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Radny legislativni postup (tfeti teni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozménovaci navrhy Parlamentu pi‘edloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tuénou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo pieskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési
(COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(COM(2022)0748),

— s ohledem na €l. 294 odst. 2 a ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v
souladu s nimiz Komise pfedlozila sviij ndvrh Parlamentu (C9-0433/2022),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(A9-0271/2023),

1.  pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni,

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestliZze svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3. povetuje svou predsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoz i
vnitrostatnim parlamentim.

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 1

Znéni navrzene Komisi

(1) Aby bylo mozné drzet krok s
globalizaci, technologickym rozvojem a
novymi zpusoby prodeje, jako je prodej on-

Pozménovaci navrh

(1) Aby bylo mozné drzet krok s
globalizaci, technologickym rozvojem a
novymi zpuisoby prodeje, jako je prodej on-

line, je nutné upravit natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008.
Ackoli se podle uvedeného natizeni
pfedpoklada, Ze vSechny odpovédné
subjekty v dodavatelském fetézci jsou
usazeny v Unii, praktické zkuSenosti

line, je nutné upravit natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008.
Ackoli se podle uvedeného natizeni
pfedpoklada, Ze vSechny odpovédné
subjekty v dodavatelském fetézci jsou
usazeny v Unii, praktické zkuSenosti
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ukazaly, ze hospodarské subjekty usazené
mimo Unii prodavaji chemické latky on-
line pfimo Siroké vefejnosti v Unii.
Donucovaci organy tedy nemohou
vyméhat dodrzovani natizeni (ES) €.
1272/2008 vuci hospodatskym subjektim,
které nejsou usazeny v Unii. Je proto
vhodné pozadovat, aby byl v Unii usazen
dodavatel, ktery zajisti, ze dana latka nebo
smés pii uvadéni na trh, v€etné prodeje na
dalku, spliuje pozadavky stanovené v
uvedeném nafizeni. Toto ustanoveni by
zlepsilo dodrzovani a prosazovani natizeni
(ES) €. 1272/2008, a zajistilo tak vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi. Aby se predeslo situacim, kdy se
spotiebitel pfi nakupu latky nebo smési
prostiednictvim prodeje na dalku od
hospodatskych subjekt usazenych mimo
Unii stava de jure 1 de facto dovozcem, je
nezbytné uptesnit, ze dodavatel, ktery
zajiStuje, Ze dana latka nebo smés splituje
pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni,
jedna v ramci primyslové nebo
profesionalni ¢innosti.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiuvodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Z toxikologického hlediska se latky
s vice nez jednou sloZkou (,,vicesloZkové
latky*) nelisi od smési slozenych ze dvou
nebo vice latek. V souladu s ¢lankem 13
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006%°, jehoz cilem je omezit
zkousky na zvifatech, se udaje o
vicesloZkovych latkdch ziskavaji za
stejnych podminek jako udaje o jakékoli
jiné latce, zatimco udaje o jednotlivych
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ukazaly, ze hospodarské subjekty usazené
mimo Unii prodavaji chemické latky on-
line pfimo Siroké vefejnosti v Unii.
Donucovaci organy tedy nemohou
vymahat dodrzovani natizeni (ES) €.
1272/2008 vuci hospodatskym subjektiim,
které nejsou usazeny v Unii. Je proto
nezbytné pozadovat, aby byl v Unii usazen
dodavatel, ktery zajisti, ze dana latka nebo
smés pii uvadéni na trh, véetné prodeje na
dalku, splinuje pozadavky stanovené v
uvedeném nafizeni. Toto ustanoveni by
spolu s poZadavky narizeni (EU) ¢.
xxx/xxx [vloZit odkaz na prijaty akt] o
obecné bezpecnosti vyrobkii, narizeni
(EU) ¢ 2022/2065 a naiizeni (EU)
2019/1020 meélo zlepsit dodrzovani a
prosazovani natizeni (ES) €. 1272/2008, a
zajistilo tak vysokou troven ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostiedi. Aby
se predeslo situacim, kdy se spotiebitel pii
nakupu latky nebo smési prostfednictvim
prodeje na dalku od hospodaiskych
subjektl usazenych mimo Unii stava de
jure 1 de facto dovozcem, je nezbytné
upfesnit, ze dodavatel, ktery zajistuje, Ze
dana latka nebo smés splituje pozadavky
stanovené v uvedeném natizeni, jedna v
ramci primyslové nebo profesionalni
¢innosti.

