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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2024/365
z 23. janudra 2024,

ktorym sa stanovujd pravidldi uplatiiovania smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2020/2184, pokial ide o metodlky testovania a schvalovania vychodiskovych litok, zmesi
a zloziek, ktoré sa majii zaradit do eurépskych zoznamov povolenych litok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody urcenej na
Tudskd spotrebu ('), a najmi na jej ¢ldnok 11 ods. 2 pism. a),

kedZe:

(1)

Mali by sa stanovit metodiky testovania a schvalovania na posudzovanie bezpe¢ného pouzivania vychodiskovych
latok, zmesi a zloZiek.

Zaradenie zdznamu do eurdpskeho zoznamu povolenych latok alebo vypustenie zdznamu z neho by malo byt
zaloZené na identifikdcii vychodiskovej latky, zmesi alebo organickej cementovej zlozky a na identifikdcii ich
zamy$laného pouzitia. Mali by sa stanovit fyzikdlno-chemické vlastnosti vychodiskovej latky, zmesi alebo
organickej cementovej zlozky potrebné na vykonanie migraénych skasok. Pri vychodiskovych latkach, zmesiach
alebo organickych cementovych zlozkach by sa mali vykonavat migra¢né skiisky.

Zaradenie zdznamu do eurdpskeho zoznamu povolenych latok alebo vypustenie zdznamu z neho by malo byt
zalozené na identifikdcii chemickych druhov relevantnych z hladiska metodiky schvalovania alebo posudzovania
rizika, pretoze mozu mat vplyv na bezpecné pouzivanie materidlu alebo vyrobku, ide napriklad o necistoty, zlozky
vychodiskovej latky alebo degrada¢ny produkt. Tieto relevantné chemické druhy by sa mali urcit na zaklade
informdcii o identifikcii vychodiskovej latky, zmesi alebo zlozky a na zdklade jej zamyslaného pouzitia, ako aj
vysledkov migra¢nych skasok. Takisto by sa mali identifikovat toxikologické vlastnosti relevantnych chemickych
druhov.

Z dovodu primeranosti a efektivnosti by testovanie fyzikdlno-chemickych vlastnosti a toxikologickych vlastnosti,
ako aj posudzovanie rizika, malo prebiehat v obmedzenejse] podobe, ak sa uz na trovni Unie v primeranej lehote
vykonalo podobné postdenie alebo ak ldtka md prisnejsiu klasifikdciu v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) & 1272/2008 (), alebo ak ziadatel takiito klasifikdciu navrhuje. Z dovodov primeranosti by
sa poziadavky na testovanie toxikologickych vlastnosti mali sprisnit v pripadoch vysokej expozicie ur¢itym latkam
prostrednictvom migrécie.

S cielom dodrziavat zdsadu predbeznej opatrnosti a zohladnif potencidlnu vyznamnt expoziciu pocas dlhého
obdobia by metodika schvalovania mala pri kazdom relevantnom chemickom druhu vychddzat z postdenia rizika
najhorsicho pripadu. Pri postdeni rizika by sa mala zvdzi migrcia vritane uvolfiovania za najhorsich
predvidatel’n)'lch podmienok pouzivania. Konkrétne by sa pri posudzovani rizika mala zvazit o¢akdvand dlhodobd
expozicia materidlom alebo vyrobkom v kontakte s vodou uré¢enou na ludskd spotrebu a v pripade kovovych zmesi
rozdiel vo vlastnostiach, ako je skladba a Zieravost, z hladiska vsetkej vody v Unii uréenej na ludskd spotrebu.

() U.v.EUL435,23.12.2020,s. 1.
() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni litok a zmesf,

o zmene, doplnenf a zrugen{ 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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(6)  Hospodarskym subjektom a prislu$nym orgdnom by sa mal poskytnit dostatoény cas, aby prispdsobili svoje
vnutro§titne metodiky metodikdm stanovenym v tomto rozhodnuti. Uplatiiovanie tohto rozhodnutia by sa preto
malo odlozit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut st v silade so stanoviskom vyboru uvedeného v ¢lanku 22 ods. 1 smernice
(EU) 2020/2184,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto rozhodnutia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,netmyselne pridany chemicky druh“je ktorymkolvek z tychto prvkov:
a) necistota vychodiskovej litky alebo organickej cementovej zlozky ¢i zmesi;

b) reakény produkt alebo degradacny produkt vychodiskovej latky alebo organickej cementovej zlozky, ktory
vznikd pri spracvani alebo pouzivani materidlu;

¢) reakény produkt alebo degradacny produkt vychodiskovej litky alebo organickej cementovej zlozky, ktory
vznikd pri kontakte s vodou pocas pouZzivania materidlu;

2. ,nanostruktdra“ je forma prirodnej alebo priemyselne vyrdbanej litky pozostdvajiica z Castic v neviazanom stave
alebo ako agregit ¢i aglomerdt, v ktorej najmenej 50 % Castic v granulometrickom zlozeni md jeden alebo viac
vonkaj$ich rozmerov vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm, pricom ako vynimka z tohto velkostného
rozsahu sem patria aj fulerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nanortrky, ktorych jeden alebo viac
vonkaj$ich rozmerov nedosahuje 1 nm; Na tcely vymedzenia tohto pojmu:

a) ,Castica“ je miniatirna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzikdlnymi hranicami;
b) ,agregat”je Castica pozostavajlca zo silne viazanych alebo zlaéenych castic;

¢) aglomerat” je sibor slabo viazanych castic alebo agregtov, v pripade ktorych je vyslednd vonkajsia plocha
povrchu podobna stétu povrchovych ploch jednotlivych zloziek,

3. ,migrdcia“ je prenos latok z materidlu do vody uréenej na udska spotrebu.

Cldnok 2
Testovanie a schvalovanie vychodiskovych litok, zmesi a zloZiek

1. Metodiky uvedené v ¢lanku 11 ods. 2 pism. a) smernice (EU) 2020/2184 sa vztahuji na:
a) vychodiskové latky organickych materidlov;

b)  organické zlozky cementovych materidlov;

¢)  zmesi kovovych materidlov;

d)  zmesi smaltov, keramickych a inych anorganickych materidlov.

2. Ak je polymér urCeny na pouzitie v organickom materidli alebo cementovom materidli, metodiky testovania
a schvalovania sa musia pouzit pri monoméri, predpolyméri alebo polyméri v stilade s pravidlami stanovenym v bodoch
iv) az vii) prilohy I a v bodoch iii) a iv) prilohy Il k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2024/367 ().

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/367 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiovania smernice
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 prostrednictvom vypracovania eurdpskych zoznamov povolenych vychodiskovych
litok, zmesf alebo zloZiek povolenych na pouZitie pri vyrobe materidlov alebo vyrobkov, ktoré prichddzaji do kontaktu s vodou
uréenou na ludski spotrebu (U. v. EU L, 2024/367, 23.04.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/367oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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Cldnok 3

Metodika testovania

1. Vychodiskové latky, zmesi a organické cementové zlozky sa identifikuji v stlade s poziadavkami stanovenymi
v prilohe 1.
2. Zamyslané pouzitie vychodiskovych latok, zmesi a zloZiek, ako aj materidlov a vyrobkov sa $pecifikuje v stlade

s poziadavkami stanovenym v prilohe IL

3. Fyzikdlno-chemické vlastnosti relevantnych chemickych druhov sa uréujii v sillade s poziadavkami stanovenymi
v prilohe IIL.

4. Migrécia litok do vody urcenej na ludskd spotrebu sa urcuje v stlade s pozZiadavkami stanovenymi v prilohe IV.

5. Relevantné chemické druhy sa identifikuji v stlade s oddielom 3 prilohy IV.

6.  Toxikologické vlastnosti relevantnych chemickych druhov uvedenych v odseku 5 sa urcuji v stlade s poziadavkami

stanovenym v prilohe V.

Cldnok 4
Metodika schvilenia v eurépskych zoznamoch povolenych litok
1. Vychodiskové latky, zmesi a zlozky sa schvaluji v silade s prilohou VI na zdklade postidenia rizik vyplyvajicich
z relevantnych chemickych druhov identifikovanych v pripade zodpovedajicej vychodiskovej ltky, zmesi alebo organickej
cementovej zlozky.
2. Vychodiskové latky a organické cementové zlozky s biocidnou funkciou, na ktoré sa vztahuje nariadenie

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 () sa schvaluji len, ak patria k typu vyrobku 6 (konzervacné
prostriedky pouzivané pocas skladovania vyrobkov), ako sa stanovuje v prilohe V k uvedenému nariadeniu.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti
Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 31. decembra 2026.

V Bruseli 23. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z 22. mija 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v. EUL 167, 27.6.2012, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj 3/33
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PRILOHA I

IDENTIFIKACIA VYCHODISKOVYCH LATOK, ZMEST A ZLOZIEK

Je potrebné ziskat dostato¢né informdcie, ktoré umoznia identifikovat vychodiskové latky, zmesi a zlozky, ako aj charakterizovat nanostruktdry, a to vratane informdcii stanovenych
v tabulke v tejto Casti. Ak nie je technicky mozné poskytnit informécie o jednej alebo viacerych polozkdch uvedenych v tabulke alebo ak sa z vedeckého hladiska zd4, Ze ich poskytnutie
nie je potrebné, musia sa jasne uviest dovody.

Tabulka

Standardné informicie a testovanie vzhladom na identifikiciu vychodiskovej litky, zmesi alebo zlozky

Vychodiskovi litka organickych Zmes kovovych materidlov Zmes smaltov, keramickych alebo inych
materidlov/organickych cementovych anorganickych materidlov
zloZiek

Standardné informdcie a testovanie

1.1.

Nizov alebo akykol'vek iny identi-
fikdtor:

ndzov v nomenklatiire Medzindrodnej
tnie pre €istd a aplikovant chémiu
(IUPAC) afalebo pripadne iné dostupné
medzindrodné systematické nazvy

iné nazvy (napr. vieobecny ndzov, obchodny ndzov, skratka) (ak st k dispozicii)

Eurdpsky zoznam existujiicich komer¢- | Eurdpsky zoznam existujiacich komerénych chemickych latok (Einecs), Eurépsky zoz-
nych chemickych ldtok (Einecs), Eurép- | nam novych chemickych latok (ELINCS) alebo ¢islo, ktoré pridelila agentira ECHA
sky zoznam novych chemickych ldtok podla nariadenia 1907/2006, ak je k dispozicii

(ELINCS) alebo latka uz nepovazovand za
polymér (NLP) alebo &islo, ktoré pridelila
agenttira ECHA podla nariadenia
1907/2006, ak je k dispozicii

ndzov a ¢islo CAS, ak st k dispozicii.

