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Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) S cielom drzat’ krok s globalizaciou,
technologickym vyvojom a novymi
prostriedkami predaja, ako je predaj cez
internet, je potrebné prisposobit’ nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008. V nariadeni sa sice
predpoklada, ze vSetci prislusni GiCastnici
dodavatel'ského ret'azca st usadeni v Unii,
ale sktisenosti z praxe ukézali, ze
chemikalie predavajl cez internet priamo
sirokej verejnosti v Unii hospodarske
subjekty usadené mimo Unie. Organy
presadzovania prava preto nedokazu
presadzovat’ nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
voci hospodarskym subjektom, ktoré nie st
usadené v EU. Preto je namieste
poziadavka, aby bol dodavatel’ usadeny

v Unii, ¢im sa zaruéi, ze prislusna latka
alebo zmes pri uvedeni na trh spina

Pozmenujuci navrh

(1) S cielom drzat’ krok s globalizaciou,
technologickym vyvojom a novymi
prostriedkami predaja, ako je predaj cez
internet, je potrebné prisposobit’ nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008. V nariadeni sa sice
predpoklada, ze vSetci prislusni Gi€astnici
dodavatel'ského ret'azca st usadeni v Unii,
ale sktisenosti z praxe ukazali, ze
chemikalie predavajl cez internet priamo
Sirokej verejnosti v Unii hospodérske
subjekty usadené mimo Unie. Organy
presadzovania prava preto nedokazu
presadzovat nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
vo¢i hospodarskym subjektom, ktoré nie st
usadené v EU. Preto je potrebnd
poziadavka, aby bol dodavatel’ usadeny

v Unii, ¢im sa zaruéi, ze prislusna latka
alebo zmes pri uvedeni na trh spina
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poziadavky stanovené v uvedenom
nariadeni, a to aj v pripade predaja na
dial’ku. Tymto ustanovenim by sa posilnilo
dodrZiavanie a presadzovanie nariadenia
(ES) ¢ 1272/2008, a tym by sa zabezpecila
vysoka troven ochrany zdravia l'udi

a zivotného prostredia. S cielom zabranit’
situaciam, v ktorych sa spotrebitel’ de jure
a de facto stava dovozcom pri nadkupe latky
alebo zmesi na dial'ku od hospodarskych
subjektov usadenych mimo EU, treba
Specifikovat’, ze dodavatel’, ktory
zabezpecuje, aby dana latka alebo zmes
spifiala poziadavky stanovené v uvedenom
nariadeni, kona v rdmci priemyselnej alebo
profesionalnej ¢innosti.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Z hladiska toxikologie sa latky s viac
nez jednou zloZkou (d’alej len
wmnohozloZkové latky“) nijako neliSia od
zmesi zloZenych z dvoch alebo viacerych
latok. V stllade s ¢lankom 13 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1907/2006%°, ktorého cielom je
obmedzit’ testovanie na zvieratach, sa maji
udaje o mnohozloZkovych latkach ziskavat
za rovnakych podmienok ako udaje

o vSetkych ostatnych latkach, zatial’ co
udaje o jednotlivych zloZkach sa zvycajne
nemayju ziskavat’, pokial tieto individualne
zloZky nie su zaroven latkami
registrovanymi samostatne. Ak st dostupné
udaje o jednotlivych zlozkach,

poziadavky stanovené v uvedenom
nariadeni, a to aj v pripade predaja na
dial’ku. Tymto ustanovenim spolu s
poZiadavkami nariadenia (EU) xxx/xxx
[vloZi sa odkaz na prijaty akt| o
vS§eobecnej bezpecnosti vyrobkov,
nariadenia (EU) 2022/2065 a nariadenia
(E U) 2019/1020 by sa malo posilnit’
dodrziavanie a presadzovanie nariadenia
(ES) & 1272/2008, a tym by sa zabezpecila
vysoké uroven ochrany zdravia 'udi

a zivotného prostredia. S cielom zabranit’
situaciam, v ktorych sa spotrebitel’ de jure
a de facto stdva dovozcom pri nakupe latky
alebo zmesi na dial’ku od hospodarskych
subjektov usadenych mimo EU, treba
Specifikovat’, Ze dodavatel’, ktory
zabezpecuje, aby dana latka alebo zmes
spinala poziadavky stanovené v uvedenom
nariadeni, kona v rdmci priemyselnej alebo
profesionalnej ¢innosti.

Pozmenujuci navrh

(2) Latky obsahujuce viac ako jednu
zloZku nie su zamerne pripravenymi
zmesami. Z hl'adiska toxikologie sa latky
obsahujiice viac nez jednu zloZku nijako
neliia od zmesi zloZenych z dvoch alebo
viacerych latok. V sulade s ¢lankom 13
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006%°, ktorého ciel'om je
minimalizovat’ testovanie na zvieratach, sa
maju udaje o latkach obsahujucich viac
nez jednu zloZku ziskavat’ za rovnakych
podmienok ako udaje o vSetkych ostatnych
latkach, zatial’ ¢o idaje o jednotlivych
zlozkach sa zvy€ajne nemaju ziskavat,
pokial tieto individudlne zlozky nie su
zaroven latkami registrovanymi
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mnohozloZkové latky sa maju hodnotit’
a klasifikovat’ podl'a rovnakych pravidiel
klasifikacie, aké platia pre zmesi, pokial’
sa v prilohe I k nariadeniu (ES)

¢ 1272/2008 neuvadza Specifické
ustanovenie pre tieto mnohozlozkové
latky.

39 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agentury, 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).

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

samostatne. Ak st dostupné udaje

o jednotlivych zlozkach, latky obsahujiice
viac nez jednu zloZku by sa mali hodnotit’
a klasifikovat’ podl'a rovnakych pravidiel
klasifikéacie, aké platia pre zmesi.

3 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agentury, 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).

Pozmenujuci navrh

(2a) Z vedeckych dokazov o latkach
obsahujucich viac ako jednu zloZku
obnovitel’ného botanického povodu
vyplyva, Ze Specifické zloZky posudzované
izolovanym spésobom mozu mat’
nebezpecné vlastnosti, ktoré nemusia byt’
vyjadrené v latke ako celku. Latky
obnovitel’ného botanického povodu su
latky ziskané zo Zivych rastlinnych rias a
hubovych organizmov, ktoré su
obnovitel’né v Pudskom casovom
horizonte (nefosilne zdroje). Komisia by
mala preskumat’ identifikdciu a
preskumanie latok obsahujucich viac ako
jednu zloZku obnovitel’ného botanického
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Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Zvycéajne nemoZno dostatocne
posudit’ vlastnosti endokrinnych
disruptorov pre zdravie l'udi a Zivotné
prostredie ani perzistentné,
bioakumulativne a mobilné vlastnosti
zmesi alebo mnohozloZkovej latky len na
zaklade udajov o danej zmesi alebo latke.
Preto by sa ako zaklad na identifikaciu
nebezpecnosti tychto mnohozloZkovych
latok alebo zmesi mali Standardne pouzivat
udaje o jednotlivych latkach danej zmesi
alebo o jednotlivych zlozkach
mnohozloZkovej latky. V urcitych
pripadoch vSak mo6Zzu byt relevantné aj
udaje o samotnych mnohozloZkovych
latkach. To plati naymé v pripadoch, ked’
udaje vykazuju vlastnosti endokrinnych
disruptorov pre zdravie I'udi a zivotné
prostredie, ako aj perzistentné,
bioakumulativne a mobilné vlastnosti,
alebo vtedy, ked’ ide o podporné tidaje

k udajom o jednotlivych zlozkach.

V takychto pripadoch je teda vhodné
pouzit’ udaje o mnohozlozkovych latkach.

povodu, ktoré nie su chemicky ani
geneticky modifikované a na ktoré sa
nevzt'ahuje nariadenie (EU) & 1107/2009
ani nariadenie (EU) ¢. 528/2012. V
kontexte takéhoto preskuumania by
Komisia mala posudit’ aj socidlny a
hospodarsky vplyv na mikropodniky a
malé podniky.

Pozmenujuci navrh

(3) VzhlPadom na sucasné vedecké
poznatky je zloZité dostatocne posudit’
vlastnosti endokrinnych disruptorov pre
zdravie I'udi a zivotné prostredie a
perzistentné, bioakumulativne a mobilné
vlastnosti zmesi alebo ldtky obsahujucej
viac neZ jednu zloZku len na zaklade
udajov o danej zmesi alebo latke. Preto by
sa ako zaklad na identifikaciu
nebezpecnosti tychto latok ebsahujucich
viac neZ jednu zloZku alebo zmesi mali
Standardne pouzivat’ udaje o jednotlivych
latkach danej zmesi alebo o jednotlivych
zlozkach latky obsahujucej viac nez jednu
zloZku. V urcitych pripadoch v§ak mézu
byt’ relevantné aj udaje o samotnych
latkach obsahujicich viac neZ jednu
zloZku. To plati najma v pripadoch, ked’
udaje vykazuju vlastnosti endokrinnych
disruptorov pre zdravie l'udi a zivotné
prostredie, ako aj perzistentné,
bioakumulativne a mobilné vlastnosti,
alebo vtedy, ked’ ide o podporné udaje

k udajom o jednotlivych zlozkéch.

V takychto pripadoch je teda vhodné
pouzit’ udaje o mnohozlozkovych latkach.
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Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Na ucely posilnenia pravnej istoty

a implementécie v suvislosti

s vyhodnotenim informacii

o nebezpecnosti zmesi, ak v pripade
samotnych zmesi nie st dostupné Ziadne
udaje z testov alebo len neadekvatne udaje,
by sa mala ozrejmit’ interakcia medzi
uplatiiovanim principov extrapolécie

a stanovenim zavaznosti dokazov
expertnym posudkom. Takymto
objasnenim by sa malo zabezpecit’, aby
stanovenie zavaznosti dokazov dopliialo,
ale nenahradzalo uplatiovanie principov
extrapolacie. Takisto by sa malo vysvetlit,
7e ak na hodnotenie zmesi nemoZzno
uplatnit’ principy extrapolacie, vyrobcovia,
dovozcovia a nésledni uzivatelia maju
pouzit’ metodu vypoctu alebo iné metddy
opisané v Castiach 3 a 4 prilohy |

k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Okrem
toho treba vysvetlit, ktoré kritéria, pokial’
nie su splnené, urcuja, kedy sa ma vykonat’
stanovenie zavaznosti dokazov expertnym
posudkom.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Pozmenujuci navrh

(4) Na ucely posilnenia pravnej istoty

a implementacie v stvislosti

s vyhodnotenim informaécii

o nebezpecnosti zmesi, ak v pripade
samotnych zmesi nie su dostupné Ziadne
udaje z testov alebo len neadekvatne udaje,
by sa mala ozrejmit’ interakcia medzi
uplatiiovanim principov extrapolacie

a stanovenim zavaznosti dokazov
expertnym posudkom. Takymto
objasnenim by sa malo zabezpecit, aby
stanovenie zavaznosti dokazov dopliialo,
ale nenahradzalo uplatiovanie principov
extrapolacie. Takisto by sa malo vysvetlit,
ze ak na hodnotenie zmesi nemoZzno
uplatnit’ principy extrapolacie, vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia maja
pouzit’ metodu vypoctu alebo iné metddy
opisané v Castiach 3 a 4 prilohy I

k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Okrem
toho treba vysvetlit', ktoré kritéria, pokial’
nie su splnené, urcuja, kedy sa ma vykonat’
stanovenie zadvaznosti dokazov expertnym
posudkom. Vzhl’adom na to, Ze
uplatiiovanie kritérii tykajucich sa
Jjednotlivych trieda nebezpecnosti nie je
vZdy jasné a ked’Ze konkrétnu triedu
nebezpeclnosti mozno vymedzit’ viacerymi
kritériami, vyrobcovia, dovozcovia a
ndasledni uZivatelia by mali uplatnit’
stanovenie zdavaznosti dokazov.
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Text predlozeny Komisiou

(11) V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa
pouzivanie skladacich letakov povol'uje len
vtedy, ked’ nemozno dodrzat’ v§eobecné
pravidla pouzivania etikiet vzhl'adom na
tvar alebo formu balenia, pripadne jeho
malej velkosti. Nariadenim sa vS§ak
nestanovuje Ziadna minimalna vel'kost’
pisma na etiketach, ¢o by zabezpecilo ich
¢itatelnost’. V dosledku pokrokov

v technoldgiach oznacovania by sa
dodavatel'om mala umoznit’ vacsia
flexibilita tym, Ze sa stanovi rozSirené
pouzivanie skladacich letakov. Zdroveri sa
stanovia aj poziadavky na minimalnu
vel'kost’ pisma a formatovanie, ¢o by malo
zabezpedit’ dobru Citatel’nost’.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 treba
prisposobit’ technologickym

a spoloCenskym zmenam v oblasti
digitalizacie a pripravit’ ho na buduci
vyvoj. Digitalne oznacovanie by mohlo
zvysit efektivnost’ informovania

0 nebezpecnosti, najmi v pripade
zranite'nych skupin obyvatel'stva a 'udi,
ktori neovladaju tiradny jazyk ¢lenského
Statu. Preto je nevyhnutné zaviest’
dobrovol'né digitdlne oznaCovanie

a stanovit’ technické poziadavky tykajiace
sa takéhoto oznaCovania. Na ucely
zabezpecenia pravnej istoty je vhodné
Specifikovat’ prvky oznacovania, ktoré sa
mozu poskytovat’ len v digitdlnom formate.
Tato moznost’ by sa mala vzt'ahovat len na

Pozmenujuci navrh

(11) V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa
pouzivanie skladacich letdkov povol'uje len
vtedy, ked’ nemozno dodrzat’ v§eobecné
pravidla pouzivania etikiet vzhl'adom na
tvar alebo formu balenia, pripadne jeho
malej velkosti. Nariadenim sa vSak
nestanovuje Ziadna minimalna velkost’
pisma na etiketach, ¢o by zabezpecilo ich
Citatelnost’. V dosledku pokrokov

v technologiach oznacovania by sa
dodavatel'om mala umoznit’ vacsia
flexibilita tym, Ze sa stanovi rozSirené
pouzivanie skladacich letakov, pricom by
sa mala zarucit’ trvanlivost’ a dobra
Citatel’nost’ vietkych etikiet, a to aj tym, Ze
sa stanovia poziadavky na minimalnu
velkost’ pisma a formatovanie.