Pozménovaci navrh

(2) Latky obsahujici vice neZ jednu
sloZku nejsou zamérné piipravenymi
smésmi. Z toxikologického hlediska se
latky obsahujici vice nez jednu sloZku
nelisi od smési sloZzenych ze dvou nebo
vice latek. V souladu s ¢lankem 13 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006%, jehoz cilem je omezit na
minimum zkousky na zvitatech, se udaje o
latkach obsahujicich vice neZ jednu
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slozkach latky se obvykle neziskavaji, s
vyjimkou piipadd, kdy jsou jednotlivé
slozky rovnéZz latkami registrovanymi
samostatné. Pokud jsou k dispozici udaje o
jednotlivych slozkach, mély by byt
vicesloZkové latky hodnoceny a
klasifikovany podle stejnych klasifika¢nich
pravidel jako smési, pokud priloha 1
navizeni (ES) ¢. 1272/2008 nestanovi pro
tyto vicesloZkové latky zvlastni ustanoveni.

39 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek, o ztizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o
zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natfizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s.

1.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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sloZku ziskavaji za stejnych podminek jako
udaje o jakékoli jiné latce, zatimco tidaje o
jednotlivych sloZzkach latky se obvykle
neziskavaji, s vyjimkou ptipadd, kdy jsou
jednotlivé slozky rovnéz latkami
registrovanymi samostatné. Pokud jsou k
dispozici udaje o jednotlivych slozkach,
mély by byt ldatky obsahujici vice nez
jednu sloZku hodnoceny a klasifikovany
podle stejnych klasifikacnich pravidel jako
smesi.

39 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o
zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (UK. vést. L 396, 30.12.2006, s.

1.

Pozménovaci navrh

(2a) Védecké ditkazy o ldatkdach
obsahujicich vice nez jednu sloZku
obnovitelného botanického pitvodu
ukazuji, Ze specifické slozky, kdy?Z jsou
posuzovany izolované, mohou mit
nebezpecné vlastnosti, které se nemusi
projevit v dané latce jako celku. Latky
obnovitelného botanického pitvodu jsou
latky ziskané z Zivych rostlinnych ias a
hub, které jsou obnovitelné v lidském
casovém méritku (nefosilni zdroje).
Komise by méla prezkoumat urcéovani a
zkoumani latek obsahujicich vice neZ
jednu sloZku obnovitelného botanického
puvodu, které nejsou chemicky nebo
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Obvykle neni mozZné dostatecné
posoudit vlastnosti vyvolavajici naruseni
¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s lidskym zdravim a zivotnim
prostiedim a perzistentni, bioakumulativni
a mobilni vlastnosti smési nebo
vicesloZkové latky na zaklad¢ udajl o této
smési nebo latce. Jako zaklad pro
identifikaci nebezpecnosti téchto
vicesloZkovych ldatek nebo smési by proto
mély byt obvykle pouzity udaje pro
jednotlivé latky smési nebo pro jednotlivé
slozky vicesloZkové latky. V nékterych
ptipadech vSak mohou byt relevantni i
udaje o téchto viceslozkovych latkdach
samotnych. To plati zejména v piipadech,
kdy tyto udaje prokazuji vlastnosti
vyvolavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
lidskym zdravim a Zivotnim prostiedim,
jakoz 1 perzistentni, bioakumulativni a
mobilni vlastnosti, nebo pokud podporuji
udaje o jednotlivych slozkach. Proto je
vhodné, aby se v téchto piipadech
pouzivaly udaje o viceslozkovych latkach.

Pozménovaci navrh 5

PE745.493v02-00
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geneticky modifikované a na néz se
nevztahuje navizeni (EU) ¢. 1107/2009
nebo naiizeni (EU) ¢. 528/2012. V
souvislosti s timto piezkumem by Komise
méla rovnéz posoudit socidlni a
hospodarsky dopad na mikropodniky a
malé podniky.