¢islo v tinijnom zozname povolenych ¢islo v tnijnom zozname povolenych ¢islo v tinijnom zozname povolenych
latok, ak je k dispozicii latok, ak je k dispozicii latok, ak je k dispozicii

AS

YTOTYET T NI AN



[o/s9¢[¥z0g/dwr dop/ija/na-edoinaerep/[:dny 119

cels

Vychodiskovi litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

oznacenie:

* normalizované ¢&slo oznacenia ma-
teridlu podla eurépskej normy EN
1412, ak je k dispozicii,

* normalizovany symbol oznacenia
materidlu podla medzindrodnej
normy ISO 1190-1, ak je k dispozicii

nazov kategérie materidlu a ndzov smal-
tovanej, keramickej alebo inej anorganickej
zmesi

identita existujiicej kategdrie kovovej
zmesi, ku ktorej zmes patri

identita a oznacenie novej kategérie
kovovej zmesi, ku ktorej zmes patr{

identita kovovych zloZziek novej kategdrie
kovovej zmesi a zodpovedajtice rozsahy
koncentrécie (minimdlne a maximdalne
hm. %)

1.1.10.

identita kovovych necistot novej kategé-
rie kovovych zmesi pritomnych v kon-
centracii presahujicej 0,02 hm % v zmesi
a zodpovedajici maximalny hmotnostny
zlomok (hm. %)

1.1.11.

identita kovovych zloziek referenéného
materidlu novej kategérie kovovej zmesi
a zodpovedajtice rozsahy koncentracie
(minimélne a maximalne hm. %)

7

7
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Vychodiskovi litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

1.1.12.

identita kovovych necistot referenéného
materidlu novej kategérie kovovych
zmesi pritomnych v koncentrécii presa-
hujtcej 0,02 hm % v zmesi a ich zodpo-
vedajuce rozsahy koncentracie (mini-
malne a maximélne hm. %)

1.2

Informicie o molekulovych a Struk-
tarnych vzorcoch alebo krystilovej
Struktire:

1.2.1.

molekulovy a $truktiirny vzorec [vrtane
medzindrodného chemického identifiké-
tora [UPAC (InChl), zdpisu zjednoduse-
nym systémom zaddvania molekuldr-
nych $truktir (SMILES) a iného
zndzornenia, ak s k dispozicii]

opis krystalovych $truktar vratane kry-
Stalickych faz, ak je k dispozicii

opis krystalovych Struktar vratane krysta-
lickych féz, ak je k dispozicii

1.2.2.

tdaje k optickej aktivite a typicky pomer
(stereo)izomérov, ak st k dispozicii

1.2.3.

molekulovd hmotnost alebo rozsah
molekulovej hmotnosti, ak st k dispozicii

1.3.

Chemické vlastnosti. Ak sa ich opis
vztahuje na nano$truktiiru, dand
nanostruktiira sa charakterizuje
podla bodu 1.4:

1.3.1.

stupen distoty (%), t. j., typickd koncen-
trdcia a rozsah koncentricie (vyjadrené
v percentudlnom podiele, minimum

a maximum) zloZiek latky

AS
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cels

Vychodiskovi litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

1.3.2.

ndzvy (EC ¢islo, &islo CAS a iné identifi-
katory, ak st k dispozicii) zloziek ldtok
pritomnych v koncentracii presahujticej
0,02 hm. % v zloZeni a v koncentracii

> 0,1 hm. % v latke (pri¢om treba
zohladnit informécie poskytnuté
vbodoch 1.1.1,1.1.2 a 1.1.3 a v tabulke
1,bode 2.4.1 prilohy II); pri kazdom treba
uviest typickd koncentraciu a rozsah
koncentrécie (minimdlne a maximdalne
hm. %)

ndzvy (a iné identifikatory, napr. EC ¢islo,
¢islo CAS) zloziek zmesi, t. j. prvkov

v akejkolvek forme (napr. viazané alebo
neviazané), a zodpovedajice rozsahy
koncentrécie (minimdlne a maximdalne
hm. %)

nazvy (a iné identifikdtory, napr. EC &islo,
Cislo CAS) zloziek zmesi, t. j. prvkov

v akejkol'vek forme (napr. viazané alebo
neviazané), a zodpovedajiice rozsahy kon-
centricie (minimélne a maximalne hm. %)

1.3.3.

ndzvy (a iné identifikdtory, napr. EC ¢islo,
Cislo CAS) necistot pritomnych v kon-
centrécii presahujticej 0,02 hm. % v zlo-
zeni kone¢ného materialu a v koncentra-
cii 2 0,1 hm. % v latke (pricom treba
zohladnit informécie poskytnuté
vbodoch 2.4.1 a 2.4.2 tabulky 1 prilohy
10);

pri kazdom treba uviest typicki koncen-
traciu a rozsah koncentrécie (minimélne
a maximdlne hm. %)

nazvy (a iné identifikatory, napr. EC ¢islo,
¢islo CAS) nedistot pritomnych v kon-
centrécii presahujticej hm. 0,02 % v zmesi
a zodpovedajici maximalny hmotnostny
zlomok (hm. %)

* nazvy (a iné identifikdtory, napr. EC
¢islo, ¢islo CAS) necistot, inych nez
kadmium (Cd) a olovo (Pb), pritom-
nych v koncentrdcii presahujtcej hm.
0,02 % v zmesi a zodpovedajici ma-
ximélny hmotnostny zlomok (hm. %)

+  adaje k maximalnemu hmotnostného
zlomku (hm. %) kadmia (Cd) a olova
(Pb)

1.3.4.

vietky potrebné kvalitativne a kvantita-
tivne analytické tidaje potrebné na iden-
tifikdciu latky, ako st tidaje o ultrafialovej
spektroskopii, infracervenej spektrosko-
pii, jadrovej magnetickej rezonancii,
hmotnostnom spektre, tidaje z chroma-
tografickej, titrimetrickej, prvkovej ana-
lyzy a/alebo tidaje o difrakcii

vetky potrebné kvalitativne a kvantitativne analytické tidaje potrebné na identifikdciu
zmesi a zloziek zmesi, napr. idaje z prvkovej analyzy, hmotnostnej spektrometrie

s indukéne viazanou plazmou, atémovej absorpénej spektroskopie, iénovej chroma-
tografie, Gidaje z titrimetrickej analyzy afalebo ddaje o difrakcii [napr. réntgenova flu-
orescencia (XRF) alebo rontgenova praskova difrakcia (XRD)]

Y20TyeT TNI AN
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Vychodiskovi litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

1.3.5.

Opis analytickych met6d alebo nélezité bibliografické odkazy na ne potrebné na identifikdciu vychodiskovej latky, organickej
cementovej zlozky (vritane identifikdcie a kvantifikdcie necistot a zloziek latky), zloZiek kovovych zmesi a smaltu, keramickych
alebo inych anorganickych zloziek zmesi. Opis musi pozostévat z pouzitych experimentalnych protokolov a prislusnej interpreta-
cie vysledkov uvedenych v bodoch 1.3.1 az 1.3.4. Informdcie musia postacovat na to, aby bolo mozné metddy reprodukovat.

1.4.

Charakterizicia nanostruktdry:

1.4.1.

pripadne ndzvy alebo iné identifikdtory
nanostruktiry vychodiskovej latky alebo
organickej cementovej zlozky

1.4.2.

granulometrické zloZenie na zdklade
podielu s uvedenim podielu nanostruk-
tiirnych Castic vo velkostnom rozsahu od
1 nm do 100 nm

1.4.3.

opis funkcionalizicie alebo Gpravy
povrchov a identifikdcia kazdého ¢inidla
vritane ndzvu [UPAC a CAS alebo EC ¢isla

1.4.4.

tvar, pomer strdn a iné charakteristické
morfologické ¢rty: krystalickost, infor-
mécie o stavebnej §truktire vratane napr.
krupinovych Struktar alebo dutych
Strukttir, ak st k dispozicii

1.4.5.

povrchova plocha (mernd povrchovd
plocha na jednotku objemu, mernd
povrchova plocha najednotku hmotnosti
alebo obidve)

1.4.6.

Opis analytickych metdd alebo nélezité
bibliografické odkazy v pripade tidajov
v bode 1.4. Informécie musia postacovat
na to, aby bolo mozné met6dy reprodu-
kovat.
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cclé

Vychodiskovi litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

1.5. Dodato¢né informdcie vyZadované
pri vychodiskovych latkach a orga-
nickych cementovych zlozkdch,
ktoré st a) polymérmi alebo b)
predpolymérmi:

1.5.1. ndzov (a iné identifikatory, napr. EC ¢islo,
¢islo CAS) monomeérov a inych reagujd-
cich zloziek, z ktorych sa latka vyrdba

1.5.2. opis vyrobného procesu (vrdtane infor-
macif o pouzivani monomérov a reagu-
jucich zloziek, ako aj ich pomerov)

1.5.3. prisady k (pred)polymérom

1.5.4. tdaje o Struktdre (pred)polymérov

1.5.5. distribticia molekulovej hmotnosti;
vyzaduje sa protokol o skiaske distribucie
molekulovej hmotnosti

1.5.6. Ciselnd priemernd molekulovd hmotnost

1.5.7. rozsah molekulovej hmotnosti (mini-
mum a maximum)

1.5.8. identita zloziek latky s molekulovou
hmotnostou < 1000 Da aich hmotnostny
zlomok (hm. %)

1.5.9. rezidudlne monoméry a ich koncentrécie
(%)

1.5.10. viskozita

1.5.11. index toku taveniny
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PRILOHA II

ZAMYSEANE POUZITIE

Je potrebné ziskat dostato¢né informdcie o zamyslanom pouziti vychodiskovych latok, zmesi, zloziek, ako aj kone¢nych materidlov a vyrobkov, a to vritane informdcii stanovenych

v tabulke 1.
Tabulka 1
Standardné informécie a testovanie vzhfadom na zamyslané pouzitie
Vychodiskovi litka organickych Zmes kovovych materidlov Zmes smaltov, keramickych alebo inych
materidlov/organickych cementovych anorganickych materidlov
zloziek
Standardné informdcie a testovanie
2. Pouzitie:
2.1. Typ, kategoria a podkategéria mate- | ddaj o type, kategérii a podkategérii materidl
ridlu:
2.2, Identita a pouZzivanie konecného
materidlu a vyrobku:
2.2.1. $pecifikdcia vyrobku/komponentu
vymedzenie oblasti pouzitia: zariadenia v domdcnosti a zariadenia mimo domdcnosti
2.2.2. relevantné skupiny vyrobkov pri orga- relevantné skupiny vyrobkov pri kovo- | relevantné skupiny vyrobkov pri smalte,
nickych materidloch alebo cementovych | vych zmesiach (pozri tabulku 2 tejto keramickych alebo inych anorganickych
materidloch [pozri tabulku 5 prilohy prilohy) materidloch [pozri tabulku 5 prilohy IV
I'k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie
(EU) 2024/368 ()] (EU) 2024/368]
2.2.3. pouzitia so studenou (< 25 °C), teplou (25 | pouzitia so studenou (< 25 °C), teplou | pouzitia so studenou (< 25 °C), teplou (25
— 65 °C) alebo horticou (2 65 °C) vodou | (25— 65 °C) alebo horticou (2 65 °C) - 65 °C) alebo horticou (= 65 °C) vodou
vodou
2.3. Technicka funkcia: $pecifikdcia technickej funkcie
2.4. Podmienky pouZivania vychodisko-

vej latky, zmesi alebo organickej
cementovej zlozky, kone¢ného mate-
ridlu, ako aj podmienky pouZivania
vyrobku:
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el

Vychodiskovd litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

2.4.1.

pri vychodiskovych latkach organickych
materidlov: maximdlna ddvka vychodi-
skovej latky v zloZeni na vyrobu kone¢-
ného materidlu

2.4.2.

pri organickych zlozkdch cementovych
materidlov:

» v pripade polymérov: ddvkovanie
monomérov alebo inych reaguji-
cich zloziek na vyrobu polymérov

* maximalna ddvka zlozky (polyméru)
na vyrobu generickej zlozky

* maximdalna dévka generickej zlozky
pouzitej v zloZeni na vyrobu kone¢-
ného materidlu

2.43.

navrhované obmedzenia alebo iné podmienky pouZivania pri zaradeni vychodiskovej latky, zmesi alebo zlozky do eurépskych

zoznamov povolenych latok

2.5.

