDPE obalom,

— etikety alebo rukdvové etikety, ktoré si pokovované alebo sii privarené k obalu (technolégiou
IML - in mould labelling),

— PSL etiketa (Pressure Sensitive Label — etiketa citlivd na tlak), pokial sa lepidlo nedd uvolnit
vodou pri Cisteni v rdmci procesu recyklacie,




26.10.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 379/27

Obalovy prvok Vyli¢eny materidl alebo zlozka (*)

— PSL etiketa z PET, pokial sa lepidlo nedd uvolnit vodou pri &isteni v rdmci procesu recyklacie
a pokial nie je reaktivne.

Uzéver — PS uzdver v kombindcii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PVC uzéver v kombindcii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PETG uzdvery afalebo uzavieracie materialy s hustotou nad 1 g/cm’ v kombindcii s PET oba-
lom,

— uzdvery (alebo ich Casti) vyrobené z kovu, zo skla, z EVA,

— uzdvery (alebo ich Cast) vyrobené zo silikonu. Vynimku tvoria silikénové uzavery s hustotou
<1 glem® v kombinécii s PET obalom a silikonové uzdvery s hustotou > 1 g/cm® v kombindcii
s PP alebo HDPE obalom,

— kovové folie alebo plomby, ktoré zostdvaji na flasi alebo na jej uzévere po otvoreni vyrobku.

Izolacné vrstvy — polyamid, EVOH so spojovacimi vrstvami vyrobenymi z iného polyméru, aky sa pouziva pre
zéakladnd vrstvu obalu, funkéné polyolefiny, pokovanie a ochrana proti G¢inkom svetla.

(*) EVA — etylénvinylacetdt, EVOH - etylénvinylalkohol, HDPE — polyetylén s vysokou hustotou, LDPET — polyetyléntereftalt s nizkou
hustotou, PET — polyetyléntereftaldt, PETC — krystalicky polyetyléntereftaldt, PETG — polyetyléntereftaldt-glykol — modifikovany, PP —
polypropylén, PS — polystyrén, PSL — etiketa citlivd na tlak (Pressure Sensitive Label), PVC — polyvinylchlorid.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel musi predloZit podpisané vyhldsenie o zhode, v ktorom Specifikuje materidlové zloZenie obalu
podlozené dokumentdciou od vyrobcu, a v pripade nddob, etikiet alebo rukdvovych etikiet, ndlepiek, uzdverov a izolacnych vrstiev spolu so
vzorkou primdrneho obalu.

Kritérium 6 - UdrZatelné ziskavanie zdrojov palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich derivitov

V osobitnom pripade obnovitelnych zloZiek z palmového oleja alebo oleja z palmovych jadier, alebo zloziek odvodenych
z palmového oleja alebo oleja z palmovych jadier, musi 100 hmotnostnych % pouzitych obnovitelnych zloziek spliat
poziadavky systému certifikdcie udrzatelnej vyroby, ktory je zaloZeny na organizdcii viacerych zainteresovanych stran so
sirokou ¢lenskou zdkladiiou vratane mimovladnych organizdcif, priemyslu, finanénych institdcif a $tatnej spravy a ktory sa
zaoberd environmentdlnymi vplyvmi na podu, biodiverzitu, zdsoby organického uhlika a ochranou prirodnych zdrojov.

Posudzovanie a overovanie: Na preukdzanie zhody sa poskytnii dokazy prostrednictvom certifikdtov vysledovatelnosti vydanych
trefou stranou, z ktorjch vyplyva, Ze suroviny pouZité vo vyrobku alebo pri jeho vyrobe pochddzajii z udrZatelne obhospodarovanych
plantdzi. V pripade palmového oleja a oleja z palmovych jadier sa akceptujii certifikdty, ktoré vydala organizdcia pre udrZatelny
palmovy olej (Roundtable on Sustainable Palm Oil, RSPO), alebo certifikdty akéhokolvek rovnocenného alebo prisnejsicho systému
udrZatelnej vyroby, ktorymi sa preukdze zhoda s ktorymkolvek z tychto modelov:

— do 1. janudra 2025: zarucenie totoZnosti, segregdcia a materidlovd bilancia,
— po 1. janudri 2025: zarucenie totozZnosti a segregdcia.

V pripade derivdtov palmového oleja a oleja z palmovych jadier sa akceptujii certifikdty, ktoré vydala organizdcia pre udrZatelny palmovy
olej (Roundtable on Sustainable Palm Oil, RSPO), alebo certifikdty akéhokolvek rovnocenného alebo prisnejsieho systému udrZatelnej
vyroby, ktorymi sa preukdze zhoda s ktorymkolvek z tychto modelov: zarucenie totoZnosti, segregdcia a materidlovd bilancia.

V pripade palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich derivdtov sa poskytne vypocet materidlovej bilancie a/alebo faktiry/dodacie
listy od vyrobcu surovin, z ktorych vyplyva, Ze podiel certifikovanych surovin zodpovedd mnoZstvu certifikovanych surovin palmového
oleja, oleja z palmovych jadier a/alebo ich derivdtov. Alternativne sa poskytne vyhldsenie od vyrobcu surovin, z ktorého vypljva, Ze
vetky nakiipené suroviny palmového oleja, oleja z palmovych jadier afalebo ich derivdtov st certifikované. Prislusné orgdny kazdorocne
kontrolujii platnost certifikdtov pre kaZdy certifikovany vyrobok/kaZdii certifikovanii zlozku [1].

Pozndmky: [1]  Overenie mozno uskutocnit prostrednictvom webového sidla RSPO, kde je stav certifikdtu zobrazeny
v redlnom Case: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders

L 379/28 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 26.10.2021

Kritérium 7 —- Funk¢nd sposobilost

Schopnost vyrobku plnit svoju primdrnu funkciu (napr. Cistenie, Gprava), ako aj vSetky sekundarne funkcie uvedené
v tvrdeniach o vyrobku (napr. ochrana proti lupindm, ochrana farby, jemny/pre citlivé osoby) musia byt preukdzané
laboratérnou skuskou, resp. skiiskami alebo spotrebitelskym testom. Skasky sa musia vykonat v sdlade s Guidelines for the
Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products (Usmernenia pre hodnotenie i¢innosti kozmetickych vyrobkov) (**) a pokynmi
uvedenymi v prirucke pre pouzivatelov, ktord je k dispozicii na webovom sidle environmentalnej znacky EU.

Skisky sa vykonaji na dévke vyrobku uvedenej Ziadatelom [1]. Vykondvaji sa aspon skisky zamerané na Gcinnost|
vlastnosti vyrobku a jednoduchost jeho pouzitia. Ak je k dispozicii uzndvand normalizovand laboratérna skaska
(napriklad odporicanie Komisie 2006/647 o opalovacich pripravkoch ('), pouzije sa tito skaska a spotrebitel'ské testy sa
nepovazujii za rovnocenné. Skasky musia viest k zdveru, v ktorom sa jasne uvadza, ako vysledky skisky preukazuja kazdy
jednotlivy skiiSany parameter/kazdd vlastnost.

Ak st k dispozicii vnitrostdtne usmernenia tykajice sa obsahu fluéru v zubnych pastich, musia sa dodrziavat. Zubné pasty
bez fluéru, ktoré podla hodnotenia nezévislej strany majt rovnaky ochrannych ti¢inok ako zubné pasty obsahujtice fludr,

st vynaté.

Laboratorne skasky zahffiajii aspon tieto parametre:

— ako/preco bola skisobnd met6da zvolend a ako ju mozno pouzit na zdokumentovanie vlastnosti/kvality vyrobku,

— parametre a/alebo vlastnosti, ktoré boli skiisané, a preco boli vybrané.

V pripade, Ze laboratérne skiisky nie st k dispozicii, moZu sa pouZit spotrebitel'ské testy. V pripade spotrebitelskych testov
sa spotrebitelom polozia otdzky tykajice sa dcinnostifvlastnosti vyrobku v porovnani s rovnocennym poprednym
vyrobkom na trhu. Otdzky pre spotrebitelov sa musia vztahovat aspon na tieto aspekty:

1. Ako dobre funguje vyrobok v porovnani s poprednym vyrobkom na trhu, ak sa pouzije rovnakd davka?

2. Ako lahko sa dd vyrobok aplikovat na vlasy/pokozku a zmyvat z vlasov/pokozky (v pripade zmyvatelnych
kozmetickych vyrobkov) v porovnani s poprednym vyrobkom na trhu?

Do spotrebitelskych testov musi byt zapojenych najmenej 20 spotrebitelov a aspont 80 % z nich musi byt s vyrobkom
spokojnych aspori tak ako s rovnocennym napreddvanej$im vyrobkom na trhu.

Pozndmky:[1] Ddavka by mala byt rovnakd ako davka uvedend v kritériu 5 ¢) bode i). V pripade, ze v kritériu 5 ) bode i)
nebolo mozné 3pecifikovat spravnu davku, Ziadatel uvedie davkovanie pouZité na vykonanie testu
a zdovodni vyber.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel zdokumentuje protokol zo skusky [laboratérnu(-e) skiisku(-y) alebo spotrebitelsky test],
ktorym sa riadila skiska icinnosti vyrobku. Ziadatelia predloZia vysledky ziskané na zdklade tohto protokolu, ktoré preukazujii, Ze
vyrobok spliia primdrne i sekunddrne funkcie uvddzané v tvrdeniach na etikete alebo obale vyrobku.

Na preukdzanie skutocnosti, Ze vyrobok splfia svoju primdrnu funkciu a akiikolvek sekunddrnu funkciu uvedenii v tvrdeniach, sa mozu

pouZit laboratérne skiisky vykonané v siilade s nariadenim (ES) ¢. 1223/2009 a nariadenim Komisie (EU) ¢ 655/2013 (). Na
preukdzanie funkcie, ktord bola predtym preukdzand, nie je potrebné vykondvat nové Specifické skiisky.

Kritérium 8 - Informdcie uvedené na environmentilnej znacke EU pre kozmetické vyrobky
Nepovinnd znacka s textovym polom obsahuje tieto informadcie:

— ,splna prisne poziadavky na nebezpecné latky*,

— ,ucinky overené*;

— ,menej odpadov z obalov*.

() Dostupné online na adrese: https:/fwww.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Effica
cy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf.

(*y Odportacanie komisie z 22. septembra 2006 o Gcinnosti opalovacich pripravkov a o nich uvddzanych stvisiacich adajoch.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 655/2013 z 10. jala 2013, ktorym sa stanovujii spoloéné kritérid na odovodnenie tvrdenf pouzivanych
v stivislosti s kozmetickymi vyrobkami (U. v. EU 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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Ziadatel musi postupovat podla pokynov o sprivnom pouzivani loga environmentdlnej znacky EU uvedenych
v usmerneniach o logu environmentalnej znacky EU:

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

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel poskytne vyhldsenie o zhode s tymto kritériom podloZené obrdzkom balenia vyrobku vo
vysokom rozliSeni, na ktorom je zretelne viditelnd znacka, registracné/licencné cislo a pripadne vyhldsenia, ktoré sa moZu zobrazit spolu
so znackou.


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

L 379/30 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 26.10.2021

Dodatok

Databdza zloZiek detergentov (zoznam DID)

Zoznam DID (Cast A) je zoznam, ktory obsahuje informécie o vodnej toxicite a biologickej odbiiratelnosti zloziek, ktoré sa
v detergentoch zvycajne pouzivaji. Zoznam obsahuje informdcie o toxicite a biologickej odbtiratelnosti celého radu latok,
ktoré sa pouZivaji v pracich a &istiacich prostriedkoch. Zoznam nie je Gplny, ale v Casti B zoznamu DID sa nachddzaji
pokyny tykajiice sa urlenia prislusnych ukazovatelov na vypocet hodnét v pripade latok, ktoré sa nenachddzaji
v zozname DID [napr. faktor toxicity (TF) a faktor odburatelnosti (DF), ktoré sa pouZivaji na vypocet kritického objemu
zriedenia]. Zoznam predstavuje genericky zdroj informdcii a uvedenie litok v zozname DID automaticky neznamend
povolenie ich pouzivania vo vyrobkoch, ktorym bola udelena environmentélna znacka EU.

Cast A a ¢ast B zoznamu DID mozno nijst na webovom sidle environmentélnej znacky EU:
https://ec.europa.cufenvironment/ecolabel/[documents/DID%20List%20PART%20A%202016 %20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

V pripade latok, pri ktorych nie st k dispozicii idaje o ich vodnej toxicite a biologickej odburatelnosti, je na postidenie TF
a DF moZné vyuzit Strukturdlne analdgie s podobnymi litkami. Takéto $trukturdlne analégie musi schvélit prislusny orgdn,
ktory udeluje licenciu environmentalnej znacky EU. Alternativne sa uplatni postup zaloZeny na najhorSom moznom

pripade, pri¢om sa pouziji tieto ukazovatele:

Postup zaloZeny na najhorom moZznom pripade:

Akfitna toxicita Chronickd toxicita Odbdratelnost
Vstupna LC50/ | SF(acute) TF NOEC(1) SF TF DF Aerdbna Anae-
pridand EC50 (acute) (chronic) () | (chronic) rébna
latka
,Nézov | 1mgfl 10000 | 0,0001 0,0001 1 P N

(") Ak sa nezistili Ziadne prijatelné tidaje o chronickej toxicite, tieto kolonky zostanti prazdne. V takom pripade sa TF (chronic) rovnd TF
(acute).

Dokumentovanie 'ahkej biologickej odbiiratel nosti

V ramci skasok lahkej biologickej odbtratelnosti sa pouziji tieto metddy:

1. Do 1. decembra 2015:
skiigobné met6dy lahkej biologickej odburatelnosti stanovené v smernici Rady 67/548/EHS ('), najmd met6dy uvedené
v prilohe V.C4 k uvedenej smernici, alebo ich rovnocenné skiidobné metédy OECD 301 A — F alebo ich rovnocenné
skusky ISO.
Zasada ,10-diiového okna“ sa neuplatiiuje v pripade povrchovo aktivnych latok. Hranica tispesnosti je 70 % pre skasky
uvedené v Casti C.4-A a Casti C.4-B prilohy V k smernici 67/548/EHS (a im rovnocenné skisky OECD 301
A E a rovnocenné skasky podla ISO) a 60 % pre skisky C.4-C, D, E a F (a im rovnocenné skiisky OECD 301 B, C,
D a F a rovnocenné skasky podla ISO).
alebo
skiigobné metddy stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.

2. Od 1. decembra 2015:

skiidobné metddy stanovené v nariadent (ES) ¢. 1272/2008.

() Smernica Rady 67/548/EHS z 27. jtina 1967 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov a sprvnych opatrenf tykajicich sa
klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok (U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Dokumentovanie anaerébnej biologickej odbiiratelnosti

Referen¢nou skaskou pre anaerébnu biologickt odburatelnost je EN ISO 11734, ECETOC ¢&. 28 (jun 1988), OECD 311
alebo rovnocennd skaSobnd metdda s poziadavkou 60 %-nej konecnej biologickej odbiratelnosti v anaerébnych
podmienkach. Na zdokumentovanie dosiahnutia asponn 60 %-nej konecnej biologickej odbiratelnosti v anaerébnych
podmienkach mozno pouzit aj skiiSobné metddy so simulovanymi podmienkami v prislusnom anaerébnom prostredi.

Extrapoldcia v pripade litok, ktoré nie sit uvedené v zozname DID

Na potrebné doloZenie anaerébnej biologickej odburatelnosti vstupnych ldtok, ktoré nie sti uvedené v zozname DID, sa
moze pouzit tento postup:

1. Pouzite opodstatnenti extrapoldciu. Pouzite vysledky skdsok ziskané s jednou surovinou na extrapoldciu kone¢nej
anaerdbnej biologickej odburatelnosti §trukturdlne pribuznych povrchovo aktivnych litok. Ak sa potvrdila anaerébna
biologickd odbtratelnost povrchovo aktivnej litky (alebo skupiny homolégov) podla zoznamu DID, mozno
predpokladat, ze povrchovo aktivna litka podobného typu je tiez anaerdbne biologicky odburatelnd [napr. C12-15
A 1-3 EO sulfit (DID ¢&. 8) je anaerdbne biologicky odburatelny a podobnd anaerébnu biologickii odbtiratelnost
mozno predpokladat aj pri C12-15 A 6 EO sulfite]. Ak sa pri povrchovo aktivnej litke potvrdila anaerébna biologickd
odbiiratelnost pomocou vhodnej skiiobnej metddy, mozno predpokladat, Ze povrchovo aktivna ltka podobného typu
je tieZ anaerébne biologicky odburatelnd [napr. Gdaje z literatiry potvrdzujiice anaerébnu biologickd odburatelnost
povrchovo aktivnych ltok patriacich do skupiny alkylesteraménnych soli sa moZu vyuzit na doloZenie podobnej
anaerdbnej biologickej odbiiratelnosti inych kvartérnych aménnych soli obsahujtcich esterovi vizbu v alkylovom
retazci(-och)]. Naopak, ak sa preukdzalo, ze Strukturdlne podobnd povrchovo aktivna ldtka nie je anaerébne
odbtratelnd, mozno predpokladat, Ze povrchovo aktivna litka podobného typu tiez nie je anaerébne biologicky
odburatelnd.

2. Vykonajte skriningovy test na anaerdbnu biologicki odbtratelnost. Ak sii potrebné nové skisky, vykonajte skriningovy
test podla EN ISO 11734, ECETOC ¢. 28 (jin 1988), OECD 311 alebo podla rovnocennej metddy.