Pozménovaci navrh

3) Za soucasného stavu védy je
obtizné dostate¢né posoudit vlastnosti
vyvolévajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
lidskym zdravim a Zivotnim prostfedim a
perzistentni, bioakumulativni a mobilni
vlastnosti smési nebo latky obsahujici vice
nez jednu sloZku na zéklad¢ udajl o této
smési nebo latce. Jako zaklad pro
identifikaci nebezpecnosti téchto latek
obsahujicich vice nez jednu sloZku nebo
smési by proto mély byt obvykle pouzity
udaje pro jednotlivé latky smési nebo pro
jednotlivé slozky ldtky obsahujici vice neZ
jednu sloZku. V nékterych piipadech vSak
mohou byt relevantni i idaje o téchto
latkach obsahujicich vice neZ jednu
sloZku samotnych. To plati zejména v
piipadech, kdy tyto tidaje prokazuji
vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
lidskym zdravim a Zivotnim prostiedim,
jakoz i perzistentni, bioakumulativni a
mobilni vlastnosti, nebo pokud podporuji
udaje o jednotlivych slozkéach. Proto je
vhodné, aby se v téchto piipadech
pouzivaly udaje o viceslozkovych latkach.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) V z4jmu zlepSeni pravni jistoty a
provadéni, pokud jde o hodnoceni
informaci o nebezpecnosti smési v
ptipadech, kdy nejsou dostupné udaje ze
zkousek samotné smési nebo jsou dostupné
udaje nedostatecné, by méla byt vyjasnéna
interakce mezi pouZitim zasad extrapolace
a zjisténim priikaznosti diikazl za pouZiti
odborného posudku. Takové vyjasnéni by
meélo zajistit, aby zjiSténi prukaznosti
dukazl doplinovalo, avSak nenahrazovalo
pouziti zasad extrapolace. M¢lo by byt
rovnéZ vyjasnéno, ze pokud nelze pro
hodnoceni smési pouzit zasady
extrapolace, méli by vyrobci, dovozci a
nasledni uzivatelé pouzit metodu vypoctu
nebo jiné metody popsané v ¢astech 3 a 4
ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008. M¢lo
by byt také vyjasnéno, ktera kritéria, pokud
nejsou splnéna, urcuji, kdy se ma provést
zjisténi prikaznosti diikazl za pouziti
odborného posudku.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

Zneni navrzené Komisi

(11)  Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
umoziuje pouZiti rozkladacich Stitkti pouze
v ptipadé, ze nelze dodrzet obecnd pravidla
pro pouziti §titkd z diivodu tvaru ¢i formy
obalu nebo jeho malych rozméra, ptic¢emz
nestanovi minimalni velikost pisma $titka,

RR\1286363CS.docx
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Pozmenovaci navrh

(4) V z4jmu zlepSeni pravni jistoty a
provadéni, pokud jde o hodnoceni
informaci o nebezpecnosti smeési v
ptipadech, kdy nejsou dostupné tidaje ze
zkousek samotné smési nebo jsou dostupné
udaje nedostatecné, by méla byt vyjasnéna
interakce mezi pouZitim zasad extrapolace
a zjisténim priikaznosti diikazl za pouZiti
odborného posudku. Takové vyjasnéni by
meélo zajistit, aby zjiSténi prikaznosti
dukazt doplinovalo, avSak nenahrazovalo
pouziti zasad extrapolace. M¢lo by byt
rovnéz vyjasnéno, Ze pokud nelze pro
hodnoceni smési pouzit zasady
extrapolace, méli by vyrobci, dovozci a
nasledni uzivatelé pouzit metodu vypoctu
nebo jiné metody popsané v ¢astech 3 a 4
ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008. M¢lo
by byt také vyjasnéno, ktera kritéria, pokud
nejsou splnéna, urcuji, kdy se ma provést
zjisténi prikaznosti diikazl za pouziti
odborného posudku. Vzhledem k tomu, Ze
pouZiti kritérii pro rizné ti'idy
nebezpecnosti neni vidy jednoduché, a
vzhledem k tomu, Ze konkrétni tiida
nebezpecnosti miiZe byt definovdna za
pouZiti vice kritérii, méli by vyrobci,
dovozci a ndsledni uZivatelé pouZivat
urleni na zdkladé prikaznosti dikazi.

Pozménovaci navrh

(11)  Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
umoziuje pouziti rozkladacich stitkti pouze
v pfipadé, ze nelze dodrzet obecnd pravidla
pro pouziti §titka z diivodu tvaru ¢i formy
obalu nebo jeho malych rozméra, pricemz
nestanovi minimalni velikost pisma Stitka,
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ktera by zajistila jejich Citelnost. V
diisledku pokroku v oblasti technologii
oznacovani by méla byt dodavatelim
poskytnuta vétsi flexibilita tim, Ze se
umozni §irsi pouZivani rozkladacich stitkd,
pricemz citelnost §titkii by méla byt
zajiSténa stanovenim pozadavkil na
minimalni velikost pisma a formatovani.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12)  Natizeni (ES) €. 1272/2008 je tfeba
ptizplsobit technologickym a
spoleCenskym zménam v oblasti
digitalizace a pfipravit na budouci vyvoj.
Digitalni oznacovani by mohlo zlepsit
ucinnost informovani o nebezpecnosti,
zejména pro zranitelné skupiny obyvatel a
osoby, které nemluvi ufednim jazykem
doty¢ného ¢lenského statu. Proto je
nezbytné stanovit dobrovolné digitalni
oznacovani a technické pozadavky na toto
oznacovani. V zajmu zajisténi pravni
jistoty je vhodné specifikovat prvky
oznaceni, které je povoleno poskytovat
pouze v digitdlnim formatu. Tato moZnost
by méla existovat pouze v piipadé
informaci, které nejsou dtilezité pro
bezpecnost uzivatele nebo ochranu
zivotniho prostredi.