Informdcie o spracovani a internej
$truktdre materidlu, konecného
materidlu a vyrobku:

Informdcie o spracovani materidlu, kone¢ného materidlu a vyrobku vritane Gpravy materidlu, kone¢ného materialu alebo

vyrobku pred pouzitim

7

7
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Vychodiskovd litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

teploty spracovania kone¢ného materidlu

*  Opiskrokovprivyrobeaspracovani
navyrobu kone¢ného materidlu. Pri
materidloch pouzivanych vo vel-
kych mnozstvach opis musi za-
hfnat aj akékolvek spracovanie,
napriklad mechanické (tvarovanie),
tepelné (tepelnd Gprava), ktoré maji
vplyv na krystalografiu, morfolgiu
zrniek (velkost a tvar), fizovi
Struktiiru, nedistoty a ich roz-
miestnenie, rezidudlne tlaky, mi-
kro$truktdru afalebo stav povrchu.
Pri $pecidlne vyrobenych povrcho-
vych vrstvach by sa malo opisat
pokovovanie, aplikovany povrch
pokovovania, typ procesu a hlavné
podmienky spracovania a vlastnosti
pokovania;

*  Vhodné kroky pri vyrobe a spraco-
vani avysledné vlastnosti, napriklad
Ltepelnd Giprava na redukovanie fa-
zy beta“ alebo ,rozmiestnenie fiz
v kone¢nom materidli“.

teploty spracovania kone¢ného materialu

informdcie o internej Struktiire koneéného materidlu

2.6.

Postdenia a schvélenia na dnijnej
a vnutroStitnej drovni:

2.6.1.

podrobnosti o kazdom schvéleni, postden rizika a inej relevantnej reguldcii na Grovni Eurdpskej tinie alebo na vniitrostatnej
trovni na Gcely pouzitia v kone¢nych materidloch alebo materidloch prichddzajicich do kontaktu s vodou urcenou na ludska

spotrebu

2.6.2.

podrobnosti o kazdom schvéleni, postdeni rizika a inej relevantnej reguldcii na Grovni Eurdpskej tinie alebo na vniitrostatne;j
trovni na ucely pouzitia v kone¢nych materidloch alebo materidloch prichddzajtcich do kontaktu s potravinami

2.7.

Schvilenie biocidnych é¢innych litok

na urovni EU:

AS

20Ty eT “TNd AN

v

v



[o/s9¢[¥z0g/dwr dop/ija/na-edoinaerep/[:dny 119

celet

Vychodiskovd litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

2.7.1. schvélenie/postdenie $tatdtu vychodi-
skovej ldtky alebo organickej cementovej
zlozky podla nariadenia (EU)
¢ 528/2012

2.7.2. typ vyrobku relevantny pri vychodiskovej
litke alebo organickej cementovej zlozke
podla nariadenia (EU) ¢. 528/2012

2.7.3. datum zaciatku platnosti schvdlenia
podla nariadenia (EU) ¢. 528/2012

2.7.4. détum konca platnosti schvdlenia podla
nariadenia (EU) ¢. 528/2012

3. Identifikicia nedmyselne pridanych

chemickych druhov inych nez
necistot:
3.1. Postidenie pritomnosti neimyselne pri-

danych chemickych druhov inych nez
necistot a zloziek latok migrujacich

z materidlu, pri¢om treba zohladnit
aspon tieto aspekty:

fyzikalno-chemické vlastnosti;
technické funkcie;

interakcia s matricou;

vlastnosti vody;

vysledky analyzy testovanej vody
prostrednictvom uplatnenia vhod-
nej skriningovej metddy, ako sa sta-
novuje vo vykondvacom rozhodnuti
Komisie (EU) 2024/368.

coogse
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Vychodiskovd litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

3.2.

reakcie vychodiskovej latky alebo orga-
nickej cementovej zlozky, ku ktorym
dochddza pocas spracovania materidlu

a kone¢ného materidlu, a vzniknuté
reakéné produkty alebo degradaéné pro-
dukty (aj pri zohladneni termostability
preukdzanej pri povinnom teste termo-

stability latky)

3.3.

reakcie vychodiskovej latky alebo orga-
nickej cementovej zlozky, ku ktorym
dochddza pocas pouzivania kone¢ného
materidlu v kontakte s vodou uréenou na
Tudskd spotrebu, a vzniknuté reakéné
produkty alebo degradacné produkty (aj
pri zohladnen{ hydrolyzy preukdzanej
pri povinnej tadii hydrolyzy latky)

3.4.

Identifikicia inych litok, ktoré mézu
migrovat do pitnej vody pri pouZiti
vychodiskovych litok a organickych
cementovych zlozZiek, pri ktorych ide
o monoméry alebo iné reagujice

zlozky:

3.4.1.

postdenie pritomnosti akejkolvek pol-
ymerizovanej ¢asti s molekulovou
hmotnostou men3ou nez 1000 Da, ktord
je relevantnd pre pouzite vychodiskovej
latky alebo organickej cementovej zlozky

3.4.2.

opis procesu, ktory vedie k vytvoreniu
polymerizovanej Casti s molekulovou
hmotnostou mensou nez 1000 Da

AS
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celst

Vychodiskovd litka organickych
materidlov/organickych cementovych
zloziek

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

3.4.3.

distribticia molekulovych hmotnosti
polymerizovanej ¢asti pod 1000 Da;
vyzaduje sa protokol o skiaske distribticie
molekulovej hmotnosti

3.4.4.

¢iselnd priemernd molekulovd hmotnost
polymerizovanej Casti pod 1000 Da

3.4.5.

rozsah molekulovej hmotnosti (mini-
mum a maximum) polymerizovanej ¢asti
pod 1000 Da

3.4.6.

rezidudlna polymerizovand ¢ast s mole-
kulovou hmotnostou mensou nez 1000
Da a jej koncentracia (%)

3.5.

nazov (a iné identifikdtory, napr. EC ¢islo,
¢islo CA) netimyselne pridanych che-
mickych druhov identifikovanych
vbodoch.1-3.4

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/368 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovuji pravidld uplatfiovania smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184, pokial ide o postupy a metédy
testovania a schvalovania kone¢nych materidlov pouZivanych vo vyrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou uréenou na ludskd spotrebu (U. v. EU L, 2024/368, 23.4.2024, ELI: http://data.curopa.eu/

eli/dec_impl/2024/368/0j).
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Tabulka 2

Skupiny vyrobkov pri kovovych zmesiach

Skupina Priklady kovovych vyrobkov alebo komponentov Predpokladand kontaktnd
vyrobkov povrchovd plocha
a“
A Potrubia 100 %
B Armatiry, prisluSenstvo v instaldcidch budov 10 %
C 1. Komponenty vyrobkov patriacich do skupiny vyrobkov B. Celkovéd plocha v kontakte s vodou uréenou na ludskd spotrebu 1%
vietkych tychto komponentov musi byt menej nez 10 % celkovej namocenej plochy vyrobku.
2. Armatdry, prisluSenstvo vo vodovodoch a zariadenia na tipravu vody so stalym prietokom
D Komponenty armatdr a prislusenstva vo vodovodoch a zariadeniach na Gpravu vody so stilym prietokom opisané pre uvedent skupinu <0,1%

vyrobkov C podkategorie 2
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PRILOHA III

FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI

Oddiel 1. Nevyzaduja sa Ziadne $tandardné informadcie alebo testovanie

Pri vychodiskovych latkach a organickych cementovych zlozkidch sa Ziadne Standardné informdcie ani testovanie
nevyzadujd, ak je splnend ktordkolvek z tychto podmienok:

a) pre predmetnt vychodiskovi litku alebo organickii cementovii zlozku je v prilohe I k smernici (EU) 2020/2184
stanovend parametrickd hodnota;

b) v zodpovedajiicej prilohe k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2024/367 (') je na zaklade rozhodnutia Komisie
o Ziadosti o schvilenie vychodiskovej litky, zmesi alebo organickej cementovej zlozky, ktord bola agenttire ECHA
predlozend podla ¢linku 3 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2024/369 (), stanovend hodnota maximdlnej
pripustnej koncentricie vychodiskovej ldtky alebo organickej cementovej zlozky pri kohitiku (MTC,,), pricom
ziadatel predkladd aspon vsetky nové alebo aktualizované informdcie, ktoré st k dispozicii od ditumu rozhodnutia
Komisie;

¢) podla nariadenia Komisie (EU) ¢. 10/2011 () je na obdobie kratie nez 15 rokov pred predlozenim Zziadosti podla
¢lanku 3 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2024/369 stanoveny $pecificky migraény limit.

Oddiel 2 Vyzaduja sa Standardné informécie alebo testovanie

2.1. Testy podla tohto oddielu sa vykondvaji v silade so zdsadami spravnej laboratdrnej praxe stanovenym v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (*) alebo inymi medzindrodnymi normami, ktoré Komisia alebo
agenttira ECHA uznali ako rovnocenné so smernicou 2004/10/ES.

2.2.  Testy podla tohto oddielu sa vykondvaji v stlade s testovacou metédou, ako ju uréila a $pecifikovala a na svojej
webovej stranke uverejnila agentira ECHA, pricom sa zohladiuji predovsetkym poziadavky stanovené v bode 2.5.

2.3. Vstlpci 1 tabulky 1 sa stanovuji §tandardné informicie a testovanie pozadované pri vychodiskovej litke alebo
organickej cementovej zlozke.

V stlpci 1 tabulky 1 bodoch 4.7 a 4.8 sa stanovujt tandardné informdcie a testovanie pozadované pri relevantnom
chemickom druhu inom neZ vychodiskovid latka alebo organickd cementovd zlozka.

V stlpci 1 tabulky 1 bodoch 4.1.3, 4.2 a 4.4. sa stanovuijii $tandardné informdcie a testovanie pozadované pri kovovych,
smaltovanych, keramickych alebo inych anorganickych zmesiach.

(') Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/367 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania smernice
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 20202184 prostrednictvom vypracovania eurépskych zoznamov povolenych vychodiskovych
latok, zmesi alebo zloziek povolenych na pouzitie pri virobe materidlov alebo vyrobkov, ktoré prichddzajti do kontaktu s vodou
uréenou na ludskd spotrebu (U. v. EU L, 2024/367, 23.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/367 o).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024369 z 23. janudra 2024, ktorym sa doplha smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2020/2184 stanovenim postupu tyka ticeho sa zaradenia vychodiskovych latok, zmesi alebo zloziek do eurpskych zoznamov
povolenych vychodiskovych litok, zmesf alebo zloziek alebo ich vypustenia z danych zoznamov (U. v. EU L, 2024/369, 23.4.2024,
ELL http://data.europa.cufeli/reg_ del/2024/369/0j)

() Nariadenie Komisie (EU) €. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL 12,15.1.2011, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a sprévnych opatrenf
uplatiiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (U. v. EU L 50,
20.2.2004,’s. 44).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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\% stjpci 2 tabulky 1 sa stanovujt osobitné pravidld, na zdklade ktorych mozno §tandardné informdcie a testovanie uvedené
v stlpci 1 vynechat, nahradit inymi informdaciami alebo inak prisposobit.

2.4.

2.5.

2.6.

Treba urcit vietky ostatné relevantné fyzikdlno-chemické informdcie a dodatocne ich zvézit.

Ak testovacia metdda pontika flexibilitu pri uréeni alebo vybere koncepcie stiidie, a to vritane nezakdzania urcitych
$pecifikdcii, zvolend koncepcia stidie musi zarucovat, Ze ziskané daje st vhodné na skisku migrécie a postdenie

Vseobecné pravidld prisposobenia stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy XI k nariadeniu (ES) 1907/2006 () sa
uplatiujii mutatis mutandis.

Tabulka 1

Standardné informdcie a testovanie a osobitné pravidld prispdsobenia predmetnych informadcii a testovania
vzhladom na fyzikdlno-chemické vlastnosti

Stfpec 1
Standardné informdcie a testovanie

Stfpec 2
Osobitné pravidld prispdsobenia Standardnych informdcii a testovania

4.1. Vzhlad pri 20 °Ca 101,3 kPa
4.1.1. Skupenstvo
4.1.2. Fyzikélna forma (napr. viskdzny,
krystalicky, pragkovy)
4.1.3. Farba
4.1.4. Pach
4.2. Teplota topenia/tuhnutia Pri niZ3ej hrani¢nej hodnote nez — 20 °C nie st tieto informdcie
povinné.
4.3. Teplota varu Informdcie nie st povinné v pripade:

a) plynov;

b) tuhych ldtok, ktoré sa topia pri teplotdch nad 300 °C alebo sa pred
varom rozloZia, pri¢om v takom pripade mozno teplotu varu za
znizeného tlaku odhadniit alebo zmerat;

c) latok, ktoré sa pred varom rozlozia (napr. autooxidciou,
preskupenim, degraddciou, rozloZenim atd’.).

4.4. Hustota Stadia hustoty sa nemusi vykonat v Ziadnom z tychto pripadov:

a) ak je latka stabilnd iba v roztoku v konkrétnom rozpustadle
a hustota roztoku je podobnd hustote rozptstadla, pricom
v takych pripadoch sta¢i uviest, ¢i je hustota roztoku vyssia, alebo
nizsia ako hustota rozpustadla;

b) ak je litka plyn, pricom v takom pripade sa urobi odhad na
zéklade vypoctu z jej molekulovej hmotnosti a zdkonov
o idedlnom plyne.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemickych ldtok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentidry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zrufen{ 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 — 850).
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Stfpec 1
Standardné informdcie a testovanie

Stfpec 2
Osobitné pravidld prisposobenia Standardnych informdcii a testovania

4.5.

Tlak pary

Informacie nie st povinné, ak je teplota topenia vyssia nez 300 °C.
Ak je teplota topenia medzi 200 °C a 300 °C, stali limitnd hodnota
stanovend na zdklade merania alebo uzndvanou vypoctovou metédou.

Pri tuhych a kvapalnych latkach sa
musi v pripade, Ze sa dd vypocitat,
vzdy uviest Henryho konstanta.

4.6.

Povrchové napitie vodného roz-
toku

Informdcie sti povinné len v tychto pripadoch:

a) na zdklade $truktiry sa ocakdva alebo predpovedd povrchova
aktivita;

b) povrchova aktivita je Ziaducou vlastnostou materidlu.

Ak je rozpustnost vo vode pri 20 °C nizsia ako 1 mg/l, test sa nemusi

robit.

4.7.

Rozpustnost vo vode

Informacie nie st povinné v tychto pripadoch:

a) latkaje pripH 4, 7 a 9 hydrolyticky nestéla (pol¢as rozpadu mensi
ako 12 hodin);

b) ldtka lahko oxiduje vo vode.

Ak sa zd4, 7e litka je vo vode ,nerozpustnd®, vykond sa limitny test az

po detekény limit analytickej metddy.

Pokial ide o kovy a mierne rozpustné kovové zliiceniny, musia sa

poskytnat informdcie o transformaécii/rozpustani vo vodnom pro-

stredi.

4.8.

Rozdelovacikoeficient (n-oktanol/
voda) a jeho zdvislost od pH

Informacie nie st povinné, ak ide o anorganicka latku.

Ak test nemozno vykonat (napr. ak sa latka rozkladd, md vysoka
povrchovi aktivitu, prudko reaguje pocas testovania alebo sa vo vode
alebo oktanole nerozpusta alebo nemozno ziskat dostatocne ¢istil
latku), uvedie sa vypocitand hodnota pre rozdel'ovaci koeficient, ako aj
podrobnosti o sposobe vypoctu.

4.9.

Granulometria

Stddia sa nemusi robit, ak sa latka uvddza na trh alebo pouziva v inom
ako pevnom stave alebo v inej ako granulovanej forme.

4.10.

Disocia¢nd konstanta

Informdcie nie st povinné v tychto pripadoch:

a) latka je hydrolyticky nestabilnd (polcas rozpadu mensi ako 12
hodin) alebo lahko oxiduje vo vode;

b) nie je vedecky mozné vykonat test, napriklad ak nie je analytickd
metdda dostatocne citlivd;

¢) na zéklade $truktiiry nemd latka Ziadnu chemickii skupinu, ktord
sa moze disociovat.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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PRILOHA IV

MIGRACIA A POTVRDENIE PRISLUSNYCH CHEMICKYCH DRUHOV

Oddiel 1. VSeobecné poziadavky, Standardné informdcie a testovanie na wi¢ely uréenia migracie

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Akékolvek testy podla tohto oddielu sa vykondvaji v sdlade so zdsadami sprdvnej laboratornej praxe stanovenym v norme EN ISO/IEC 17025 alebo v inych medzindrodnych
normdch, ktoré Komisia alebo agenttira ECHA uznali ako rovnocenné.

Akékol'vek testy alebo modelovanie sa musia riadif primeranou metodikou testovania, ktort uréila agentiira ECHA a ktort uverejnila na svojej webovej stranke alebo ktord je
identifikovand v dal3ej Casti tohto textu. Takéto testovanie alebo modelovanie sa takisto musi riadit $pecifikdciami, ktoré urcila agentira ECHA a ktoré uverejnila na svojej webovej
stranke, s cielom zarudit primerané a spolahlivé zavery o migrécii pri zohladneni poZiadaviek na ur¢ovanie migrécie na zdklade najhorsich predvidatelnych podmienok pouzivania.

Akékol'vek testovanie alebo modelovanie podla tohto oddielu sa musi vykondvat na zdklade zamyslaného pouzitia v pripade vychodiskovej latky, zmesi alebo zlozky a skiisobnd
vzorka musi byt reprezentativna pre najhorsie predvidatelné podmienky pouZivania.

Musia sa ziskat dostato¢né informdcie o urceni migrécie vSetkych tychto ldtok, a to minimélne vratane informdcii stanovenych v tabulke 1:

a) vychodiskovd latka, organickd cementova zlozka, zlozka litky a kazdy netimyselne pridany chemicky druh identifikované v silade s bodmi 1.3 a 1.5 tabulky v prilohe
[ a bodom 3 tabulky 1 v prilohe II, ako aj akékolvek vychodiskové latky alebo organické cementové zlozky, ktoré funguji ako monomér alebo ind reagujiica zlozka hlavného
polyméru v materiali;

b) kazdd kovovd zlozka zmesi a necistota identifikované v stlade s bodmi 1.3.2 a 1.3.3 tabulky v prilohe I, pri¢om vynimkou st pripady, ked:

i) kovové zlozka zmesi je fosfor, kremik, sira alebo cin alebo

ii) kovové zmes, ktora tvori necistotu, je hlinik, Zelezo, mangén, fosfor, kremik, cin alebo zinok;

¢) kazdd anorganickd zlozka zmesi a neistota identifikované v silade bodmi 1.3.2 a 1.3.3 tabulky v prilohe I, pricom vynimkou je pripad, ak anorganickd zlozka zmesi je uhlik,
vapnik, fluér, Zelezo, horcik, dusik, fosfor, draslik, kremik, sodik, cin alebo zinok.

V pripade vychodiskovych latok, ktoré s kovmi alebo zliatinami nezahrnutymi v eur6pskych zoznamoch povolenych zmesi ako kovové materidly, vody po migracnej skiiske sa
v ramci testovania reprezentacnej skisobnej vzorky kone¢ného materidlu sa musia analyzovat v stlade s pravidlami stanovenymi v oddiele 1.4 pism. b).

Akékolvek iné dostupné relevantné informécie o migracii sa identifikuja a zvdZzia.

AS
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Tabulka 1

Standardné informdcie a testovanie vzhladom na migriciu

Vychodiskovi litka alebo organické
materidly/organické cementové zlozky

Zmes kovovych materidlov

Zmes smaltov, keramickych alebo inych
anorganickych materidlov

pecnosti latok migraénymi
metddami alebo elektroche-
mickymi metddami, ako sa
$pecifikuje v prilohe IV oddiele
1.4

vyrobkov a na mieste aplikovanych vyrob-
kov vyrobenych z organickych materidlov
alebo obsahujticich organické materidly
podla noriem uvedenych v prilohe I k vyko-
navaciemu rozhodnutiu Komisie (EU)
2024/368

na dynamickd skisku hodnotenia
uvolnovania kovov stanovend v norme
EN 15664-1.

b) kovové zmesi preukazujice pasivne
spravanie pri kontakte s vodou urce-
nou na [udskd spotrebu: testovacia
metdda stanovend v norme EN 16056
na postdenie pasivneho spravania ne-
hrdzavejtcej ocele a inych pasivnych
kovovych zmesi

¢) pokovovania:

* testovacia metéda uvedend v pis-
mene a) alebo

5. Migricia:
5.1. Skasobné vzorky
5.1.1. podrobny opis skiisobnych vzoriek vratane rozmerov, vyroby skiiobnych vzoriek a ich skladovania v ¢ase medzi vyrobou a odobratim
vzorky vratane ndzvu/mena vyrobcu skasobnych vzoriek
5.1.2. dévka vychodiskovej latky/organickej
cementovej zlozky na vyrobu skiisobnych
vzoriek
5.1.3. koncentracia vychodiskovej latky/organickej
cementovej zlozky v skiSobnych vzorkich
5.1.4. skladba skisobnych vzoriek skladba skiisobnych vzoriek
5.1.5. drsnost vnitorného povrchu skisobnych
vzoriek
5.2. Testovanie hygienickej bez- testovacia metdda priemyselne vyrdbanych | a) v3etky kovové zmesi: testovacia metdda | testovacia metdda pre vyrobky vyrobené zo

sklovitych materidlov (porceldn, skleny smalt)
alebo vyrobkov obsahujticich tieto materidly

v stlade s normou opisanou v prilohe IV

k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU)

2024/368
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Vychodiskovi litka alebo organické Zmes kovovych materidlov Zmes smaltov, keramickych alebo inych
materidly/organické cementové zlozky anorganickych materidlov

*  testovacia metdda stanovend v nor-
me EN 16058, s pouzZitim troch
skasobnych vzoriek

5.3.