3. Vykonajte skusku biologickej odburatelnosti s malou ddvkou. Ak je potrebné nové skiSanie a v pripade
experimentdlnych problémov v skriningovom teste (napr. inhibicia sposobend toxicitou skdSanej latky), zopakujte
skisku pri pouziti nizkej ddvky povrchovo aktivnej ldtky a sledujte odbiratelnost pomocou 14C merani alebo

chemickou analyzou. Preskdsanie pouzZitim malych ddvok sa méze vykonat podla metédy OECD 308 (z augusta 2000)
alebo podla ekvivalentnej metédy.

Dokumenticia o bioakumulicii
V rdmci testov bioakumuldcie sa pouzija tieto met6dy:
1. Do 1. marca 2009:

referenénym testom bioakumuldcie je OECD 107 alebo 117 alebo rovnocennd skuiska. Hranica tispesnosti je < 500
alebo log Kow < 4,0.

Skaska OECD 305 uskutocnend na rybach. Ak je BCF < 500, latka sa nepovaZuje za bioakumulativnu. Ak existuje
namerand hodnota BCF, na posidenie bioakumulativneho potencidlu litky sa vidy pouZije najvyssia namerand
hodnota BCF.

2. Od 1. marca 2009:

referenc¢nym testom bioakumulacie je OECD 107 alebo 117 alebo im rovnocennd skaska s podmienkou < 500 alebo
log Kow < 4,0.

Dokumenticia o vodnej toxicite

Pouzije sa najnizsia dostupnd hodnota NOEC/ECx/EC/LC50. Ak st k dispozicii chronické hodnoty, pouZijii sa namiesto
akitnych hodnot.

Na zistenie aktitnej vodnej toxicity sa pouzija skiiSobné metddy ¢. 201, 202 a 203 (*) uvedené v usmerneni OECD Guideline
for the Testing of Chemicals (Usmernenie OECD na skdsanie chemickych latok) alebo im rovnocenné skiiobné metédy.
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Na zistenie chronickej vodnej toxicity sa pouziji skiiSobné metédy ¢. 210 (*), 211, 215 (*) a 229 (*) uvedené v usmerneni
OECD na skuianie chemickych litok alebo im rovnocenné skisobné metédy. OECD 201 sa moze pouzif ako chronickd
skuaska, ak sa vybert chronické sledované parametre.

(*) Komisia od marca 2009 zakdzala testovanie zloZiek kozmetickych vyrobkov na zvieratdch. V pripade stanovenia vodnej toxicity sa viak
zdkaz tyka len testovania na rybach (nezahfia bezstavovce). Usmernenia OECD k testovaniu ¢. 203 (akdtna toxicita — ryby), 210, 215
a 229 (chronicka toxicita — ryby) sa ako také nesmi pouZivat na zdokumentovanie akitnej/chronickej toxicity. Vysledky testovania
akdtnej/chronickej toxicity na rybach vydané pred marcom 2009 sa vak moZzu stdle pouzit.
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PRILOHA II

Kritérid na udel'ovanie environmentilnej znacky EU vyrobkom na starostlivost o zvieratd

RAMEC

Ciele kritérii

Kritérid environmentlnej znacky EU sa zameriavaji na najlepsie vyrobky na trhu z hl'adiska environmentalnych vlastnosti.
Ststredujii sa na hlavné environmentalne vplyvy spojené so Zzivotnym cyklom tychto vyrobkov a podporuji aspekty
obehového hospodarstva.

Kritérid si zamerané predovSetkym na podporu vyrobkov, ktoré majii obmedzeny vplyv z hladiska ekotoxicity
a biologickej odburatelnosti, ktoré mozu obsahovat len obmedzené mnozstvo nebezpecnych latok, ktoré neboli testované
na zvieratdch a ktoré pouZivaji menej a lahko recyklovatelnych obalov. Podporuje sa pouZivanie recyklovaného materidlu
a opitovne naplnitelnych obalov.

Na tento ticel sa v kritéridch:
1. stanovuji poziadavky na obmedzenie celkovej vodnej toxicity;

2. stanovuji poziadavky, ktorych cielom je zabezpetit, aby zlozky boli biologicky odburatelné a aby nepretrvévali vo
vode;

3. uzndvajl a ocenujil vyrobky s obmedzenym pouzitim nebezpe¢nych latok;

4. stanovuju poziadavky s cieflom umoznif maximdlne vyuzitie vyrobku obsiahnutého v nddobe a podporuje
minimalizdcia pouzivania obalového materidlu, ako aj recyklovatelnost plastov;

5. uzndvaju a oceniujii vyrobky obsahujiice obnovitelné zlozky udrzatelného povodu;
6. zarucuje, Ze vyrobok splita urcité kvalitativne poziadavky;

7. stanovuje poziadavka informovat spotrebitelov o environmentdlnych prinosoch spojenych s vyrobkom s cielom
podporit jeho nédkup;

8. stanovuje obmedzenie tykajiice sa testovania na zvieratach.

Kritérid na udelovanie environmentilnej znacky EU ,vyrobkom na starostlivost o zvieratd“ sii tieto:
1. toxicita pre vodné organizmy: kriticky objem zriedenia (CDV);

2. biologickd odburatelnost;

3. latky, ktorych pouzitie je vyli¢ené a obmedzené;

4. obal;

5. udrzatelné ziskavanie zdrojov palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich derivatov;

6. funkcnd sposobilost;

7. informdcie uvedené na environmentalnej znacke EU.

Posudzovanie a overovanie:

a) Poziadavky
Specifické poZiadavky na posudzovanie a overovanie sa uvddzajii v rdmci kazdého kritéria.

Ak sa od Ziadatela vyZaduje, aby predloZil vyhldsenia, dokumentdciu, analyzy, protokoly o skiiske alebo iny dokazovy
materidl potvrdzujiici splnenie kritérii, tieto dokumenty mozu podla potreby pochddzat od Ziadatela afalebo jeho
doddvatel'a (doddvatelov), pripadne ich doddvatela (doddvatelov) atd.

Prislusné orgdny prednostne uzndvajii osvedcenia, ktoré vyddvajii orgdny akreditované podla prislusnej harmonizovanej
normy pre skusobné a kalibracné laboratérid, a overenia vyddvané orgdnmi akreditovanymi podla prislusnej
harmonizovanej normy pre orgdny certifikujtice vyrobky, procesy a sluzby.
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V pripade potreby sa moZu pouzit iné skiiSobné metddy neZ tie, ktoré sii uvedené pre kazdé kritérium, ak ich prislusny
orgdn posudzujiici Ziadost uznd za rovnocenné.

V pripade potreby mozu prislusné orgdny poZadovat podpornii dokumentdciu a mozu vykondvat nezdvislé overovania
alebo kontroly na mieste s cielom skontrolovat dodrZiavanie tychto kritérii.

Zmeny doddvatelov a vyrobnyjch prevddzok vztahujiice sa na vyrobky, ktorym bola udelend environmentdlna znacka
EU, sa musia ozndmit prislusnym orgdnom spolu s podkladmi umoziiujiicimi overit, Ze vyrobky nadalej spliiaji
kritérid.

Podmienkou je, aby vyrobok spliial vietky prislusné pravne poziadavky krajiny alebo krajin, kde sa tento vyrobok uvddza
na trh. Ziadatel musi poskytniit vyhldsenie o zhode vyrobku s touto poziadavkou.

V dodatku sa odkazuje na zoznam v ,databdze zloZiek detergentov (zoznam DID), ktory obsahuje najcastejsie
pouZivané zloZky v detergentoch a v zloZeni kozmetickych vyrobkov. PouZiva sa na odvodenie tidajov na vypocty
kritického objemu zriedenia (CDV) (kritérium 1) a na posiidenie biologickej odbiiratelnosti (kritérium 2) vstupnych
ldtok. V pripade ldtok, ktoré sa nenachddzajii na zozname DID, sa poskytuje usmernenie, ako sa majii prislusné tidaje
vypocitat alebo extrapolovat. Najaktudlnejsie znenie zoznamu DID je k dispozicii na webovom sidle environmentdlnej
znacky EU () alebo prostrednictvom webovych sidel jednotlivyich prislusnych orgdnov.

Prislusnému orgdnu sa musi poskytniit' zoznam vsetkych vstupnych ldtok pouzitych v konecnom vyrobku, pricom sa
uvedie obchodny ndzov (ak existuje), chemicky ndzov, CAS Cdislo, ndzov podla medzindrodnej nomenklatiry
kozmetickych zloZiek (INCI), cislo DID () (ak existuje), ich funkcia, forma a koncentrdcia v hmotnostnych percentdch
(vrdtane vody a bez nej) bez ohladu na koncentrdciu v zloZeni konecného vyrobku. Vsetky uvedené ldtky, ktoré sii
pritomné vo forme nanomateridlov, musia byt v zozname jasne oznacené slovom ,nano” uvedenym v zdtvorkdch.

Pre kazdii ldtku uvedenti v zozname sa musi predlozit karta bezpetnostnjch tidajov (KBU) v siilade s nariadenim
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). V pripade, Ze KBU nie je k dispozicii samostatne za ldtku,
pretoZe je sticastou urcitej zmesi, Ziadatel predlozi KBU prislusnej zmesi.

Na postidenie sa vyZaduje aj pisomné potvrdenie Ziadatela, Ze vSetky kritérid sii splnené.

Pozndmka: Na kategorizdciu vyrobku sa pouzivajii informdcie uvedené na etikete, v tvrdeniach a/alebo v ndvode na
pouZitie priloZenom k vyrobku. Ak vyrobok uvddzany na trh md rozne pouZitia, priradi sa vyrobku td kategdria, na
ktorti sa vztahujii prisnejsie kritérid.

b) Prahové hodnoty merani

Vsetky ldtky musia spliiat ekologické kritérid tak, ako sa uvddza v tabulke 1.

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

() Cislo DID je &islo vstupnej latky v zozname DID.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_sk.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_sk.pdf

Tabulka 1

Prahové hodnoty uplatnitelné na litky urené pre vyrobky na starostlivost o zvieratd (hmotnostné %) uvedené podla kritéria. Skratky: CLP: klasifikdcia, oznacovanie

a balenie; CMR: karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu; neuplatiiuje sa: kritérium sa na dané litky neuplatiiuje

Iné latky (napr.

Nézov kritéria Konzervacné latky Farbivd Vonné latky Necistoty povrchovo aktivne
latky, enzymy)
Kritérium 1. Toxicita pre vodné organizmy: kriticky objem zriedenia bez limitu (*') bez limitu (*') bez limitu (*!) >0,0100 bez limitu (*!)
(CDV)
Kritérium 2. Biologickd odburatelnost bez limitu (*) bez limitu (*) bez limitu (*)) >0,0100 bez limitu (*)
Kritérium 3 a) i): Obmedzenia tykajiice sa >0,0100 (") >0,0100 (") >0,0100 20,0100 >0,0100

Kritérium 3. Latky,
ktorych poutzitie je
vylacené

a obmedzené

vstupnych ldtok klasifikovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1272/2008 ()

Kritérium 3 a) ii): Obmedzenia tykajiice sa
vstupnych latok klasifikovanych podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (karcinogénne,
mutagénne, toxické pre reprodukciu)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

Kritérium 3 a) iii): Klasifikdcia vyrobku

bez limitu (*')

bez limitu (*)

bez limitu (*))

bez limitu (*')

bez limitu (*)

Kritérium 3 b): Konkrétne vylacené latky

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*))

bez limitu (*!)

bez limitu (*)

Kritérium 3 c): Obmedzenia tykajice sa latok
vzbudzujicich velmi velké obavy

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

bez limitu (*)

Kritérium 3 d): Vonné latky neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa bez limitu (*)) >0,0100 neuplatiiuje sa
Kritérium 3 e): Konzervacné latky bez limitu (*!) neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa >0,0100 neuplatiiuje sa
Kritérium 3 f): Farbivd neuplatiiuje sa bez limitu (*) neuplatiiuje sa >0,0100 neuplatiiuje sa
Kritérium 5. Udrzatelné ziskavanie zdrojov palmového oleja, oleja bez limitu (*!) bez limitu (*) bez limitu (*) 20,0100 bez limitu (*)

z palmovych jadier a ich derivitov

(*1) ,bez limitu“ znamend: bez ohladu na koncentraciu (analyticky detekény limit) v pripade vsetkych latok s vynimkou necistot, ktoré sa v kone¢nom zlozeni mézu vyskytovat v koncentricii do 0,0100

hmotnostného %.

(*?) V pripade konzerva¢nych latok a farbiv klasifikovanych ako H317 a H334 je prahovd hodnota ,bez limitu*.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balenf litok a zmesi, o zmene, doplneni a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Na tcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,aktivny obsah“ (AC) je celkové mnozZstvo vstupnych organickych litok vo vyrobku bez obsahu vody v zlozkich
(vyjadrené v gramoch), ktoré sa vypocita na zdklade celkového zlozenia kone¢ného vyrobku. Anorganické peelingové/
abrazivne zlozky sa do vypoctu aktivneho obsahu nezahfiaju;

2. ,vstupné latky“ st vsetky latky pouzité vo vyrobku vritane pridavnych litok (napr. konzervaénych latok
a stabilizdtorov) v surovindch. Litky, o ktorych je zndme, Ze sa uvolfiuji zo vstupnych ldtok (napr. formaldehyd
z konzervaénych latok a arylamin z azofarbiv a azopigmentov), sa tieZ povazuju za vstupné latky. Rezidud,
znecistujiice latky, kontaminanty, vedlajsie produkty atd. z vyroby vrdtane vyroby surovin, ktoré zostdvaju
v surovindch > 1 000 ppm (> 0,1000 hmotnostného % > 1 000 mg/kg), sa vZdy povazuji za vstupné latky bez ohladu
na koncentréciu v kone¢nom vyrobku;

3. ,necistoty” st rezidud, znecistujice latky, kontaminanty, vedlajsie produkty atd. z vyroby vratane vyroby surovin, ktoré
zostdvaju v surovinezlozke afalebo v kone¢nom vyrobku v koncentricidch niz$ich ako 100 ppm (0,0100
hmotnostného %, 100 mg/kg) v zmyvatelnom vyrobku;

4. ,mikroplasty” st Castice nerozpustného makromolekulového plastu mensie ako 5 mm, ktoré boli ziskané niektorym
z tychto procesov: a) procesom polymerizicie, ako napriklad polyadiciou alebo polykondenziciou, alebo inym
podobnym procesom s pouzitim monomérov alebo inych vychodiskovych latok; b) chemickou dpravou prirodnych
alebo syntetickych makromolekdl; ¢) mikrobidlnou fermentdciou;

5. ,primdrny obal je obal, ktory je v priamom styku s obsahom a ktory predstavuje najmensiu predajnd jednotku uréent
na distribticiu konecnemu pouzivatelovi alebo spotrebitelovi v mieste ndkupu;

6. ,nanomaterial” je nerozpustny alebo bioperzistentny materidl vyrobeny na Specificky tcel s jednym alebo viacerymi
vonkajsimi rozmermi alebo vniitornou Struktirou velkosti od 1 do 100 nm v silade s nariadenim (ES)
& 1223/2009 ();

7. ,sekunddrny obal” je obal, ktory je mozné z vyrobku odstranit bez ovplyvnenia jeho vlastnosti a ktory je navrhnuty tak,
aby v mieste ndkupu tvoril skupinu zlozent z ur¢itého poctu predajnych jednotiek, bez ohladu na to, ¢i sa predéva
kone¢nému pouzivatelovi alebo spotrebitelovi, alebo len slizi ako pomocka pri doplnani regélov v mieste predaja;

8. ,ldtky oznacené ako ldtky s vlastnostami endokrinnych disruptorov® s ldtky, v pripade ktorych sa zistilo, Ze maja
vlastnosti endokrinnych disruptorov (Tudské zdravie afalebo Zivotné prostredie) podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (°) (zoznam kandiddtskych latok Vzbudzu]uach velmi velké obavy,
ktore podliehajii autorizicii) alebo podla nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (') alebo (EU)

¢ 1107/2009 ().

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009, s. 59).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplnen{ smernice 1999/45 [ES a o zrudeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93]105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U. v. EUL 167, 27.6.2012, 5. 1).

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zrugeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).
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KRITERIA ENVIRONMENTALNE] ZNACKY EU PRE VYROBKY NA STAROSTLIVOST O ZVIERATA

Kritérium 1 - Toxicita pre vodné organizmy: kriticky objem zriedenia (CDV)
Toto kritérium sa vztahuje na kone¢né vyrobky.

Celkovd toxicita CDV vyrobku nesmie prekrocit limity uvedené v tabulke 2:

Tabulka 2
Limity CDV
Vyrobok CDV (l/g AQ)
Vyrobky na starostlivost o zvieratd 12000

Kriticky objem zriedenia (CDV) sa vypocita podla tejto rovnice:

CDV =Y, CDV (vstupnd latka i) = X hmotnost (i) x DF (i) x 1 000/TF chronic (i)

kde:

hmotnost (i) — je hmotnost vstupnej latky (v gramoch) na 1 gram AC (t. j. normalizovany hmotnostny prirastok
vstupnej litky vo vztahu k AC),

DF (i) — je faktor odburatelnosti vstupnej latky,

TF chronic (i) — je faktor toxicity vstupnej pridanej litky (v miligramoch na liter).