PE745.493v02-00

ktera by zajistila jejich Citelnost. V
diisledku pokroku v oblasti technologii
oznacovani by méla byt dodavatelim
poskytnuta vétsi flexibilita tim, Ze se
umozni §irsi pouZivani rozkladacich stitkd,
pfi¢emz by méla byt zajisténa trvanlivost a
dobra cCitelnost vSech Stitkii, mimo jiné
stanovenim poZadavkl na minimalni
velikost pisma a formatovani.

Pozménovaci navrh

(12)  Natizeni (ES) €. 1272/2008 je tfeba
pfizplsobit technologickym a
spolecenskym zménam v oblasti
digitalizace a pfipravit na budouci vyvoj.
Digitalni oznacovani by mohlo zlepsit
ucinnost informovani o nebezpec€nosti,
zejména pro zranitelné skupiny obyvatel a
osoby, které nemluvi ufednim jazykem
doty¢ného ¢lenského statu. Proto je
nezbytné stanovit dobrovolné digitalni
oznacovani a technické pozadavky na toto
oznacovani. V z4jmu zajiSténi pravni
Jistoty je vhodné specifikovat prvky
oznaceni, které je povoleno poskytovat
pouze v digitalnim formatu. Tato moZnost
by méla existovat pouze v piipadé
informaci, které nejsou dilezité pro
bezpecnost uzivatele nebo ochranu
zivotniho prosttedi a méla by byt
stanovena s ohledem na potiebu vysoké
urovné ochrany lidského zdravi a
Zivotniho prostiedi. Rozhodnuti o tom,
které informace nejsou relevantni pro
bezpecnost uZivatele nebo ochranu
Zivotniho prostiedi, musi byt
transparentné zdokumentovano.
Jednoznacny identifikdtor sloZeni,
standardni véta o nebezpecnosti, pokyn
pro bezpecné zachazeni, signdlni slovo a
vystrazny symbol nebezpecnosti by mély
na Stitku na obalu ziistat vidy, aby byly

RR\1286363CS.docx



Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 13

Znéni navrzene Komisi

(13)  Aby bylo mozné ptizplsobit prvky
oznaceni, které mohou byt poskytovany
pouze v digitadlnim formatu, technickému
pokroku nebo urovni digitalni
pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v
Unii, méla by byt Komisi svétena
pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie za
ucelem zmény seznamu prvkl oznacent,
které mohou byt uvadény pouze v
digitdlnim formatu, a to s ohledem na
spolecenské potieby a vysokou uroveri
ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostredi.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzene Komisi

(18) Navrhy harmonizované klasifikace
a oznaceni se nemusi nutn¢ omezovat na
jednotlivé latky a mohou zahrnovat
skupinu podobnych latek, pokud tato
podobnost umoznuje podobnou klasifikaci
viech latek ve skuping. Ugelem tohoto
seskupeni je snizit zatéz vyrobcti, dovozcil
nebo naslednych uzivateli, agentury a
Komise pii postupu harmonizace
klasifikace a oznacovani latek. Pokud Ize
podobné latky klasifikovat jako skupinu,
predchazi se tak rovnéz zkousSeni latek.
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spotiebiteliim na ocich.

Pozménovaci navrh

(13)  Aby bylo moZzné ptizplsobit prvky
oznaceni, které mohou byt poskytovany
pouze v digitalnim formatu, technickému
pokroku nebo urovni digitalni
pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v
Unii, méla by byt Komisi svétena
pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie za
ucelem zmény seznamu prvkll oznacent,
které mohou byt uvadény pouze v
digitalnim formatu, a to s ohledem na
spoleCenské potieby a zajisténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi a dostatecnych informaci o
chemickych latkach, kterym jsou obcané
vystaveni.