Analytické metddy a techniky | Pri testovani v stlade s bodom 5.2 (s vynimkou testovacej metddy na postdenie pasivneho spravania nehrdzavejiicej ocele a inych pasiv-
nych kovovych zmesi):

opis a podrobnosti analytickych met6d a technik pouZzivanych na analyzu koncentracii potencidlne relevantnych chemickych druhov alebo
prvkov z migrécie afalebo kontaktnej vody z testovania migracie. Pri povrchovych vrstvach (nateroch a povlakoch, pokovovani) to zahfna
relevantné chemické druhy z povrchovej vrstvy a zo substratu. Metddy a techniky sa validujii a musia spliiat minimalne kritérid vykonava-
nia. Opis musi pozostavat z pouzitych experimentdlnych protokolov a prislusnej interpretdcie vysledkov. Informdcie musia postacovat na
to, aby bolo mozné met6dy reprodukovat.

Oddiel 2. VSeobecné pravidld prispdsobenia informdcii a testovania vzhladom na migriciu

2.1.

2.2,

Testovanie ldtok 3pecifikovanych v oddiele 1.4 prilohy IV a pouZivanych v organickom materidli moZno nahradit predpovedou migrécie do organickych materidlov pomocou
matematického modelovania v stlade s normou testovania migracie stanovenou v prilohe I k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2024/368, ak je na zaklade vedeckého
vysvetlenia splnend ktordkolvek z tychto podmienok:

a) preukdzalo sa, Ze testovanie nie je technicky mozné;
b) testovanie by si vyzadovalo koncentraciu litky vo vode pod limitom kvantifikdcie pri pouZiti najlepsich dostupnych technik;

¢) testovand ldtka sa vo vode rychlo rozpada.

Fyzikdlne testovanie kovovej zmesi mozno vynechat, ak je pravdepodobné, Ze jej migracia je v dosledku podobnej skladby a struktiry podobnd ako pri inej kovovej zmesi, a st
splnené tieto podmienky:

a) pri zeleznych zmesiach: zmesi sa pouzivajii za stdleho toku vody a v podpornom objasneni sa zohladiuje skladba vody, a predovietkym koncentrécia kyslika;

b) pri medenych zliatindch:

i) zliatiny vykazuji podobné korézne spravanie;
ii) reprezentativna skasobnd vzorka patri do tej istej kategorie kovovych zmesi;
iii) zliatiny vykazuji identické zliatinové prvky, necistoty a mikrostruktiruy;

iv) zlozky a necistoty podobnej kovovej zmesi maji hodnoty MTC,,, vyssie nez 100 pg/l;
¢) priZeleznych zmesiach aj pri medenych zliatinich pismen a) a b):

i) vykonala sa primerand a spolahlivd migra¢nd skaska podobnej kovovej zmesi;

AS
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ii) preukdzala sa primeranost vysledkov migracnej skisky na tcely urcenia koncentracie v kohdtiku (C,,) a identifikdcie relevantnych chemickych druhov;
iii)  pouzili sa hodnoty Cy, a identifikdcia relevantnych chemickych druhov predmetnej podobnej kovovej zmesi.

Vo vietkych pripadoch by sa mala poskytovat primerand a spolahlivd dokumentécia o aplikovanej metdde. Takdto dokumentdcia musi obsahovat vysvetlenie, pre¢o migriciu kovovej zmesi
mozno urdit na zéklade informdcif o podobnej kovovej zmesi, ako aj podporné informdcie na vedecké zdovodnenie daného vysvetlenia.

Oddiel 3. Kritérid identifikovania relevantného chemického druhu

Relevantné chemické druhy st chemické druhy, na ktoré sa vztahujii poziadavky stanovené v prilohe V, s ciefom preukdzat, Ze vychodiskova ldtka, zmes alebo zlozka spliajii kritérid
schvélenia stanovené v prilohe VI. K relevantnym chemickym druhom patria:

a) vychodiskové latky a organické cementové zlozky, ktoré fungujii ako monomér alebo ind reagujica zlozka hlavného polyméru v materidli;

b) vychodiskové latky, organické cementové zlozky, zlozky latok a nedmyselne pridané chemické druhy pochddzajiice z vychodiskovej latky alebo organickej cementovej zlozky, ktoré
vykazujt jeden z druhov nebezpecnosti pre [udské zdravie uvedenych v oddiele 1.1 prilohy VI bez ohladu na ich Grovne migrécie;

¢) vychodiskové latky, organické cementové zlozky, zlozky latok a netimyselne pridané chemické druhy pochddzajtce z vychodiskovej litky alebo organickej cementovej zlozky, ktoré
nepatria do pismen a) ani b) a ktoré boli testované v silade s tabulkou 1 a pri ktorych sa zistila migrdcia do vody urcend na ludski spotrebu s koncentraciou pri kohdtiku (Cy,y)
presahujicou 0,1 pg/l;

d) zlozky kovovej zmesi alebo necistoty, ktoré boli testované v silade s tabulkou 1;

e) smalt, keramické alebo iné anorganické zlozky zmesi alebo necistoty smaltu, keramickej alebo inej anorganickej zmesi, ktoré boli testované v stlade s tabulkou 1.
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PRILOHAV

TOXIKOLOGICKE VLASTNOSTI

Oddiel 1. Nevyzaduja sa Ziadne $tandardné informadcie alebo testovanie

1.1.  Pri relevantnych chemickych druhoch sa Ziadne $tandardné informadcie ani testovanie nevyzadujt, ak je splnend
ktordkolvek z tychto podmienok:

a) pre predmetny relevantny chemicky druh je v prilohe I k smernici (EU) 2020/2184 stanovend parametricka
hodnota;

b) v zodpovedajiicej prilohe k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 je na zdklade rozhodnutia Komisie
o ziadosti o schvélenie vychodiskovej ldtky, zmesi alebo zlozky, ktord bola agenttire ECHA predlozend podla
¢lanku 4 delegovaného nariadenia (EU) 2024/369, stanovend hodnota MTC,p relevantného chemického druhu
v uplatnitelnom type materidlu, pricom Ziadatel predkladd aspoii vSetky nové alebo aktualizované informdcie,
ktoré st k dispozicii od ddtumu rozhodnutia Komisie;

¢) relevantny chemicky druh je klasifikovany v nariadenf Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 1272/2008 ('), ako
jedna z tychto moznosti:

i) karcinogénny, mutagénny alebo reprodukéne toxicky kategérie 1A alebo 1B alebo endokrinny disruptor
pre [udské zdravie kategérie 1;

ii) perzistentny, bioakumulativny a toxicky;

iii) vel'mi perzistentny a velmi bioakumulativny;
iv) perzistentny, mobilny a toxicky;

V) vel'mi perzistentny a velmi mobilny;

d) relevantny chemicky druh je identifikovany ako latka vzbudzujtca vel'mi velké obavy v kandiddtskom zozname
zostavenom podla ¢ldnku 59 nariadenia (ES) 1907/2006, s vynimkou druhov identifikovanych na zdklade
¢lanku 57 pism. f) nariadenia (ES) 1907/2006 len pre Zivotné prostredie;

e) relevantny chemicky druh je povoleny ako G¢innd litka podla nariadenia (EU) 528/2012 na zaklade stanoviska
vyboru ECHA pre posudzovanie rizika, v ktorom sa stanovila vymedzend bezpe¢nostnd prahovéd hodnota pri
ordlnej ceste podania, a ako takd sa pouziva v materidloch v kontakte s vodou v rdmci typu vyrobkov 6.

1.2, Pri relevantnych chemickych druhoch sa Ziadne $tandardné informdcie ani testovanie nevyZadujd, ak je na obdobie
kratsie nez 15 rokov pred predlozenim Ziadosti podla ¢lanku 3 delegovaneho nariadenia Komisie (EU) 2024/369
podla nariadenia Komisie (EU) ¢. 10/2011 stanoveny $pecificky migraény limit.

Oddiel 2. VyZzadujii sa Standardné informdcie alebo testovanie

Cast 1 Vseobecné a osobitné pravidld

1.1. Testy podla tohto oddielu sa vykondvajii v stilade so zdsadami spravnej laboratérnej praxe stanovenymi v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES alebo inymi medzindrodnymi normami, ktoré Komisia alebo agentira
ECHA uznali ako rovnocenné, a v ndlezitych pripadoch podla ustanoveni smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2010/63/EU ().

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznac¢ovani a balen{ litok a zmesi,

o zmene, doplneni a zrusenf 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).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké Gcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Kazdy Ziadatel zaisti, Ze testovanie na stavovcoch sa vykondva len vtedy, ked nie je k dispozicii Ziadna alternativna
metdda identifikovand v tomto oddiele. Ak testovaniu na stavovcoch nemozno predist, pri koncipovani danych
testov sa musi pripadne zohladnit moZnost preskimat v rdmci jednej $tadie viaceré parametre (napr. ziskat
kinetické udaje, ako aj informdcie o tvorbe mikronuklea, neurotoxicite, imunotoxicite) alebo skombinovat dve
Stadie (napr. $tadia dlhodobe;j toxicity a karcinogenity), pokial to zodpovedajtica testovacia metéda umoziuje.

Testy podla tohto oddielu sa vykondvaji v stlade s primeranymi usmerneniami k testom, ako ich urcila
a Specifikovala a na svojej webovej stranke uverejnila agentira ECHA, pricom sa zohladiuji predovsetkym
poziadavky stanovené v oddiele 1.6.

Postupnd koncepcia toxikologického testovania vychddza z hodnoty C, relevantného chemického druhu vo vode
urcenej na [udskil spotrebu. Pre najniZsie pdsmo migra¢nych koncentrdcif s Standardné informdcie stanovené
v tabulke 1 a zakazdym, ked sa dosiahne nové pdsmo migra¢nych koncentricii, musia sa doplnit $tandardné
informdcie stanovené v zodpovedajticej tabulke 2 a 3.

V stipci 1 tabuliek 1, 2 a 3 sa stanovujt Standardné informécie o relevantnych chemickych druhoch.