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel poskytne vypocet CDV vyrobku. Tabulka na vypocet hodnoty CDV je k dispozicii na webovom
sidle environmentdlnej znacky EU. Hodnoty DF a TF chronic sa uddvajii tak, ako je uvedené v Casti A zoznamu DID. Ak vstupnd ldtka
nie je uvedend v casti A zoznamu DID, Ziadatel urci hodnoty podla usmerneni uvedenych v casti B zoznamu DID a prilozi
zodpovedajticu dokumentdciu (pre viac informdcii pozri dodatok).

Kritérium 2 - Biologickd odbiiratenost

a) Biologickd odbiiratel'nost povrchovo aktivnych ldtok

Vsetky povrchovo aktivne litky musia byt lahko biologicky odbtratelné v aerdbnych podmienkach a biologicky
odburatelné v anaerébnych podmienkach.

b) Biologickd odbiiratel'nost vstupnych organickych ldtok

Obsah vetkych vstupnych organickych 1itok vo vyrobku, ktoré st biologicky neodburatelné v aerébnych podmienkach
(nie st lahko biologicky odbiratelné) (aNBO) alebo biologicky neodburatelné v anaerébnych podmienkach (anNBO),
nesmie prekro¢it limity uvedené v tabulke 3:

Tabulka 3
Limity aNBO a anNBO
Vyrobok aNBO (mg/g AQ) anNBO (mg/g AC)
Vyrobky na starostlivost o zvieratd 15 15

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel poskytne dokumentdciu tykajiicu sa biologickej odbiiratelnosti povrchovo aktivnych ldtok, ako
aj vypocet aNBO a anNBO pre dany vyrobok. Tabulka na vypocet hodnot aNBO a anNBO je k dispozicii na webovom sidle
environmentdlnej znacky EU.

Tak v pripade biologickej odbiiratelnosti povrchovo aktiviych ldtok, ako aj hodndt aNBO a anNBO pre vstupné organické ldtky sa
uvedie odkaz na zoznam DID. V pripade vstupnych ldtok, ktoré nie sii uvedené na zozname DID, sa predloZia zodpovedajiice
informdcie z odbornej literatiiry alebo inych zdrojov, pripadne vysledky zodpovedajiicich skiiSok, spolu s vyhldsenim toxikoldga, ktoré
preukazuje, Ze ide o aerébne a anaerébne biologicky odbiiratelné ldtky v siilade s opisom v dodatku.
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Ak nie je k dispozicii dokumentdcia, ktord je v siilade s uvedenymi poZiadavkami, moZe sa v pripade vstupnej ldtky inej ako povrchovo
aktivnej ldtky udelit vynimka z uplatfiovania poZiadavky na anaerébnu biologickii odbiiratelnost, ak je splnend jedna z tychto troch

podmienok:

1. ldtka je lahko odbiiratelnd a md nizku adsorpciu (A < 25 %);

2. ldtka je lahko odbiiratelnd a md vysokii desorpciu (D > 75 %);

3. ldtka je lahko odbiiratelnd a nie je bioakumulativna.

Skiiska adsorpcie/desorpcie sa moze vykonat v silade s usmernenim ¢. 106 Organizdcie pre hospoddrsku spoluprdcu a rozvoj (OECD).

Kritérium 3 - Litky, ktorych pouZitie je vylicené a obmedzené

3a)

Obmedzenia tykajiice sa vstupnych litok klasifikovanych podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

i) Pokial v tabulke 5 nie je stanovend vynimka, vyrobok nesmie obsahovat létky v koncentracii 0,0100 hmotnostného %
alebo viac, ktoré splnaja kritérid klasifikicie podla tried a kategérii nebezpecnosti a prislusnych kédov vystraznych
upozorneni uvedenych v tabulke 4 v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

V pripade prisnejsich podmienok maja prednost vieobecné alebo 3pecifické koncentraéné limity stanovené v stlade

s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Tabulka 4

Obmedzené triedy a kategorie nebezpecnosti a prislusné kédy vystraznych upozorneni

Akiitna toxicita

Kategorie 1 a 2

Kategéria 3

H300 Smrtelny po poziti

H301 Toxicky po poziti

H310 Smrtelny pri kontakte s pokozkou

H311 Toxicky pri kontakte s pokozkou

H330 Smrtelny pri vdychnuti

H331 Toxicky pri vdychnuti

H304 MozZe byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich
ciest

EUHO070 Toxicky pri kontakte s o¢ami

Toxicita pre Specificky cielovy orgdn

Kategoéria 1

Kategoéria 2

H370 Sposobuje poskodenie orgadnov

H371 Moze sposobit poskodenie orgdnov

H372 Sposobuje poskodenie orgdnov pri dlhsej alebo
opakovanej expozicii

H373 MozZe sposobit poskodenie orgdnov pri dlhsej alebo
opakovanej expozicii

Respiracnd a koZnd senzibilizdcia (*')

Kategéria 1A

Kategéria 1B

H317 Moze vyvolat alergickt kozni reakciu

H317 Mo6ze vyvolat alergickt kozni reakciu

H334 Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky
astmy, alebo dychacie tazkosti

H334 Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky
astmy, alebo dychacie tazkosti

Nebezpecné pre vodné prostredie

Kategérie 1 a 2

Kategdria 3 a 4

H400 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi
Gc¢inkami

H413 Moze mat dlhodobé skodlivé ucinky na vodné
organizmy

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami
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Nebezpecny pre ozénovii vrstvu

H420 Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie tym,
Ze ni¢{ 0z6n vo vrchnych vrstvach atmosféry

(*') Enzymy (vrdtane stabilizdtorov a konzervaénych ldtok v enzymovych surovindch) s vynaté, ak s v tekutej forme alebo ako
granulované kapsuly. V pripade farbiv a konzerva¢nych latok s triedou nebezpecnosti H317 alebo H334 sa poziadavka uplatiiuje bez
ohladu na koncentréciu.

Tabulka 5

Vynimky z obmedzeni tykajicich sa vstupnych litok klasifikovanych podla nariadenia (ES) ¢. 12722008

Trieda a kategdria
nebezpecnosti a kod
vystraznych upozorneni, na
ktoré sa vztahuje vynimka

Typ latky Pouzitenost Podmienky udelenia vynimky

Celkova koncentracia < 20 %
v kone¢nom vyrobku

H412: Skodlivy pre vodné
organizmy, s dlhodobymi
tcinkami

Povrchovo aktivne latky Vyrobky na starostlivost

0 zvieratd

ii) Latky, ktoré splnajii kritérid klasifikicie podl'a vystraznych upozorneni uvedenych v tabulke 6, nesmd byt obsiahnuté
v kone¢nom vyrobku ani v jeho zlozkdch, a to bez ohladu na ich koncentraciu.

Tabulka 6

Vylicené triedy a kategérie nebezpecnosti a prislusné kédy vystraznych upozorneni

Karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu

Kategérie 1A a 1B

Kategdria 2

H340 MozZe sposobovat genetické poskodenie

H341 Podozrenie, Ze sposobuje genetické poskodenie

H350 Moze sposobit rakovinu

H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu

H350i Vdychovanie mozZe sposobit rakovinu

H360F Moze poskodit plodnost

H361f Podozrenie z poskodzovania plodnosti

H360D Moze poskodit nenarodené dieta

H361d Podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata

H360FD Moze poskodit plodnost. Moze poskodit | H361fd Podozrenie z poskodzovania plodnosti. Podozrenie
nenarodené dieta z poskodzovania nenarodeného dietata
H360Fd Moze  poskodit  plodnost.  Podozrenie | H362 Moze sposobit poskodenie u dojcenych deti

z poskodzovania nenarodeného dietata

H360Df Moze poskodif nenarodené diefa. Podozrenie
z poskodzovania plodnosti

iii) Konec¢ny vyrobok nesmie byt klasifikovany a oznaceny ako akitne toxicky, toxicky pre $pecificky cielovy orgdn,
respiracny alebo kozny senzibilizator, karcinogénny, mutagénny alebo toxicky pre reprodukciu alebo nebezpecny pre
vodné prostredie, podla vymedzenia v prilohe I k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 a v stilade so zoznamom v tabulkich

4 a 6 tejto prilohy.

Kritérium 3 a) sa neuplatiiuje na ldtky, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 2 ods. 7 pism. a) a b) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
v ktorom sa stanovuji kritérid vynatia latok v rdmci priloh IV a V k uvedenému nariadeniu z povinnosti poziadaviek
tykajicich sa registracie, ndsledného uzivatela a hodnotenia. S cielom urcit, ¢i sa dané vynatie uplatiiuje, Ziadatel prever
akikolvek latku a zmes v kone¢nom vyrobku.
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3b) Konkrétne vyliicené litky

Bez ohladu na koncentréciu vyrobok nesmie obsahovat latky uvedené v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 12232009, a to ani
ako stcast zloZenia, ani ako stcast Ziadnej zmesi obsiahnutej v zloZeni, ani ako necistoty. Vyrobok nesmie obsahovat ani
tieto ldtky, a to ani ako stcast zloZenia, ani ako st¢ast Ziadnej zmesi obsiahnutej v zloZeni, ani ako necistoty:

i) alkylfenoletoxylaty (APEOs) a iné alkylfenolové derivéty [1];

ii)  2,6-di-terc-butyl-4-metylfenol (BHT) a terc-butyl-4-metoxyfenol (BHA);

iii)  N,N-bis(hydroxyetyl)amidy kyselin z kokosového oleja (Cocamide DEA);

iv)  deltametrin;

v)  kyselina dietyléntriaminpentaoctovd (DTPA) a jej soli;

vi)  kyselina etyléndiamintetraoctovd (EDTA) a jej soli a tazko biologicky odbtiratelné fosfonéty;
vi))  mikroplasty a plastové mikrocastice;

viii) nanomateridly, pokial sa nepouzivajii v silade s podmienkami stanovenymi pre $pecifické nanomaterialy v prilohdch
111, IV a VI k nariadeniu (ES) €. 1223/2009;

ix)  nitrované pizmd a polycyklické pizma;

x)  perfluérované a polyfluérované latky;

xi)  ftalaty;

xii)  rezorcinol;

xiii) ~ chlérnan sodny, chloramin a chloritan sodny;

xiv)  dihydrogenfosfore¢nan sodny; dexametazon, 21-(dindtrium-fosfat); fosfore¢nan sodny; kyselina fosfore¢na, trisodna
sol, dodekahydrat [2];

xv)  latky oznacené ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov;

xvi) tieto vonné ldtky: benzyl-2-hydroxybenzodt, 2-(4-terc-butylbenzyl)propandl, tetrametylacetyloktahydronaftalény
(OTNE);

xvii) tieto izoflavony: daidzein, genistein;

xviii) tieto konzervacné latky: benzalkénium-chlorid, litky uvolfiujice formaldehyd, izotiazolinény, 5-hydroxy-
2-hydroxymetyl-4H-pyran-4-6n [kyselina kojovd], parabény, triklokarbdn, triklozén;

xix) trifenyl-fosfat.
Pozndmky:
[1] Nazov latky = ,alkylfenol“, podla: https://echa.europa.cu/sk/advanced-search-for-chemicals.

[2] Tieto latky mozu byt povolené, ak st pritomné ako necistoty, aviak v celkovej koncentracii najviac 500 ppm v zloZeni
vyrobku.

3¢) Obmedzenia tykajiice sa litok vzbudzujiicich velmi velké obavy (SVHC)

Latky, ktoré splnaja kritérid uvedené v cldnku 57 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktoré boli identifikované podla postupu
opisaného v ¢ldnku 59 uvedeného nariadenia a zaradené do zoznamu kandiddtskych ldtok vzbudzujicich velmi velké
obavy na autoriziciu, nesma byt pritomné vo vyrobku bez ohladu na ich koncentréciu.

3d) Vonné ldtky

i) Ldtky uvedené v tabulke 13-1 stanoviska Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (SCCS) k ,vonnym alergénom
v kozmetickych vyrobkoch () nesmii byt vo vyrobkoch oznaenych environmentdlnou znackou EU pritomné
v koncentracidch vyssich ako 0,0100 %.

() https:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf.
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ii) Akékolvek litky alebo zmesi pridané do vyrobku ako vonné litky musia byt vyrobené podla kdédexu postupov
Medzindrodnej asocidcie pre vonné latky (International Fragrance Association — IFRA) a podla tohto kddexu sa musi
s nimi aj zaobchadzat. Kédex je k dispozicii na webovom sidle I[FRA: http:/[www.ifrafragrance.org/. Vyrobca sa musi
riadit odporticaniami noriem IFRA, ktoré sa tykaju zdkazu, obmedzenia pouZivania a $pecifickych kritéril Cistoty
materidlov.

3¢) Konzervacné litky
i) Konzervacné latky klasifikované ako H317 alebo H334 st zakdzané bez ohladu na koncentraciu.

ii) Konzerva¢né litky vo vyrobku nesmu uvolfiovat ltky, ktoré sii klasifikované v stlade s poziadavkami kritéria 3 a),
alebo sa na ne rozkladat.

iii) Vyrobok moze obsahovat konzervacné litky iba v pripade, Ze nie si bioakumulativne. Konzervacnd litka sa
nepovazuje za bioakumulativnu, ak je jej BCF < 500 alebo log K,,, < 4. Ak st k dispozicii obe hodnoty BCF a K.,
pouZije sa najvyssia namerand hodnota.

31) Farbivd
i) Farbiva klasifikované ako H317 alebo H334 sii zakdzané bez ohladu na koncentréciu.

ii) Farbivd vo vyrobku nesmu byt bioakumulativne. Farbivo sa nepovazuje za bioakumulativne, ak je jeho BCF < 500 alebo
log K, < 4. Ak st k dispozicii obe hodnoty BCF a K,,, pouZije sa najvys$ia namerand hodnota. V pripade farbiv
schvalenych na pouzitie v potravindch nie je potrebné dolozit dokumentéciu o bioakumulativnom potenciéli.

Posudzovanie a overovanie: pre kritérid 3 a) ii), 3 e) a 3 f) Ziadatel poskytne podpisané vyhldsenie o splneni vsetkych uvedenych
podkritérii podlozené vyhldseniami doddvatelov a tieto podporné dokazy:

Na preukdzanie siladu s podkritériami 3 a), 3 b) a 3 ¢) Ziadatel predloZi:
i) kartu bezpecnostnych tidajov kazdej ldtky/zmesi a ich koncentrdciu v konecnom vyrobku;
ii) pisomné potvrdenie, Ze sii splnené podkritérid 3 a), 3b)a 3 ¢).

Pri ldtkach vynatych z poZiadavky podla podkritéria 3 a) [pozri prilohy IV a V k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006] na preukdzanie
splnenia poZiadaviek postacuje vyhldsenie Ziadatela na tento iicel.

V pripade pozZiadavky podla podkritéria 3 c) sa musi uviest odkaz na najnovsi zoznam ldtok vzbudzujticich velmi velké obavy (*°) platny
v defi podania Ziadosti.

Na fcely preukdzania splnenia podkritéria 3 d) Ziadatel musi poskytniit podpisané vyhldsenie o zhode, ktoré podla potreby podlozi
vyhldsenim od vyrobcu vonnych ldtok.

Na ticely preukdzania spinenia podkritéria 3 e) Ziadatel musi predloZit: kdpie kariet bezpecnostnych tidajov v pripade kaZdej pridanej
konzervacnej ldtky spolu s informdciami o hodnotdch jej BCF a/alebo log K,

Na ticely preukdzania splnenia podkritéria 3 f) Ziadatel musi predloZit: kpie kariet bezpecnostnych tidajov v pripade kazdého pridaného
farbiva spolu s informdciami o hodnotdch jeho BCF a/alebo log K., pripadne dokumentdciu, ktord potvrdi, Ze farbivo bolo schvdlené na
pouZitie v potravindch.

Uvedené dokazy moZe priamo prislusnym orgdnom poskytniit aj kazdy doddvatel v rdmci doddvatel'ského retazca Ziadatela.

Kritérium 4 - Obal

Minimdlny objem pre vyrobok na starostlivost o zvieratd, ktory sa ma certifikovat, je 150 ml.

a) Primdrny obal

Primdrny obal musi byt v priamom kontakte s obsahom.