Pozménovaci navrh

(18) Navrhy harmonizované klasifikace
a oznaceni se nemusi nutné¢ omezovat na
jednotlivé latky a mohou zahrnovat
skupinu podobnych latek, pokud tato
podobnost zaloZend na védeckém
zdiivodnéni umoznuje podobnou
klasifikaci vSech latek ve skupiné. Proces
sdruZovani latek do skupin by mél byt
védecky propracovany, soudriny a
transparentni pro vSechny zucastnéné
strany. Utelem tohoto seskupeni je sniZit
zatéz vyrobceil, dovozcl nebo naslednych
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Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19)  V zdjmu zvySeni transparentnosti a
predvidatelnosti navrhl piedkladanych
agentufe by se mélo vyzadovat, aby
piislusné orgéany ¢lenskych statli, vyrobci,
dovozci nebo nésledni uZivatelé oznamili
agentuie svlj zamér predlozit navrh
harmonizované klasifikace a oznacCeni,
zatimco Komise by méla byt povinna
oznamit agentufe svou Zadost, aby
agentura nebo ufad takovy navrh
pfipravily. Od agentury by se dale mélo
vyzadovat, aby zvetejnila informace o
tomto zaméru nebo Zadosti a aktualizovala
informace tykajici se pfedlozen¢ho navrhu
v kazdé fazi postupu harmonizované
klasifikace a oznacovani latek. Ze stejného
diivodu by mélo byt od ptisluSného orgéanu,
ktery obdrzi navrh na revizi
harmonizované klasifikace a oznaceni
predlozeny vyrobcem, dovozcem nebo
naslednym uZivatelem, vyzadovano, aby
sd¢lil své rozhodnuti o pfijeti nebo
zamitnuti ndvrhu na revizi agentufe, ktera
by mé¢la tyto informace sdilet s ostatnimi
ptisluSnymi organy. obdrzi navrh na revizi
harmonizované klasifikace a oznaceni
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uzivatelli, agentury a Komise pfi postupu
harmonizace klasifikace a oznaovani
latek. Pokud lze podobné latky klasifikovat
jako skupinu, piedchazi se tak rovnéz
zkouseni latek. Pokud je to védecky
odiivodnéné a moiné, mély by ndavrhy
klasifikace upiednostiiovat skupiny latek
pied jednotlivymi latkami. V piipadé
ndavrhu harmonizované klasifikace a
oznaceni skupiny ldatek se tyto ldatky sdruZi
do skupin na zakladé jasnych védeckych
kritérii, véetné strukturadlni podobnosti a
podobnych profilit nebezpecnosti
zaloZenych na ditkazech.

Pozménovaci navrh

(19)  V zdjmu zvySeni transparentnosti a
predvidatelnosti navrhl piedkladanych
agentufe by se mélo vyzadovat, aby
piislusné organy Clenskych stathi, vyrobci,
dovozci nebo nésledni uzivatelé oznamili
agentuie svlyj zamér predlozit navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni,
zatimco Komise by méla byt povinna
oznamit agentufe svou zadost, aby
agentura nebo ufad takovy navrh
pfipravily. Od agentury by se dale mélo
vyZadovat, aby zvefejnila informace o
tomto zaméru nebo zadosti a aktualizovala
informace tykajici se predlozen¢ho navrhu
v kazdé fazi postupu harmonizované
klasifikace a oznaCovani latek. Zucastnéné
strany by mély piipadné mit moZnost se k
tomu vyjadriit. Ze stejného diivodu by mélo
byt od piislusného organu, ktery obdrzi
navrh na revizi harmonizované klasifikace
a oznaceni predloZeny vyrobcem,
dovozcem nebo naslednym uzivatelem,
vyzadovano, aby sdélil své rozhodnuti o
pfijeti nebo zamitnuti navrhu na revizi
agentufe, kterd by méla tyto informace
sdilet s ostatnimi ptislusnymi organy. Aby
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piedloZeny vyrobcem, dovozcem nebo
ndslednym uZivatelem, vyZadovdino, aby
sdelil své rozhodnuti o prijeti nebo
zamitnuti ndavrhu na revizi agenture, kterd
by méla tyto informace sdilet s ostatnimi
Pprislu§nymi organy.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

(24)  Vyrobci a dovozcei Casto oznamuji
rizné informace o téze latce, které maji byt
zahrnuty do seznamu klasifikaci a oznaceni
agentury. V nekterych ptipadech jsou tyto
rozdily diisledkem riiznych necistot,
skupenstvi nebo jinych ¢lenéni a mohou
byt odiivodnéné. V jinych piipadech jsou
rozdily zptisobeny rozdily v tdajich
pouzitych pro klasifikaci nebo neshodou
mezi oznamovateli ¢i Zadateli o registraci v
piipadé spolecného piedkladani udaja
podle natizeni (ES) €. 1907/2006 nebo
zastaralymi zdznamy v klasifikaci.
Vysledkem je, Ze seznam klasifikaci a
oznaceni obsahuje rozdilné klasifikace, coz
sniZzuje ucinnost seznamu jako néstroje pro
shromazd’'ovani a sdélovani informaci o
nebezpecnosti a vede k nespravnym
klasifikacim, a to v kone¢ném duisledku
omezuje schopnost nafizeni (ES) €.
1272/2008 chrénit lidské zdravi a zivotni
prostfedi. Oznamovatelé by proto méli mit
povinnost agentuie zdivodnit, proc se
odchyluji od nejptisnéjsi klasifikace nebo
proc pro stejnou latku zavadéji piisnéjsi
klasifikaci v urcité tfidé nebezpec¢nosti. V
zajmu feSeni rozdili mezi nov§jS$imi a
zastaralymi klasifikacemi by oznamovatelé
méli byt povinni aktualizovat sva oznameni
do Sesti mésicti od pfijeti rozhodnuti o
zméné klasifikace a oznaceni latky na
zaklad¢ prezkumu podle ¢l. 15 odst. 1
uvedeného nafizeni.
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se zvySila ucinnost harmonizovaného
postupu Klasifikace a oznaceni, méla by
Komise nejpozdéji do 12 mésici od
zverejnéni stanoviska vyboru Vyboru pro
posuzovani rizik prijmout akt v pienesené
pravomoci.