V stlpci 2 tabuliek 1, 2 a 3 sa stanovuji osobitné pravidld, na zéklade ktorych mozno standardné informacie
a testovanie vynechat.

Standardné informicie a testovanie mozno prisposobit podla vieobecnych pravidiel stanovenych v casti 2.

Akékolvek iné dostupné relevantné toxikologické informdcie sa identifikuji a zvézia.

Ak testovacia metdda pontika flexibilitu pri uréeni alebo vybere koncepcie $tidie, a to vrdtane nezakdzania urcitych
Specifikdcii, napriklad vo vztahu k vyberu trovni ddvky, zvolend koncepcia $tidie musi zarucovat, Ze ziskané tidaje
st vhodné na identifikdciu nebezpecnosti a postdenie rizika. Na tento tcel sa testovanie vykondva pri primerane
vysokych davkach. Ak je vyber davky (koncentricie) obmedzeny fyzikdlno-chemickymi vlastnostami alebo
biologickymi G¢inkami testovanej latky, Ziadatel musi poskytniit vedecky spolahlivé odovodnenie.

Tabulka 1

Standardné informdcie a testovanie — hodnota C,,, niZsia nez 2,5 pgfl

Stfpec 1 Stfpec 2
Standardné informicie a testovanie Osobitné pravidld prispdsobenia Standardnych informdcii
a testovania

6.1.

Genotoxicita/mutagenita

6.1.1.

In vitro geneticka toxicita

6.1.1.1. Stadia génovych mutdcif in vitro na Sttdia génovej mutdcie in vitro na baktéridch sa nemusi vykonat, ak

baktéridch sa tento test nevztahuje na relevantny chemicky druh. V tomto
pripade Ziadatel poskytne odovodnenie a vykona $tadiu in vitro
uvedent v bode 6.1.1.3.

Stadia sa nemusf robif v pripade nanostruktdr, pri ktorych nie je
vhodnd. V takom pripade sa musia poskytnat iné stidie zahffiajice
jednu alebo viacero $tadif mutagenity in vitro na bunkdch cicavcov.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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Stfpec 1
Standardné informdcie a testovanie

Stfpec 2
Osobitné pravidld prisposobenia standardnych informdcii
a testovania

6.1.1.2. Stdia chromozémovej aberdcie cicav- | Stadia sa nemusi vykonat, ak sd k dispozicii dostacujtice tdaje z in
cov invitro alebo mikronukledrna Stidia | vivo testu cytogenicity.
cicavcov in vitro
6.1.1.3. Test génovych mutdcif in vitro na bun- | Stddia sa vykond v tychto pripadoch:
kéch cicavcov a) pri oboch in vitro $tadidch uvedenych v bodoch 6.1.1.1
a 6.1.1.2 st vysledky negativne;
b) stadiu in vitro uvedend v bode 6.1.1.1 nemozno uplatnit na
relevantny chemicky druh.
Sttdia sa nemusi vykonat, ak st k dispozicii dostacujtice tdaje zo
spolahlivého testu génovych mutdcif in vitro na cicavcoch.
6.1.2. In vivo genetickd toxicita
6.1.2.1. Vhodnd stidia genotoxicity somatic- Stadia sa vykond, ak sa v ktorejkolvek zo stadii genotoxicity in vitro
kych buniek cicavcov in vivo uvedenych v bode 6.1.1 dospelo k negativnemu vysledku, ktory je
dovodom na obavy.
Stadia sa podla potreby zameria na chromozémovi aberaciu
alebo génovii mutdciu, resp. na oboje.
6.1.2.2. Vhodnd stidia genotoxicity zarodo¢- Stadia sa vykond, ak sa v dostupnej stadii genotoxicity somatic-
nych buniek cicavcov in vivo kych buniek cicavcov in vivo dospelo k pozitivnemu vysledku,
ktory je dovodom na obavy.
Stadia sa podla potreby zameria na chromozémovi aberaciu
alebo génovi mutdciu, resp. na oboje.
Stadia sa nemusi vykonat, ak existujd jasné dokazy o tom, Ze ani
relevantny chemicky druh ani jeho metabolity neprenikaja k zaro-
do¢nym bunkdm.
6.2. Vhodné stddie toxikokinetiky Stadia sa vykondva, ak st k dispozicii informacie, ktoré si dovo-

a metabolizmu na cicavcoch, vhodna
Stadia toxicity po opakovanych dév-
kach, vhodnad stidia reprodukénej
toxicity, vhodnd $tidia karcinoge-
nity alebo vhodné dodato¢né stadie
uvedené v tabulkdch 2a 3

dom na obavu pri minimalne jednej z tychto tried nebezpecnosti
vymedzenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008: toxicita
pre $pecificky cielovy orgdn — opakovand expozicia (STOT RE),
karcinogenita, mutagenita alebo reprodukénd toxicita (CMR) alebo
endokrinnd disrupcia pre zdravie [udi.

Stadia musi byt zamerand na kazdt identifikovant obavu.
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Tabulka 2

Standardné informdcie a testovanie — hodnota C,,, vyssia ne% 2,5 pg/L a niZSia nez 250 pg|L

Stfpec 1
Standardné informdcie a testovanie

Stipec 2
Osobitné pravidld prispdsobenia Standardnych informdcii
a testovania

7.1.

Stadie toxikokinetiky a metabolizmu na
cicavcoch

Udaje na preukdzanie absencie potencidlu
akumuldcie v ¢loveku

7.2.

Toxicita po opakovanej davke:

7.2.1.

Sttdia subchronickej toxicity po opakova-
nej davke (90 dni) pri jednom Zivo¢i$nom
druhu (hlodavce), u samcekov a samiciek,
orélna cesta podania

Stadia sa nemus vykonat, ak je splnend ktorakolvek z tychto
podmienok:

a)

k dispozicii je spolahliva $tadia kratkodobej toxicity (28
dni) alebo $tadia toxicity pri opakovanej davke so skrinin-
govym testom reprodukénej/vyvojovej toxicity, ktoré pre-
ukazuja vazny toxicky G¢inok podla kritérif na klasifiko-
vanie relevantného chemického druhu ako STOT RE
[nariadenie (ES) €. 1272/2008], pri ktorej moZzno pre ten
isty sposob expozicie pozorovanii hladinu bez pozorova-
ného nepriaznivého aéinku (NOAEL) za 28 dni pri uplat-
neni primeraného hodnotiaceho faktora extrapolovat na
NOAEL za 90 dni;

je k dispozicii spolahliv $tadia chronickej toxicity, v ktorej
sa pouzili vhodné Zivocisne druhy a cesty podania;
relevantny chemicky druh je nereaktivny, nerozpustny, nie
je bioakumulativny a neexistuju Ziadne dokazy absorpcie
ani toxicity v 28-dilovom ,limitnom teste“.

7.3.

Reprodukénd toxicita:

7.3.1.

Skriningova stadia reprodukénej/vyvojovej
toxicity

Stadia sa nemus{ vykonat, ak je splnend ktorakolvek z tychto
podmienok:

a)

b)

je k dispozicii spolahlivd rozsirend jednogeneracnd stidia
reprodukéne;j toxicity, v ktorej sa pouzili vhodné Zivodisne
druhy a cesty podania;

relevantny chemicky druh vykazuje nizku toxikologickii
aktivitu (dostato¢ne rozsiahly a informativny stibor tda-
jov neukazuje Ziadnu toxicitu pri Ziadnom z dostupnych
testov), z toxikokinetickych tdajov mozno dokézat, Ze pri
ordlnom sposobe expozicie nedochddza k Ziadnej absorp-
cii (ked napr. koncentrécie v krvnej plazme/krvi pri pouziti
citlivej met6dy nedosahujt detekény limit a relevantny
chemicky druh a jeho metabolity nie st pritomné v moci
alebo zIci).
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Stfpec 1
Standardné informdcie a testovanie

Stfpec 2
Osobitné pravidld prisposobenia Standardnych informdcii
a testovania

7.4. Vhodné stidie toxikokinetiky a meta- | Stddia sa vykondva, ak sa k dispozicii akékolvek informicie,
bolizmu, vhodna stddia toxicity po ktoré st dovodom na obavu pri minimdlne jednej z tychto tried
opakovanych ddvkach, vhodnd stiidia | nebezpecnosti vymedzenych v prilohe I k nariadeniu (ES)
reprodukénej toxicity, vhodnd Stdadia ¢.1272/2008: STOT RE alebo CMR alebo endokrinnd disrupcia
karcinogenity alebo vhodné dodato¢né | pre zdravie [udi.
$tidie uvedené v tabulke 3 Stiidia musi byt zamerand na kazdd identifikovand obavu.

Tabulka 3
Standardné informdcie a testovanie — hodnota C,, rovnd 250 pg/l alebo vyssia
§tfpec 1 Stfpec 2
Standardné informdécie a testovanie Osobitné pravidld prispdsobenia Standardnych informdcii
a testovania

8.1. Stadie toxikokinetiky a metabolizmu na
cicavcoch

8.1.1. Stadia absorpcie, distribticie, metabolizmu
a vylucovania

8.1.2. Uvahy k moznej potrebe dodatoénych Na zéklade vysledku Stidie toxikokinetiky a metabolizmu
toxikokinetickych informéci vykonanej na potkanoch alebo na zéklade postidenia toxikolo-

gického a fyzikdlno-chemického profilu relevantného chemic-
kého druhu moézu byt potrebné dodato¢né informdcie.

8.2. Toxicita po opakovanej davke:

8.2.1. Dlhodoba toxicita po opakovanej davke Tato $tdia sa nemusi vykonat, ak sa predlozi kombinovand
(2 12 mesiacov), ordlna cesta podania Stadia chronickej toxicity/karcinogenity podla bodu 8.4.1.

8.3. Reprodukénd toxicita: Stadie sa nemusia vykonat, ak relevantny chemicky druh
vykazuje nizku toxikologickd aktivitu (ziaden z dostupnych
testov neukazuje Ziadnu toxicitu, za predpokladu, Ze sa pri nich
pouzil dostato¢ne rozsiahly a informativny sibor Gdajov),

z toxikokinetickych tidajov mozno dokazat, Ze pri ordlnom
sposobe expozicie nedochddza k Ziadnej absorpcii (ked napr.
koncentracie v krvnej plazme/krvi pri pouziti citlivej metody
nedosahujii detek¢ny limit a relevantny chemicky druh a jeho
metabolity nie sti pritomné v mo¢i alebo zI¢i).