Pozmenujuci navrh

(12) Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 treba
prisposobit’ technologickym

a spoloCenskym zmenam v oblasti
digitalizacie a pripravit’ ho na buduci
vyvoj. Digitadlne oznaCovanie by mohlo
zvysit efektivnost’ informovania

0 nebezpecnosti, najmi v pripade
zranite'nych skupin obyvatel'stva a l'udi,
ktori neovladaju tradny jazyk ¢lenského
Statu. Preto je nevyhnutné zaviest’
dobrovol'né digitdlne oznaCovanie

a stanovit’ technické poZziadavky tykajiace
sa takéhoto oznacovania. Na ucely
zabezpecenia pravnej istoty je vhodné
$pecifikovat’ prvky oznacovania, ktoré sa
mozu poskytovat’ len v digitdlnom formate.
Tato moznost’ by sa mala vztahovat’ len na
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tie informaécie, ktoré nie su nevyhnutné pre
bezpecnost’ pouzivatela a ochranu
zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) S cielom prispdsobit’ prvky
oznacovania, ktoré sa mozu poskytovat’ len
v digitdlnom formate, technologickému
pokroku alebo trovni digitalnej
pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel'stva Unie by Komisia mala byt
splnomocnend prijimat’ delegované akty

v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej tinie na tcely
zmeny zoznamu prvkov oznacovania, ktoré
sa mozu poskytovat’ len v digitdlnom
formate, a to so zretelom na spolocenské
potreby a vysoku uroveri ochrany zdravia
l'udi a Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh 9

tie informdcie, ktoré nie su nevyhnutné pre
bezpecnost’ pouzivatela a ochranu
zivotného prostredia, @ mala by sa urcit’ s
prihliadnutim na potrebu vysokej uirovne
ochrany Pudského zdravia a Zivotného
prostredia. Rozhodnutie o tom, ktoré
informadcie nie su relevantné pre
bezpecnost’ pouZivatela alebo ochranu
Zivotného prostredia, treba transparentne
zdokumentovat’. Na etikete na baleni by
mal vZdy zostat’ jednoznacny identifikdator
zloZenia, vystrainé upozornenie,
bezpecnostné upozornenie, vystrainé
slovo a vystraZny piktogram, aby boli
spotrebitel’om na ociach.

Pozmenujuci navrh

(13) S cielom prispdsobit’ prvky
oznacovania, ktoré sa mozu poskytovat’ len
v digitdlnom formate, technologickému
pokroku alebo trovni digitalnej
pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel'stva Unie by Komisia mala byt
splnomocnena prijimat’ delegované akty

v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej tinie na tcely
zmeny zoznamu prvkov oznacovania, ktoré
sa mozu poskytovat’ len v digitdlnom
formate, a to so zretelom na spolocenské
potreby, pri zabezpeceni vysokej urovne
ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia
a dostatocnych informadcii o
chemikaliach, ktorym su obcania
vystaveni.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Navrhy harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania sa nemusia obmedzovat’ len
na jednotlivé latky a mohli by zahfnat’
skupinu podobnych latok, ktorych podobné
vlastnosti umoziuji podobnu klasifikaciu
vietkych latok v skupine. U¢elom takéhoto
zoskupovania je zmiernenie zat'aze
vyrobcov, dovozcov alebo naslednych
uzivatel'ov, agentury a Komisie v procese
harmonizicie klasifikacie a ozna¢ovania
latok. Takisto sa tym predide testovaniu
latok v pripadoch, ked’ mozno podobné
latky klasifikovat’ ako skupinu.

Pozmeniujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) S cielom zvysit transparentnost’

a predvidateI'nost’ navrhov, ktoré sa
predkladaju agenture, by sa od prislusnych
organov ¢lenskych $tatov, vyrobcov,

Pozmenujuci navrh

(18) Navrhy harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania sa nemusia obmedzovat’ len
na jednotlivé latky a mohli by zahfiat’
skupinu podobnych latok, ktorych podobné
vlastnosti zaloZené na vedeckom
odovodneni umoziiujii podobnil
klasifikaciu vSetkych latok v skupine.
Proces zoskupovania by mal byt vedecky
spolahlivy, koherentny a transparentny
pre vietky zainteresované strany. Uéelom
takéhoto zoskupovania je zmiernenie
zat'aze vyrobcov, dovozcov alebo
naslednych uZivatel'ov, agentury a Komisie
v procese harmonizécie klasifikacie

a oznacovania latok. Takisto sa tym
predide testovaniu latok v pripadoch, ked’
mozno podobné latky klasifikovat’ ako
skupinu. Ak je to vedecky odovodnené a
moZné, v navrhoch na klasifikdaciu by sa
mali uprednostitiovat’ skupiny latok pred
Jjednotlivymi latkami. V pripade navrhu
harmonizovanej klasifikdcie a
oznacovania skupiny latok by sa tieto
latky mali zoskupit’ na zdaklade jasnych
vedeckych kritérii vratane Strukturdlnej
podobnosti a podobnych profilov
nebezpeclnosti a rizika zaloZené na
dokazoch.

Pozmenujuci navrh

(19) S cielom zvysit transparentnost’

a predvidatel'nost’ navrhov, ktoré sa
predkladaju agenture, by sa od prislusnych
organov ¢lenskych Statov, vyrobcov,
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dovozcov ¢i naslednych uzivatel'ov malo
vyzadovat’, aby agentlire oznamili svoj
zamer predloZit’ navrh harmonizovane;j
klasifik4cie a oznacovania, pri¢om
Komisia by mala mat’ povinnost’
informovat’ agenturu o svojej Ziadosti

o vypracovanie takéhoto navrhu, ktoru
nasledne predloZi agentlre alebo tradu.
Okrem toho by sa od agentury malo
vyzadovat’ zverejnenie informacii

o takomto zamere podat’ Ziadost’, ako aj
aktualizacia informadcii o predlozenych
navrhoch v kazdej faze postupu na
harmonizaciu klasifikacie a ozna¢ovania
latok. Z rovnakého dovodu by mal byt’
prislusny organ prijimajuci navrh na
reviziu harmonizovanej klasifikdcie a
oznacovania, ktory predloZil vyrobca,
dovozca alebo nasledny uZivatel’, povinny
oznamit’ svoje rozhodnutie o prijati alebo
zamietnuti navrhu na reviziu agenture,
ktora by tieto informdcie mala poskytnut’
ostatnym prisluSnym organom. Z.
rovnakého dovodu by mal byt’ prislusny
organ prijimajuci navrh na reviziu
harmonizovanej klasifikacie a
oznacovania, ktory predlozil vyrobca,
dovozca alebo nasledny uzivatel’, povinny
oznamit’ svoje rozhodnutie o prijati alebo
zamietnuti navrhu na reviziu agenture,
ktord by tieto informécie mala poskytnut’
ostatnym prisluSnym organom.

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Vyrobcovia a dovozcovia ¢asto

oznamuju odlisné informacie o tej istej
latke, ktora sa ma zaradit’ do zoznamu
klasifikacie a oznacovania, ktory vedie
agentura. V niektorych pripadoch tieto

dovozcov i naslednych uzivatelov malo
vyzadovat’, aby agentlre oznamili svoj
zamer predloZit’ ndvrh harmonizovane;j
klasifikacie a oznacovania, pricom
Komisia by mala mat’ povinnost’
informovat’ agenturu o svojej ziadosti

o vypracovanie takéhoto navrhu, ktoru
nasledne predloZzi agentlre alebo tradu.
Okrem toho by sa od agentury malo
vyzadovat’ zverejnenie informacii

o takomto zamere podat’ ziadost’, ako aj
aktualizacia informadcii o predlozenych
navrhoch v kazdej faze postupu na
harmonizaciu klasifikacie a oznacovania
latok. Zainteresované strany by mali mat’
v pripade potreby moZnost’ predloZit’
pripomienky. Z rovnakého dovodu by mal
byt prislusny organ prijimajuci navrh na
reviziu harmonizovanej klasifikacie a
oznacovania, ktory predlozil vyrobca,
dovozca alebo nasledny uZivatel’, povinny
oznamit’ svoje rozhodnutie o prijati alebo
zamietnuti navrhu na reviziu agenture,
ktora by tieto informacie mala poskytnat’
ostatnym prislusnym organom. S ciel’om
zvySit’ efektivnost’ procesu
harmonizovanej klasifikdcie a
oznacovania by Komisia mala prijat’
delegovany akt najneskor do 12 mesiacov
od uverejnenia stanoviska vyboru pre
hodnotenie rizik.

Pozmenujuci navrh

(24) Vyrobcovia a dovozcovia ¢asto

oznamuju odlisné informacie o tej istej
latke, ktora sa ma zaradit’ do zoznamu
klasifikacie a oznacovania, ktory vedie
agentura. V niektorych pripadoch tieto
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odchylky vyplyvaju z réznych necistot,
fyzikélnych stavov ¢i inych rozliSeni

a mozu byt opodstatnené. V inych
pripadoch st odchylky sposobené tym, ze
sa pri klasifikacii pouzivaju rozdielne
tidaje. Dal3ou pri¢inou st nezhody medzi
oznamovatel'mi alebo registrujicimi

v pripade spolo¢ného predkladania idajov
podrla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ako aj
zastarané klasifikacné zaznamy.
Vysledkom je, ze zoznam klasifikacie

a oznacovania obsahuje odlisné
klasifikacie. Tym klesa u€innost’ zoznamu
ako nastroja na zber idajov

0 nebezpecnosti a informovanie

o nebezpecnosti a vznikaji nespravne
klasifikacie, ktoré v kone¢nom dosledku
obmedzuji moznosti nariadenia (ES)

¢. 1272/2008 tykajuce sa ochrany zdravia
l'udi a Zivotného prostredia. Preto by
oznamovatelia mali mat’ povinnost’
agentire zdovodnit, preco sa odchyl'uju od
najprisnejSej klasifikacie alebo preco v
pripade tej istej latky zavadzaju v urcitej
triede nebezpecnosti prisnejsiu
klasifikaciu. S ciel'om riesit’ odchylky
medzi nov§imi a zastaranejSimi
klasifikaciami by sa od oznamovatel'ov
mali vyZadovat aktualizacie oznameni do
Siestich mesiacov po prijati rozhodnutia

o zmene klasifikacie a oznaCovania latky
v stlade s preskimanim stanovenym

v ¢lanku 15 ods. 1 daného nariadenia.

Pozmenujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

odchylky vyplyvaju z r6znych necistot,
fyzikélnych stavov ¢i inych rozliSeni

a mozu byt opodstatnené. V inych
pripadoch st odchylky sposobené tym, ze
sa pri klasifikéacii pouzivaju rozdielne
tidaje. DalSou pri¢inou st nezhody medzi
oznamovatel'mi alebo registrujicimi

v pripade spolo¢ného predkladania idajov
podrla nariadenia (ES) €. 1907/2006, ako aj
zastarané klasifikacné zaznamy.
Vysledkom je, ze zoznam klasifikacie

a oznacovania obsahuje odlisné
klasifikacie. Tym klesa u€innost’ zoznamu
ako nastroja na zber idajov

0 nebezpecnosti a informovanie

o nebezpecnosti a vznikaji nespravne
klasifikacie, ktoré v kone¢nom dosledku
obmedzuji moznosti nariadenia (ES)

¢. 1272/2008 tykajuce sa ochrany zdravia
l'udi a Zivotného prostredia. Preto by
oznamovatelia bez potreby ziskania
novych udajov alebo novych Studii, mali
mat’ povinnost’ agenture zdovodnit’, preco
sa odchyl'uju od najprisnejSej klasifikacie
alebo preco v pripade tej istej latky
zavadzaju v urcitej triede nebezpecnosti
prisnejsiu klasifikaciu. S cielom riesit’
odchylky medzi novS§imi a zastaranejSimi
klasifikdciami by sa od oznamovatel'ov
mali vyzadovat’ aktualizacie oznameni do
Siestich mesiacov po prijati rozhodnutia

o zmene klasifikacie a oznac¢ovania latky
v stilade s preskimanim stanovenym

v ¢lanku 15 ods. 1 daného nariadenia.
Agentura by navySe mala mat’ moZnost’
Ppo upovedomeni oznamovatel’a vymazat’
zo zoznamu neuplné, nespravne alebo
zastarané ogndmenia.
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Text predlozeny Komisiou

(25) Na zvySenie transparentnosti
oznameni, ako aj na ul'ah¢enie povinnosti
oznamovatel'a vypracovat’ zdznam, ktory
bude v sulade s ostatnymi oznameniami
tykajiicimi sa tej istej latky, by sa urcité
informacie oznamené do zoznamu
klasifikacie a oznacovania, ktory vedie
agentura, mali spristupnit’ verejnosti, a to
bezplatne. Bez toho, aby bola dotknuté
ochrana obchodnych zaujmov, by tieto
informdcie mali zahfiiat’ identitu
oznamovatel'ov, pretoze informécie

o kontaktnej osobe by takisto prispeli

k dosiahnutiu ciel’a jednotného zdznamu,
ktory sa zaradi do zoznamu klasifikéacie
a oznacovania. V pripade oznameni
predlozenych skupinou vyrobcov alebo
dovozcov by malo stacit’ zverejnenie
identity oznamovatel’a, ktory informacie
predkladd v mene ostatnych ¢lenov
skupiny.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 sa
upravuje reklamu na nebezpecné latky

a zmesi vo vSeobecnosti. Stanovuje sa

v nom, ze reklama na latku, ktora bola
klasifikovana ako nebezpecnd, musi
obsahovat’ prisluSné triedy a kategorie
nebezpecnosti, a Ze reklama na zmes, ktord
bola klasifikovana ako nebezpec¢na, alebo
na zmes s obsahom klasifikovanej latky
musi zahfnat’ druh nebezpecnosti uvedeny
na etikete, ak takato reklama umoznuje
uzavriet’ kipnu zmluvu bez
predchadzajlicej moZnosti vidiet’ etiketu.
Tato povinnost’ by sa mala zmenit’ tak, aby

Pozmenujuci navrh

(25) Na zvySenie transparentnosti
oznameni, ako aj na ul'ah¢enie povinnosti
oznamovatel'a vypracovat’ zdznam, ktory
bude v sulade s ostatnymi oznameniami
tykajiicimi sa tej istej latky, by sa vietky
informacie oznamené do zoznamu
klasifikacie a oznacovania, ktory vedie
agentura, mali spristupnit’ verejnosti, a to
bezplatne. Bez toho, aby bola dotknuté
ochrana obchodnych zaujmov, by tieto
informdcie mali zahfiiat’ identitu
oznamovatel'ov, pretoze informécie

o kontaktnej osobe by takisto prispeli

k dosiahnutiu ciel’a jednotného zdznamu,
ktory sa zaradi do zoznamu klasifikacie
a oznaCovania. V pripade ozndmeni
predlozenych skupinou vyrobcov alebo
dovozcov by malo stacit’ zverejnenie
identity oznamovatela, ktory informacie
predkladd v mene ostatnych ¢lenov
skupiny.