Ziaden dalsi obal na vyrobok pri predaji, napr. lepenkovy obal na flasu, nie je povoleny, s vynimkou sekundarnych obalov,
ktoré zoskupujii vyrobok spolu s jeho ndhradnou ndpliiou, a vyrobky, ktoré na ticely svojho pouzitia obsahuji niekolko

prvkov. V pripade vyrobkov na doméce pouzitie preddvanych s tlakovym ddvkova¢om, ktoré mozno otvorit bez narusenia
dizajnu, musi byt umoznené opitovné naplnenie z primarneho obalu rovnakého alebo vi¢sieho objemu.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp.
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Pozndmka: lepenkové Skatule pouzivané na prepravu vyrobkov do maloobchodnych predajni sa nepovazuji za
sekunddrne obaly.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel musi predloZit podpisané vyhldsenie a prislusné dokazy (napr. obrdzky vyrobkov tak, ako sa
uvddzajii na trh).

b) Koeficient vplyvu obalov (PIR)

Koeficient vplyvu obalov (packaging impact ratio — PIR) musi byt mensi ako 0,20 g obalu na gram vyrobku pre kazdy obal,
v ktorom sa vyrobok predéva. Tdto poZiadavka sa nevztahuje na vyrobky balené v kovovych aerosélovych nadobdch. PIR sa
(samostatne pre kazdy obal) vypocita takto:

PIR = (W + (Weein ¥ F) + N + (Neey * F))/(D + (Dresin * F))

kde:

W — je hmotnost obalu [primdrny obal + pomernd ¢ast sekunddrneho obalu (1) vritane etikiet] (v gramoch),

Wietil — je hmotnost obalu nahradnej ndplne [primarny obal + pomernd ¢ast sekunddrneho obalu (1) vrtane
etikiet] (v gramoch),

N— je hmotnost obalu, ktory nepochddza z obnovitenych zdrojov a nie je recyklovany (primarny obal +
pomernd Cast sekundarneho obalu [1] vratane etikiet) (v gramoch),

Noefin — je hmotnost obalu ndhradnej ndplne, ktory nepochddza z obnovitelnych zdrojov a nie je recyklovany
(primarny obal + pomerna ¢ast sekundarneho obalu [1] vratane etikiet) (v gramoch),

D— je hmotnost vyrobku v origindlnom baleni (v gramoch)

D,efin — je hmotnost vyrobku doddvaného ako ndhradnd naplii (v gramoch)

F— je pocet ndhradnych néplni potrebnych na dosiahnutie celkového naplnitelného mnozstva, ktory sa
vypocita takto:

F=V xRV,

kde:

V— je kapacita objemu origindlneho balenia (ml),

Viefill — je kapacita objemu balenia nahradnej néplne (ml),

R— je naplnitelné mnozZstvo. Vyjadruje, kolkokrdt je mozné naplnit origindlne balenie. Ak F nie je celé ¢islo,

hodnota sa zaokrdhli na najblizsie celé ¢&islo.

V pripade, ze v ponuke nie je nahradnd ndplf, PIR sa vypocita takto:
PIR = (W + N)/D

Vyrobca uvedie predpokladany pocet opitovnych naplneni alebo pouzije standardné hodnoty R = 5 pre plasty a R = 2 pre
lepenku.

Tdto poziadavka sa nevztahuje na primdrne obaly, ktoré st viac ako z 80 % vyrobené z recyklovanych materidlov.

Pozndmka: [1] Pomernd hmotnost v pripade hromadného obalu (napr. 50 % celkovej hmotnosti hromadného obalu
v pripade, Ze sa dva vyrobky preddvajii spolocne).

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel' musi poskytniit vypocet PIR vyrobku. Tabulka na tento vypocet je k dispozicii na webovom
sidle environmentdlnej znacky EU. V pripade, Ze sa vyrobok preddva v roznych obaloch (t. j. v rozdielnych objemoch), vypocet je
potrebné predloZit za kazdi velkost obalu, ktorému sa md udelit environmentdlna znacka EU. Ziadatel musi poskytniit podpisané
vyhldsenie od vyrobcu obalu o obsahu recyklovaného materidlu alebo materidlu z obnovitelnych zdrojov po spotrebovani vyrobku
v baleni, a pripadne opis poniikaného spdsobu opdatovného plnenia (druhy ndhradnych ndplni, objem). Na 1icely schvdlenia balenia
ndhradnej ndplne Ziadatel alebo maloobchodny predajca musi preukdzat, Ze ndhradné ndplne si k dispozicii na zakipenie na trhu.
Ziadatel zabezpe&i overenie trefou stranou a vysledovatelnost, pokial ide o obsah recyklovany po spotrebe. Certifikdt z recyklacnych
zariadeni v silade so systémom certifikdcie podla normy EN 15343 sa méze pouzit na podporu overovania. Certifikdcia vyroby
vyrobkov pre konvertory (zariadenia urcené na spracovanie odpadu) podla systému certifikdcie, ktory vychddza z modelu kontrolovaného
zmieSavania, ako je opisané v norme 1ISO22095, sa moZe pouZit na podporu overovania.
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0) Informdcie o primdrnom obale a jeho dizajn

i) Informdacie o primdrnom obale

Déivkovanie a ndhradné ndplne: Ziadatelia uvedd spravne ddvkovanie alebo prislu§né mnozstvo, ktoré sa méd pouzit, na
etikete primdrneho obalu spolu s touto vetou:

,Sprdvne ddvkovanie vyrobku minimalizuje vplyv na Zivotné prostredie a Setri peniaze.”

V pripadoch, ked pre konkrétny vyrobok nie je mozné definovat spravne davkovanie, pretoze zavisi od spotrebitelskych
aspektov (napr. dlzka vlasov), pouZije sa namiesto toho tato veta:

,Vyrobok ddvkujte obozretne, zabrdnite tak jeho nadmernému pouzivaniu.”

Ak je vyrobok opdtovne naplnitelny, Ziadatel' uvedie informécie s odkazom na moznost pouzit nidhradné ndplne, a tym
minimalizovat vplyvy na Zivotné prostredie a uSetrit peniaze.

Informicie tykajiice sa konca Zivotnosti: Ziadatelia uvedt vetu alebo piktogram o zneskodiiovani prézdneho vyrobku
(napr. ,Prdzdny obal/prdzdna nddoba by sa mal/mala vyhodit do kontajnera, ktory je urceny na recykldciu odpadu.”).

Pozndmka: Vyrobky, ktorych rozmery neumoziiuji riadne zobrazenie informdcii z dévodu nedostatku miesta alebo
Citatelnosti textu, sd z tejto poziadavky vynaté.

ii) Névrh primdrneho obalu

Ziadatelia musia na primdrnom obale uviest sprévne ddvkovanie alebo prislusné mnozstvo a vetu, ktord zdoraziuje
dolezitosti pouzitia spravnej davky s cielom minimalizovat spotrebu energie a vody, zniZovat znecistenie vody a uSetrit
peniaze.

Primdrny obal mus{ byt navrhnuty tak, aby:

a) ulahdil spravne davkovanie pomocou tlakového dévkovaca[l] alebo zabezpecil, aby otvor v hornej ¢asti nebol prilis
Siroky. Tato poziadavka sa nevztahuje na ndhradné ndplne;

b) zabezpecil, Ze sa z nddoby dd l'ahko vybrat aspont 95 % vyrobku. Zvyskové mnozstvo vyrobku v nddobe (R), ktoré musi
byt mensie ako 5 %, sa vypocita takto:

R =[(m2 - m3)/(m1 —m3)] x 100 (%)

kde:

ml — je primdrny obal a vyrobok (v gramoch),

m2 — je primdrny obal a zvySok vyrobku pri beZnom pouzivani (v gramoch),
m3 — je primdrny obal prazdny a €isty (v gramoch).

Zmyvatelné kozmetické vyrobky, ktorych primdrny obal sa dd manudlne otvorif a zvySok vyrobku mozZno extrahovat
pridanim vody, st vynaté z poziadavky uvedenej v pismene b).

Pozndmky: [1] V pripade tekutého mydla nesmie Ziaden tlakovy alebo iny ddvkovag, ktory sa preddva spolu s vyrobkom,
poskytovat na jedno plné stlacenie viac ako 2 g (alebo 3 ml) mydla.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel predlozi opis ddvkovacieho zariadenia (napr. schematické zobrazenie, obrdzky,...), protokol
o skiiske spolu s vysledkami merania zvyskového mnoZstva vyrobku v obale a pripadne obrdzok obalu vyrobku vo vysokom rozliseni, na
ktorom sii jasne viditelné vety uvedené v podkritériu 5 c) bode i). Ziadatel poskytne zdokumentované dokazy o tom, ktory pripad podla
podkritéria 5 ¢) bodu i) sa vztahuje na jeho vyrobok (vyrobky). Skiisobny postup na meranie zvyskového mnoZstva je opisany v prirucke
pre pouzivatelov, ktord je k dispozicii na webovom sidle environmentdlnej znacky EU.

d) Névrh riesenia recyklicie plastovych obalov

Plastové obaly musia byt navrhnuté tak, aby umoznovali G¢innd recykliciu bez potencidlnych kontaminantov
a nekompatibilnych materidlov, ktoré st zndme tym, Ze brdnia triedeniu alebo opdtovnému spracovaniu, pripadne znizujt
kvalitu recykldtu. Etiketa & rukdvovd etiketa, uzdver, pripadne izola¢né vrstvy nesmi samostatne ani v kombindcii
obsahovat materidly a zlozky uvedené v tabulke 7.
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Tato poziadavka sa nevztahuje na aerosélové nidoby a nadoby s tlakovymi dédvkovaémi.

Tabulka 7

Materidly a zlozky vyliacené z obalovych prvkov

Obalovy prvok VylGéeny materidl alebo zlozka (*)

Etiketa alebo rukdvova etiketa — PS etiketa alebo rukdvovd etiketa v kombindcii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PVC etiketa alebo rukdvovi etiketa v kombindcii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PETG etiketa alebo rukdvova etiketa v kombinécii s PET obalom,

— PET etiketa alebo rukdvova etiketa [okrem LDPET (< 1 g/cm’)] v kombindcii
s PET obalom,

— akékolvek iné plastové materidly pre rukdvové etikety/etikety s hustotou > 1 gfem®
pouzité spolu s PET obalom,

— akékolvek iné plastové materidly pre rukdvové etikety/etikety s hustotou < 1 gfem’
pouzité spolu s PP alebo HDPE obalom,

— etikety alebo rukdvové etikety, ktoré st pokovované alebo st privarené k obalu
(technoldgiou IML — in mould labelling),

— PSL etiketa (Pressure Sensitive Label — etiketa citlivd na tlak) musi preukdzat, ze
lepidlo sa d4 uvolnit vodou pri ¢isteni v rdmci procesu recyklacie,

— PSL etiketa z PET, pokial sa lepidlo nedd uvolnit vodou pri ¢isteni v rdmci pro-
cesu recykldcie a pokial nie je reaktivne.

Uzaver — PS uzdver v kombin4cii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PVC uzdver v kombin4cii s PET, PP alebo HDPE obalom,

— PETG uzédvery afalebo uzavieracie materidly s hustotou nad 1 g/cm’ v kombinacii
s PET obalom,

— uzdvery (alebo ich Casti) vyrobené z kovu, zo skla, z EVA,

— uzdvery (alebo ich Cast) vyrobené zo silikonu. Vynimku tvoria silikonové uza-
very s hustotou < 1 gfcm® v kombindcii s PET obalom a silikénové uzdvery
s hustotou > 1 g/cm® v kombindcii s PP alebo HDPE obalom,

— kovové félie alebo plomby, ktoré zostdvajii na flasi alebo na jej uzdvere po otvo-
reni vyrobku.

Izolaéné vrstvy — polyamid, EVOH so spojovacimi vrstvami vyrobenymi z iného polyméru, aky sa
pouziva pre zdkladni vrstvu obalu, funkéné polyolefiny, pokovanie a ochrana
proti ti¢inkom svetla.

(*) EVA - etylénvinylacetdt, EVOH - etylénvinylalkohol, HDPE — polyetylén s vysokou hustotou, LDPET — polyetyléntereftaldt s nizkou
hustotou, PET — polyetyléntereftaldt, PETC — krystalicky polyetyléntereftaldt, PETG — polyetyléntereftaldt-glykol — modifikovany, PP —
polypropylén, PS — polystyrén, PSL — etiketa citlivd na tlak (Pressure Sensitive Label), PVC — polyvinylchlorid.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel musi predloZit podpisané vyhldsenie o zhode, v ktorom Specifikuje materidlové zloZenie obalu
vrdtane nddob, etikiet alebo rukdvovych etikiet, ndlepiek, uzdverov a izolacnych vrstiev spolu so vzorkou primdrneho obalu a ktoré
podlozi dokumentdciou od vyrobcu.

Kritérium 5 —-UdrZatelné ziskavanie zdrojov palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich derivitov

V osobitnom pripade obnovitelnych zloziek z palmového oleja alebo oleja z palmovych jadier, alebo zloziek odvodenych
z palmového oleja alebo oleja z palmovych jadier, musi 100 hmotnostnych % pouzitych obnovitelnych zloziek spliat
poziadavky systému certifikdcie udrzatelnej vyroby, ktory je zaloZeny na organizicii viacerych zainteresovanych stran so
Sirokou ¢lenskou zdkladriou vratane mimovladnych organizécii, priemyslu, finan¢nych institicif a $tdtnej spravy a ktory sa
zaoberd environmentdlnymi vplyvmi na podu, biodiverzitu, zdsoby organického uhlika a ochranou prirodnych zdrojov.
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Posudzovanie a overovanie: Na preukdzanie zhody sa poskytnii dokazy prostrednictvom certifikdtov vysledovatelnosti vydanych
trefou stranou, z ktorjch vyplyva, Ze suroviny pouzité vo vyrobku alebo pri jeho vyrobe pochddzajii z udrZatelne obhospodarovanych
plantdzi. V pripade palmového oleja a oleja z palmovych jadier sa akceptujii certifikdty, ktoré vydala organizdcia pre udrzatelny
palmovy olej (Roundtable on Sustainable Palm Oil, RSPO), alebo certifikdty akéhokolvek rovnocenného alebo prisnejsicho systému
udrZatelnej vyroby, ktorymi sa preukdze zhoda s ktorymkolvek z tychto modelov:

— do 1. janudra 2025: zarucenie totoZnosti, segregdcia a materidlovd bilancia,
— po 1. janudri 2025: zarucenie totoZnosti a segregdcia.

V pripade derivdtov palmového oleja a oleja z palmovych jadier sa akceptujii certifikdty, ktoré vydala organizdcia pre udrzatelny palmovy
olej (Roundtable on Sustainable Palm Oil, RSPO), alebo certifikdty akéhokolvek rovnocenného alebo prisnejsieho systému udrZatelnej
vyroby, ktorymi sa preukdze zhoda s ktorymkolvek z tychto modelov: zarucenie totoZnosti, segregdcia a materidlovd bilancia.

V pripade palmového oleja, oleja z palmovych jadier a ich derivdtov sa poskytne vypocet materidlovej bilancie a/alebo faktiry/dodacie
listy od vyrobcu surovin, z ktorych vyplyva, Ze podiel certifikovanych surovin zodpovedd mnoZstvu certifikovanych surovin palmového
oleja, oleja z palmovych jadier a/alebo ich derivdtov. Alternativne sa poskytne vyhldsenie od vyrobcu surovin, z ktorého vyphjva, Ze
vetky nakiipené suroviny palmového oleja, oleja z palmovych jadier a/alebo ich derivdtov st certifikované. Prislusné orgdny kazZdorocne
kontrolujii platnost certifikdtov pre kazdy certifikovany vyrobok/kazdii certifikovanii zlozku [1].

Pozndmky: [1]  Overenie mozno uskutocnit prostrednictvom webového sidla RSPO, kde je stav certifikdtu zobrazeny
v redlnom Case: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders.

Kritérium 6 — Funk¢nd sposobilost

Schopnost vyrobku na starostlivost o zvieratd plnit svoju primdrnu funkciu (napr. Cistenie, Gprava), ako aj vSetky
sekunddrne funkcie uvedené v tvrdeniach o vyrobku (napr. ochrana farby, zvlh¢ovanie) musia byt podporené primeranymi
a overitelnymi tiidiami, tdajmi a informdciami o zlozkdch.

Testovanie kone¢ného zloZenia, zloziek alebo kombindcii zlozZiek na zvieratich je prisne zakdzané.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel predloZi stidie, iidaje a informdcie o zloZkdch alebo konecnom zloZeni s cielom preukdzat, Ze
vyrobok spliia primdrne i sekunddrne funkcie uvddzané v tvrdeniach na etikete alebo obale vyrobku.

Kritérium 7 - Informéicie uvedené na environmentélnej znacke EU pre vyrobky na starostlivost o zvieratd
Nepovinnd znacka s textovym polom obsahuje tieto informdcie:

— splfia prisne poziadavky na nebezpecné litky*,

— ,ucinky overené (netestované na zvieratdch)*,

— ,menej odpadov z obalov*.

Ziadatel musi postupovat podla pokynov o sprivnom pouzivani loga environmentalnej znacky EU uvedenych
v usmerneniach o logu environmentélnej znacky EU:

http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/[documents|logo_guidelines.pdf.

Posudzovanie a overovanie: Ziadatel poskytne vyhldsenie o zhode s tymto kritériom podloZené obrdzkom balenia vyrobku vo
vysokom rozliSeni, na ktorom je zretelne viditelnd znacka, registracné/licencné cislo a pripadne vyhldsenia, ktoré sa mézu zobrazit spolu
so znackou.


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

Databéza zloziek detergentov (zoznam DID)

Zoznam DID (Cast A) je zoznam, ktory obsahuje informdcie o vodnej toxicite a biologickej odburatelnosti zlozZiek, ktoré sa
v detergentoch zvy¢ajne pouzivaji. Zoznam obsahuje informdcie o toxicite a biologickej odburatelnosti celého radu latok,
ktoré sa pouzivaju v pracich a Cistiacich prostriedkoch. Zoznam nie je dplny, ale v Casti B zoznamu DID sa nachddzaji
pokyny tykajice sa urcenia prislusnych ukazovatelov na vypocet hodnot v pripade ldtok, ktoré sa nenachddzaju
v zozname DID [napr. faktor toxicity (TF) a faktor odburatelnosti (DF), ktoré sa pouZivajii na vypocet kritického objemu
zriedenia]. Zoznam predstavuje genericky zdroj informdcii a uvedenie latok v zozname DID automaticky neznamend
povolenie ich pouzivania vo vyrobkoch, ktorym bola udelend environmentalna znacka EU.