Pozmérnovaci navrh

(24)  Vyrobci a dovozcei Casto oznamuji
rtizné informace o téZe latce, které maji byt
zahrnuty do seznamu klasifikaci a oznaceni
agentury. V nekterych ptipadech jsou tyto
rozdily disledkem ritiznych necistot,
skupenstvi nebo jinych ¢lenéni a mohou
byt odiivodnéné. V jinych piipadech jsou
rozdily zplisobeny rozdily v tidajich
pouzitych pro klasifikaci nebo neshodou
mezi oznamovateli ¢i Zadateli o registraci v
ptipadé spolecného piedkladani udaji
podle natizeni (ES) €. 1907/2006 nebo
zastaralymi zadznamy v klasifikaci.
Vysledkem je, ze seznam klasifikaci a
oznaceni obsahuje rozdilné klasifikace, coz
snizuje ucinnost seznamu jako nastroje pro
shromazd’ovani a sd€lovani informaci o
nebezpecnosti a vede k nespravnym
klasifikacim, a to v kone¢ném dusledku
omezuje schopnost nafizeni (ES) €.
1272/2008 chranit lidské zdravi a Zivotni
prostfedi. Oznamovatelé by proto méli mit
povinnost, aniZ by bylo nutné ziskdavat
nové udaje nebo provadét nové studie,
agentufe zdiivodnit, pro¢ se odchyluji od
nejpiisnéjsi klasifikace nebo pro¢ pro
stejnou latku zavadéji prisnéjsi klasifikaci
v urcité tiidé nebezpecnosti. V zajmu
feSeni rozdilli mezi novéjSimi a zastaralymi
klasifikacemi by oznamovatel¢ m¢li byt
povinni aktualizovat svd oznameni do Sesti
meésict od pfijeti rozhodnuti o0 zméné
klasifikace a oznaceni latky na zékladé
ptezkumu podle ¢l. 15 odst. 1 uvedeného
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Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25) S cilem zvysit transparentnost
oznameni a rovnéz usnadnit povinnost
oznamovateli dohodnout se na zdznamu v
oznameni pro tutéz latku by mély byt
nékteré informace oznamené agentuie za
ucelem jejich zahrnuti do seznamu
klasifikaci a oznaceni bezplatné
zptistupnény vetejnosti. AniZ je dotéena
ochrana obchodnich z4jmu, mély by tyto
informace zahrnovat identitu
oznamovatell, nebot’ znalost toho, na koho
se obratit, by usnadnila dosazeni dohody
ohledné pfislusného zdznamu pro zatazeni
do seznamu klasifikaci a oznaeni. V
piipad€ ozndmeni ze strany skupiny
vyrobct nebo dovozct by mélo stacit
zvetejnit identitu oznamovatele, ktery
pfedklada informace jménem ostatnich
¢lent skupiny.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Znéni navrzené Komisi

(29) Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
upravuje reklamu na nebezpecné latky a
smési obecn¢ a stanovi, ze reklama na
latku klasifikovanou jako nebezpecna musi
uvadeét prislusné tfidy nebo kategorie
nebezpecnosti a reklama na smés
klasifikovanou jako nebezpecna nebo smés
obsahujici klasifikovanou latku musi
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nafizeni. Navic agentura by méla mit
moznost odstranit neuplnd, nespravnd
nebo zastarala oznameni ze seznamu poté,
co o tom informovala oznamovatele.