Pozmenujuci navrh

(29) Nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 sa
upravuje reklamu na nebezpecné latky

a zmesi vo vSeobecnosti. Stanovuje sa

v nom, ze reklama na latku, ktora bola
klasifikovana ako nebezpecnd, musi
obsahovat’ prislusné triedy a kategorie
nebezpecnosti, a ze reklama na zmes, ktora
bola klasifikovana ako nebezpec¢na, alebo
na zmes s obsahom klasifikovanej latky
musi zahfnat’ druh nebezpecnosti uvedeny
na etikete, ak takato reklama umoziuje
uzavriet’ kipnu zmluvu bez
predchadzajliicej moZnosti vidiet’ etiketu.
Tato povinnost’ by sa mala zmenit’ tak, aby
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sa zabezpecilo, Ze reklama na nebezpecné
latky a zmesi bude obsahovat’ vSetky
informacie, ktoré s pre bezpecnost’

a ochranu zivotného prostredia
najdolezitejSie. V reklame by sa teda mal
uvadzat’ vystrazny piktogram spolu

s vystraznym slovom, triedou
nebezpecnosti a vystraznymi
upozorneniami. Kategoria nebezpecnosti sa
uvadzat’ nemusi, pretoZe sa na fiu
poukazuje vo vystraznom upozorneni.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) V sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/63/EU* je treba
nevyhnutne nahradit, obmedzit’ alebo
zjemnit’ testovanie na zvieratach.
Vykonavanie nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
by sa malo zakladat’ na pouzivani
alternativnych testovacich metod
vhodnych na postidenie zdravotnej

a environmentalnej klasifikacie chemikalii
vzdy, ked’ je to mozné. Aby sa urychlil
prechod na metody bez vyuzitia zvierat

s cielom uplne nahradit’ testovanie na
zvieratach a zlepSit’ efektivnost’ postideni
chemického nebezpecenstva, mali by sa
monitorovat’ inovacie v oblasti metdd bez
vyuZitia zvierat a tieto inovacie by sa mali
systematicky hodnotit’. Komisia a ¢lenské
Staty konajuce v zdujme Unie by mali
podporovat’ inkliziu harmonizovanych
kritérii na zéklade dostupnych
alternativnych meto6d do Globalneho
harmonizovaného systému klasifikéacie

a oznacovania chemikalii a nasledne by
tieto kritérid mali bezodkladne zahrnat’ do
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

sa zabezpecilo, Ze reklama na nebezpecné
latky a zmesi bude obsahovat’ vSetky
informacie, ktoré st pre bezpecnost’

a ochranu zdravia a Zivotného prostredia
najdolezitejSie. V reklame by sa teda mal
uvadzat’ vystrazny piktogram spolu

s vystraznym slovom, triedou
nebezpecnosti a vystraznymi
upozorneniami. Kategoria nebezpecnosti sa
uvadzat’ nemusi, pretoZe sa na fu
poukazuje vo vystraznom upozorneni.

Pozmenujuci navrh

(33) V stlade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/63/EU* treba
nevyhnutne nahradit, obmedzit’ alebo
zjemnit’ testovanie na zvieratach s ciel’om
¢o najskor postupne prestat’ pouZivat’
zvieratd na testovanie. Vykonavanie
nariadenia (ES) €. 1272/2008 by sa malo
zakladat’ na podpore a pouzivani novych
metodik pristupu vhodnych na posudenie
zdravotnej a environmentélnej klasifikacie
chemikalii vzdy, ked’ je to mozné. Aby sa
urychlil prechod na metody bez vyuzitia
zvierat s cielom Uplne nahradit’ testovanie
na zvieratach a zlepsit’ efektivnost’
posudeni chemického nebezpecenstva,
mali by sa pedporovat’, monitorovat’
inovdcie v oblasti metdd bez vyuzitia
zvierat a tieto inovacie by sa mali
systematicky a pravidelne hodnotit’.
Komisia a ¢lenské Staty konajuce v zdujme
Unie by mali podporovat’ inkltiziu
harmonizovanych kritérii na zaklade
dostupnych alternativnych metod, vrdtane
novych pristupovych metod, do
Globalneho harmonizovaného systému
klasifik4cie a oznaCovania chemikalii
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47 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
uéely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 35 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 36 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

a nasledne by tieto kritéria mali
bezodkladne zahrntit’ do nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

47 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
éely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujuci navrh

(35a) Agentura by podl’a potreby mala
poskytnut’ d’al§ie usmernenia na
uplatiiovanie ustanoveni suvisiacich s
reviziou tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(36a) Pozmeriujuce navrhy zavedené
tymto nariadenim rozSiruju ulohy,
pracovnu zat’aZ a pravomoci agentury. S
cielom zabezpedit’ primeranu expertizu,
podporu a dokladné vedecké hodnotenia
by sa malo zabezpecit’ primerané a
stabilné financovanie agentury v ramci
nadchadzajuceho nariadenia o zriadeni
agentury ECHA.
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Text predlozeny Komisiou

(37) Uplatnovanie niektorych ustanoveni
tohto nariadenia by sa malo odlozit’

s cielom zabezpecit, aby dodavatelia latok
a zmesi mali ¢as prisposobit’ sa pravidlam
klasifikacie, oznaCovania a balenia.

V pripade latok a zmesi, ktoré uz su
uvedené na trh pred skon¢enim uvedeného
obdobia odkladu, by malo byt povolené
pokracovat’ v ich uvadzani na trh bez toho,
aby sa museli preklasifikovat’ a znova
oznacit’ v sulade s tymto nariadenim, aby
sa predislo dodato¢nému zatazeniu
dodavatel'ov latok a zmesi.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod -1 (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 1 — odsek 1

Platny text

Ucelom tohto nariadenia je zabezpegit’
vysoku Urovenl ochrany zdravia l'udi a
zivotného prostredia, ako aj vol'ny pohyb
latok, zmesi a vyrobkov ako sa uvadza v
¢lanku 4 ods. 8 prostrednictvom: a)
harmonizacie kritérii klasifikacie latok

a zmesi a pravidiel oznaCovania a balenia
nebezpecnych latok a zmesi; b) zavedenia
povinnosti pre: i) vyrobcov, dovozcov

a naslednych uzivatel'ov, aby latky a zmesi
uvadzané na trh klasifikovali; i1)
dodavatel'ov, aby latky a zmesi uvadzané
na trh oznacovali a balili; ii1) vyrobcov,
vyrobcov vyrobkov a dovozcov, aby z
latok, ktoré sa na trh neuvadzaja,
klasifikovali tie, ktoré podlichaju
registracii alebo oznamovaniu podla

Pozmenujuci navrh

(37) Uplatiovanie niektorych ustanoveni
tohto nariadenia by sa malo odlozit’

s cielom zabezpecit', aby dodavatelia latok
a zmesi mali Cas prisposobit’ sa novym
pravidlam klasifikacie, oznacovania

a balenia. V pripade latok a zmesi, ktoré uz
st uvedené na trh pred skoncenim
uvedeného obdobia odkladu, by malo byt’
povolené pokracovat’ v ich uvadzani na trh
bez toho, aby sa museli preklasifikovat’

a znova oznacit’ v stilade s tymto
nariadenim, aby sa prediSlo dodato¢nému
zatazeniu doddvatel'ov latok a zmesi.

Pozmenujuci navrh

-1 V élanku 1 sa odsek 1 nahradza
takto:

,U&elom tohto nariadenia je zabezpecit’
vysoku troven ochrany zdravia I'udi

a zivotného prostredia, vrdtane podpory
rozvoja alternativnych metod posudenia
nebezpecnosti latok a zmesi, ako aj vol'ny
pohyb latok, zmesi a vyrobkov ako sa
uvadza v ¢lanku 4 ods. 8 prostrednictvom:
a) harmonizacie kritérii klasifikacie latok
a zmesi a pravidiel oznaCovania a balenia
nebezpecnych latok a zmesi; b) zavedenia
povinnosti pre: i) vyrobcov, dovozcov

a naslednych uzivatel'ov, aby latky a zmesi
uvadzané na trh klasifikovali; i1)
dodavatel'ov, aby latky a zmesi uvadzané
na trh oznacovali a balili; iii) vyrobcov,
vyrobcov vyrobkov a dovozcov, aby z
latok, ktoré sa na trh neuvadzaju,
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nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 2 — odsek 2 —bod 7 a

Text predlozeny Komisiou

€

7a. ,mnohozloZkova latka“ je ldatka,
ktord obsahuje viac ako jednu zloZku;

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 2 — odsek 1 —bod 38 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 2 — odsek 1 —bod 38 b (novy)

klasifikovali tie, ktoré podliehaja
registracii alebo oznamovaniu podl'a
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

38a. ,opiitovné naplnenie je operdcia,
pri ktorej spotrebitel’ alebo profesiondlny
pouzivatel’ naplni svoj vlastny obal, ktory
plni funkciu obalu, nebezpecnou latkou
alebo zmesou, ktoru ponuka dodavatel’ v
ramci obchodnej transakcie;

PE748.935/ 15

SK



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 2 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 3 — odsek 1

Platny text

Latka alebo zmes spliajuca kritéria
tykajtce sa fyzikalnej nebezpecnosti,
nebezpecnosti pre zdravie alebo
nebezpecnosti pre zivotné prostredie, ktoré
su stanovené v Castiach 2 az 5 prilohy I, je
nebezpecna a klasifikuje sa podla
prisluSnych tried nebezpecnosti
stanovenych v uvedenej prilohe.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

MnohozloZkova latka obsahujica
najmenej jednu zlozku vo forme
jednotlivej zlozky, identifikovane;

Pozmenujuci navrh

38b. ,,plniaca stanica“ je miesto, kde
dodavatel’ ponuka spotrebitel’'om alebo
profesiondalnym pouZivatel’om nebezpecné
latky alebo zmesi, ktoré moZno zakupit’
prostrednictvom plnenia;

Pozmenujuci navrh

(2a) V Clanku 3 sa odsek 1 nahradza
takto:

Latka alebo zmes spliajuca kritéria
tykajuce sa fyzikalnej nebezpecnosti,
nebezpecnosti pre zdravie alebo
nebezpecnosti pre Zivotné prostredie, ktoré
su stanovené v Castiach 2 az 5 prilohy I, je
nebezpecna a klasifikuje sa podl'a
prisluSnych tried nebezpecnosti
stanovenych v uvedenej prilohe. V pripade
potreby sa zohladnia rozdiely medzi
pohlaviami, pokial’ ide o citlivost’ na
chemické latky. “

Pozmenujuci navrh

Latka obsahujuca viac neZ jednu zlozku vo
forme jednotlivej zlozky, identifikovane;j
necistoty alebo prisady, v pripade ktorej su
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necistoty alebo prisady, v pripade ktorej st
dostupné relevantné informécie uvedené

v odseku 1, sa ma preskumat’ v sulade

s kritériami stanovenymi v tomto odseku

s pouzitim dostupnych informacii o danych
zlozkéch a ldatke, pokial’ sa v prilohe 1
neuvdadza Specifické ustanovenie.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia

Clinok 1 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na hodnotenie mnohozloZkovych latok

v zmysle kapitoly 2 vzhl'adom na triedy
nebezpecnosti ,,mutagenita pre zarodocné
bunky*, ,karcinogenita®, ,,reprodukéna
toxicita“, ,,vlastnost’ endokrinného
disruptora pre zdravie l'udi a ,,vlastnost’
endokrinného disruptora pre zivotné
prostredie®, na ktoré sa odkazuje

v oddieloch 3.5.3.1,3.6.3.1,3.7.3.1,
3.11.3.1 a 4.2.3.1 prilohy I, by mal
vyrobca, dovozca alebo nasledny uZzivatel
v pripade kazdej jednotlivej zlozky
obsiahnutej v latke pouzivat relevantné
dostupné informacie uvedené v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 3 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Relevantné dostupné informaécie tykajice
sa samotnej mnohozloZkovej latky by sa

dostupné relevantné informacie uvedené

v odseku 1, sa ma preskumat’ a vyhodnotit’
v stilade s kritériami stanovenymi v tomto
odseku s pouZzitim dostupnych informacii

o znamych zlozkéach nad uplatnitel’ny
limit koncentrdcie a o samotnej ldtke.

Pozmenujuci navrh

Na hodnotenie #ychto 1atok obsahujucich
viac nez jednu zloZku v zmysle kapitoly 2
vzhl'adom na triedy nebezpecnosti
,mutagenita pre zarodo¢né bunky*,
»karcinogenita“, ,,reproduk¢na toxicita®,
wendokrinny disruptor pre zdravie 'udi*
a ,endokrinny disruptor pre zivotné
prostredie®, na ktoré sa odkazuje

v oddieloch 3.5.,3.6.,3.7.,3.11.a4.2
prilohy I, by mal vyrobca, dovozca alebo
nasledny uzivatel’ v pripade kazdej znamej
jednotlivej zlozky, necistoty a pridavnej
latky obsiahnutej v latke pouzivat’
relevantné dostupné informacie uvedené
v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

Relevantné dostupné informécie tykajlce
sa samotnej latky obsahujicej viac nez
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mali vziat’ do tivahy vtedy, ked’ je splnena
aspon jedna z tychto podmienok:

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) informécie poukazuji na mutagenitu
pre zarodo¢né bunky, karcinogenitu,
reproduként toxicitu alebo viastnosti
endokrinného disruptora pre zdravie 'udi
alebo zivotné prostredie;

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia

Clinok 1 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 4

Text predlozeny Komisiou

Relevantné dostupné informacie

o samotnej mnohozloZkovej ldtke, ktoré
poukazuji na nepritomnost’ urcitych
vlastnosti, pripadne na menej zdvazné
vlastnosti, nemaju prednost’ pred
relevantnymi dostupnymi informéciami
o zlozkach latky.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 5

jednu zloZku by sa mali vziat’ do tivahy
vtedy, ked’ je splnena aspoii jedna z tychto
podmienok:

Pozmenujuci navrh

a) informacie poukazuji na mutagenitu
pre zarodo¢né bunky, karcinogenitu,
reproduk¢énti toxicitu alebo endokrinnu
disrupciu pre zdravie I'udi alebo Zivotné
prostredie;

Pozmenujuci navrh

Relevantné dostupné informacie

o samotnej ldtke obsahujucej viac nez
Jjednu zloZku, ktoré poukazuju na
nepritomnost’ urcitych vlastnosti, pripadne
na menej zdvazné vlastnosti, nemaju
prednost’ pred relevantnymi dostupnymi
informaciami o zlozkach latky.
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Text predlozeny Komisiou

Na hodnotenie mnohozloZkovych latok

v zmysle kapitoly 2 v stvislosti

s vlastnostami ,,biodegradacie,
perzistencie, mobility a bioakumulacie*

v ramci tried nebezpecnosti ,,nebezpecné
pre vodné prostredie®, ,,perzistentné,
bioakumulativne a toxické®, ,,vel'mi
perzistentné a vel'mi bioakumulativne®,
»perzistentné, mobilné a toxické™ a ,,vel'mi
perzistentné a ve'mi mobilné®, na ktoré sa
odkazuje v oddieloch 4.1.2.8 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.1a4423.2
prilohy I, ma vyrobca, dovozca alebo
nasledny uzivatel’ v pripade kazdej

z jednotlivych zloziek latky pouzit’
relevantné dostupné informacie uvedené

v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 6 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Relevantné dostupné informadcie tykajice
sa samotnej mnohozloZkovej latky by sa
mali vziat’ do uvahy vtedy, ked’ je splnena
aspon jedna z tychto podmienok:

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 6 — pismeno a

Pozmenujuci navrh

Na hodnotenie latok obsahujicich viac nez
Jjednu zloZku v zmysle kapitoly 2 tejto
hlavy v stvislosti s vlastnost'ami
,biodegradécie, perzistencie, mobility

a bioakumulécie* v ramci tried
nebezpecnosti ,,nebezpecné pre vodné
prostredie®, ,,perzistentné, bioakumulativne
a toxicke®, ,,vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne®, ,,perzistentné, mobilné

a toxické™ a ,,vel'mi perzistentné a vel'mi
mobilné*, na ktoré sa odkazuje v oddieloch
41.2.84.12.9,43.2.3.1,43.23.2,
4.42.3.1 a4.4.2.3.2 prilohy I, ma vyrobca,
dovozca alebo nasledny uzivatel’ v pripade
kazdej z jednotlivych znamych zloziek,
necistot alebo pridavnych latok
obsiahnutej v latke pouzit relevantné
dostupné informacie uvedené v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

Relevantné dostupné informacie tykajtce
sa samotnej latky obsahujucej viac nez
Jjednu zloZku by sa mali vziat’ do uvahy
vtedy, ked’ je splnena aspoii jedna z tychto
podmienok:
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Text predlozeny Komisiou

a) informécie poukazuji na vlastnosti
biodegraddcie, perzistencie, mobility
a bioakumulacie;

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia

Clinok 1 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 5 — odsek 3 — pododsek 7

Text predlozeny Komisiou

Relevantné dostupné informacie

o samotnej mnohozloZkovej ldatke, ktoré
poukazuji na nepritomnost’ urcitych
vlastnosti, pripadne na menej zdvazné
vlastnosti, nemaju prednost’ pred
relevantnymi dostupnymi informéciami
o zlozkach latky.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 5 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

a) informéacie poukazuji na vlastnosti
perzistencie, mobility a bioakumulacie
alebo nedostatocnej biodegraddcie,

Pozmenujuci navrh

Relevantné dostupné informacie

o samotnej ldtke obsahujicej viac nez
jednu zloZku, ktoré poukazuju na
nepritomnost’ vlastnosti uvedenych v
pismene a), pripadne na menej zavazné
vlastnosti, nemaju prednost’ pred
relevantnymi dostupnymi informéciami
o zlozkach latky.