Cast A a ast B zoznamu DID mozno ndjst na webovom sidle environmentélnej znacky EU:
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/[documents/DID%20List%20PART%20A%202016 %20FINAL.pdf
https://ec.europa.cufenvironment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

V pripade latok, pri ktorych nie st k dispozicii idaje o ich vodnej toxicite a biologickej odburatelnosti, je na postidenie TF
a DF moZné vyuzit Strukturdlne analégie s podobnymi litkami. Takéto $trukturdlne analégie musi schvélit prislusny orgdn,
ktory udeluje licenciu environmentalnej znacky EU. Alternativne sa uplatni postup zaloZeny na najhorSom moZznom

pripade, priom sa pouZijii tieto ukazovatele:

Postup zaloZeny na najhorSom moznom pripade:

Akdtna toxicita Chronickd toxicita Odbiiratelnost
Vstupnd | LC50/ | SF(acute) TF NOEC(1) SF TF DF Aerdbna Anae-
pridand EC50 (acute) (chronic) () | (chronic) rébna
latka
»Nazov* 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 P N

(") Ak sa nezistili Ziadne prijatelné tidaje o chronickej toxicite, tieto kolonky zostani prazdne. V takom pripade sa TF (chronic) rovnd TF
(acute).

Dokumentovanie fahkej biologickej odbiiratelnosti

V ramci skasok lahkej biologickej odburatelnosti sa pouziji tieto metddy:

1. Do 1. decembra 2015:
skiigobné met6dy lahkej biologickej odburatelnosti stanovené v smernici Rady 67/548/EHS ('), najméd met6dy uvedené
v prilohe V.C4 k uvedenej smernici, alebo ich rovnocenné skiiSobné metédy OECD 301 A — F alebo ich rovnocenné
skaizky ISO.
Zasada ,10-dilového okna“ sa neuplatfiuje v pripade povrchovo aktivnych latok. Hranica Gspesnosti je 70 % pre skasky
uvedené v casti C.4-A a Casti C.4-B prilohy V k smernici 67/548/EHS (a im rovnocenné skasky OECD 301
A a E a rovnocenné skisky podla ISO) a 60 % pre skasky C.4-C, D, E a F (a im rovnocenné skisky OECD 301 B, C,
D a F a rovnocenné skasky podla ISO).
alebo
skiigobné metddy stanovené v nariadent (ES) ¢. 1272/2008.

2. 0Od 1. decembra 2015:

skiigobné metddy stanovené v nariadent (ES) ¢. 1272/2008.

() Smernica Rady 67/548/EHS z 27. jtina 1967 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov a sprvnych opatrenf tykajicich sa
klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok (U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Dokumentovanie anaerébnej biologickej odbiiratelnosti

Referen¢nou skaskou pre anaerébnu biologickt odburatelnost je EN ISO 11734, ECETOC ¢&. 28 (jun 1988), OECD 311
alebo rovnocennd skaSobnd metdda s poziadavkou 60 %-nej konecnej biologickej odbiratelnosti v anaerébnych
podmienkach. Na zdokumentovanie dosiahnutia asponn 60 %-nej konecnej biologickej odbiratelnosti v anaerébnych
podmienkach mozno pouzit aj skiiSobné metddy so simulovanymi podmienkami v prislusnom anaerébnom prostredi.

Extrapoldcia v pripade litok, ktoré nie sit uvedené v zozname DID

Na potrebné doloZenie anaerébnej biologickej odburatelnosti vstupnych ldtok, ktoré nie sti uvedené v zozname DID, sa
moze pouzit tento postup:

1. Pouzite opodstatnenti extrapoldciu. Pouzite vysledky skdsok ziskané s jednou surovinou na extrapoldciu kone¢nej
anaerdbnej biologickej odburatelnosti §trukturdlne pribuznych povrchovo aktivnych litok. Ak sa potvrdila anaerébna
biologickd odbtratelnost povrchovo aktivnej litky (alebo skupiny homolégov) podla zoznamu DID, mozno
predpokladat, ze povrchovo aktivna litka podobného typu je tiez anaerdbne biologicky odburatelnd [napr. C12-15
A 1-3 EO sulfit (DID ¢&. 8) je anaerdbne biologicky odburatelny a podobnd anaerébnu biologickii odbtiratelnost
mozno predpokladat aj pri C12-15 A 6 EO sulfite]. Ak sa pri povrchovo aktivnej litke potvrdila anaerébna biologickd
odbiiratelnost pomocou vhodnej skiiobnej metddy, mozno predpokladat, Ze povrchovo aktivna ltka podobného typu
je tieZ anaerébne biologicky odburatelnd [napr. Gdaje z literatiry potvrdzujiice anaerébnu biologickd odburatelnost
povrchovo aktivnych ltok patriacich do skupiny alkylesteraménnych soli sa moZu vyuzit na doloZenie podobnej
anaerdbnej biologickej odbiiratelnosti inych kvartérnych aménnych soli obsahujtcich esterovi vizbu v alkylovom
retazci(-och)]. Naopak, ak sa preukdzalo, ze Strukturdlne podobnd povrchovo aktivna ldtka nie je anaerébne
odbtratelnd, mozno predpokladat, Ze povrchovo aktivna litka podobného typu tiez nie je anaerébne biologicky
odburatelnd.

2. Vykonajte skriningovy test na anaerdbnu biologicki odbtratelnost. Ak sii potrebné nové skisky, vykonajte skriningovy
test podla EN ISO 11734, ECETOC ¢. 28 (jin 1988), OECD 311 alebo podla rovnocennej metddy.

3. Vykonajte skusku biologickej odburatelnosti s malou ddvkou. Ak je potrebné nové skiSanie a v pripade
experimentdlnych problémov v skriningovom teste (napr. inhibicia sposobend toxicitou skdSanej latky), zopakujte
skisku pri pouziti nizkej ddvky povrchovo aktivnej ldtky a sledujte odbiratelnost pomocou 14C merani alebo

chemickou analyzou. Preskdsanie pouzZitim malych ddvok sa méze vykonat podla metédy OECD 308 (z augusta 2000)
alebo podla ekvivalentnej metédy.

Dokumenticia o bioakumulicii
V rdmci testov bioakumuldcie sa pouzija tieto met6dy:
1. Do 1. marca 2009:

referenénym testom bioakumuldcie je OECD 107 alebo 117 alebo rovnocennd skuiska. Hranica tispesnosti je < 500
alebo log Kow < 4,0.

Skaska OECD 305 uskutocnend na rybach. Ak je BCF < 500, latka sa nepovaZuje za bioakumulativnu. Ak existuje
namerand hodnota BCF, na posidenie bioakumulativneho potencidlu litky sa vidy pouZije najvyssia namerand
hodnota BCF.

2. Od 1. marca 2009:

referenc¢nym testom bioakumulacie je OECD 107 alebo 117 alebo im rovnocennd skaska s podmienkou < 500 alebo
log Kow < 4,0.

Dokumenticia o vodnej toxicite:

Pouzije sa najnizsia dostupnd hodnota NOEC/ECx/EC/LC50. Ak st k dispozicii chronické hodnoty, pouZijii sa namiesto
akitnych hodnot.

Na zistenie aktitnej vodnej toxicity sa pouzija skiiSobné metddy ¢. 201, 202 a 203 (*) uvedené v usmerneni OECD Guideline
for the Testing of Chemicals (Usmernenie OECD na skdsanie chemickych latok) alebo im rovnocenné skiiobné metédy.
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Na zistenie chronickej vodnej toxicity sa pouziji skiiobné metédy ¢. 210 (*), 211, 215 (*)a 229 (*) uvedené v usmerneni
OECD na skuianie chemickych litok alebo im rovnocenné skisobné metédy. OECD 201 sa moze pouzif ako chronickd
skuska, ak sa vybert chronické sledované parametre.

(*) Komisia od marca 2009 zakdzala testovanie zloZiek kozmetickych vyrobkov na zvieratdch. V pripade stanovenia vodnej toxicity sa viak
zdkaz tyka len testovania na rybach (nezahfia bezstavovce). Usmernenia OECD k testovaniu ¢. 203 (akdtna toxicita — ryby), 210, 215
a 229 (chronicka toxicita — ryby) sa ako také nesmi pouZivat na zdokumentovanie akitnej/chronickej toxicity. Vysledky testovania
akdtnej/chronickej toxicity na rybach vydané pred marcom 2009 sa vak moZzu stdle pouzit.
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ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1871
z 22. oktébra 2021,

ktorym sa meni rozhodnutie 2014/312/EU ktorym sa ustanovu)u ekologlcke kritérid udelovania
environmentilnej znacky EU vndtornym a vonkajsim naterovym farbim a lakom

[ozndmené pod cislom C(2021) 7514]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 z 25. novembra 2009 o environmentalnej

znacke EU ('), a najmi na jeho ¢lanok 8 ods. 2,

po

porade s Vyborom Eurdpskej tinie pre environmentélne oznacovanie,

kedZe:

(1)

()
0

0)

V nariadeni (ES) ¢. 66/2010 sa stanovuje, Ze environmentdlnu znacku EU mozno udelit produktom so znfien)'rm
environmentdlnym vplyvom pocas ich celého Zivotného cyklu. V pripade kazdej skupiny produktov sa maji
stanovif osobitné kritérid environmentalnej znacky EU.

Rozhodnutim Komisie 2014/312/EU (%) sa stanovuji kritérid a stvisiace poziadavky na posudzovanie a overovanie,
pokial ide o vnttorné a vonkajsie naterové farby a laky.

Utvary Komisie posudili v stilade so zdvermi kontroly vhodnosti (REFIT) environmentélnej znacky EU z 30. jina
2017 () relevantnost zmeny s cielom zarucit vysokii mieru vyuZzivania schémy pre uvedend skupinu produktov.
Uskutoc¢nili sa aj konzultcie so zainteresovanymi stranami z verejného sektora.

V uvedenom postideni sa potvrdilo, Ze na zabezpecenie funkénosti kritérif v plnom rozsahu je potrebnd vynimka pre
pigment oxidu titanicitého (TiO,), €. CAS 13463-67-7, a pre pigmentovi doplnkovii latku trimetylolpropan (TMP),
¢. CAS 77-99-6.

V nadviznosti na prijatie delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2020/217 (*) bol pigment TiO, vo forme suchého

prasku klasifikovany ako karcinogénna latka kategérie 2 pri vdychovani s prislusnym kédom nebezpecnosti H351

a vystraznym upozornenim ,Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu®, pokial md 1 % alebo vyssi podiel Castic TiO,

aerodynamicky priemer najviac 10 pm. Tito Klasifikdcia nadobudne acinnost 1. oktébra 2021 a od uvedeného

datumu uz nebude mozné pouzivat oxid titanicity v naterovych farbach a lakoch s environmentalnou znackou EU

v koncentrdcidch vyssich ako 0,010 hm. %, pokial nie je vyslovne uvedend vynimka z poziadaviek kritéria 5 pism.
a) bodu i) prilohy k rozhodnutiu Komisie 2014/312/EU.

Na zdklade informdcif, ktoré poskytli zainteresované strany z odvetvia, ¢lenovia Vyboru EU pre environmentalne
oznalovanie a drzitelia licencie na environmentalnu znacku EU, sa TiO, v stcasnosti pouziva najmenej v 91 %
niterovych farieb a lakov oznacenych environmentdlnou znackou EU (typicky obsah TiO, je 3 — 30 hm. %
v ndterovych farbdch a lakoch a az 65 % v tonovacich pastch). Iné environmentdlne znacky typu I podla normy
ISO 14024 sa uz v Unii udelila vynimka od ustanovenia tykajuceho sa pouZivania TiO, bez ohladu na jeho
koncentrdciu v tekutych ndterovych farbach a lakoch, ktoré nie sii oznacené kédom nebezpecnosti H351.

U.v.EUL 27,30.1.2010,s. 1.

Rozhodnutie Komisie 2014/312/EU, ktorym sa ustanovujii ekologické kritérid udelovania environmentalnej znacky EU vniitornym
a vonkaj$fm néterovym farbam a lakom (U. v. EU L 164, 3.6.2014, s. 45).

Sprdva Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o revizii vykondvania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 122/2009
z 25. novembra 2009 o dobrovolnej dcasti organizicii v schéme Spolocenstva pre environmentdlne manazérstvo a audit (EMAS)
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 z 25. novembra 2009 o environmentélnej znacke EU [COM(2017) 355
final].

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/217 zo 4. oktobra 2019, ktorym sa na tcely prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku meni a opravuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a balenf ldtok
azmesi (U.v. EUL 44, 18.2.2020, 5. 1).
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(7)  TiO, je vdaka svojej vysokej jasnosti a vysokému indexu lomu vynikajicim pigmentom v porovnani so vietkymi
ostatnymi zndmymi alternativnymi litkami. Na zabezpeCenie danej nepriehladnosti néterovej vrstvy by bolo
potrebné, aby ndterové farby a laky s alternativnymi pigmentmi, akymi st oxid zirkonicity, oxid zino¢naty, siran
bérnaty alebo siran zino¢naty, obsahovali vyssi podiel pigmentu alebo aby sa nandsali v hustejsich ndteroch, ¢o by
predstavovalo va¢si vplyv na zivotné prostredie.

(8)  Ziadost o vynimku na pouZivanie TiO, v naterovych farbach a lakoch s environmentdlnou znackou EU by sa mala
uplatiiovat len na zmesi, v prlpade ktorych nebude pritomnost TiO, viest k tomu, Ze konec¢ny produkt bude musiet
byt pri klasifikcii oznaceny kédom nebezpecnosti H351. Podla delegovaneho nariadenia (EU) 2020/217 musi byt
na etikete obalu kvapalnych zmesi, ktoré obsahujii 1 % alebo vyssi podiel ¢astic TiO; ; aerodynamickym priemerom
rovinym alebo mens$im ako 10 pum, uvedené toto upozornenie EUH211: ,Pozor! Pri rozpraovani sa mozu vytvérat
nebezpecné respirabilné kvapocky. Nevdychujte aerosély ani hmlu., ako sa stanovuje v Casti 2 prilohy II
k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ().

(9)  V marci 2020 bola pigmentovd doplnkova latka TMP klasifikovand v rdmci spolo¢ného predloZenia do zoznamu
klasifikdcie a oznaCovania, ktory vedie Eur6pska chemickd agentiira, ako litka poskodzujtca reprodukciu zaradend
do kategérie 2 s prislusnym kédom nebezpecnosti H361fd a vystraznym upozornenim ,Podozrenie, Ze poskodzuje
plodnost alebo nenarodené dieta“. TMP nepouzivaji priamo vyrobcovia naterovych farieb, ale ako doplnkova latka
moze byt v pigmentoch prltomny v koncentrdcidch do 1,0 hm. % pigmentu (najcastejie do 0,6 %). Pigmenty
obsahujiice TMP sa nemdZu pouZivat v nédterovych farbich a lakoch s environmentilnou znackou EU, ak
koncentricia TMP v ndterovych farbach a lakoch presahuje 0,010 hm. %. Na ulahcenie pouZivania pigmentov
obsahujtcich TMP je potrebné, aby bola v pripade pritomnosti TMP vyslovne uvedend vynimka z poZziadaviek
kritéria 5 pism. a) ,Celkové obmedzenia, ktoré sa uplatiuji pri klasifikicii na oznacenie vystraZnymi
upozorneniami a oznaceniami $pecifického rizika“ rozhodnutia 2014/312/EU.

(10)  Na zédklade informdcif, ktoré poskytli zainteresované strany z odvetvia, clenovia Vyboru EU pre environmentdlne
oznalovanie a drzitelia licencie na environmentilnu znacku EU, sa TMP priddva do pigmentov, aby zlepsil ich
objemovy tok pri davkovani a disperziu pri miesani. Pigmenty obsahujice TMP umozZnuju dosiahnutie najvyssej
miery disperzie a kratSieho ¢asu mie$ania (odhadované znizenie o 30 %), ¢o vedie k Gspordm energie a vyssej miere
produktivity vyrobného zariadenia. V st¢asnosti neexistuji Ziadne zndme alternativy, ktoré by boli rovnako
vyhodné ako TMP, pokial ide o objemov;’/ tok a disperziu. Odhaduje sa, Ze vyskum a vyvoj v oblasti alternativ
k TMP, ktoré nie st nebezpecné alebo st menej nebezpecné, by trvali asponi dva roky, navyse bez zdruky uspechu
Dalsie pouZivanie pigmentov obsahujicich TMP v néterovych farbdch a lakoch uz bolo v Unii povolené v ramci
niekolkych dalsich environmentélnych znaciek typu I podla normy ISO 14024.

(11)  Potreba vynimiek pre TiO, a TMP po uplynuti obdobia platnosti rozhodnutia 2014/312/EU by sa mala dokladne
posudit pocas procesu revizie stuvisiacich kritérii. Odvetvie bolo vyzvané, aby medzicasom naslo bezpecnejsie
alternativy k tymto latkam.

(12)  V zdujme jasnosti je potrebné v odseku 1 bode iii) dodatku k prilohe k rozhodnutiu 2014/312/EU nahradif prahovii
hodnotu 0,0200 % uvedent pre 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (MIT), ¢. CAS 2682-20-4; ¢. ES 220-239-6 prahovou
hodnotou 0,0015 % s cielom harmonizovat obsah kritéria 5 pism. a) uvedenej prilohy s 13. prisposobenim
technickému a vedeckému pokroku (ATP) nariadenia (ES) €. 1272/2008 (%), ktoré nadobudlo ti¢innost 1. mdja 2020.