Pozmérnovaci navrh

(25) S cilem zvysit transparentnost
oznameni a rovnéz usnadnit povinnost
oznamovateli dohodnout se na zdznamu v
oznameni pro tutéz latku by mély byt
veskeré informace oznamené agentufe za
ucelem jejich zahrnuti do seznamu
klasifikaci a oznaceni bezplatné
zptistupnény vetejnosti. AniZ je dotéena
ochrana obchodnich z4jmu, mély by tyto
informace zahrnovat identitu
oznamovatell, nebot’ znalost toho, na koho
se obratit, by usnadnila dosazeni dohody
ohledné pfislusného zaznamu pro zatrazeni
do seznamu klasifikaci a oznaceni. V
pfipad€ ozndmeni ze strany skupiny
vyrobcl nebo dovozcl by mélo stacit
zvetejnit identitu oznamovatele, ktery
pfedklada informace jménem ostatnich
¢lent skupiny.

Pozménovaci navrh

(29) Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
upravuje reklamu na nebezpecné latky a
smeési obecn¢ a stanovi, Ze reklama na
latku klasifikovanou jako nebezpecna musi
uvadeét prislusné tfidy nebo kategorie
nebezpecnosti a reklama na smés
klasifikovanou jako nebezpecna nebo smes
obsahujici klasifikovanou latku musi
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uvadét typy nebezpecnosti oznacené na
Stitku, pokud takova reklama umoziiuje
uzaviit kupni smlouvu, aniZ by bylo mozné
pfedem Stitek vidét. Tato povinnost by
méla byt zménéna tak, aby reklama na
nebezpecné latky a smési obsahovala
vSechny informace, které jsou z hlediska
bezpecnosti a ochrany zivotniho prostiedi
obsahovat vystrazny symbol
nebezpecnosti, signalni slovo, tfidu
nebezpecnosti a standardni véty o
nebezpecnosti. Kategorie nebezpecnosti by
se neméla uvadet, protoze ji odrazi
standardni véta o nebezpecnosti.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 33

Znéni navrzene Komisi

(33) 'V souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2010/63/EU% je nutné
dosadhnout nahrazeni a omezeni zkousek na
zvitatech a Setrného zachazeni s nimi.
Provadéni natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by
meélo byt zaloZeno na pouzivani
alternativnich zkuSebnich metod
vhodnych pro posouzeni klasifikace
chemickych latek z hlediska zdravi a
zivotniho prostfedi, kdykoli je to mozné. V
z4jmu urychleni pfechodu na metody bez
pouziti zvifat s kone¢nym cilem plné
nahradit zkousky na zvifatech, jakoz i v
zajmu zlepSeni G€innosti posuzovani
chemické nebezpecnosti by mély byt
inovace v oblasti metod bez pouZiti zvitat
sledovany a systematicky vyhodnocovany
a Komise a ¢lenské staty jednajici v zajmu
Unie by mély podporovat zaclenéni
harmonizovanych kritérii zalozenych na
dostupnych alternativnich metodach do
systému GHS OSN a nasledné tato kritéria
bez zbytecného odkladu zaclenit do
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
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uvadét typy nebezpecnosti oznacené na
Stitku, pokud takova reklama umoziiuje
uzaviit kupni smlouvu, aniZ by bylo mozné
pfedem Stitek vidét. Tato povinnost by
méla byt zménéna tak, aby reklama na
nebezpecné latky a smési obsahovala
vSechny informace, které jsou z hlediska
bezpecnosti a ochrany zdravi a zivotniho
meéla obsahovat vystrazny symbol
nebezpecnosti, signalni slovo, tiidu
nebezpecnosti a standardni véty o
nebezpecnosti. Kategorie nebezpecnosti by
se neméla uvadet, protoze ji odrazi
standardni véta o nebezpecnosti.

Pozménovaci navrh

(33) 'V souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2010/63/EU* je nutné
dosédhnout nahrazeni a omezeni zkou$ek na
zvitatech a Setrného zachdzeni s nimi s
cilem co nejdrive postupné prestat
pouZivat vifata k testovani. Provadéni
natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by mélo byt
zalozeno na $ifeni a pouzivani novych
metodologickych postupit vhodnych pro
posouzeni klasifikace chemickych latek z
hlediska zdravi a zivotniho prostiedi,
kdykoli je to mozné. V zajmu urychleni
piechodu na metody bez pouziti zvitat s
kone¢nym cilem plné nahradit zkousky na
zvitatech, jakoz i v zajmu zlepSeni
ucinnosti posuzovani chemické
nebezpecnosti by mély byt inovace v
oblasti metod bez pouZiti zvifat
prosazovany, sledovany a systematicky a
pravidelné vyhodnocovany a Komise a
Clenské staty jednajici v zdjmu Unie by
mély podporovat zaclenéni
harmonizovanych kritérii zalozenych na
dostupnych alternativnich metodach véetné
novych metodologickych postupii do
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47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o
ochrané zvitat pouzivanych pro védecké
tcely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh 15
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 35 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 36 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37