Pozmenujuci navrh

3a. Clinok 5 odsek 3 sa neuplatiiuje na
latky obsahujucich viac ako jednu zloZku
obnovitel’ného botanického povodu, ktoré
nie su chemicky ani geneticky
modifikované a na ktoré sa nevit’ahuje
nariadenie (EU) & 1107/2009' ani
nariadenie (EU) & 528/2012',

1a Nariadenie Eurépskeho parlamentu
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Pozmeniujuci navrh 33

Navrh nariadenia

Clinok 1 — odsek 1 —bod 5
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 6 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2 v
suvislosti s triedami nebezpecnosti
,mutagenita pre zarodo¢né bunky*,
»karcinogenita®, ,,reproduk¢na toxicita®,
,»Vvlastnost’ endokrinného disruptora pre
zdravie l'udi“ a ,,vlastnost’ endokrinného
disruptora pre Zivotné prostredie®, na ktoré
sa odkazuje v oddieloch 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1,3.11.3.1 a 4.2.3.1 prilohy I, by mal
vyrobca, dovozca alebo nasledny uZzivatel
pouzivat’ vylucne relevantné dostupné
informdécie uvedené v odseku 1 v suvislosti
s latkami v zmesi, ale nie informacie

0 zmesi samotne;.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 5
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 6 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak vSak dostupné udaje z testov tykajice

a Rady (ES) ¢ 1107/2009 7 21. oktobra
2009 o uvadzani pripravkov na ochranu

rastlin na trh a o zruSeni smernic
Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

b nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) & 528/2012 7 22. mdja 2012
o spristupriovani biocidnych vyrobkov na
trhu a ich pouZivani.

Pozmenujuci navrh

Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2
tejto hlavy v stuvislosti s triedami
nebezpecnosti ,,mutagenita pre zdrodocné
bunky*, ,,karcinogenita®, ,,reproduk¢na
toxicita“, ,,vlastnost’ endokrinného
disruptora pre zdravie l'udi* a ,,vlastnost’
endokrinného disruptora pre zivotné
prostredie, na ktoré sa odkazuje

v oddieloch 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1,
3.11.3.1 a4.2.3.1 prilohy I, by mal
vyrobca, dovozca alebo nasledny uZzivatel
pouzivat’ vylu¢ne relevantné dostupné
informécie uvedené v odseku 1 v suvislosti
s latkami v zmesi, ale nie informacie

0 zmesi samotne;j.

Pozmenujuci navrh

Pre jeden pripravok na ochranu rastlin
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sa samotnej zmesi vykazuju vlastnosti
mutagenity pre zarodo¢né bunky,
karcinogenity, reprodukcnej toxicity ¢i
vlastnosti endokrinného disruptora pre
zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, ktoré
sa nezistili z relevantnych dostupnych
informadcii o jednotlive;j latke, na ktoré sa
odkazuje v prvom pododseku, tieto nidaje
sa takisto zohl'adnia pri hodnoteni zmesi,
na ktoru sa odkazuje v prvom pododseku.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 5
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 6 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Na hodnotenie zmesi v zmysle
kapitoly 2 v suvislosti s vlastnost'ami
,blodegradécie, perzistencie, mobility

a bioakumulécie® v rdmci tried
nebezpecnosti ,,nebezpecné pre vodné
prostredie, ,,perzistentné, bioakumulativne
a toxické®, ,,vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne®, ,,perzistentné¢, mobilné
a toxické™ a ,,vel'mi perzistentné a vel'mi
mobilné“, na ktoré sa odkazuje v oddieloch
4.1.2.8,4.1.29,43.2.3.1,43.23.2,
4.42.3.1 a4.4.2.3.2 prilohy I, ma vyrobca,
dovozca alebo nasledny uzivatel’ pouzivat’
vyluc¢ne relevantné dostupné informéacie
uvedené v odseku 1 v stvislosti s latkami

v zmesi, ale nie informacie o zmesi
samotnej.

alebo jeden biocidny vyrobok, pre ktory je
potrebné splnit’ kritéria schvdlenia
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 alebo
nariadenia (EU) ¢& 528/2012 v uvedenom
poradi, na schvdlenie prisluSnej ucinnej
latky alebo ak dostupné udaje z testov
tykajice sa samotnej zmesi vykazuju
vlastnosti mutagenity pre zarodo¢né bunky,
karcinogenity, reproduk¢nej toxicity €i
vlastnosti endokrinného disruptora pre
zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, ktoré
sa nezistili z relevantnych dostupnych
informadcii o jednotlivej latke, na ktoré sa
odkazuje v prvom pododseku, udaje o
zmesi ako celku sa viak takisto zohl'adnia
pri hodnoteni zmesi, na ktort sa odkazuje
v prvom pododseku.

Pozmenujuci navrh

4.  Na hodnotenie zmesi v zmysle
kapitoly 2 tejto hlavy v suvislosti

s vlastnostami ,,biodegradacie,
perzistencie, mobility a bioakumulacie*

v ramci tried nebezpecnosti ,,nebezpecné
pre vodné prostredie, ,,perzistentné,
bioakumulativne a toxické®, ,,vel'mi
perzistentné a vel'mi bioakumulativne®,
»perzistentné, mobilné a toxické* a ,,vel'mi
perzistentné a vel'mi mobilné*, na ktoré sa
odkazuje v oddieloch 4.1.2.8, 4.1.2.9,
4323.1,43232,4423.1a44232
prilohy I, ma vyrobca, dovozca alebo
nasledny uZzivatel pouZivat’ vylu¢ne
relevantné dostupné informéacie uvedené

v odseku 1 v suvislosti s latkami v zmesi,
ale nie informécie o zmesi samotne;.
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Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 5 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 7

Platny text

Clanok 7

Testovanie na zvieratach a 'ud’och

1. Ak sana ucely tohto nariadenia
vykonéavaji nové testy, testy na zvieratach
v zmysle smernice 86/609/EHS sa
vykonavaju iba vtedy, ak nie st mozné iné
alternativy, ktoré poskytuji primerane
spolahlivé a kvalitné tidaje.

2. Testy na nehuméannych primatoch sa
na ucely tohto nariadenia zakazuju.

3.  Testy na l'ud’och sa nemézu
vykonavat’ na i¢ely tohto nariadenia.
Udaje ziskané z inych zdrojov, ako
napriklad z klinickych §tadii, sa vSak na
ucely tohto nariadenia mézu pouZzivat'.

Pozmenujuci navrh 37

Ak viak dostupné udaje 7 testov tykajuce
sa samotnej zmesi vykazuju nedostatocnu
biologicku rozloZitel’nost’, perzistenciu,
mobilitu a bioakumuldciu, ktoré sa
nezistili 7 relevantnych dostupnych
informadcii o jednotlivej latke, na ktoré sa
odkazuje v prvom pododseku, takéto udaje
sa takisto zohladnia pri hodnoteni zmesi,
na ktoru sa odkazuje v prvom pododseku.

Pozmenujuci navrh

(5a) Clinok 7 sa nahrddza takto:
,,Clanok 7

Testovanie bez vyuZitia zvierat, na
zvieratach a na 'ud’och

1. Ak sanaucely tohto nariadenia
vykonévaji nové testy, testy na zvieratach
v zmysle smernice 86/609/EHS sa
vykonavaju iba vtedy, ak nie st mozné iné
alternativy, ktoré poskytuji primerane
spol'ahlivé a kvalitné udaje.

2. Testy na nehuméannych primatoch sa
na ucely tohto nariadenia zakazuju.

3.  Testy na l'ud’och sa nemézu
vykonavat’ na ti¢ely tohto nariadenia.
Udaje ziskané z inych zdrojov, ako
napriklad z klinickych §tadii, sa vSak na
ucely tohto nariadenia moézu pouZzivat'.

4. Do uvahy sa beru aj testy s pouZitim
novych metodik pristupu. “
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Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 6 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

(6) 'V clanku 9 sa odseky 3 a4
nahradzaju takto:

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 6
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 9 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak na dostupné zistené informacie
nie je mozné priamo uplatnit’ kritéria, na
ktoré sa odkazuje v odseku 1, vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia vykonaja
hodnotenie stanovenim z&vaznosti dokazov
expertnym posudkom v sulade

s oddielom 1.1.1 prilohy I k tomuto
nariadeniu, pri¢om zvazia vSetky dostupné
informacie, ktoré maju vplyv na stanovenie
nebezpecnosti latky alebo zmesi,

a postupuju v stlade s oddielom 1.2
prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 7 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 17

Platny text

Clanok 17

Pozmenujuci navrh

(Netyka sa slovenskej verzie.)

Pozmenujuci navrh

3. Ak na dostupné zistené informacie
nie je mozné priamo uplatnit’ kritéria, na
ktoré sa odkazuje v odseku 1, alebo ak su
vlastnosti vvmedzené viacerymi kritériami,
vyrobcovia, dovozcovia a nasledni
uzivatelia vykonaji hodnotenie stanovenim
zavaznosti dokazov expertnym posudkom
v stilade s oddielom 1.1.1

prilohy I k tomuto nariadeniu, pri¢om
zvazia vSetky dostupné informaécie, ktoré
maju vplyv na stanovenie nebezpecnosti
latky alebo zmesi, a postupuju v stlade

s oddielom 1.2 prilohy XI k nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006.

Pozmenujuci navrh

(7a) Clinok 17 sa nahrddza takto:
,,Clanok 17
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Vseobecné pravidla

1. Latka alebo zmes, ktord je
klasifikovana ako nebezpecna a ktora sa
nachddza v obale, sa oznacuje etiketou,
ktora obsahuje tieto prvky:

a)  meno/nazov, adresu a telefonne ¢islo
dodavatel'ov;

b)  nomindlne mnozstvo latky alebo
zmesi v baleni, ktoré je dostupné Siroke;j
verejnosti, s vynimkou pripadu, ked’ je toto
mnozstvo uvedené na inej Casti balenia;

c) identifikatory vyrobku uvedené
v Clanku 18;

d)  vystrazné piktogramy v sulade s
¢lankom 19, ak je to uplatniteI'né;

e)  vystrazné slova v sulade s ¢lankom
20, ak je to uplatnitel'né;

f)  vystrazné upozornenia v sulade s
¢lankom 21, ak je to uplatnitelné;

g)  vhodné bezpecnostné upozornenia
v sulade s ¢lankom 22, ak je to
uplatnitelné;

h)  cast’ pre dopliujiice informacie
v stlade s ¢lankom 25, ak je to
uplatnitelné.

2. Etiketa sa vyhotovi v tiradnom
jazyku (Gradnych jazykoch) ¢lenskych
Statov, v ktorych sa latka alebo zmes
uvadza na trh, ak dotknuté ¢lenské Staty
nestanovia inak.

Dodavatelia m6Zu na svojich etiketach
pouzit’ viac jazykov, nez vyzaduju ¢lenské
Staty za predpokladu, Ze vo vSetkych
pouzitych jazykoch su uvedené tie isté
udaje.

Vseobecné pravidla

1. Latka alebo zmes, ktord je
klasifikovana ako nebezpecna a ktora sa
nachadza v obale, sa oznacuje etiketou,
ktora obsahuje tieto prvky:

a)  meno/nazov, adresu a telefonne Cislo
dodavatel'ov;

b)  nomindlne mnozstvo latky alebo
zmesi v baleni, ktoré je dostupné Siroke;j
verejnosti, s vynimkou pripadu, ked’ je toto
mnozstvo uvedené na inej Casti balenia;

c) identifikatory vyrobku uvedené
v ¢lanku 18;

d)  vystrazné piktogramy v sulade s
¢lankom 19, ak je to uplatnitelné;

e)  vystrazné slova v sulade s ¢lankom
20, ak je to uplatnitel'né;

f)  vystrazné upozornenia v sulade s
¢lankom 21, ak je to uplatnitelné;

g)  vhodné bezpecnostné upozornenia
v sulade s ¢lankom 22, ak je to
uplatnitelné;

h)  cast pre dopliujliice informacie
v stlade s ¢lankom 25, ak je to
uplatnitelné.

ha) v pripade potreby odkaz na digitialnu
etiketu, na ktorom moZzno ndjst’ d’alsie
informacie.

2. Etiketa sa vyhotovi v tradnom
jazyku (Gradnych jazykoch) ¢lenskych
Statov, v ktorych sa latka alebo zmes
uvadza na trh, ak dotknuté ¢lenské Staty
nestanovia inak.

Dodavatelia mézu na svojich etiketach
pouzit' viac jazykov, nez vyzaduju clenské
Staty za predpokladu, Ze vo vSetkych
pouzitych jazykoch su uvedené tie isté
udaje.

Informacie uvedené v odseku 1 pism. h) a
ha) moZu byt’ uvedené na vnutornych
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Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 7 b (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 18 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b

Platny text

b) identitu vSetkych latok v zmesi, ktoré
prispievaju ku klasifikacii zmesi, pokial
ide o akutnu toxicitu, zZieravost’ pre kozu
alebo vazne poskodenie zraku, mutagenitu
pre zarodo¢né bunky, karcinogenitu,
reproduk¢ntl toxicitu, respira¢n alebo
koznu senzibilizaciu, toxicitu pre
Specificky cielovy organ (STOT) alebo
aspiracni nebezpecnost’.

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 8 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clénok 25 —odseky 2 a 3

Platny text

2. Ak latka alebo zmes klasifikovana

strandch skladacieho letaku.