8.3.1. Rozsirend jednogenera¢nd $ttdia repro- Rozsirend jednogeneracnd §tddia reprodukénej toxicity s rozsi-

dukene;j toxicity, ordlna cesta podania renou kohortou 1B tak, aby zahfnala generaciu F2, ak je splnend
ktordkol'vek z tychto podmienok:
a) relevantny chemicky druh vykazuje v in vivo testoch muta-
genity na somatickych bunkéch genotoxické acinky, ktoré
by mohli viest k jeho klasifikacii ako mutagén kategérie 2;
b) existuji ndznaky, Ze vnitornd ddvka relevantného chemic-
kého druhu afalebo ktoréhokolvek z jeho metabolitov do-
siahne u testovanych zvierat ustdleny stav aZ po predlzenej
expozicii;
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Stfpec 1
Standardné informdcie a testovanie

Stfpec 2
Osobitné pravidld prisposobenia Standardnych informdcii
a testovania

¢) dostupné studie in vivo alebo pristupy bez vyuzivania zvie-
rat naznacujt, Ze dochddza k jednému alebo viacerym re-
levantnym spdsobom ti¢inku, ktoré stvisia s endokrinnou
disrupciou.

Rozsirend jednogenera¢nd Stidia reprodukénej toxicity vratane

kohort 2A/2B (vyvojové neurotoxicita) ajalebo kohorty 3

(vyvojovd imunotoxicita) sa vykond v pripade mimoriadnych

obav spojenych s (vyvojovou) neurotoxicitou alebo (vyvojovou)

imunotoxicitou, ktoré s opodstatnené tymito skuto¢nostami:

a) existujiice informdcie o samotnom relevantnom chemic-
kom druhu odvodené z prislusnych dostupnych testov in
vivo alebo pristupov bez vyuZivania zvierat [napr. abnor-
mality centralnej nervovej stistavy (CNS), dokazy o ne-
priaznivych t¢inkoch na nervovil ststavu alebo imunitny
systém v Stadidch zaoberajicich sa dospelymi zvieratami
alebo zvieratami po prenatilnej expozicii] alebo;

b) osobitné mechanizmy/spdsoby téinku relevantného che-
mického druhu v stivislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou
ajalebo (vyvojovou) imunotoxicitou (napr. inhibicia choli-
nesterdzy alebo relevantné zmeny Grovni horménu §titnej
zlazy savisiace s nepriaznivymi d¢inkami);

¢) existujiice informdcie o G¢inkoch vyvolanych litkami ana-
logickymi k relevantnému chemickému druhu, ktoré na-
znacuja takéto ucinky alebo mechanizmy/sposoby ticinku.

Dvojgenera¢né tiidie reprodukénej toxicity, ktoré sa zacali pred

13. mdjom 2015, sa povazujii za vhodné na splnenie tejto

poziadavky na $tandardné informacie.

8.3.2. Stadia prenatdlnej vyvojovej toxicity, na
potkanoch, pokial sa neopodstatn{ vicsia
vhodnost iného Zivo¢isneho druhu, ordlna
cesta podania
8.3.3. Dal3ia $tddia prenatédlnej vyvojovej toxicity, | Rozhodnutie o potrebe vykonat dodato¢né $tidie na dalsom
na dalfom Zivo¢isnom druhu, ordlna cesta | Zivo¢iSnom druhu alebo $tiidiu mechanizmu sa zakladd na
podania alebo $tidia mechanizmu vysledkoch prvého testu (8.3.2) a vietkych dalsich relevantnych
dostupnych tdajoch (najma z $tidif reprodukénej toxicity
u hlodavcov).
8.4. Karcinogenita Stadia sa nemusf predlozit, ak st splnené vietky tieto pod-

V stivislosti s novymi poziadavkami na
Stadie pozri Cast 8.4.1.

mienky:
a) pritestoch genotoxicity sa nezistil Ziaden genotoxicky po-
tencidl a
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Stfpec 1 Stfpec 2
Standardné informdcie a testovanie Osobitné pravidld prispdsobenia Standardnych informdcii
a testovania

b) zo stadif subchronickej a dlhodobej (= 12 mesiacov) toxi-
city nevyplyvajii zZiadne dokazy toxicity na tirovni limitnej

avky.
8.4.1 Kombinovand §tidia chronickej toxicity/ | Této $tidia sa nemusi vykonat, ak st k dispozicii dostato¢né
karcinogenity, ordlna cesta podania tdaje zo spolahlivej Stidie karcinogenity, ordlna cesta podania;

v takych pripadoch sa musi poskytnt Stiidia dlhodobe;j toxicity
po opakovanej ddvke uvedend v bode 8.2.1.

8.5. Dodato¢né vlastnosti toxicity: Ak existujt ndznaky mechanizmov/sposobov ti¢inku relevantného
chemického druhu v stivislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou af
alebo endokrinnou disrupciou afalebo (vyvojovou) imunotoxici-
tou, zodpovedajiice dodato¢né tidaje sa vygeneruja v stilade

s tymto bodom, pricom vynimkou je pripad, ak st uz tplne
obsiahnuté v informdcidch podla bodu 8.3.1.

8.5.1. Vhodné informdcie o neurotoxicite alebo Ak sa zist{ aktivita anticholinesterazy, mal by sa vykonat a v spise
Stiidie o nej vratane vyvojovej neurotoxicity, | poskytnit test na odpoved na reaktivacné ¢inidl4.

na potkanoch, pokial sa neopodstatni vicsia
vhodnost iného zivo¢isneho druhu (napr.
dospelé sliepky na $tidiu oneskorenej
neurotoxicity), oralny spdsob expozicie

8.5.2. Primerané informdcie alebo 3tidia o endo- Tieto Standardné informécie sa musia vygenerovat alebo dané §tu-
krinnej disrupcii, ordlny spdsob expozicie, ak | die sa musia vykonat, ak z in vitro $tudii alebo $tadif pri opakovanej
relevantné dévke alebo studii reprodukénej toxicity vyplyva dokaz, Ze rele-

vantny chemicky druh mozZe mat vlastnosti endokrinného disrup-
tora pre zdravie [udi, s cielom objasnit mechanizmus/sposob
t¢inku a poskytnat dostato¢ny dokaz relevantnych nepriaznivych

tucinkov.
8.5.3. Primerané informdcie alebo $tidia o imuno- | Tieto Standardné informadcie sa musia vygenerovat alebo dané td-
toxicite vrdtane vyvojovej imunotoxicity die sa musia vykonat, ak zo $tadif koznej citlivosti, $tadii pri opa-

kovanej davke alebo tudii reprodukénej toxicity vyplyva dokaz, ze
relevantny chemicky druh méze mat imunotoxické vlastnosti,

s cielom objasnit mechanizmus/sposob d¢inku a poskytniit
dostato¢ny dokaz relevantnych nepriaznivych tcinkov.

8.5.4. Vhodné tdaje alebo stidie 0 mechanizmoch | Tieto Standardné informdcie sa ziskaja alebo testovanie sa vykond
v pripade potreby objasnit akékolvek ti¢inky uvedené v Stiididch
toxicity.

Cast 2 Vseobecné pravidld prisposobenia stipca 1 tabuliek 1, 2 a 3

2.1.  Vseobecné pravidld prisposobenia stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy XI k nariadeniu (ES) 1907/2006 sa uplatiiuji
mutatis mutandis, s vynimkou stanovenou v oddiele 2.2.

2.2. Vseobecné pravidld prisposobovania podla oddielu 1.3 [Kvalitativne alebo kvantitativne modely vztahu Struktary
a aktivity — (Q)SAR] a oddielu 1.5 [Zoskupovanie ldtok a pouzite prevzatych tdajov (tzv. read-across)] prilohy XI
k nariadeniu (ES) 1907/2006 sa uplatiujii na Standardné informécie a testovanie uvedené v tabulke 1 bode 6.1.1 len
v pripade zlozky latky alebo netimyselne pridaného chemického druhu, pri ktorych testovanie nie je technicky mozné
(napr. nemozno ich izolovat a testovat ako také).
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PRILOHA VI
METODIKA SCHVALENIA

Oddiel 1. Metodika obmedzeného schvélenia

1.1.

1.2.

1.3.

Oddiel 2 sa neuplatiiuje na relevantny chemicky druh, ktory je vychodiskovou latkou, organickou cementovou zlozkou,
zlozkou latky alebo nedmyselne pridanym chemickym druhom, ak je dand latka alebo zlozka:

a) podla nariadenia (EU) 1272/2008 klasifikovand ako i) karcinogénna, mutagénna alebo reprodukéne toxickd kategérie
1A alebo 1B, ii) endokrinny disruptor pre [udské zdravie kategorie 1, iii) perzistentnd, bioakumulativna a toxickd, iv)
velmi perzistentnd a velmi toxickd, v) perzistentnd, mobilnd a toxickd, alebo vi) velmi perzistentnd a velmi mobilnd
alebo

b) identifikovand ako ldtka vzbudzujtca velmi velké obavy v kandiddtskom zozname zostavenom podla ¢lanku 59
nariadenia (ES) 1907/2006, s vynimkou druhov identifikovanych na zdklade ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
(ES) 1907/2006 len pre Zivotné prostredie.

Vo vSetkych uvedenych pripadoch sa vychodiskové litky alebo organické cementové zlozky uvedené v prvom odseku
schvalia a zaradia do eurépskeho zoznamu povolenych latok za tychto podmienok pouZivania:

a) relevantny chemicky druh je:

i) netimyselne pridanym chemickym druhom alebo
ii) zlozkou latky alebo
iii)  vychodiskovou litkou alebo organickou cementovou zlozkou, ktord je monomérom hlavného polyméru

kontaktného materidlu;

b) hodnota Cy, je nizsia nez vieobecnd hranicnd hodnota 0,1 pgfl alebo pristusnd hodnota MTC,,,, vypocitand na
zéklade parametrickej hodnoty stanovenej v prllohe I k smernici (EU) 2020/2184 s uplatnenim vhodného
alokacného faktora (ALF), aby sa okrem expozicie prostrednictvom materidlov pouZitych vo vyrobkoch
prichddzajicich do kontaktu s vodou ur¢enou na Tudskd spotrebu zohladnili aj mnohoraké sposoby expozicie
relevantnym chemickym druhom;

¢) koncentricia vychodiskovej ldtky, organickej cementovej zlozky, zlozky ldtky alebo netimyselne pridaného
chemického druhu v kone¢nom materidli je niz$ia nez 0,1 hm. %, pricom vynimkou je pripad, ak je testovanie
fyzickej migrdcie nejasné, vtedy je koncentracia v konecnom materidli nizsia nez 0,02 hm. %.

Cast 2.4 oddielu 2 sa neuplatiiuje, ak existuje akdkolvek obava, Ze relevantny chemicky druh, ktory je vychodiskovou
latkou, organickou cementovou zlozkou, zlozkou litky alebo neimyselne pridanym chemickym druhom, méze mat
genotoxické vlastnosti, karcinogénne vlastnosti alebo vlastnosti endokrinného disruptora v stvislosti s ludskym zdravim
bez prahovej hodnoty sposobu ticinku.

V takom pripade mozno vychodiskovii ltku alebo organickd cementovd zlozku uvedend v prvom odseku schvilit
a zaradit do eurdpskeho zoznamu povolenych latok, ak je hodnota Cy,, niZia nez vSeobecnd hrani¢nd hodnota 0,1 pg/
1 alebo prislusnd hodnota MTC,, vypocitand na zaklade parametrlcke) hodnoty stanovenej v prilohe I k smernici
(EU) 2020/2184 s uplatnenim vhodného ALF, aby sa okrem expozicie prostrednictvom materidlov pouZitych vo
vyrobkoch prichddzajticich do kontaktu s vodou uréenou na ludskd spotrebu zohladnili aj mnohoraké sposoby expozicie
relevantnym chemickym druhom.