(13) V 13. ATP sa prahova koncentrdcia MIT zniZila na 0,0015 %, ¢o by viedlo ku klasifikdcii zmesi ako kozného
senzibilizdtora kategérie 1A so stvisiacim kédom nebezpecnosti H317 a vystraznym upozornenim ,MoZe vyvolat
alergickd koznti reakciu®. Kritérium 5 pism. a) neumoziuje, aby bol kone¢ny produkt v podobe néterovych farieb
alebo lakov s environmentalnou znackou EU klasifikovany kédom nebezpecnosti H317, pokial mu nebola vyslovne
udelend vynimka. Prahova hodnota 0,0200 % uvedena pre MIT v dodatku o environmentalnej znacke EU k prilohe
k rozhodnutiu 2014/312/EU je preto v rozpore s danou poziadavkou a mala by sa nahradif prahovou hodnotou
0,0015 %.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovan{ a balenf ldtok a zmes{,
o zmene, doplnent a zrudenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) 20181480 zo 4. oktébra 2018, ktorym sa na tcely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku menf
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikicii, oznacovani a baleni litok a zmes{ a opravuje nariadenie
Komisie (EU) 2017/776 (U. v. EU L 251, 5.10.2018, s. 1).
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(14)  V zdujme jasnosti je potrebné v odseku 1 bode iii) dodatku k prilohe k rozhodnutiu 2014/312/EU nahradif prahovi
hodnotu 0,0500 % uvedent pre litku 2-oktyl-2H-izotiazol-3-6n (OIT), ¢. CAS 26530-20-1; ¢. ES 247-761-7
prahovou hodnotou 0,0015 % s ciefom harmonizovat obsah kritéria 5 pism. a) uvedenej prilohy s 15.
prispésobenim technickému a vedeckému pokroku (ATP) nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ktoré nadobudlo t¢innost
1. marca 2022.

(15) 'V 15. ATP sa prahovd koncentrdcia OIT md zniZit na 0,0015 %, ¢o by viedlo ku klasifikdcii zmesi ako kozného
senzibilizdtora kategdrie 1A so stvisiacim kddom nebezpecnosti H317 a vystraznym upozornenim ,Mo6Ze vyvolat
alergickti koznti reakciu®. Kritérium 5 pism. a) neumoziiuje, aby bol kone¢ny produkt v podobe ndterovych farieb
alebo lakov s environmentdlnou znackou EU klasifikovany kédom nebezpecnosti H317, pokial mu nebola vyslovne
udelend vynimka. Prahovd hodnota 0,0500 % uvedend pre OIT v dodatku environmentélnej znacky EU by preto bola
od 1. marca 2022 v rozpore s danou poziadavkou a s i¢innostou od uvedeného ddtumu by sa teda mala nahradit
prahovou hodnotou 0,0015 %.

(16) Rozhodnutie 2014/312/EU by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(17) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 16 nariadenia
(ES) & 66/2010,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Jediny cldnok
Priloha k rozhodnutiu 2014/312/EU sa men{ v siilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Toto rozhodnutie je uréené clenskym Stdtom.

V Bruseli 22. oktdbra 2021

Za Komisiu
Virginijus SINKEVICIUS
clen Komisie
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PRILOHA

Dodatok k prilohe k rozhodnutiu 2014/312/EU sa menf takto:

1. V oddiele s ndzvom ,1. Konzervacné prostriedky pridané k farbivdm, spojivim a kone¢nému vyrobku“ sa bod iii)
,Povoleny celkovy obsah ldtok a zliiCenin izotiazolinénu vo vyrobku pripravenom na pouZivanie“ meni takto:

a) prahovd hodnota 0,0200 % pre 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n sa nahrddza takto:
»2-metyl-2H-izotiazol-3-6n: 0,0015 %

b) prahova hodnota 0,0500 % pre 2-oktyl-2H-izotiazol-3-6n sa nahradza takto:
,2-oktyl-2H-izotiazol-3-6n: 0,0500 % (do 28. februdra 2022); 0,0015 % (od 1. marca 2022)

2. Voddiele s ndzvom ,,5. Rozli¢né funkéné latky so v§eobecnym uplatnenim® sa pismeno f) (Pigmenty) nahradza takto:

Skupina ldtok

Rozsah obmedzeni ajalebo vynimiek

Limitné
hodnoty
koncentracii
(ak st

k dispozicii)

Posudzovanie a overovanie

) Pigmenty
Uplatnitelnost:
Vietky vyrobky

Obmedzenie: Pigmenty obsahujtce kovy sa neuplatiiuje | Overovanie: Vysledky skuasky,
mozu pouzivat, iba ak z laboratérnych skasok | sa ktoré preukdzali, Ze
pigmentu vyplynie, Ze chromofor kovu je chromofor pigmentu je
uchyteny v krystalickej mriezke a nie je uchyteny v krystalickej
rozpustny. mriezke a nie je rozpustny.
Vynimka: Vynimka bez potreby testovania bola P e
udelend na pouZivanie tychto pigmentov Skdsobnd metdda:
obsahujacich kovy: DIN 53770-1 alebo
— siran bdrnaty rovnocenna.
— antimé6n a nikel v nerozpustnej mriezke
TiO,
— hlinitan kobaltu, modry korund
— chréman kobaltu, modro-zeleny korund
Vynimka z kritéria 5 pism. a): Carc. Cat. 2,H351 | neuplatiiuje | Overovanie: Ziadatel mus
(inhaldcia): sa preukdzat, Ze on aj doddvatel
— len pre oxid titanicity (TiO2) a len v pripa- E;Oniiﬂzilzézcegfneszf;:ﬂ
doch, ked pritomnost TiO, nezapri¢ini, Ze racovnikov suchgrynu rasku
néterovd farba alebo lak, na ktoré sa vzta- ¥ 02 sk ( p
huje licencia, budu priradené do klasifikdcie f172 18 pracoviseyl apr.
Carc. 2 H351 uzavrefe systemy davkovania,
’ vetrané priestory na
dévkovania a miesanie,
osobné ochranné
prostriedky).
Vynimka z kritéria 5 pism. a): Repr. Cat. 2, 0,50 % Overovanie: Dodévatel

H361fd:

— pre trimetylolpropan (TMP) a len ak sa pou-
ziva ako doplnkovd latka v pigmentoch

pigmentu poskytne
vyhlasenie, Ze obsah TMP
nepresahuje 0,50 hm. % pig-
mentu.”
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1872
z 25. oktébra 2021,

ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/641 o niidzovych opatreniach
v stivislosti s vyskytom ohnisk vysokopatogénnej avidrnej influenzy v urcitych ¢lenskych stitoch

[ozndmené pod cislom C(2021) 7728]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach

zvierat a zmene a zrudeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,pravna tprava v oblasti zdravia zvierat®) ('), a najmé na
jeho ¢lanok 259 ods. 1 pism. ¢),

kedze:

(1)

()

Vysokopatogénna avidrna influenza je infekénd virusovd choroba vtdkov, ktord moze mat zdvainy dosah na
ziskovost chovu hydmy a ktord sposobuje narusenie obchodu v rdmci Unie a vyvozu do tretich krajin. Virusmi
vysokopatogénnej avidrnej influenzy sa mozu nakazit stahovavé vtdky, ktoré potom mozu tieto virusy prendsat na
velké vzdialenosti pri svojej jesennej a jarnej migrdcii. Vyskyt virusov vysokopatogénnej avidrnej influenzy
v pripade volne zijiicich vtdkov preto predstavuje nepretrzité ohrozenie v podobe priameho a nepriameho
zavleCenia tychto virusov do chovov s hydinou ¢ vtdkmi chovanymi v zajati. V pripade vyskytu ohniska
vysokopatogénnej avidrnej influenzy existuje riziko rozsirenia povodcu choroby do inych chovov s hydinou &
vtakmi chovanymi v zajati.

Nariadenim (EU) 2016/429 sa stanovuje novy legislativny rdmec pre prevenciu a kontrolu chorob, ktoré sa mozu
prendsat na zvieratd alebo na [udi. Vysokopatogénna avidrna influenza patri do vymedzenia choroby uvedenej na
zozname v predmetnom nariaden{ a vztahujd sa na fiu pravidld prevencie a kontroly chordb, ktoré st v fiom
stanovené. Pokial ide o pravidld prevencie a kontroly urcitych chorob zo zoznamu vrétane opatreni na kontrolu
vysokopatogénnej avidrnej influenzy, je nariadenie (EU) 2016/429 okrem toho doplnené delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2020/687 (2.

Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/641 (*) bolo prijaté v ramci nariadenia (EU) 2016/429 a stanovujt sa
v iom opatrenia na kontrolu chorob v suvislosti s vyskytom ohnisk vysokopatogénnej avidrnej influenzy.

Konkrétnej§ie sa vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2021/641 stanovuje, Ze ochranné pasma a pasma dohladu, ktoré
Clenské $taty zriadili z dovodu vyskytu ohnisk vysokopatogénnej avidrnej mfluenzy v sulade s delegovanym
nariadenim (EU) 2020/687, maji zahffiaf asponi oblasti uvedené ako ochranné pasma a pasma dohladu v prilohe
k danému vykondvaciemu rozhodnutiu.

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/641 bola neddvno zmenend vykonavacim rozhodnutim Komisie
(EU) 2021/1766 () v nadviznosti na vyskyt ohniska vysokopatogénnej avidrnej influenzy v pripade hydiny alebo
inych vtékov chovanych v zajati v Cesku, ¢o bolo potrebné zohl'adnit v uvedenej prilohe.

U.v.EUL 84,31.3.2016,s. 1.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/687 zo 17. decembra 2019, ktorym sa doplna nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/429, pokial ide o pravidld prevencie a kontroly urcitych chordb zo zoznamu (U.v.EUL 174, 3.6.2020, 5. 64).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/641 zo 16. aprila 2021 o nidzovych opatreniach v stvislosti s vyskytom ohnisk
vysokopatogénnej avidrnej influenzy v uritych clenskych statoch (U. v. EU L 134, 20.4.2021, s. 166).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1766 z 7. oktdbra 2021, ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU)
2021/641 o ntdzovych opatreniach v stivislosti s vyskytom ohnisk vysokopatogénnej avidrnej influenzy v ur¢itych ¢lenskych statoch
(U.v.EUL 358, 8.10.2021, 5. 1).
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(6) Od détumu prijatia vykondvacieho rozhodnutia (EU) 2021/1766 Taliansko ozndmilo Komisii vyskyt ohniska
vysokopatogénnej avidrnej influenzy podtypu H5N1 v chove hydiny alebo inych vtdkov chovanych v zajati
v regione Bendtsko.

(7)  Toto ohnisko v Taliansku sa nachddza mimo oblasti, ktoré st v sti¢asnosti uvedené v prilohe k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2021/641, a prislusny organ tohto ¢lenského $titu prl)al potrebné opatrenia na kontrolu chordb
pozadované v siilade s delegovanym nariadenim (EU) 2020/687 vritane zriadenia ochranného pdsma a pasma
dohladu okolo tohto ohniska.

(8)  Komisia v spolupréci s Talianskom preskimala opatrenia na kontrolu chorob, ktoré uvedeny ¢lensky $tat prijal,
a s uspokojenim konstatuje, Ze hranice ochranného pdsma a pdsma dohladu, ktoré zriadil prislusny orgdn
Talianska, st v dostato¢nej vzdialenosti od zriadenia s potvrdenym neddvnym vyskytom ohniska vysokopatogénnej
avidrnej influenzy.

(9) S cielom predl'st’ zbytoénému naruseniu obchodu v rémci Unie a Vyhm’lt’ sa vytvaraniu neodovodnenych prekdzok
obchodu tretimi krajinami je nevyhnutné, aby sa ochranné pdsmo a pdsmo dohladu zriadené v Taliansku v stlade
s novym delegovanym nariadenim (EU) 2020/687 urychlene vymedzili v spolupraci s uvedenym ¢lenskym statom
na tirovni Unie.

(10)  Preto by sa v pripade Talianska mali v prilohe k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/641 uviest ochranné pasma
a pasma dohladu.

(11)  Priloha k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/641 by sa preto mala zmenit s cielom aktualizovat regionalizdciu
na trovni Unie tak, aby v nej bolo zahrnuté ochranné pasmo a pasmo dohladu néleZite zriadené Talianskom
v stilade s delegovanym nariadenim (EU) 2020/687, ako aj trvanie v nich uplatnitelnjch obmedzeni.

(12)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/641 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(13)  Vzhladom na naliehavost epidemiologickej situdcie v Unii, pokial ide o 3frenie vysokopatogénnej avidrnej influenzy,
je dolezité, aby zmeny prilohy k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/641 na zdklade tohto rozhodnutla
nadobudli ti¢innost ¢o najskor.

(14) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/641 sa nahrddza znenim uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené clenskym 3tdtom.

V Bruseli 25. oktdbra 2021

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie



26.10.2021

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 379/55

PRILOHA

,PRILOHA

CAST A

Ochranné pasma uvedené v ¢ldnkoch 1 a 2:

Clensky stit: Cesko

Oblast zahfna:

Den ukoncenia uplatfiovania
podla ¢lanku 39 delegovaného
nariadenia (EU) 2020/687

Region: Central Bohemian

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);

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

19.10. 2021

Clensky stit: Taliansko

Oblast zahfna:

Den ukoncenia uplatiiovania
podla ¢lanku 39 delegovaného
nariadenia (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
E11.209306

12.11.2021

Pdsma dohladu uvedené v ¢ldnkoch 1 a 3:

Clensky stat: Cesko

Oblast zahfna:

Deti ukonéenia uplatiovania
podla ¢lanku 55 delegovaného
nariadenia (EU) 2020/687

Region: Central Bohemian

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);
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);

28.10.2021
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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.

o0d 20.10. 2021 do 28. 10.
2021

Clensky $tét: Taliansko

Den ukoncenia uplatfiovania
Oblast zahffia: podla ¢lanku 55 delegovaného
nariadenia (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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ROKOVACIE PORIADKY

ROZHODNUTIE RIADIACEHO VYBORU EUROPSKE] VYKONNE] AGENTURY PRE ZDRAVIE
A DIGITALIZACIU

o internych predpisoch tykajicich sa obmedzeni urcitych priv dotknutych osdéb v sivislosti so
spracivanim osobnych ddajov v rdmci ¢innosti vykondvanych vykonnou agentiirou

RIADIACI VYBOR,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na jej ¢ldnok 249 ods. 1,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob
pri spractivani osobnych tidajov institGciami, organmi, dradmi a agentiirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov,
ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (') (dalej len ,narjadenie), a najmi na jeho
¢lanok 25,

so zretefom na vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/173 z 12. februdra 2021, ktorym sa zriaduje Eurépska
vykonnd agenttira pre klimu, infrastruktdru a Zivotné prostredie, Eurpska vykonnd agentira pre zdravie a digitalizdciu,
Eurépska vykonna agentiira pre vyskum, Vykonna agentﬁra pre Eurépsku radu pre inovaciu a MSP, V)’rkonné agenttira
Eur6pskej rady pre vyskum a Eurépska vykonnd agenttra pre vzdeldvanie a kultiru a ktorym sa zrusuji vykondvacie
rozhodnutia 2013/801/EU, 2013/771/EU, 2013/778/EU, 2013/779/EU, 2013/776/EU a 2013/770/EU (),

po konzultdcii s eurdpskym dozornym tiradnikom pre ochranu tidajov,
kedze

(1) Eurdpska vykonnd agentdra pre zdravie a digitalizdciu (HaDEA) (dale len ,agentdra®) bola zriadend vykondvacim
rozhodnutim (EU) 2021/173 s cielom Vykonavat tlohy spojené s vykonavanlm programov Unie v oblasti
EU4Health, jednotného trhu, vyskumu a inovécie, Digitdlnej Eur6py, Néstroj na prepdjanie Eurépy — Digitalizdcia ().

(2)  V ramci svojho administrativneho a prevddzkového fungovania moZe agentdra vykondvat administrativne
vySetrovania, ikony pred zacatim disciplinirneho konania, disciplinirne konania a konania o pozastaveni vykonu
funkcie v stlade so Sluzobnym poriadkom tradnikov Eurdpskej tinie a Podmienkami zamestndvania ostatnych
zamestnancov Eurdpskej tinie stanovenymi v nariadeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 (dalej len ,sluzobny
poriadok®) () a s vykondvacimi ustanoveniami o vykondvani administrativnych vySetrovani a disciplinirnych
konani. V pripade potreby moze agentiira vykonédvat predbezné ¢innosti stvisiace s pripadmi moznych podvodov
a nezrovnalosti a moze pripady ozndmit Gradu OLAF.

(3)  Zamestnanci agentiry st povinni nahlasovat mozné nelegdlne Cinnosti vritane podvodov a korupcie, ktoré
poskodzu]u zdujmy Unie. Zamestnanci st povinni oznamovat aj konanie tykajice sa vykonu sluzobnych
povinnosti, ktoré moze predstavovat vdzne porusenie povinnosti Gradnikov Unie. Toto je upravené internymi
predpismi alebo politikami tykajiicimi sa oznamovania protispolo¢enskej ¢innosti.

() U.v.EUL295z21.11.2018,s. 39.

@ U.v.EUL50,15.2.2021,s.9.