Pozmenujuci navrh

(7b) V clanku 18 ods. 3 sa pismeno b)
nahradza takto:

,b) 1identitu vSetkych latok v zmesi, ktoré
prispievaju ku klasifikacii zmesi, pokial
ide o akutnu toxicitu, zieravost’ pre kozu
alebo vazne poskodenie zraku, mutagenitu
pre zarodo¢né bunky, karcinogenitu,
reproduk¢ént toxicitu, vlastnosti
endokrinného disruptora pre zdravie ludi,
vlastnosti endokrinného disruptora pre
Zivotné prostredie, respiracnu alebo koznu
senzibilizaciu, toxicitu pre Specificky
cielovy organ (STOT) alebo aspirac¢nu
nebezpecnost,, perzistentné,
bioakumulativne a toxické (PBT), vel’mi
perzistentné, vel’mi bioakumulativne
(vPvB), perzistentné, mobilné a toxické
(PMT), vel’mi perzistentné, vel’mi
mobilné (vPvM) vlastnosti.“

Pozmenujuci navrh
(8a) V Clanku 25 sa ods. 2 a ods. 3
nahradzaju takto:

2. Ak latka alebo zmes klasifikovana

PE748.935/ 26

SK



ako nebezpecna patri do rozsahu
poOsobnosti smernice 91/414/EHS, na
etikete sa v Casti pre dopliiujuce informacie
uvedie upozornenie. Znenie upozornenia je
v sulade s Castou 4 prilohy II a ¢ast'ou 3
prilohy III k tomuto nariadeniu.

3. Dodévatel’ mdze na etikete v Casti
pre dopliujuce informacie uviest’ iné
dopliiujiice informécie, ako st informécie
uvedené v odsekoch 1 a 2, za predpokladu,
ze uvedené informacie nestazuju
identifikéciu prvkov oznafovania
uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a) az
g), poskytuju d’alsie podrobnosti a nie su
v rozpore s informaciami, ktoré sa
pomocou tychto prvkov oznamuju, ani
nespochybniuju ich platnost’.

Pozmenujici navrh 42

Navrh nariadenia

Clinok 1 — odsek 1 —bod 9
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 25 — odsek 6 — pododsek 1

Platny text

Specifické pravidla oznadovania stanovené
v Casti 2 prilohy II sa vzt'ahuji na zmesi

s obsahom latok uvedenych v dane;j
prilohe.

Pozmenujuci navrh 43

ako nebezpecna patri do rozsahu
posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
alebo nariadenia (E U) ¢ 528/2012, na
etikete sa v Casti pre doplitujuce informacie
uvedie upozornenie. Znenie upozornenia je
v stlade s Cast'ou 4 prilohy II a ¢ast’ou 3
prilohy III k tomuto nariadeniu.

3. Dodavatel mozZe na etikete v Casti
pre dopliiujuce informacie uviest’ iné
dopliiujice informécie, ako st informécie
uvedené v odsekoch 1, 2a 7, za
predpokladu, Ze uvedené informacie
nest’azuju identifikéciu prvkov
oznacovania uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1
pism. a) az g), poskytuju d’alSie
podrobnosti a nie s v rozpore

s informdaciami, ktoré sa pomocou tychto
prvkov oznamuju, ani nespochybiiujii ich
platnost’. *

Pozmenujuci navrh

Specifické pravidla oznadovania stanovené
v Casti 2 prilohy II sa vzt'ahuji na zmesi

s obsahom latok uvedenych v danej
prilohe. Upozornenia sa formuluju v
sulade s cast’ou 3 prilohy I1I a uvadzaju
sa na etikete v Casti pre doplitujice
informadcie. Etiketa obsahuje aj
identifikator vyrobku uvedeny v ¢lanku 18
a meno/nazov, adresu a telefonne Cislo
dodavatel’a danej zmesi.
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Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 13 — avodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

(13) V ¢&lanku 31 ods. 3 sa dopina tato
veta:

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 13
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 31 — odsek 1

Platny text

1. Etikety su pevne pripojené k
jednému alebo viacerym povrchom obalu,
ktory latku alebo zmes bezprostredne
obsahuje, a ked’ je obal poloZeny
obvyklym spdsobom, su Citatelné
vodorovne.

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 13
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 31 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Prvky oznaCovania uvedené

v ¢lanku 17 ods. 1 su zretelne

a nezmazatel'ne vyznacené. Zretelne
vystupuju na pozadi a maja taku vel'kost
a usporiadanie, aby boli 'ahko Citatel'né.
Ich formatovanie je v sulade

s oddielom 1.2.1 prilohy I.

Pozmenujuci navrh

(13) 'V ¢&lanku 31 ods. I sa dopina tato
veta:

Pozmenujuci navrh

,»1.  Etikety st pevne pripojené k
jednému alebo viacerym povrchom obalu,
ktory latku alebo zmes bezprostredne
obsahuje, a ked’ je obal polozeny
obvyklym spdsobom, su Citatel'né
vodorovne.

Etiketa sa moZe prezentovat’ aj vo forme
skladacieho letaku. “

Pozmenujuci navrh

3. Prvky oznacovania uvedené

v ¢lanku 17 ods. 1 su zretelne

a nezmazatel'ne vyznacené. Zretelne
vystupuju na pozadi a maja taku vel'kost
a usporiadanie, aby boli 'ahko Citatel'né.
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Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 13 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 32 — odsek 6

Platny text

6.  Prvky oznacovania vyplyvajice 7
poZiadaviek ustanovenych v inych aktoch
Spolocenstva su umiestnené v cCasti etikety
pre dopliiujice informacie uvedenej v
Clanku 25.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 15
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 34b — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou
d) digitalna etiketa musi byt dostupna
bezplatne a bez toho, aby bolo potrebné

zaregistrovat’ sa, stiahnut’ alebo
nainStalovat’ aplikacie ¢i zadat’ heslo;

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 16

Pozmenujuci navrh

(13a) V Clanku 32 sa odsek 6 nahrdadza
takto:

»0. Ak sa prvky etikety uvedené v
Clanku 17 ods. 1 poskytuju
prostrednictvom skladacieho letiku,
prednda strana obsahuje aspori informdcie
uvedené v sulade s clankom 17 ods. 1
pism. e), f) a g) vo vSetkych uradnych
jazykoch ¢lenského Stdatu, v ktorom sa
vyrobok uvadza na trh spolu s odkazom
na dodatocné informacie uvedené na
vnutornej strane alebo vnutornych
strandch*.

Pozmenujuci navrh

d) digitalna etiketa musi byt dostupna
bezplatne a bez toho, aby bolo potrebné
zaregistrovat’ sa, stiahnut’ alebo
nainStalovat’ §pecifické aplikacie ¢i zadat’
heslo;
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Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 35 — odsek 2a

Text predlozeny Komisiou

2a. Nebezpecné latky alebo zmesi sa
spotrebitel'om a profesionalnym
uzivatel'om mézu dodavat’ prostrednictvom
plniacich stanic, ale len vtedy, ked’ st
okrem poziadaviek stanovenych

v hlavach III a IV splnené aj poziadavky
uvedené v oddiele 3.4 prilohy I1;

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 18 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Prislu$ny orgdn moze agenture predlozit’
navrh harmonizovanej klasifikécie

a oznaCovania latok a v pripade potreby
Specifické koncentra¢né limity, M-
koeficienty alebo odhady akutnej toxicity,
pripadne navrh na jeho reviziu.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 18 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Komisia moze agenturu alebo Eurdpsky

Pozmenujuci navrh

2a. Nebezpecné latky alebo zmesi sa
spotrebitel'om a profesionalnym
uzivatel'om moézu dodavat’ prostrednictvom
plniacich stanic, ale len vtedy, ked’ st
okrem poziadaviek stanovenych

v hlavach III a IV splnené aj poziadavky
uvedené v oddiele 3.4 prilohy I

Tento odsek sa nevit’ahuje na nebezpecné
latky alebo zmesi doddvané Sirokej
verejnosti bez obalu v sulade s clankom 29
ods. 3.

Pozmenujuci navrh

Prislu$ny organ mozZe agenture predlozit’
navrh harmonizovanej klasifikécie

a oznacCovania ldtky alebo skupiny 1atok

a v pripade potreby Specifické
koncentracné limity, M-koeficienty alebo
odhady akutnej toxicity, pripadne navrh na
jeho reviziu.

Pozmenujuci navrh

Komisia moze agenturu alebo Eurdpsky

PE748.935/ 30

SK



urad pre bezpecnost’ potravin zriadeny

v stlade s ¢lankom 1 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002* poziadat’ o vypracovanie
navrhu harmonizovane;j klasifikacie

a oznaCovania latok a v pripade potreby aj
o Specifické koncentracné limity, M-
koeficienty ¢i odhady akttnej toxicity
alebo o navrh na jeho reviziu. Komisia
moze nasledne predlozit’ navrh agenture.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 18 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 1 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Navrhy, na ktoré sa odkazuje v prvom

a druhom pododseku, st vo formate
stanovenom v casti 2 prilohy VI a obsahuju
prislusné informécie stanovené v cCasti 1
prilohy VI.

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 18 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 1 — pododsek 3 a (novy)

urad pre bezpecnost’ potravin zriadeny

v stlade s ¢lankom 1 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002* poziadat’ o vypracovanie
navrhu harmonizovane;j klasifikacie

a oznacCovania ldtky alebo skupiny 1atok

a v pripade potreby aj o $pecifické
koncentracné limity, M-koeficienty ¢i
odhady akttnej toxicity alebo o navrh na
jeho reviziu. Komisia mdze nasledne
predlozit’ navrh agenture.

Agentura a urad moZu z vlastnej iniciativy
poskytovat’ Komisii a ¢lenskym Statom
vedecké poradenstvo o latkach alebo
skupindch latok, pri ktorych by mohla byt
potrebna harmonizovand klasifikdacia na
ochranu zdravia Pudi a zvierat a
Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh

Navrhy na harmonizovanu klasifikdciu a
oznacovanie latky alebo skupiny ldatok, na
ktoré sa odkazuje v prvom a druhom
pododseku, su vo forméte stanovenom

v Casti 2 prilohy VI a obsahuju prislusné
informécie stanovené v Casti 1 prilohy VI.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 18 — pismeno b
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni
uzivatelia latky mézu agenture predlozit’
navrh harmonizovanej klasifikécie

a oznaCovania uvedenych latok a v pripade
potreby Specifické koncentracné limity, M-
koeficienty alebo odhady akutnej toxicity
za predpokladu, Ze v Casti 3 prilohy VI
neexistuje pre tieto latky Ziadny zaznam

v stvislosti s triedou nebezpecnosti alebo
rozliSenim, na ktoré sa vztahuje uvedeny
navrh.;

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 18 — pismeno ¢
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 2a — pododsek 2

Pozmenujuci navrh

»Ak to prislu§ny orgdn alebo Komisia
povazZuje za vedecky odovodnené a mozné,
v ndavrhoch na harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie sa
uprednostiiuju skupiny latok pred
Jjednotlivymi latkami. “

Pozmenujuci navrh

Vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni
uzivatelia latky mdzu agenture predlozit’
navrh harmonizovanej klasifikécie

a oznaCovania uvedenych latok a v pripade
potreby Specifické koncentracné limity, M-
koeficienty alebo odhady akutnej toxicity
za predpokladu, Ze v Casti 3 prilohy VI
neexistuje pre tieto latky Ziadny zaznam

v stvislosti s triedou nebezpecnosti alebo
rozliSenim, na ktoré sa vztahuje uvedeny
navrh. V pripade navrhu harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania skupiny latok
sa tieto latky zoskupia na zdklade jasnych
vedeckych kritérii vratane Strukturdlnej
podobnosti a podobnych profilov
nebezpeclnosti a rizika zaloZené na
dokazoch.
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Text predlozeny Komisiou

Do jedného tyzdna od prijatia ozndmenia
musi agentdra zverejnit' ndzov a v pripade
potreby aj Cislo EC a ¢islo CAS latky
(latok), stav navrhu a meno predkladatel’a.
Agentura informécie o stave navrhu
aktualizuje po dokonceni kazdej fazy
procesu v sulade s ¢lankom 37 ods. 4 a 5.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 18 — pismeno e
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 5 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia bez zbytocného odkladu prijme
delegovane¢ akty v stilade s ¢lankom 53a

s cielom zmenit prilohu VI
prostrednictvom zaradenia latok spolu

s uvedenim prislusnej klasifikécie a prvkov
oznacovania a pripadne aj Specifickych
koncentra¢nych limitov, M-koeficientov
alebo odhadov akutnej toxicity do

tabul’ky 3 v Casti 3 prilohy VI.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 18 — pismeno e
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni
uzivatelia, ktori maju k dispozicii nové

Pozmenujuci navrh

Do jedného tyzdna od prijatia ozndmenia
musi agentdra zverejnit’ ndzov, ¢islo EC

a Cislo CAS latky (latok) a v pripade
potreby aj stav ndvrhu a meno
predkladatela. Agentura informécie o stave
navrhu aktualizuje po dokonc¢eni kazdej
fazy procesu v stlade s ¢clankom 37 ods. 4
as.

Pozmenujuci navrh

Komisia do dvandstich mesiacov od
zverejnenia stanoviska Vyboru pre
hodnotenie rizik prijme delegované akty
v stilade s ¢lankom 53a s cielom zmenit’
prilohu VI prostrednictvom zaradenia latok
alebo zmesi spolu s uvedenim prislusne;j
klasifikacie a prvkov oznacovania

a pripadne aj Specifickych koncentracnych
limitov, M-koeficientov alebo odhadov
akutnej toxicity do tabulky 3 v Casti 3
prilohy VL

Pozmenujuci navrh

(Netyka sa slovenskej verzie.)

PE748.935/ 33

SK



informadcie, ktoré by mohli viest’ k zmene
harmonizovanej klasifikacie a oznaovania
latok v Casti 3 prilohy VI, predloZia

v stlade s odsekom 2 druhym pododsekom

navrh prisluSnému orgénu v niektorom
z ¢lenskych Statov, v ktorych sa latka
uvadza na trh.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 18 — pismeno f
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 37 — odsek 7 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia prijme delegované akty v sulade
s ¢lankom 53a s ciel'om zmenit tabul’ku 3
v Casti 3 prilohy VI k tomuto nariadeniu
zaclenenim latok s vlastnostami
endokrinného disruptora pre zdravie 'udi
kategorie 1, endokrinného disruptora pre
zivotné prostredie kategorie 1 a latok

s perzistentnymi, bioakumulativnymi

a toxickymi alebo vel'mi perzistentnymi

a vel'mi bioakumulativnymi vlastnostami
spolu s prislusnou klasifikaciou a prvkami
oznacenia, ak ... [OP: sem vloZte ddatum =
datum nadobudnutia ucinnosti
delegovaného nariadenia Komisie (E 0)...
t. j. delegovaného aktu o novych triedach
nebezpecnosti — odkaz sa doplni po jeho
prijati] boli dané latky zaradené do
zoznamu kandidatskych latok, na ktory sa
odkazuje v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006.