Cast 2 oddielu 2 sa neuplatiiuje na relevantny chemicky druh v ziadnom z tychto pripadov:

a) v prilohe I k smernici (EU) 2020/2184 je pre relevantny chemicky druh v uplatnitelnom type materidlu stanovend
parametrickd hodnota, v takom pripade sa hodnota MTC,, vypocita uplatnenim vhodného ALF, aby sa okrem
expozicie prostrednictvom materidlov pouzitych vo vyrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou uréenou na
[udskii spotrebu zohladnili aj mnohoraké sposoby expozicie relevantnym chemickym druhom, pricom hodnota
MTC,,, sa pouZije na tcely Casti 4 oddielu 2;

b) v zodpovedajicej prilohe k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2024/367 je na zéklade rozhodnutia Komisie
o Ziadosti o schvdlenie vychodiskovej ldtky, zmesi alebo organickej cementovej zlozky, ktord bola agentire ECHA
predlozend podla ¢ldnku 4 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2024/369, stanovend hodnota MTCU\p
relevantného chemického druhu v uplatnitelnom type materialu, v takom pripade mozno hodnotu MTC,,, pouZit na
tcely casti 4 oddielu 2 za predpokladu, Ze na fiu nemdzu mat vplyv informdcie, ktoré neboli sii¢astou
predchadzajiicej Ziadosti vztahujiicej sa na predmetnil vychodiskovii latku, zmes alebo organickii cementovi zlozku;
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¢) Géinnd ltka sa povolila podla nariadenia (EU) 528/2012 na zéklade stanoviska agentiry ECHA, v ktorom stanovila
vymedzent bezpe¢nostni prahovi hodnotu pri ordlnej ceste podania, a ako takd sa dand latka pouZiva v materidloch
v kontakte s vodou v rdmci typu vyrobkov 6, pricom v takom pripade sa bezpe¢nostnd prahovd hodnota pouZije na
Ucely Casti 4 oddielu 2;

d) podla nariadenia Komisie (EU) 10/2011 sa stanovil $pecificky migracny limit na obdobie kratsie nez 15 rokov od
datumu podania Ziadosti podla ¢lanku 4 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2024/369, pri¢om v takom pripade
sa dany $pecificky migra¢ny limit vydeleny hodnotou 20 1/kg pouzije na ticely ¢asti 4 oddielu 2.

1.4, Cast 2.4 oddielu 2 sa neuplatiiuje v tychto pripadoch:

a)  dostupné informdcie o relevantnom chemickom druhu nie st dostato¢né na to, aby bolo mozné vylii¢it genotoxicitu,
v tom pripade sa na ticely Casti 4 oddielu 2 uplatfiuje vSeobecna hrani¢nd hodnota MTC,,,, 0,1 pg/l;

b) dostupné informdcie o relevantnom chemickom druhu stanovené v tabulkich 1, 2 a 3 prilohy V st dostato¢né na
vylicenie genotoxicity, ale neumozauji dospiet k zdverom o toxickych tcinkoch uvedenych v ¢asti 2.1.2 oddielu 2.
V takom pripade sa na tcely Casti 4 oddielu 2 uplatiiuje vSeobecnd hrani¢nd hodnota MTC,,, 2,5 pg/l. Této vSeobecnd
hrani¢nd hodnota sa nemoze uplatnit na toxické acinky pre Tudské zdravie bez prahovej hodnoty sposobu dcinku
uvedené v prvom odseku asti 1.2.

Oddiel 2. Metodika rozsiahleho schvélenia

Cast 1 Uvod

1.1.  Metodika schvilenia vychodiskovych ldtok, zmesi a zloZiek je zaloZend na posudeni rizika. Vysledkom predmetného
postdenia rizika je:
a) urcenie maximdlnej pripustnej koncentrdcie pri kohdtiku (MTC,,,) kazdého relevantného chemického druhu;

b) zdruka, Ze C,,, kazdého relevantného chemického druhu je niZsia neZ MTC,,.

1.2.  Dodatoc¢ne k informacidm vyzadovanym v prilohdch I, Il a III sa pri postident rizika zohladnia vSetky ostatné relevantné
technické alebo vedecké informdcie, ktoré sii k dispozicii a tykajii sa najhorsich moznych predvidatelnych podmienok
pouzivania. V ndlezitych pripadoch sa zavedii pravidla regulujice podmienky pouzZivania.

1.3.  Informdcie poskytnuté v posiudeni rizika umozZiuji vyboru agentiiry ECHA pre hodnotenie rizik posudit otdzku, ¢i
vychodiskové latka, zmes alebo zlozka splita krlterla stanovené v clnku 11 ods. 1 smernice (EU) 2020/2184, a dospiet
v tejto otdzke k stanovisku.

Cast 2 Postidenie nebezpecnosti
2.1.  Zdsady

2.1.1. Na ticely schvdlenia vychodiskovej ldtky, zmesi alebo zlozky musi postup postidenia nebezpecnosti vo vztahu k [udskému
zdraviu zahffiat postidenie G¢inkov, pri¢om jeho stcastou musia byt tieto kroky:

a) identifikdcia nebezpecnosti, identifikicia nepriaznivych Géinkov, ktoré relevantny chemicky druh moze na zdklade
svojej podstaty sposobit;

b) charakterizdcia nebezpecnosti: postidenie vztahu dédvka (koncentricia) — odozva (Gcinky): pripadne odhad vztahu
medzi davkou relevantného chemického druhu alebo mierou expozicie voci nemu a ¢astosti a zdvaznosti ti¢inku.

2.1.2. Postdenie nebezpecnosti pre [udské zdravie musi byt zamerané na tieto potencidlne toxické G¢inky pre [udskd populdciu
a na orélny sposob expozicie:

o

)  mutagenita;

o

) systémovd toxicita (voi cielovému orgdnu) po opakovanom podani;

) reprodukénd toxicita;

o

oL

) karcinogenita;

) neurotoxicita;

gl

Rano)

imunotoxicita;

g) endokrinnd disrupcia pre zdravie ludi.

2.1.3. Identifikdcia nebezpe¢nosti musi byt zamerand na vlastnosti a potencidlne nepriaznivé ti¢inky relevantnych chemickych
druhov migrujticich z materilu.
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2.2.  Hodnotenie vztahu ddvky a odozvy

2.2.1. Musi sa stanovit vztah kvantitativnej ddvky (koncentrdcie) a odozvy (ic¢inku) a podla moZznosti sa identifikuje hladina bez
pozorovaného nepriaznivého ¢inku (NOAEL). Ak nie je mozné urc¢it NOAEL, ur¢{ sa najniz$ia hladina, pri ktorej
dochddza k nepriaznivym t¢inkom (LOAEL). V ndlezitych pripadoch sa ako referenéné hodnoty mézu pouzit iné
deskriptory vztahu medzi ddvkou a ti¢inkom.

2.2.2. Pri posudeni nebezpecnosti sa venuje osobitnd pozornost idajom o toxicite odvodenym z pozorovani expozicie ludi, ak
st takéto tdaje k dispozicii, ide napr. o informdcie ziskané z vyroby, z toxikologickych centier alebo epidemiologickych
prieskumov.

2.3. Odvodend hladina, pri ktorej nedochddza k Ziadnym ticinkom

2.3.1. Urovne DNEL (odvodené hladiny, pri ktorych nedochddza k ziadnym d¢inkom) sa odvadzajii v silade s oddielom 1.4
prilohy I k nariadeniu (ES) 1907/2006.

2.4, Maximdlna pripustnd koncentrdcia pri kohiitiku (MTC,,)

2.4.1. V zévislosti od Casti 2.4.2. sa troveni Cy,, rovnd hodnote vypocitanej na zaklade bezpecnej oralnej davky (DNEL), telesnej
hmotnosti (60 kg), miery prijmu pitnej vody 2 1 (litre) denne a vhodného ALF (vyjadreného ako percentudlny podiel), aby
sa okrem expozicie prostrednictvom materidlov pouzitych vo vyrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou urcenou
na fudskd spotrebu zohladnili aj mnohoraké spdsoby expozicie relevantnym chemickym druhom.

DNEL <mg/kg/d) X 60 (kg) %1000 (ug/mg)

MTC.,, (ugfl) = 2 (1/d) <ALE

2.4.2. Odchylne od ¢asti 2.4.1.:
a) Akje troven Cy, < 2,5 pg/l a testy genotoxicity st negativne: MTC,,, nesmie pri organickej cementovej zlozke 1. byt
nizsia nez 0,1 pgfl a 2. nesmie byt vyssia nez 2,5 ugfl, pricom vynimkou st nélezite odovodnené pripady a Ziadost
spliia poziadavky tabulky 2 prilohy V, a v takom pripade sa uplatiiuje pismeno b);
b) Akje Cyp 2,5 pg/l alebo vyssia ale nizgia nez 250 pg/l, hodnota MTC,,, nesmie byt vyssia nez 250 pg/l.
Cast 3 Posiidenie migrdcie
3.1. Hodnota C,, ktord sa md porovnat s hodnotou MTC,,, sa ur¢i na zdklade najhorich predvidatelnych podmienok
pouZivania, aj vzhladom na reprezentativnost koncentracie v materidli, vzhladom na vodu, na pomer povrchovej plochy
materidlu v kontakte s vodou k objemu vody, ako aj na teplotu, ako urcila a na svojej webovej stranke uverejnila agentira
ECHA pri kazdej testovacej metdde, pricom treba predovsetkym zohladnit poziadavky ur¢ovania na zdklade najhorsich
predvidatelnych podmienok pouZivania a prislusnd normu EN.
Cast 4 Prijatelnost rizika
4.1.  Prijatelnost rizika pri vichodiskovych ldtkach organickjch materidlov, organickych cementovych zlozkdch a zmesiach smaltu,
keramickych a inych anorganickych materidlov

Vychodiskovd latka, zmes alebo zlozky sa schvalujd, ak Cy, < MTC,,, pri kazdom relevantnom chemickom druhu v 10.
den testovania podla bodu 5.2 v tabulke 1 prilohy IV.

4.2.  Prijatelnost rizika kovovych materidlov
Pri posudzovani vysledkov testov (podla normy EN 15664-1) sa musi zohladnit aritmeticky priemer rovnocennych
koncentracif v potrubi MEP,(T) z analyzy relevantnej kontaktnej vody (pozri prilohu IV, oddiel 1.1).

Zmes mozno schvilit pre skupinu vyrobkov s rovnakym predpokladanym kontaktnym povrchom a (pozri tabulku 2
prilohy II), ak st splnené tieto kritérid pri vietkych testovanych vodach:

a) hodnoty MTCy, st dodrzané pri vSetkych analyzovanych prvkoch od 16. tyzdiia testovania;
b) analyzované koncentracie kovov nevykazujii narastajci trend.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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