() Rozhodnutie Komisie C(2021) 948 z 12. februdra 2021, ktorym sa deleguji prdvomoci na Eurépsku vykonnd agenttiru pre zdravie
a dlgltahzacm s ciefom vykonévat dlohy spo;ene s vykondvanim programov Unie v oblasti EU4Health, jednotného trhu, vyskumu
a inovicie, Digitdlnej Eur6py, Néstroja na prepdjanie Eur6py — Digitalizdcia, ktoré zahffia najma plnenie rozpoctovych prostriedkov
zahrnutych do vieobecného rozpoétu Unie a jeho prilohy,)

() Nariadenie Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 z 29. februdra 1968, ktorym sa ustanovu]e Sluzobny poriadok dradnikov
a Podmienky zamestndvania ostatnych zamestnancov Eurdpskych spolocenstiev a prijimajii osobitné opatrenia docasne uplatnitelné
na tiradnikov Komisie (U. v. ES L 56, 4. 3. 1968, s. 1).
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(4)  Agentira ma zavedenud politiku na predchddzanie skutoénym alebo potencidlnym pripadom psychického alebo
sexudlneho obtaZzovania na pracovisku, ako aj na ich G¢inné riesenie, ako sa stanovuje vo vykondvacich opatreniach
podla sluzobného poriadku, ktorymi sa stanovuje neformélny postup, prostrednictvom ktorého sa tdajnd obet
obtazovania moZe obrétif na dovernych poradcov agentdry.

5 Agenttira moze vykondvat aj interné vySetrovania v oblasti bezpecnosti informacnych technolégii a pripadnych
g vy ) vy p y gil a pripadny
poruseni bezpe¢nostnych predpisov pre utajované skutocnosti Eurépskej tnie.

(6)  Agentara podlicha vniitornym aj vonkaj$im auditom tykajiicim sa jej ¢innosti vratane auditov vykondvanych
Utvarom pre vniitorny audit Eurépskej komisie a Eurépskym dvorom auditorov.

(7)  Agentira moze vybavovat Ziadosti Eurdpskej prokuratiry (EPPO), ziadosti o pristup k zdravotnej dokumentacii
zamestnancov agentry, vykondvat vySetrovania zodpovednou osobou v stilade s ¢lankom 45 ods. 2 nariadenia.

(8) 'V sutvislosti s takymito administrativnymi vy$etrovaniami, auditmi, vySetrovaniami alebo Ziadostami agentira
spolupracuje s inymi institGciami, orgdnmi, radmi a agentrami Unie.

(9)  Agentira moze na poziadanie alebo z vlastnej iniciativy spolupracovat s vniitrodtatnymi orgdnmi tretich krajin
a medzindrodnymi organizdciami.

(10) Agentira moze takisto na poziadanie alebo z vlastnej iniciativy spolupracovat so subjektmi verejného sektora
¢lenskych statov EU.

(11) Agentira moze byt predmetom staznosti, konani alebo vySetrovani prostrednictvom oznamovatelov alebo
eurépskeho ombudsmana.

(12) Agentdra sa moZe zapdjat do konani pred Sidnym dvorom Eurépskej tnie v pripade, Ze bud predlozi vec Sidnemu
dvoru, obhajuje rozhodnutie, ktoré prijala a ktoré bolo pred Stdnym dvorom napadnuté, alebo zasahuje vo veciach,
ktoré st pre jej tilohy relevantné. V tejto stvislosti moze agenttira potrebovat zachovat dovernost osobnych tidajov

s sy

obsiahnutych v dokumentoch, ktoré ziskali G¢astnici konania alebo vedlajsi Giastnici konania.

(13) Agentdra v rdmci svojich ¢innosti spractiva niekolko kategérii osobnych tidajov vratane identifika¢nych ddajov
fyzickych osob, kontaktnych ddajov, pracovnych roli a tloh, informacii o sikromnom a profesiondlnom spravani
a vykonnosti, ako aj finan¢nych tdajov a v niektorych osobitnych pripadoch aj citlivych tdajov (napr. tdajov
tykajticich sa zdravia). Osobné ddaje zahfnaju ddaje zaloZzené na faktoch, tzv. tvrdé udaje, a daje zaloZzené na
hodnoteniach, tzv. makké adaje.

Tzv. tvrdé daje st objektivne tdaje zaloZené na faktoch, ako su identifika¢né udaje, kontaktné tdaje, pracovné
udaje, administrativne idaje, metatdaje tykajice sa elektronickych komunikécif a prevadzkovych tdajov.

Tzv. mikké udaje st subjektivne tdaje a zahffiaji predovsetkym opis a postdenie situdcil a okolnosti, nizory,
pozorovania tykajiice sa dotknutych osob, hodnotenie spravania a vykonu dotknutych osoéb a odévodnenie
individudlnych rozhodnuti tykajicich sa predmetu konania alebo innosti vykondvanej agentirou v stilade
s uplatnitelnym pravnym rdmcom, alebo predlozenych v stvislosti s nimi.

Posudzovania, pozorovania a nazory sa povazujii za osobné tdaje v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia.

(14) Podla nariadenia je preto agentira povinnd poskytnit dotknutym osobdm informdcie o takychto spracovatelskych
¢innostiach a re$pektovat ich préva ako dotknutych osob.

(15) Agentura je odhodland v maximdlnej moznej miere re$pektovat zdkladné prava dotknutych osob, najmé pravo na
poskytovanie informdcii, pristup a opravu, prdvo na vymazanie, obmedzenie spractivania, prdvo na ozndmenie
poru$enia ochrany osobnych tidajov dotknutej osobe alebo dévernost komunikdcie, ako je to zakotvené
v nariadeni. Agenttira vSak moze byt takisto povinnd obmedzif préva a povinnosti dotknutej osoby na tcely
ochrany svojich ¢innosti a zdkladnych prév a slobod inych osob.
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(16) Preto sa ¢lankom 25 ods. 1 a 5 nariadenia poskytuje agentire moznost obmedzit za urcitych podmienok
uplatiiovanie ¢linkov 14 az 22, 35 a 36, ako aj ¢lanku 4 nariadenia, pokial jeho ustanovenia zodpovedajii pravam
a povinnostiam stanovenym v ¢ldnkoch 14 az 20. Takéto obmedzenie vychddza z internych predpisov, ktoré sa
majii prijat na najvyssej trovni riadenia agentdry a ktoré podliehajii uverejneniu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,
pokial nie st zalozené na pravnych aktoch prijatych na zdklade zmlav.

(17) Obmedzenia sa moZu vztahovat na rozliéné prava dotknutych os6b vritane poskytovania informdcii dotknutym
osobdm, prdva na pristup, opravu, vymazanie, obmedzenie spraciivania, oznamovania porusenia ochrany osobnych
udajov dotknutej osobe alebo dovernosti komunikécie, ako je to zakotvené v nariaden.

(18) Od agentdry sa moze vyzadovat, aby tieto prava zostladila s cielmi administrativnych vySetrovani, auditov,
vySetrovani a stidnych konani. Okrem toho méze byt potrebné vyvazit prava dotknutej osoby a zdkladné prava
a slobody inych dotknutych osob.

(19) Agentira moze napriklad potrebovat obmedzit informdcie, ktoré poskytuje dotknutej osobe o spractivani jej
osobnych ddajov vo fize predbezného posiddenia administrativneho vySetrovania alebo pocas samotného
vySetrovania, pred moznym odmietnutim pripadu alebo vo faze pred zacatim disciplindrneho konania. Za ur¢itych
okolnosti moze poskytnutie takychto informdcii vazne ovplyvnit schopnost agentiry G¢inne viest vySetrovanie, a to
napriklad ked existuje riziko, Ze dotknutd osoba by mohla zni¢it dokazy alebo ovplyvnit moznych svedkov pred ich
vypocutim. Agentiira moZe takisto potrebovat chranit prava a slobody svedkov, ako aj priva a slobody inych
zacastnenych osob.

(20) Agentira moze potreboval chranif anonymnost svedka alebo oznamovatela protispolocenskej ¢innosti, ktory
poziadal o utajenie svojej identity. V takomto pripade sa agentira moéZe rozhodndtf obmedzit pristup
k identifika¢nym tdajom, vyhldseniam alebo inym osobnym tdajom takychto osdb alebo podozrivych s cielom
chrénit ich préva a slobody.

(21) MozZe byt potrebné, aby agentira chrdnila doverné informadcie tykajice sa zamestnanca, ktory kontaktoval
dovernych poradcov agentiry v kontexte postupu rieSenia pripadu obtazovania. V takychto pripadoch agentiira
moze potrebovat obmedzit pristup k identifikacnym tidajom, vyhldseniam alebo inym osobnym tdajom tdajnej
obete a inych dotknutych 0s6b s cielom chréanit préava a slobody vetkych dotknutych osob.

(22) Pokial ide o vyberové konania a postupy ndboru zamestnancov, hodnotenie zamestnancov a postupy verejného
obstardvania, pravo na pristup, opravu, vymazanie a obmedzenie sa moZe uplatnif iba v urcitych casovych
okamihoch a za podmienok stanovenych v rdmci prislusnych postupov, aby sa zabezpecili prava inych dotknutych
0s0b a respektovali zdsady rovnakého zaobchddzania a zachovania dovernosti porad.

(23) Agenttira moze takisto obmedzit pristup jednotlivcov k ich lekdrskym tidajom, napriklad psychologickej alebo
psychiatrickej povahy z dovodu potencidlnej citlivosti tychto ddajov, pricom lekdrska sluzba Komisie mozno bude
chciet dotknutym osobdm poskytnit len nepriamy pristup prostrednictvom ich vlastného lekdra. Dotknutd osoba si
moze uplatnif prdvo na opravu posddeni alebo stanovisk lekdrskej sluzby Komisie tym, Ze poskytne svoje
pripomienky alebo sprévu lekdra podla vlastného vyberu.

(24) Agentira, zastiipend svojim riaditelom, kond ako prevddzkovatel bez ohladu na dalsie delegovanie dlohy
prevadzkovatela v rdmci agentiry s ciefom zohladnit prevddzkovi zodpovednost za konkrétne cinnosti
spractivania osobnych tidajov delegovanych prevadzkovatelov.

(25) Osobné tdaje sa uchovavaji zabezpecenym sposobom v elektronickom prostredi v stilade s rozhodnutim Komisie
(EU, Euratom) 2017/46 (°) o bezpe¢nosti komunikacnych a informaénych systémov v Eurépskej komisii alebo
v papierovej forme, aby sa zabrdnilo nezdkonnému pristupu k tdajom alebo ich prenosu osobdm, ktoré ich
nepotrebuji poznat. Spractivané osobné tudaje sa neuchovéavaju dlhsie, nez je potrebné a primerané na tcely, na
ktoré sa tidaje spractivajii pocas obdobia uvedeného v ozndmeniach o ochrane tdajov alebo v zdznamoch agentdry.

() Rozhodnutie Komisie (E[j,, Euratom) 2017/46 z 10. janudra 2017 o bezpecnosti komunikacnych a informacnych systémov
v Eurépskej komisii (U. v.EUL 6, 11.1.2017, s. 40).
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(26) Agenttra uplatiiuje obmedzenia len vtedy, ak re$pektuji podstatu zdkladnych prav a slobod, st nevyhnutne
potrebné a st primeranym opatrenim v demokratickej spolo¢nosti. Agentira uvedie dovody vysvetlujiice tieto
obmedzenia a zodpovedajiicim sposobom informuje dotknuté osoby o tychto dovodoch a o ich prive podat
staznost eurépskemu dozornému tradnikovi pre ochranu tidajov, ako sa ustanovuje v ¢lanku 25 ods. 6 nariadenia.

(27)  Vrdmci uplatiiovania zdsady zodpovednosti agentiira uchovava zdznamy o uplatiiovani obmedzeni.

(28) Pri spractivani osobnych tdajov vymienianych s inymi organizdciami v kontexte svojich tloh agentdra a tieto
organizdcie navzdjom vedd konzulticie o moznych doévodoch na ulozenie obmedzeni, ako aj o nevyhnutnosti
a primeranosti tychto obmedzeni, pokial sa tym neohrozia ¢innosti vykondvané agentdrou.

(29) Tieto interné predpisy sa teda vztahuji na vSetky spracovatel'ské ¢innosti zahffiajiice osobné tdaje, ktoré agentdra
uskuto¢fiuje pri vykone administrativnych vySetrovani, disciplindrnych konaniach, predbeznych ¢innostiach
tykajacich sa pripadov moznych nezrovnalosti nahlasovanych dradu OLAF, vySetrovani Eurépskou prokuratirou
(EPPO), postupoch oznamovania protispolocenskej ¢innosti, (formalnych a neformélnych) postupoch v pripadoch
obtaZovania, vybavovani internych a externych staznosti, ziadostiach o pristup k vlastnej zdravotnej dokumentacii
alebo o jej opravu, pri vySetrovaniach, ktoré vykondva zodpovednd osoba v sdlade s ¢lankom 45 ods. 2 nariadenia,
pri vySetrovaniach v oblasti bezpecnosti informac¢nych technolégii vykondvanych interne alebo so zapojenim
externych subjektov (napr. CERT-EU), pri auditoch, konaniach pred Stidnym dvorom Eurdpskej tnie alebo
vnutro§tatnymi subjektmi verejného sektora, pri vyberovych konaniach a ndboroch, hodnoteniach zamestnancov
a verejnych obstardvaniach, ako sa uvddza vyssie.

(30) Tieto interné predpisy sa vztahujii na spracovatelské ¢innosti vykonané pred zacatim uvedenych postupov, pocas
tychto postupov a pocas monitorovania opatreni nadvizujdcich na vysledky tychto postupov. Mali by zahfnat aj
pomoc a spolupricu, ktort agentidra poskytuje inym institiciam EU, vnitrostitnym orgdnom a medzindrodnym
organizacidm nad rdmec svojich administrativnych vySetrovani.

(31) V sdlade s ¢lankom 25 ods. 8 nariadenia je agentiira oprdvnena odloZif poskytnutie informdcii o doévodoch
uplatnenia obmedzenia dotknutej osobe, moze od neho upustit alebo ho moze zamietnut, ak by sa poskytnutim
informdcif zrusil ic¢inok tohto obmedzenia. Agentiira v jednotlivych pripadoch posudzuje, ¢i by sa informovanim
o uplatnovani obmedzenia rusil jeho ti¢inok.

(32) Agenttira obmedzenie zrusi, hned ako podmienky odovodiiujice jeho uplatiiovanie prestanii platit, a tieto
podmienky pravidelne posudzuje.

(33) S cielom zarucit maximalnu ochranu prav a slobdd dotknutych osob a v stlade s ¢lankom 44 ods. 1 nariadenia sa
majii pred uplatnenim alebo preskiimanim akéhokolvek obmedzenia véas uskutocnit konzulticie so zodpovednou
osobou agentdry, ktora overi jeho stlad s tymto rozhodnutim.

(34) V ¢lanku 16 ods. 5 a ¢lanku 17 ods. 4 nariadenia sa stanovuji vynimky z prava dotknutych osob na informdcie
a prava na pristup. Ak sa tieto vynimky uplatiiuji, agentira nemusi uplatiiovat obmedzenie podla tohto
rozhodnutia.

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

1. Vtomto rozhodnuti sa stanovujii pravidla tykajice sa podmienok, za ktorych Eurépska vykonnd agentira pre zdravie
a digitalizdciu a akykol'vek jej pravny ndstupca (dalej len ,agentira“) moze obmedzit uplatiiovanie ¢lankov 4, 14 az 22, 35
a 36 v salade s ¢lankom 25 nariadenia.

2. Agentiira ako prevadzkovatel je zastipena riaditelom agenttiry, ktory moze delegovat funkciu prevadzkovatela dale;j.
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Cldnok 2

Platné obmedzenia

1. AgentGra moze obmedzit uplatiovanie ¢lankov 14 az 22, 35 a 36, ako aj ¢linku 4 nariadenia, pokial jeho
ustanovenia zodpovedaji pravam a povinnostiam stanovenym v ¢lankoch 14 az 20.