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Do 1. janudra 2026 Komisia prijme
delegované akty v stilade s ¢lankom 53a

s cielom zmenit’ tabul’ku 3 v Casti 3
prilohy VI k tomuto nariadeniu zaclenenim
latok s vlastnostami endokrinného
disruptora pre zdravie l'udi kategoérie 1,
endokrinného disruptora pre zivotné
prostredie kategorie 1 a latok

s perzistentnymi, bioakumulativnymi

a toxickymi, vel'mi perzistentnymi a vel'mi
bioakumulativnymi, perzistentnymi,
mobilnymi a toxickymi alebo vel’mi
perzistentnymi, vel’mi mobilnymi
vlastnost’ami spolu s prislusnou
klasifikaciou a prvkami oznacenia, ak 1.
Jjanudra 2025 boli dané latky zaradené do
zoznamu kandidatskych latok, na ktory sa
odkazuje v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006.

Clanok 1 — odsek 1 —bod 20 — pismeno a — bod ii

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 40 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno g
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Text predlozeny Komisiou
g)  pripadny dovod odchylky od
najprisnejsej klasifikacie pre kazdu triedu

nebezpecnosti zahrnut do zoznamu, na
ktory sa odkazuje v ¢lanku 42;

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

g)  ak je to uplatnitel’né a bez potreby
ziskavania novych udajov alebo novych
Studii, dovod odchylky od najprisnejsej
klasifikacie pre kazdu triedu nebezpecnosti
zahrnuti do zoznamu, na ktory sa odkazuje
v Clanku 42;

Clanok 1 — odsek 1 —bod 20 — pismeno a — bod ii

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 40 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou

h)  pripadny dovod zavedenia prisnejSej
klasifikacie pre kazdl triedu nebezpecnosti
v porovnani s tymi, ktoré st zahrnuté do
zoznamu, na ktory sa odkazuje

v Clanku 42;%

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 20 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 41

Platny text

Clanok 41
Dohodnuté zaznamy

Ak oznamenie podl'a ¢lanku 40 ods. 1
vedie k rozdielnym zdznamom v zozname
uvedenom v ¢lanku 42 pre th istu latku,
oznamovatelia a registrujuci vynaloZia

Pozmenujuci navrh

h)  ak je to uplatnitel’né a bez potreby
ziskavania novych udajov alebo novych
Studii, ddvod zavedenia prisnejsej
klasifikacie pre kazdu triedu nebezpecnosti
v porovnani s tymi, ktoré st zahrnuté do
zoznamu, na ktory sa odkazuje

v Clanku 42;

Pozmenujuci navrh

(20a) Clanok 41 sa nahrddza takto:
,,Clanok 41
Dohodnuté zaznamy

Ak ozndmenie podl'a ¢lanku 40 ods. 1
vedie k rozdielnym zdznamom v zozname
uvedenom v ¢lanku 42 pre th ista latku,
oznamovatelia a registrujici vynaloZzia

PE748.935/ 35

SK



maximalne usilie na to, aby dospeli maximalne usilie na to, aby dospeli

k dohode o zdzname, ktory ma byt’ k dohode o zdzname, ktory ma byt
zaradeny do zoznamu. Oznamovatelia zaradeny do zoznamu. Oznamovatelia
informuj zodpovedajicim spdsobom informuj zodpovedajicim spdsobom
agenturu. agenturu. V pripade, Ze oznamovatelia a

registrujuci nemozZu dospiet’ k
dohodnutému zaznamu z dovodu
rozdielov v urovni vedeckych dokazov
podporujucich klasifikdciu a oznacovanie
tej istej latky, ma prednost’ klasifikdcia s
najvyssou ochranou. “

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia

Clanok 1 - odsek 1 —bod 21

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 42 — odsek 1 — pododsek 3 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Na internete sa verejnosti bezplatne Na internete sa verejnosti bezplatne a v
spristupiiuju tieto informadcie: pouZivatel’sky ustretovom formdte

spristupnuju tieto informécie:

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 21

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 42 — odsek 1 — pododsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a) informacie uvedené v ¢lanku 40 a) informacie uvedené v ¢lanku 40
ods. 1 pism. a) s vynimkou pripadov, ked’ ods. 1 pism. a);

oznamovatel’ riadne odovodni, preco by
zverejnenie mohlo poSkodit’ jeho
obchodné zaujmy alebo obchodné zaujmy
inych dotknutych stran;

Pozmenujuci navrh 63

PE748.935/ 36

SK



Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 21 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 42 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 21 b (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 43 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(21a) V éldnku 42 sa dopliia tento
odsek 3a:

w3a. Ak sa agentira domnieva, e
zdaznam je neuplny, nespravny alebo
zastarany, vymaze prislusny zaznam zo
zoznamu po tom, ako o tom informuje
oznamovatela. “

Pozmenujuci navrh

(21b) Vklada sa nasledujuci clanok -43:
Clinok -43

Pravo poZiadat’ prislusné organy a
Komisiu o prijatie opatreni

1.  KaZda fyzicka alebo pravnicka
osoba, individudlne alebo v zdruZeni, je
opravnend predloZit’ prislusnym organom
uvedenym v Clanku 43 alebo Komisii
podloZené dokazy o nebezpecnych
vlastnostiach latky alebo zmesi alebo latok
alebo zmesi, ako su odborné Studie, udaje
z Pudského biomonitoringu alebo udaje 7
monitorovania Zivotného prostredia, ktoré
preukazuju, Ze nebezpecné vlastnosti latky
alebo zmesi alebo latok alebo zmesit
mozno neboli v procese klasifikacie alebo
oznacovania dostatocne zohl’adnené.

2. PrisluSné organy alebo Komisia
starostlivo a nestranne posudia

PE748.935/ 37

SK



informdcie predloZené v sulade s odsekom
1, pricom predloZené dokazy zaclenia do
v§etkych ostatnych dostupnych dokazov s
pouZitim pristupu zaloZeného na vihe
dokazov.

3. Ak sa na zaklade predloZenych
dokazov preukaZe nedodrianie jednej
alebo viacerych poZiadaviek na
klasifikaciu, oznacovanie a balenie latok
a zmesi, zaénu sa vykondvat’ opatrenia v
sulade s clankom 47.

4. Ak hodnotenie ukdazalo, %e latka
spliia kritérid klasifikdcie v niektorej z
tried nebezpecnosti uvedenych v ¢lanku
36 ods. 1, prislu$ny orgdn alebo Komisia
zacne proces harmonizovanej klasifikdcie
a oznacovania. Ak sa pri hodnoteni Zisti
Siroké rozptylené pouZitie a/alebo
vystavenie spotrebitel’a danej latke alebo
zmesi, prislusny orgdn alebo Komisia
zacne proces riadenia rizik podla ¢lanku
59, ¢lanku 69 alebo clanku 68 ods. 2
nariadenia (EU) & 1907/2006. Ak sa pri
hodnoteni zisti nedostatok informdcii o
riziku, ktoré nebezpecna latka alebo zmes
predstavuje pre zdravie alebo Zivotné
prostredie, prislu§ny orgdn alebo Komisia
poZiada spolocnosti alebo akykol’vek iny
relevantny subjekt, aby poskytli viac
informadcii s ciel’om prijat’ opatrenia na
riadenie rizik podla hlav VI, VII alebo
VIII nariadenia (E U) ¢ 190772006, ak je
to potrebné.

5.  Vpripade, Ze predloZené dokazy
mali byt’ zahrnuté do registracnej
dokumentdacie predloZenej podla
nariadenia (EU) ¢& 1907/2006, ale
registrujuci ich vynechal, zacne sa voci
registrujucim, ktorych registrdacia nie je v
sulade s predpismi, uplatiiovat’
donucovacie opatrenie podla clanku 126
nariadenia (E U) ¢ 1907/2006.

6.  Prislusny organ alebo Komisia do
Siestich mesiacov informuje fyzické alebo
pravnické osoby uvedené v odseku 1 o
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Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 21 ¢ (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 43 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

svojom stanovisku k takto predloZenym
dokazom a obavam a o vietkych krokoch,
ktoré planuje prijat’ na rieSenie tychto
obav, pricom uvedie dovody prijatého
stanoviska aj navrhovanych krokov.

7. Prislusné organy a Komisia
uverejnia vyroc¢nu spravu o prijatych
Ziadostiach a ich vybavovani.

Pozmenujuci navrh

(21¢c) Dopliia sa tento &ldnok -43a:
Clinok -43a
Pristup k spravodlivosti

1.  KaZda fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora predloZila odovodnené obavy
v sulade s ¢lankom -43a, ma pristup k
spravnemu alebo sudnemu konaniu s
ciel’om preskumat’ procesnu a vecnu
zdkonnost’ rozhodnuti, iikonov alebo
opomenuti prislusného organu podl’a
tohto nariadenia.

2. Clenské $taty zabezpedia pristup k
spravnym alebo sudnym konaniam na
preskuumanie svojich rozhodnuti, ukonov
a opomenuti v sulade s vnutrostatnymi
pravaymi predpismi alebo praxou.
Rozhodnutia, iukony a opomenutia
Komisie sa predkladaju na preskumanie v
sulade s ustanoveniami nariadenia EU ¢.
1367/2006.

3. Prostriedky uvedené v odseku 2
musia byt spravodlivé, nestranné, véasné
a nesmu byt neprimerane drahé a musia
poskytovat’ primerané a ucinné
prostriedky napravy, v pripade potreby
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Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 23
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 48 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  V kazdej reklame na latku, ktord je
klasifikovana ako nebezpecnd, sa musi
uviest’ prisluSny vystrazny piktogram,
vystrazné slovo, trieda nebezpecnosti

a vystrazné upozornenia.

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 23
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 48 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2.V kazdej reklame na zmes, ktora sa
klasifikuje ako nebezpe¢na alebo podlieha
¢lanku 25 ods. 6, sa musi uviest’ vystrazny
piktogram, vystrazné slovo, trieda
nebezpecnosti a vystrazné upozornenia.

vratane sudnych prikazov ukladajucich
povinnost’ zdrzat’ sa urcitého konania.
Clenské tdty zabezpecia, aby boli
verejnosti dostupné praktické informdcie
o pristupe k spravnemu a sudnemu
preskumaniu.

Pozmenujuci navrh

1. V kazdej reklame na latku, ktord je
klasifikované ako nebezpecna, sa musi
uviest’ prisluSny vystrazny piktogram,
vystrazné slovo, trieda nebezpecnosti

a vystrazné upozornenia. V kaZdej reklame
na latku urcéenu na predaj Sirokej
verejnosti sa okrem toho uvadza ,,vZdy si
precitajte informdcie na etikete vyrobku a
riad’te sa nimi“.

Pozmenujuci navrh

2.V kazdej reklame na zmes, ktora sa
klasifikuje ako nebezpe¢na alebo podlieha
¢lanku 25 ods. 6, sa musi uviest’ vystrazny
piktogram, vystrazné slovo, trieda
nebezpecnosti a vystrazné upozornenia. V
kaZdej reklame zmes urcéenu na predaj
Sirokej verejnosti sa okrem toho uvadza
»vZdy si preCitajte informdcie na etikete

PE748.935/ 40

SK



Pozmenujuci navrh 68
Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 23
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 48 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 69

Navrh nariadenia

vyrobku a riad’te sa nimi*.

Pozmenujuci navrh

2a. PouZivanie environmentdalnych
tvrdeni podla Clanku 2 pism. o) smernice
2005/29/ES sa zakazuje.

Clanok 1 — odsek 1 — bod 25 — pismeno -a (nové)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 50 — pododsek 2 — pismeno a

Platny text

a) podla potreby poskytuje priemyslu
technické a vedecké pokyny a nastroje
stivisiace s plnenim povinnosti
ustanovenych tymto nariadenim;

Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 25 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 50 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  poskytuje prisluSnym organom
technické a vedecké usmernenia a nastroje

Pozmenujuci navrh

-a) v clanku 50 ods. 2 sa pismeno a)
meni takto:

»@) podla potreby poskytuje priemyslu
aktudlne technické a vedecké pokyny a

nastroje suvisiace s plnenim povinnosti
ustanovenych tymto nariadenim;

Pozmenujuci navrh

b)  poskytuje prislusnym orgdnom
aktudlne technické a vedecké usmernenia
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potrebné na uplatiiovanie a vykonavanie
tohto nariadenia a poskytuje podporu
asisten¢nym pracoviskam zriadenym
¢lenskymi Statmi podla ¢lanku 44.;

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia

a nastroje potrebné na uplatiiovanie

a vykonévanie tohto nariadenia a poskytuje
podporu asisten¢nym pracoviskam
zriadenym c¢lenskymi §tatmi podla

¢lanku 44.

Clanok 1 — odsek 1 — bod 25 — pismeno b a (nové)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 50 — odseky 3 a (novy) a 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ba) Dopliiajii sa tieto odseky:

»w3a. Agenture sa na podporu cinnosti
poskytnu primerané zdroje.

3b. S cielom zabezpedit’ primeranu
expertizu, podporu a dokladné vedecké
hodnotenia sa agenture zabezpeci
primerané a stabilné financovanie. “

Clanok 1 — odsek 1 — bod 26 — pismeno -a (nové)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clénok 53 — odsek 1

Platny text

1.  Komisia moéze upravit’ a prispdsobit’
¢lanok 6 ods. 5, ¢lanok 11 ods. 3,

¢lanky 12, 14, ¢lanok 18 ods. 3 pism. b),
¢lanok 23, ¢lanky 25 az 29 a ¢lanok 35
ods. 2 druhy a treti pododsek a prilohy I az
VII vedeckému a technickému pokroku

s ndlezitym ohl'adom na d’alsi vyvoj GHS,
najmd na vSetky zmeny a doplnenia, ktoré
uskuto¢nila OSN v suvislosti s pouzivanim

Pozmenujuci navrh

-a) V ¢lanku 53 sa odsek 1 nahradza
takto:

»1. Komisia mdze upravit’ a prisposobit’
¢lanok 6 ods. 5, ¢lanok 11 ods. 3,

¢lanky 12, 14, ¢lanok 18 ods. 3 pism. b),
¢lanok 23, ¢lanky 25 az 29 a ¢lanok 35
ods. 2 druhy a treti pododsek a prilohy I az
VII vedeckému a technickému pokroku
vrdtane podpory rozvoja alternativnych
metod posudenia nebezpecnosti latok a
zmesi s nalezitym ohl'adom na d’alsi vyvoj
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informdcii o podobnych zmesiach, a na
vyvoj v medzinarodne uznanych
chemickych programoch a tdaje z databaz
o nehodach. Uvedené opatrenia zamerané
na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia sa prijmu v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym

v ¢lanku 54 ods. 3. Komisia moZze zo
zévaznych naliehavych dévodov uplatnit’
postup pre naliehavé pripady uvedeny

v ¢lanku 54 ods. 4.

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 26 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 53 — odsek 1 a

Text predlozeny Komisiou

la. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v stilade s clankom 53a

s cielom zmenit’ oddiel 1.6 prilohy I tak,
aby sa prvky oznacovania podl'a

¢lanku 34a ods. 2 prispdsobili technickému
pokroku alebo trovni digitalnej
pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel'stva v Unii. Komisia pri prijimani
uvedenych delegovanych aktov zohl'adiuje
spolocenské potreby, ako aj vysokit irovert
ochrany zdravia I'udi a zivotného
prostredia.

Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 26 — pismeno a

GHS, najmi na vSetky zmeny a doplnenia,
ktoré uskuto¢nila OSN v suvislosti

s pouzivanim informécii o podobnych
zmesiach, a na vyvoj v medzinarodne
uznanych chemickych programoch a udaje
z databdz o nehodéach. Uvedené opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia sa prijmu v sulade

s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 54 ods. 3. Komisia
moze zo zdvaznych naliehavych dovodov
uplatnit’ postup pre naliehavé pripady
uvedeny v ¢lanku 54 ods. 4.

Pozmenujuci navrh

la. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v stilade s ¢lankom 53a

s cielom zmenit’ oddiel 1.6 prilohy I tak,
aby sa prvky oznacovania podla

¢lanku 34a ods. 2 prispdsobili technickému
pokroku alebo trovni digitalnej
pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel'stva v Unii. Komisia pri prijimani
uvedenych delegovanych aktov
zabezpecluje vysoku uroveri ochrany
zdravia Pudi a Zivotného prostredia a
zohl'adiiuje spoloc¢enskeé potreby. Komisia
zabezpeci, aby informadcie, ktoré su
doleZité pre ochranu zdravia I'udi a
zivotného prostredia, boli ahko dostupné
na etikete;
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Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 53 — odsek 1b — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) zohladiuje troven digitalnej
pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel’stva Unie;

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 26 — pismeno b
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 53 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia a ¢lenské Staty konajuce

v zaujme Unie podporuji harmonizaciu
kritérii na klasifikaciu a oznacovanie
endokrinnych disruptorov pre zdravie l'udi,
endokrinnych disruptorov pre zivotné
prostredie, perzistentnych,
bioakumulativnych a toxickych (PBT)
latok, vel'mi perzistentnych a vel'mi
bioakumulativnych (vPvB) latok,
perzistentnych, mobilnych a toxickych
(PMT) latok a vel'mi perzistentnych

a vel'mi mobilnych (vPvM) latok, ako aj
alternativne metody testovania na urovni
OSN sposobom, ktory zodpoveda ich tilohe
na prisluSnych féorach OSN.

Pozmenujuci navrh 76

Pozmenujuci navrh

d)  zohladnuje Groven digitalnej
pripravenosti vo vSetkych skupinach
obyvatel'stva Unie, ako aj pripravenost’
potrebnej bezdrotovej a inej
technologickej infrasStruktury
umoZitujucej neobmedzeny pristup k
informdciam o chemickych latkach,

Pozmenujuci navrh

2. Komisia a ¢lenské Staty konajuce

v zaujme Unie podporuji harmonizaciu
kritérii na klasifikaciu a oznacovanie
endokrinnych disruptorov pre zdravie l'udi,
endokrinnych disruptorov pre zivotné
prostredie, perzistentnych,
bioakumulativnych a toxickych (PBT)
latok, vel'mi perzistentnych a vel'mi
bioakumulativnych (vPvB) latok,
perzistentnych, mobilnych a toxickych
(PMT) latok a vel'mi perzistentnych

a vel'mi mobilnych (vPvM) latok, ako aj
vyvoj kritérii pre imunotoxické a
neurotoxické ldatky, ako aj alternativne
metody testovania vrdtane novych metod
pristupu a najmd metod bez vyuZitia
zvierat na rovni OSN spdésobom, ktory
zodpoveda ich tlohe na prislusnych forach
OSN s ciel’om riesit’ existujuice a
vznikajuce triedy nebezpecnosti.;
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Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 26 — pismeno ¢
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 53 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Naucely klasifikacie latok a zmesi
bude Komisia pravidelne vyhodnocovat’
vyvoj alternativnych metod testovania, na
ktoré sa odkazuje v €lanku 13 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

3. Naucely klasifikacie latok a zmesi
bude Komisia aspoii kaZdé tri roky
podporovat’ a vyhodnocovat’ vyvoj
alternativnych metod testovania, na ktoré
sa odkazuje v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006, vratane novych metod
pristupu, a najmd testovacich metod bez
vyuZitia gvierat, a v pripade potreby prijme
delegované akty v sulade s clankom 53a
na aktualizdaciu prilohy I k tomuto
nariadeniu, aby sa zohl’adnil takyto
technicky pokrok. Komisia prijme
delegovany akt v sulade s clankom 53a na
aktualizaciu prilohy I k tomuto
nariadeniu najneskor Sest’ mesiacov po
zahrnuti udajov, ktoré sa netykaju zvierat,
do harmonizovanych kritérii klasifikdcie a
oznacovania na urovni OSN.

Clanok 1 — odsek 1 — bod 26 — pismeno ¢ a (nové)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 53 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ca) V ¢linku 53 sa odsek 3a dopliia
takto:

»3a. Komisia do 31. decembra 2025
posudi zavedenie kritérii nebezpecnosti
pre imunotoxicitu a neurotoxicitu a v
pripade potreby prijme delegované akty v
sulade s clankom 53a. Komisia podporuje
rychle zavedenie tychto tried
nebezpecnosti do GHS OSN.“
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Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 27 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 53a — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedena v ¢lanku 37 ods. 5,7 a8, v
¢lanku 45 ods. 4 a v ¢lanku 53 ods. 1, 1a
a 1b sa Komisii udel'uje na pét’ rokov od
[OP: sem vlozte datum = datum
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia];

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 27 — pismeno b
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 53a — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

Delegovanie pravomoci uvedené

v ¢lanku 37 ods. 5, 7 a 8, v ¢lanku 45
ods. 4 a v ¢lanku 53 ods. 1, 1a a 1b moze
Eurépsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat’.;

Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 27 — pismeno ¢
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 53 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 37
ods.5,7a8,vclanku450ds. 4av

Pozmenujuci navrh

Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedena v ¢lanku 37 ods. 5,7a 8, v
¢lanku 45 ods. 4, 53 ods. 1, 1a, 1b, 53 ods.
3 a 3a sa Komisii udel'uje na pat’ rokov od
[OP: sem vlozte datum = datum
nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenial.

Pozmenujuci navrh

Delegovanie pravomoci uvedené

v ¢lanku 37 ods. 5, 7 a 8, v ¢lanku 45

ods. 4 av ¢élanku 53 ods. 1, 1a, 1bav
Clanku 53 ods. 3 a 3a moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.

Pozmenujuci navrh

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 37
ods. 5,7 a8, v ¢lanku 45 ods. 4, v
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¢lanku 53 ods. 1, 1a a 1b nadobudne
ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo
Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku

v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uveden¢ho aktu Eurdpskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky
parlament a Rada informovali Komisiu

0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku.;

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 29 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Clanok 54 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 82
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 30

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 61 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

Latky a zmesi, ktoré boli klasifikované,

¢lanku 53 ods. 1, 1a, 1b, 3 alebo 3a
nadobudne G¢innost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dina
oznamenia uveden¢ho aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky
parlament a Rada informovali Komisiu

o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.;

Pozmenujuci navrh

(29a) Vklada sa tento clanok:
,»Clinok 54a
DoloZka o preskumani

Komisia do ... [vloZte datum Styri roky odo
diia nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial predloZi Eurdpskemu
parlamentu a Rade spravu o identifikacii
a preskumani latok obnovitel’ného
botanického povodu obsahujucich viac
ako jednu zloZku uvedenii v élanku 5 ods.
3a. V pripade potreby sa k sprave pripoji
legislativny navrh. “

Pozmenujuci navrh

Latky, ktoré boli klasifikované, oznacené a
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oznacen¢ a zabalené v stlade s ¢lankom 1
ods. 1, ¢lankom 4 ods. 10, ¢lankom 5,
¢lankom 6 ods. 3 a 4, ¢lankom 9 ods. 3 a 4,
¢lankom 25 ods. 6 a 9, ¢lankami 29, 30 a
35, ¢lankom 40 ods. 1 a 2, ¢lankom 42 ods.
1 tretim pododsekom, ¢lankom 48,
oddielom 1.2.1 prilohy I, oddielom 1.5.1.2
prilohy I, oddielom 1.5.2.4.1 prilohy I,
Castami 3 a 5 prilohy II, Castou A
oddielom 2.4 prvym pododsekom prilohy
VIII, ¢astou B oddielom 1 prilohy VIII,
cast'ou B oddielom 3.1 tretim odsekom
prilohy VIII, ¢astou B oddielom 3.6
prilohy VIII, ¢ast'ou B prvym riadkom
tabulky 3 v oddiele 3.7 prilohy VIII,
cast'ou B oddielom 4.1 prvym odsekom
prilohy VIII, ¢astou C oddielmi 1.2 a 1.4
prilohy VIII a ¢astou D oddielmi 1,2 a 3
prilohy VIII v zneni platnom k ... [OP:
sem vloZte datum = deii pred ddtumom
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] a
ktoré sa na trh uviedli pred [OP: sem vloZte
datum = prvy deni v mesiaci nasledujucom
po uplynuti 18 mesiacov od ddtumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia],
sa nemusia klasifikovat’, oznaCovat’ a balit’
podrla tohto nariadenia zmeneného
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
.../...* [OP: dopliite odkaz v poznamke
pod ciarou — odkazuje sa na toto
nariadenie], a to do... [OP: sem vlozte
datum = prvy den mesiaca nasledujuceho
po uplynuti 42 mesiacov od datumu
nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 30 — pismeno a (nové)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Clanok 61 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

zabalené v stulade s ¢lankom 1 ods. 1,
¢lankom 4 ods. 10, ¢lankom 5, ¢lankom 6
ods. 3 a 4, ¢lankom 9 ods. 3 a 4, ¢lankom
25 ods. 6 a 9, ¢lankami 29, 30 a 35,
¢lankom 40 ods. 1 a 2, ¢lankom 42 ods. 1
tretim pododsekom, ¢lankom 48, oddielom
1.2.1 prilohy I, oddielom 1.5.1.2 prilohy I,
oddielom 1.5.2.4.1 prilohy I, ¢astami 3 a 5
prilohy II, ¢astou A oddielom 2.4 prvym
pododsekom prilohy VIII, ¢ast'ou B
oddielom 1 prilohy VIII, ¢astou B
oddielom 3.1 tretim odsekom prilohy VIII,
castou B oddielom 3.6 prilohy VIII, ¢ast'ou
B prvym riadkom tabul’ky 3 v oddiele 3.7
prilohy VIII, ¢ast'ou B oddielom 4.1 prvym
odsekom prilohy VIII, ¢ast'ou C oddielmi
1.2 a 1.4 prilohy VIII a ¢astou D oddielmi
1, 2 a 3 prilohy VIII v zneni platnomk ...
[OP: sem vlozte datum = den pred
datumom nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia] a ktor¢ sa na trh uviedli pred
[OP: sem vlozte datum = prvy denl v
mesiaci nasledujucom po uplynuti 18
mesiacov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia], sa nemusia
klasifikovat’, oznacovat’ a balit’ podl'a tohto
nariadenia zmeneného nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady .../...*
[OP: doplite odkaz v poznamke pod ¢iarou
— odkazuje sa na toto nariadenie], a to do...
[OP: sem vlozte datum = prvy den mesiaca
nasledujuceho po uplynuti 42 mesiacov od
datumu nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia].

Pozmenujuci navrh

a) V ¢linku 61 sa dopliia tento odsek:
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Pozmenujuci navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

2. Nasledujuce ustanovenia sa uplatiiuji

»/a. Zmesi, ktoré boli klasifikované,
oznacené a zabalené v sulade s clankom 1
ods. 1, ¢lankom 4 ods. 10, ¢lankom 5,
Clankom 6 ods. 3 a 4, clankom 9 ods. 3 a
4, Clankom 25 ods. 6 a 9, ¢lankami 29, 30
a 35, ¢clankom 40 ods. 1 a 2, ¢lankom 42
ods. 1 tretim pododsekom, ¢lankom 48,
oddielom 1.2.1 prilohy I, oddielom 1.5.1.2
prilohy 1, oddielom 1.5.2.4.1 prilohy I,
Cast’ami 3 a 5 prilohy 11, cast'ou A
oddielom 2.4 prvym pododsekom prilohy
VII1, éast’ou B oddielom 1 prilohy VIII,
cast’ou B oddielom 3.1 tretim odsekom
prilohy VIII, ¢ast'ou B oddielom 3.6
prilohy VIII, ¢astou B prvym riadkom
tabul’ky 3 v oddiele 3.7 prilohy VIII,
cast’ou B oddielom 4.1 prvym odsekom
prilohy VIII, ¢ast'ou C oddielmi 1.2 a 1.4
prilohy VIII a ¢ast’ou D oddielmi 1, 2 a 3
prilohy VIII v zneni platnom k ... [OP:
sem vloZte datum = derii pred datumom
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
a ktoré sa na trh uviedli pred [OP: sem
vloZte datum = prvy deii v mesiaci
nasledujiucom po uplynuti 24 mesiacov
[VC1] od datumu nadobudnutia ucinnosti
tohto nariadenial, sa nemusia
klasifikovat’, oznacovat’ a balit’ podl’a
tohto nariadenia zmeneného nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady .../...*
[OP: dopliite odkaz v poznamke pod
Ciarou — odkazuje sa na toto nariadenie],
atodo ... [OP: sem vioZte datum = prvy
deri mesiaca nasledujiiceho po uplynuti
48 mesiacov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadeniaj.

Pozmenujuci navrh

2. Nasledujuce ustanovenia sa uplatiiuji
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od [OP: vlozte datum = prvy deii mesiaca
nasledujuceho po uplynuti 18 mesiacov od
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia]:

Pozmenujuci navrh 85

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 3 — uivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

3. Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1,
¢lanku 4 ods. 10, ¢lanku 5, ¢lanku 6 ods. 3
a4, ¢lanku 9 ods. 3 a 4, ¢lanku 25 ods. 6
a9, ¢lankov 29, 30 a 35, ¢lanku 40 ods. 1
a 2, ¢lanku 42 ods. 1 tretiecho pododseku,
¢lanku 48, oddielu 1.2.1 prilohy I,

oddielu 1.5.1.2 prilohy I, oddielu 1.5.2.4.1
prilohy I, €asti 3 a 5 prilohy II, Casti A
oddielu 2.4 prvého pododseku prilohy VIII,
casti B oddielu 1 prilohy VIII, Casti B
oddielu 3.1 tretieho odseku prilohy VIII,
Casti B oddielu 3.6 prilohy VIII, casti B
prvého riadku tabulky 3 v oddiele 3.7
prilohy VIII, ¢asti B oddielu 4.1 prvého

na latky a zmesi od ... [OP: vlozte

datum = prvy dent mesiaca nasledujuceho
po uplynuti 18 mesiacov od datumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenial]:

Pozmenujuci navrh

2a. Na zmesi sa uplatituju nasledujuce
ustanovenia od ... [OP: vloZte

datum = prvy deit mesiaca nasledujuceho
po uplynuti 24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial: a) ¢lanok 1 body 1, 4, 5, 6, 7,
10,11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 a 24; b)

body 2, 3, 7, 9 a 10 prilohy I; ¢)

priloha I1; d) bod 1 pism. c), body 2, 3 a 4
prilohy III.

Pozmenujuci navrh

3. Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1,
¢lanku 4 ods. 10, ¢lanku 5, ¢lanku 6 ods. 3
a4, ¢lanku 9 ods. 3 a 4, ¢lanku 25 ods. 6
a9, ¢lankov 29, 30 a 35, ¢lanku 40 ods. 1
a 2, ¢lanku 42 ods. 1 tretieho pododseku,
¢lanku 48, oddielu 1.2.1 prilohy I,

oddielu 1.5.1.2 prilohy I, oddielu 1.5.2.4.1
prilohy I, ¢asti 3 a 5 prilohy II, Casti A
oddielu 2.4 prvého pododseku prilohy VIII,
Casti B oddielu 1 prilohy VIII, Casti B
oddielu 3.1 tretieho odseku prilohy VIII,
Casti B oddielu 3.6 prilohy VIII, ¢asti B
prvého riadku tabulky 3 v oddiele 3.7
prilohy VIII, casti B oddielu 4.1 prvého
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odseku prilohy VIII, ¢asti C oddielov 1.2
a 1.4 prilohy VIII a ¢asti D oddielov 1, 2
a 3 prilohy VIII k nariadeniu (ES)

¢. 1272/2008 v zneni platnom k [OP: sem
vlozte datum = den pred datumom
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
sa mozu latky a zmesi do ... [OP: sem
vlozte datum = posledny deft v mesiaci
nasledujucom po uplynuti /7 mesiacov od
datumu nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia] klasifikovat’, oznacovat a balit’
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
zmenenym nasledujucimi ustanoveniami
tohto nariadenia:

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia
Priloha I — odsek 1 —bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

odseku prilohy VIII, ¢asti C oddielov 1.2
a 1.4 prilohy VIII a ¢asti D oddielov 1, 2
a 3 prilohy VIII k nariadeniu (ES)

¢. 1272/2008 v zneni platnom k [OP: sem
vlozte datum = den pred daitumom
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
sa mozu latky do ... [OP: vloZte datum =
18 mesiacov po datume nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadeniaj a zmesi do ...
[OP: sem vlozte datum = posledny den

v mesiaci nasledujucom po uplynuti

35 mesiacov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] klasifikovat’,
oznacovat’ a balit’ v stilade s nariadenim
(ES) ¢. 1272/2008 zmenenym
nasledujucimi ustanoveniami tohto
nariadenia:

Priloha I — ¢ast’ 1 — oddiel 1.2.1.4. — tabul’ka 1.3 — riadok 2

najmenej 52 x 74

Najviac 3 litre: | ak je to mozné, | najmenej 10 x 10 8pt

ak je to mozné,
najmenej 16 x 16

najmenej 52 x 74

Najviac 3 litre: | ak je to mozné, | najmenej 10 x 10

ak je to mozné,
najmenej 16 x 16

1,4 (Ska x v
milimetroch)

Pozmenujuci navrh 88

Navrh nariadenia
Priloha I — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — ¢ast’ 1 — oddiel 1.2.1.4. — tabul'ka 1.3 — riadok 3
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Viac ako 3 litre, | najmenej 74 x 105 najmenej 23 x 23 12pt
ale najviac 50
litrov:
Viac ako 3 litre, | najmenej 74 x 105 najmenej 23 x 23 1,8 (vySka x v
ale najviac 50 milimetroch)
litrov:

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia

Priloha I — odsek 1 — bod 2

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — ¢ast’ 1 — oddiel 1.2.1.4. — tabul’ka 1.3 — riadok 4
Viac ako 50 najmenej 105 x 148 | najmenej 32 x 32 16pt
litrov, ale
najviac 500
litrov:
Viac ako 50 najmenej 105 x 148 | najmenej 32 x 32 2,4 (vySka x v
litrov, ale milimetroch)
najviac 500
litrov:

Pozmernujici navrh 90

Navrh nariadenia

Priloha I — odsek 1 —bod 2

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — ¢ast’ 1 — oddiel 1.2.1.4. — tabul’ka 1.3 — riadok 5

Viac ako 500 | najmenej 148 x 210 najmenej 46 x 46 20pt;

litrov:
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Viac ako 500 | najmenej 148 x 210 najmenej 46 x 46 3,0 @(ySka x v
litrov: milimetroch)

Pozmenujuci navrh 91

Navrh nariadenia

Priloha I — odsek 1 — bod 3 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — ¢ast’ 1 — oddiel 1.2.1.5. a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(3a) Cast’ I v prilohe I sa dopliia
o nasledujuci oddiel:

Oddiel 1.2.1.5.a

V pripade viacjazyénych etikiet su jazyky
zoradené zmysluplnym sposobom, napr.
abecedne.

Pozmernujuici navrh 92

Navrh nariadenia

Priloha I — odsek 1 —bod 9

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — ¢ast’ 1 — oddiel 1.5.2.4.1. — pismeno b — bod iv a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iva) vazne poSkodenie oci kategorie
1/podradZdenie oci, kategorie 2;

Pozmenujuci navrh 93

Navrh nariadenia

Priloha I — odsek 1 — bod -1 (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — Cast’ 1 — oddiel 1.5.2.4.1. — pismeno b — bod v a (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 94

Navrh nariadenia

Priloha II — odsek 1 — bod -1 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha II — ¢ast’ 3 — oddiel 3.1.1.1

Platny text

3.1.1.1. Obaly akéhokol'vek objemu
obsahujuce latku alebo zmes, ktoré sa
dodavaju sirokej verejnosti a st
klasifikované ako akltne toxické
kategoérie 1 az 3, STOT pri jednorazovej
expozicii kategorie 1, STOT pri
opakovanej expozicii kategorie 1 alebo
zieravé pre kozu kategorie 1, su vybavené

uzaverom odolnym proti otvoreniu det'mi.

Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia

Priloha II — odsek -1a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Priloha II — ¢ast’ 3 — oddiel 3.2.1

Platny text

3.2.1. Balenia, ktoré maju byt
vybavené hmatatelnymi vystrahami

Ak sa latky alebo zmesi dodavaju Siroke;j

Pozmenujuci navrh

va) kozZna senzibilizacia, kategoria 1
(podkategorie 14 a 1B);

Pozmenujuci navrh

-1a  Cast 3 prilohy II k nariadeniu (ES)
¢ 1272/2008 bod 3.1.1.1 sa meni takto:

»3.1.1.1. Obaly akéhokol'vek objemu
obsahujuce latku alebo zmes, ktoré sa
dodavaju Sirokej verejnosti a s
klasifikované ako akutne toxické
kategorie 1 az 3, STOT pri jednorazovej
expozicii kategérie 1, STOT pri
opakovanej expozicii kategorie 1 alebo
zieravé pre kozu kategorie 1 alebo
sposobujuce vaZne poSkodenie oci
kategorie 1, st vybavené uzdverom
odolnym proti otvoreniu det'mi.

Pozmenujuci navrh
(-1a) V Casti 3 prilohy 11 sa oddiel 3.2.1.
nahrddza takto:

»3.2.1. Balenia, ktoré maju byt
vybavené hmatate'nymi vystrahami

Ak sa latky alebo zmesi dodavaju Siroke;j
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verejnosti a klasifikuju ako akttne toxicke,
zieravé pre pokozku, s mutagénnym
uc¢inkom na zarodo¢né bunky kategorie 2,
karcinogénne kategorie 2, reprodukéne
toxické kategorie 2, senzibilizujice
dychaciu sustavu alebo STOT kategorie 1
a 2, nebezpecné z hl'adiska aspiracného
nebezpecenstva, alebo ako horlavé plyny,
kvapaliny a tuhé latky kategorie 1 a 2,
nadoby akéhokol'vek objemu sa oznacuju
hmatatel'nymi vystrahami.

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia

Priloha II — odsek 1 —bod 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha II — ¢ast’ 3 — oddiel 3.4 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  na plniacej stanici sa na viditelnom

mieste nachadza pevne umiestnena etiketa
s Pahko Citatel’nou vel’kost’ou pisma bez
piitiek;

Pozmenujuci navrh 97
Navrh nariadenia

Priloha II — odsek 1 —bod 1
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha IT — ¢ast’ 3 — bod 3.4 — pismeno b a (nov¢)

Text predlozeny Komisiou

verejnosti a klasifikuju ako akutne toxicke,
zieravé/drazdivé pre pokozku, vdZne
poskodzujuce zrak/drazdivé pre odi,
endokrinne disrupcné pre Pudské zdravie
kategorie 2, endokrinne disrupcné pre
Zivotné prostredie kategorie 2, narusujiice
s mutagénnym U¢inkom na zarodo¢né
bunky kategorie 2, karcinogénne kategorie
2, reprodukéne toxickée kategorie 2,
senzibilizujuce dychaciu sustavu alebo
pokoZku, toxické pre Specifické ciel’ové
organy (STOT) kategorie 1 alebo 2,
nebezpecné z hl'adiska aspira¢ného
nebezpecenstva, alebo ako horlavé plyny,
horlavé kvapaliny kategorie 1 alebo 2
alebo horlavé tuhé latky, nadoby
akéhokol'vek objemu sa oznacuju
hmatate'nymi vystrahami. “

Pozmenujuci navrh

b)  naplniacej stanici sa na viditelnom
mieste nachadza pevne umiestnena etiketa
a spliia poZiadavky ¢lanku 31;

Pozmenujuci navrh

ba) etiketa je k dispozicii spotrebitel’om
bezplatne na plniacej stanici vo forme
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samolepiacej nalepky, ktord sa ma
umiestnit’ na nadobu, ktoru spotrebitel’
pouziva. Ak plniace stanice poskytuju
niekol’ko latok alebo zmesi, na etiketdch
by sa malo Pahko a jasne identifikovat’,
ktorej latky alebo zmesi poskytnutej na
plniacej stanici etikety zodpovedaju;

Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia

Priloha II — odsek 1 — bod 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha II — ¢ast’ 3 — bod 3.4 — pismeno b a (nov¢)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iva) vaZne poskodenie oCi kategorie
1/podradZidenie oci, kategorie 2;

Pozmenujuci navrh 99

Navrh nariadenia

Priloha II — odsek 1 —bod 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Priloha II — ¢ast’ 3 — bod 3.4 — pismeno k — pismeno v a (nove¢)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

va) koZnd senzibilizdcia, kategoria 1
(podkategorie 14 a 1B);

Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia

Priloha III — odsek 1 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Priloha VI
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Platny text

PRILOHA VI

Harmonizovana klasifikacia a oznac¢ovanie
urcitych nebezpecnych latok

CAST 2: DOKUMENTACIA K
HARMONIZOVANEJ KLASIFIKACII A
OZNACOVANIU

V tejto Casti sa stanovuju vSeobecné zasady
pripravy dokumentacie k navrhu a
oddvodneniu harmonizovanej klasifikécie a
oznacovania.

Na metodiku a formét celej dokumentécie
sa pouziju prislusné ¢asti oddielov 1,2 a 3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pri kazdej dokumentacii sa zohl'adnia
vSetky prislusné informdcie z registracne;j
dokumentécie a moZu sa vyuZit’ aj iné
dostupné informadcie. Pokial’ ide o tidaje o
nebezpecnosti, ktoré agentare eSte neboli
predlozené, dokumentécia obsahuje aj
suhrn podrobnej Studie.

Dokumentacia k harmonizovane;j
klasifikacii a oznacovaniu obsahuje:

— Navrh Sucast'ou navrhu je identifikacia
prisluSnej latky alebo latok a navrh na
harmonizovanu klasifikéciu a oznacovanie.

— Oddvodnenie navrhu harmonizovane;j
klasifikacie a oznaCovania

Porovnanie dostupnych udajov s kritériami,
ktoré si uvedené v Castiach2 az 5 a
zohladiuju zakladné zasady casti 1 prilohy
I k tomuto nariadeniu sa vykonava a
zaznamenava vo formate stanovenom v
Casti B Formatu spravy o chemickej
bezpecnosti uvedenej v prilohe I k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pozmenujuci navrh

Priloha VI sa meni takto:
PRILOHA VI

Harmonizovana klasifikacia a oznac¢ovanie
urcitych nebezpecnych latok

CAST 2: DOKUMENTACIA K
HARMONIZOVANEJ KLASIFIKACII A
OZNACOVANIU

V tejto Casti sa stanovuju vSeobecné zasady
pripravy dokumentacie k navrhu a
oddvodneniu harmonizovane;j klasifikacie a
oznacovania.

Na metodiku a format celej dokumentécie
sa pouziju prislusné Casti oddielov 1,2 a 3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pri kazdej dokumentacii sa zohl'adnia
vsetky prislusné informacie z registracne;j
dokumentacie a moZu sa vyuZit’ aj iné
dostupné informacie. Pokial’ ide o udaje o
nebezpecnosti, ktoré agenture eSte neboli
predlozené, dokumentécia obsahuje aj
suhrn podrobne;j Studie.

Dokumentacia k harmonizovane;j
klasifikacii a ozna¢ovaniu obsahuje:

— Navrh Sucast'ou navrhu je identifikacia
prisluSnej latky alebo latok a navrh na
harmonizovanu klasifikéciu a oznaCovanie.

— Oddvodnenie navrhu harmonizovane;j
klasifikacie a ozna¢ovania

Porovnanie dostupnych udajov s kritériami,
ktoré su uvedené v Castiach2 az 5 a
zohladnuju zakladné zasady casti 1 prilohy
I k tomuto nariadeniu sa vykonava a
zaznamenava vo formdate stanovenom v
Casti B Formatu spravy o chemickej
bezpecnosti uvedenej v prilohe I k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

— Odovodnenie navrhovaného
zoskupovania latok v harmonizovanej
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— Odovodnenie inych t¢inkov na Grovni
Spolocenstva.

V pripade inych u¢inkov, nez je
karcinogenita, mutagenita, reproduk¢na
toxicita a respiracnd senzibiliz4cia, sa musi
poskytnut’ odovodnenie potreby opatrenia
na urovni Spolocenstva. Netyka sa to
ucinnej latky v zmysle smernice
91/414/EHS alebo smernice 98/8/ES.

klasifikacii a oznacovani.

Ak sa pre skupinu latok predklada navrh
harmonizovanej klasifikdcie a
oznacovania, dokumentdcia obsahuje
vedecké odovodnenie.

— Odovodnenie inych u¢inkov na Grovni
Spolocenstva

V pripade inych ucinkov, nez je
karcinogenita, mutagenita, reprodukcna
toxicita, endokrinna disrupcia pre zdravie
pre ludské zdravie a Zivotné prostredie,
perzistentnd, bioakumulativna a toxickd
(PBT), vel’mi perzistentnda, vel’mi
bioakumulativna (vPvB), perzistentna,
mobilna a toxicka (PMT), vel’mi
perzistentnd, vel’mi pohybliva (vPvM) a
respiracna senzibilizdacia, sa musi
poskytnut’ odovodnenie potreby opatrenia
na tirovni Unie. Netyka sa to uéinnej latky
v zmysle nariadenia (E U) ¢ 110772009
alebo nariadenia (EU) & 528/2012.%
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