2. Toto rozhodnutie sa uplatfiuje na spracvanie osobnych tdajov agentirou v rdmci jej administrativneho
a prevadzkového fungovania:

a) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. b), ¢), f), g) a h) nariadenia pri vykondvani internych vySetrovani vritane vySetrovani na
zdklade externych staznosti, tkonov pred zalatim disciplinirneho konania, disciplindrnych konani a konani
o pozastaveni vykonu funkcie na zdklade ¢lanku 86 sluzobného poriadku a prilohy IX k nemu, ako aj jeho
vykondvacich pravidiel, bezpe¢nostnych vysetrovani alebo vysetrovanim tradom OLAF;

b) podla ¢ldnku 25 ods. 1 pism. h) nariadenia pri zabezpecovani toho, aby zamestnanci agenttry mohli nahlasovat
skutoc¢nosti déverne, ak sa domnievajd, Ze existuji zdvazné nezrovnalosti, ako sa uvddza v internych predpisoch alebo
politikdch tykajticich sa oznamovania protispolo¢enskej ¢innosti;

¢) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. h) nariadenia pri zabezpecovani, Ze zamestnanci agentiry mozu nahlasovat skuto¢nosti
dovernym poradcom v kontexte postupu rieSenia obtazovania, ako je vymedzené v internych predpisoch;

d) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. c), g) a h) nariadenia pri vykondvani vnatornych alebo vonkajsich auditov v stvislosti
s ¢innostami alebo fungovanim agenttry;

e) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. d) a h) nariadenia pri zabezpecovani bezpecnostnych analyz tykajtcich sa okrem iného
kybernetickej bezpe¢nosti a zneuzZivania informacnych systémov, ktoré sa riesia interne alebo s externym zapojenim
(napr. CERT-EU), pri zabezpeceni vnitornej bezpecnosti prostrednictvom monitorovania kamerovym systémom, na
tcely kontroly pristupu a vySetrovania, pri zabezpecovani komunikaénych a informa¢nych systémov a vykondvani
technickych bezpe¢nostnych protiopatreni;

f) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. g) a h) nariadenia, ak zodpovedna osoba agentiry vysetruje zéleZitosti priamo stvisiace
s jej tilohami;

g) podla ¢ldnku 25 ods. 1 pism. b), g) a h) nariadenia v stivislosti s vySetrovaniami Eurépskej prokurattiry (EPPO);

h) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. h) nariadenia, ak jednotlivci poziadaji o pristup alebo opravu svojich osobnych
lekarskych tdajov vrdtane pripadu, ked ich md v drzbe lekdrska sluzba Komisie;

i) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. ¢), d), g) a h) nariadenia pri poskytovani pomoci a spoluprice inym institicidm, orgdnom,
tiradom a agenttiram Unie alebo prijimani pomoci a spoluprace od nich v stvislosti s ¢innostami podla pismen a) aZ h)
tohto odseku a podla prislusnych dohdd o trovni poskytovanych sluzieb, memorind o porozumeni a dohod
o spoluprici, ako aj prislusného aktu o ich zriadeni;

j) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. ¢), g) a h) nariadenia, pri poskytovani pomoci a spoluprice vnitro§titnym orgdnom
tretich krajin a medzindrodnym organizdcidm alebo prijimani pomoci a spoluprice od nich, a to bud na ich Ziadost,
alebo z vlastnej iniciativy;

k) podla ¢ldnku 25 ods. 1 pism. ¢), g) a h) nariadenia, pri poskytovani pomoci a spoluprdce orgdnom verejnej moci
¢lenskych tatov EU alebo prijimani pomoci a spoluprace od nich, a to bud na ich Ziadost, alebo z vlastnej iniciativy;

l) podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. e) nariadenia, pri spracivani osobnych tGdajov v dokumentoch, ktoré ziskali ticastnici

konania alebo vedlajsi ticastnici konania v rdmci konania pred Stidnym dvorom Eurépskej tinie.

Na tcely tohto rozhodnutia uvedené ¢innosti zahffiaji pripravné a ndsledné cinnosti priamo stvisiace s rovnakou
¢innostou.
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3. Agenttra moze takisto v jednotlivych pripadoch uplatiiovat obmedzenia prava dotknutych oséb, na ktoré sa vztahuje
toto rozhodnutie, a to za tychto okolnosti:

a) ak st atvary Komisie alebo iné institiicie, orgdny, agentiiry a trady Unie opravnené obmedzit vykon uvedenych prav
a ucel takéhoto obmedzenia zo strany prislusného Gtvaru Komisie, institdcie, orgdnu alebo agentdry Unie by bol
ohrozeny, pokial by agenttira neuplatiiovala rovnocenné obmedzenie vo vztahu k rovnakym osobnym tdajom;

b) ak st prislusné organy clenskych Stitov opravnené obmedzit vykon uvedenych prav a acel takéhoto obmedzenia zo
strany prislu§ného organu ¢lenského $titu by bol ohrozeny, pokial by agentiira neuplatiiovala rovnocenné obmedzenie
vo vztahu k rovnakym osobnym tdajom;

¢) ak by uplatiovanie uvedenych prdv a povinnosti ohrozilo spolupricu agentry s tretimi krajinami alebo
medzindrodnymi organizdciami pri plneni jej dloh, pokial nad takouto potrebou spolupracovat neprevazuji zdujmy
alebo zdkladné prava a slobody dotknutej osoby.

d) Pred uplatnenim obmedzeni podla tohto odseku sa agentira v pripade potreby poradi s prislusnymi ttvarmi Komisie,
inymi inStitGciami, orgdnmi, agentirami, Uradmi, medzindrodnymi organizdciami alebo prislusnymi orgdnmi
¢lenskych sttov, pokial nie je jasné, Ze uplatnenie obmedzenia je stanovené v niektorom z uvedenych pravnych aktov
alebo Ze takdto konzultdcia by ohrozila ¢innosti agentdry.

4. Kategorie osobnych tdajov spractvanych v stvislosti s uvedenymi ¢innostami moézZu obsahovat tzv. tvrdé tdaje
zalozené na faktoch a tzv. makké tidaje zaloZzené na hodnoteniach.

5. Kazdé obmedzenie respektuje podstatu zdkladnych prav a slobdd a je nevyhnutnym a primeranym opatrenim
v demokratickej spolo¢nosti.

Cldnok 3
Zaznamendvanie a registracia obmedzeni

1. Prevaddzkovatel vypracuje zdznam o obmedzeni, v ktorom uvedie:
a) dovody akéhokolvek obmedzenia uplatiiovaného podla tohto rozhodnutia;
b) dovody uvedené v ¢clanku 2, ktoré sa uplatiiuji;

¢) akym sposobom by vykon prislusného prava predstavoval riziko pre dotknuti osobu alebo by ohrozil Gcel dloh
agentury, alebo by nepriaznivo ovplyvnil prava a slobody inych dotknutych osob;

d) vysledok postidenia nevyhnutnosti a primeranosti obmedzenia s prihliadnutim na prislusné prvky ¢lanku 25 ods. 2
nariadenia.

2. Pred uplatnenim obmedzenia sa v jednotlivych pripadoch vykond test nevyhnutnosti a primeranosti. Prevadzkovatel
zohladni potencidlne rizikd pre prdva a slobody dotknutej osoby. Obmedzenia sa vztahuji vyhradne na to, ¢o je
nevyhnutné na dosiahnutie ich ciela.

3. Zaznam o obmedzeni a v ndlezitych pripadoch aj dokumenty obsahujiice stvisiace skutkové a pravne prvky sa
zaregistruji. Na poZiadanie sa spristupnia eurépskemu dozornému dradnikovi pre ochranu tdajov.

Cldnok 4
Rizikd pre priva a slobody dotknutych osdb

1. Postdenia rizik pre préva a slobody dotknutych osdb vyplyvajicich z uloZenia obmedzeni a podrobné udaje
o obdobi uplatiovania tychto obmedzeni sa registruji v zdznamoch o spracovatelskych Cinnostiach, ktoré vedie
prevadzkovatel podla ¢clanku 31 nariadenia. Okrem toho sa zaznamenaji vo vietkych postideniach vplyvu na ochranu
tdajov, ktoré sa tykaja tychto obmedzeni vykonanych podla ¢lanku 39 nariadenia, ak sa uplatiiuji.
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2. Ak previdzkovatel uvazuje o uplatneni obmedzenia, zvézi riziko pre priva a slobody dotknutej osoby, najmi
v porovnani s rizikom pre priva a slobody inych dotknutych oséb a rizikom, Ze nepriaznivo ovplyvni Gcinnost
vySetrovani alebo postupov, napr. znienim ddkazov. Rizikd ohrozujiice prava a slobody dotknutej osoby sa tykaji
predovsetkym, ale nielen, rizika poskodenia dobrej povesti a rizik spojenych s prdvom na obhajobu a privom na vypocutie.

Cldnok 5
Zaruky a obdobia uchovavania

1. Agenttra zavedie osobitné zdruky na predchddzanie zneuZitiu osobnych tdajov, ktoré podlichaji alebo mozu
podlichat obmedzeniam, nezdkonnému pristupu k nim alebo ich prenosu. Takéto zdruky zahffiaji technické
a organiza¢né opatrenia a s podla potreby podrobne opisané v internych rozhodnutiach, postupoch a vo vykondvacich
pravidlach agentdry. Tieto zdruky zahffiaja:

a) jasné vymedzenie tloh, zodpovednosti a procesnych krokov;

b) v pripade potreby zabezpecené elektronické prostredie, ktorym sa predchadza nezdkonnému a ndhodnému pristupu
k elektronickym tdajom ¢&i ich prenosu neopravnenym osobdm;

¢) v pripade potreby zabezpecené ukladanie a spractvanie papierovych dokumentov;

d) zabezpelenie zachovavania dovernosti vetkymi osobami, ktoré maji pristup k osobnym tidajom.

2. Obdobie uchovédvania osobnych tidajov, na ktoré sa vztahuje obmedzenie, je vymedzené v stvisiacom zdzname
podla ¢ldnku 31 nariadenia s prihliadnutim na dcel spractivania a zahffia Casovy rdmec potrebny na spravne a siidne

preskiimanie. Na konci obdobia uchovéavania sa osobné tidaje vymazii, anonymizuji alebo prenest do archivu v stlade
s ¢lankom 13 narjadenia.

Cldnok 6
Trvanie obmedzeni
1.  Obmedzenia uvedené v ¢lanku 2 sa uplatiiuji dovtedy, kym platia dévody, ktoré ich opodstatiiuja.

2. Akuz doévody obmedzenia neplatia, prevadzkovatel zrusi obmedzenie, pokial by uplatnenie obmedzeného prava uz
nemalo nepriaznivy vplyv na prislusny uplatniteny postup alebo nepriaznivo neovplyvnilo préva alebo slobody inych
dotknutych osob.

3.V pripade, Ze dotknutd osoba opdtovne pozZiada o pristup k dotknutym osobnym tdajom, prevddzkovatel tdajov
poskytne dotknutej osobe hlavné dovody obmedzenia. Sicasne agentira informuje dotknut osobu o moZnosti podat
kedykol'vek staznost eurépskemu dozornému tradnikovi pre ochranu tidajov alebo Ziadat o stdne prostriedky ndpravy na
Stdnom dvore Eur6pskej tinie.

4. Agentdra preskiima uplatiiovanie obmedzen{ uvedenych v ¢ldnku 2 kazdych Sest mesiacov.

Cldnok 7
Zapojenie zodpovednej osoby

1. Prevddzkovatel agentdry informuje zodpovednd osobu agentiry bez zbytotného odkladu a pred kazdym
rozhodnutim o obmedzeni prdv dotknutej osoby v silade s tymto rozhodnutim alebo o predlzeni uplatiiovania
obmedzenia. Prevadzkovatel poskytne zodpovednej osobe pristup k stvisiacim zdznamom a ku vietkym dokumentom
tykajicim sa skutkového alebo pravneho kontextu.

2. Zodpovednd osoba moze poziadat prevddzkovatela o preskiimanie uplatiiovania obmedzenia. Previdzkovatel
pisomne informuje zodpovednu osobu o vysledku pozadovaného preskiimania.
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3. Prevddzkovatel zaznamend zapojenie zodpovednej osoby do uplatfiovania obmedzenia vritane toho, aké informdcie
sa vymiefaji. Dokumentdcia podla tohto ¢lanku je sticastou zdznamu o obmedzeni a na poZiadanie sa spristupni
eurépskemu dozornému tradnikovi pre ochranu tdajov.

Cldnok 8
Poskytovanie informécii dotknutym osobdm o obmedzeniach ich prav

1. Prevaddzkovatel zahrnie do ozndmenia o ochrane tdajov a zdznamov podla ¢ldnku 31 nariadenia, zverejnenych na
svojom webovom sidle a na intranete, vieobecné informécie o pripadnych obmedzeniach prdv dotknutych osob podla
¢lanku 2 ods. 2 tohto rozhodnutia. Ide o informdcie o tom, ktoré prava a povinnosti moézu byt obmedzené, o dévodoch,
na zaklade ktorych sa obmedzenia mo6zu uplatnit, a o ich moznom trvani.

2. Prevadzkovatel informuje dotknuté osoby o prebiehajticich alebo budicich obmedzeniach ich prév individudlne,
pisomne a bez zbyto¢ného odkladu. Prevddzkovatel informuje dotknutt osobu o hlavnych dovodoch, na zdklade ktorych
sa obmedzenie uplatiiuje, o jej prave viest konzulticie so zodpovednou osobou s cielom napadniit obmedzenie a o jej
préve podat staznost EDPS.

3. Prevadzkovatel moze poskytnutie informdacii o dévodoch uplatnenia obmedzenia a o prave podat staznost EDPS
odlozit, méze od neho upustit alebo ho moze zamietnut, ak by sa nim zrusil ti¢inok tohto obmedzenia. Postidenie tohto
odovodnenia sa uskutoéni v jednotlivych pripadoch, pri¢om prevadzkovatel poskytne prislusné informdcie dotknutej
osobe, a to hned ako sa predpokladd, Ze vykon obmedzeného prava by uz nerusil a¢inok obmedzenia.

Cldnok 9
Privo dotknutej osoby na pristup k ddajom

1. Vriadne odovodnenych pripadoch a za podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti moze prevadzkovatel v pripade
potreby a vhodnosti obmedzit pravo na pristup podla ¢lanku 17 nariadenia, pokial ide o ¢innosti podla tohto rozhodnutia.

2. Ak dotknuté osoby ziadaji o pristup k svojim osobnym tdajom spracivanym v suvislosti s konkrétnou
spracovatelskou ¢innostou uvedenou v ¢lanku 2 ods. 2 tohto rozhodnutia, agenttra obmedzi svoju odpoved na osobné
tidaje spractivané na acely predmetnej ¢innosti.

3. Prava dotknutych osob na priamy pristup k dokumentécii psychologickej alebo psychiatrickej povahy mozu byt
obmedzené. Nepriamy pristup ani prdvo na opravu a oznamovanie porusenia ochrany osobnych tdajov nie st obmedzené
tymito internymi predpismi. Preto sa pristup ku vSetkym stvisiacim informacidm a diskre¢nd pravomoc, pokial ide o to,
akym sposobom poskytniit pristup dotknutej osobe a aky pristup, udeli spostredkujicemu lekdrovi na Ziadost dotknutej
osoby.

4.V pripade, ze prevddzkovatel obmedzi, a to dplne alebo Ciastocne, pravo na pristup k osobnym tdajom, ako je
uvedené v c¢lanku 17 nariadenia, dotknutej osobe v pisomnej odpovedi na jej Ziadost poskytne informdcie
o uplatiovanom obmedzen{ a jeho hlavnych dévodoch, ako aj o moZnosti podat staznost EDPS alebo dozadovat sa
stdneho prostriedku napravy pred Stdnym dvorom Eurdpskej tnie.

5. Poskytnutie informdcif o obmedzeni pristupu sa moze odlozit, moze sa od neho upustit alebo sa moze zamietnut, ak
by sa nim zrusil ticinok obmedzenia v stlade s ¢ldnkom 25 ods. 8 nariadenia.

6.  Obmedzenie podla tohto ¢linku sa uplatfiuje v stilade s tymto rozhodnutim.

Cldnok 10

Privo na opravu idajov, vymazanie idajov a obmedzenie spracivania ddajov

1. Vriadne odévodnenych pripadoch a za podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti moze prevadzkovatel v pripade
potreby a vhodnosti obmedzit pravo na opravu, vymazanie a obmedzenie spractivania podla ¢lanku 18, ¢lanku 19 ods. 1
a ¢lanku 20 ods. 1 nariadenia, pokial ide o ¢innosti podla ¢lanku 2 ods. 2 tohto rozhodnutia.



26.10.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 379/65

2. Pokial ide o lekdrske tdaje, dotknuté osoby si mdézZu uplatnit privo na opravu postidenia alebo stanoviska lekdrskej
sluzby Komisie tym, Ze poskytnt svoje pripomienky alebo spravu lekdra podla vlastného vyberu, a to aj priamo lekarskej
sluzbe Komisie.

3. Obmedzenie podla tohto ¢lanku sa uplatiiuje v stilade s tymto rozhodnutim.

Cldnok 11
Oznémenie poru$enia ochrany osobnych tidajov dotknutej osobe
1. Ak md prevddzkovatel povinnost ozndmit porusenie ochrany idajov podla ¢lanku 35 ods. 1 nariadenia, moze takéto
ozndmenie za vynimoc¢nych okolnosti dplne alebo ¢iastocne obmedzif. V pozndmke uvedie dovody obmedzenia, jeho

pravny zaklad podla ¢ldnku 2 a postdenie jeho nevyhnutnosti a primeranosti. O tejto pozndmke sa informuje EDPS v Case
ozndmenia porusenia ochrany osobnych ddajov.

2. Ak dovody na obmedzenie prestand platit, agentira ozndmi poru$enie ochrany osobnych tdajov prislusnej dotknutej
osobe a informuje dotknutii osobu o hlavnych dévodoch tohto obmedzenia a o jej prave podat staznost EDPS.
Cldnok 12
Dévernost elektronickych komunikécii

1.  Za vynimo¢nych okolnosti moZe agentiira obmedzit pravo na dovernost elektronickych komunikécii stanovenych
v ¢lanku 36 nariadenia. Takéto obmedzenia st v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58|ES.

2. Bez ohladu na ¢ldnok 8 ods. 3, ak agenttira obmedzi prdvo na dovernost elektronickych komunikdcii, informuje
dotknutii osobu vo svojej odpovedi na kazda Ziadost dotknutej osoby o hlavnych dévodoch, na zdklade ktorych sa
obmedzenie uplatiiuje, a o jej prave podat staznost EDPS.

Cldnok 13

Nadobudnutie G¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 8. jula 2021

za riadiaci vybor HaDEA
predseda
Pierre DELSAUX
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