Znéni navrzené Komisi

syst¢tmu GHS OSN a nésledné tato kritéria
bez zbyte¢ného odkladu zaclenit do
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU ze dne 22. z4ti 2010 o
ochrané zvitat pouzivanych pro védecké
ucely (U, vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh

(35a) V pFipadé potieby by méla
agentura poskytnout dalSi pokyny k
uplatiiovani ustanoveni tykajicich se
prezkumu tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh

(36a) Zmény zavedené timto narizenim
rozSiruji ukoly, pracovni zdté a
puisobnost agentury. Aby mohla
poskytovat odpovidajici odborné znalosti,
podporu a ditkladna védeckda hodnoceni,
mélo by byt zajisténo odpovidajici a
stabilni financovani agentury v ramci
Ppripravovaného narizeni, kterym se
ziizuje agentura ECHA.

Pozménovaci navrh

(37) Aby dodavatelé latek a smési méli (37) Aby dodavatelé latek a smési méli
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Cas prizpusobit se pravidliim klasifikace,
oznacovani a baleni, mélo by byt pouziti
nekterych ustanoveni tohoto nafizeni
odlozeno. Latky a smési, které jiz byly
uvedeny na trh pred koncem tohoto obdobi
odkladu, by mélo byt mozné nadale uvadét
na trh, aniZ by byly znovu klasifikovany a
oznaceny v souladu s timto nafizenim, aby
se predeslo dalsimu zatizeni dodavatelt
latek a smési.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod -1 (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 1 —odst. 1

Platné znéni

Uéelem tohoto natizeni je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi a volny pohyb latek, smési

a predmétt uvedenych v €l. 4 odst. 8
prostfednictvim: (a) harmonizace kritérii
pro klasifikaci latek a smési a pravidel
oznacovani a baleni nebezpe¢nych latek

a smési; (b) uloZeni povinnosti: (1)
vyrobciim, dovozciim a naslednym
uzivatelim klasifikovat latky a smési
uvadeéné na trh, (i1) dodavateliim oznacovat
a balit latky a smési uvadéné na trh, (ii1)
vyrobciim, vyrobclim piredméti

a dovozcim klasifikovat latky, které nejsou
uvadény na trh a které podléhaji registraci
nebo oznameni podle natizeni (ES)

¢. 1907/2006;

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl. 1-odst. 1 —bod 2 — pism. a
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Cas prizpusobit se novym pravidlim
klasifikace, oznacovani a baleni, mélo by
byt pouziti nékterych ustanoveni tohoto
nafizeni odlozeno. Latky a smési, které jiz
byly uvedeny na trh pied koncem tohoto
obdobi odkladu, by mélo byt mozné nadale
uvadét na trh, aniZ by byly znovu
klasifikovany a oznaceny v souladu s timto
nafizenim, aby se ptedeslo dalSimu zatiZzeni
dodavatelt latek a smési.

Pozmérnovaci navrh

-1 V ¢lanku 1 se odstavec 1
nahrazuje timto:

,» U¢elem tohoto nafizeni je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi, véetné podpory alternativnich
metod hodnoceni nebezpecnosti latek a
smési, a volny pohyb latek, smési

a predmétt uvedenych v €l. 4 odst. 8
prostfednictvim:: (a) harmonizace kritérii
pro klasifikaci latek a smési a pravidel
oznacovani a baleni nebezpecnych latek

a smési; (b) uloZeni povinnosti: (1)
vyrobciim, dovozciim a naslednym
uzivatelim klasifikovat latky a smési
uvadeéné na trh, (i1) dodavatelim oznacovat
a balit latky a smési uvadeéné na trh, (ii1)
vyrobciim, vyrobclim piedmétii

a dovozcum klasifikovat latky, které nejsou
uvadény na trh a které podléhaji registraci
nebo oznameni podle natizeni (ES)

¢. 1907/2006%;
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I}Iafizeni (ES) ¢. 1272/2008
ClL. 2 —odst. 1 —bod 7a

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
a) vklada se novy podbod, ktery zni: vypousti se
€
7a. wvicesloZkovou latkou* latka, ktera

obsahuje vice neZ jednu sloZku;

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 2 — pism. b
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 2 — odst. 1 —bod 38 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

38a. ,dopliiovanim* operace, p¥i niz
spotiebitel nebo profesiondlni uZivatel
plni svou viastni nadobu, ktera plni funkci
obalu, nebezpecnou latkou nebo smési
nabizenou dodavatelem v ramci obchodni
transakce; “

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni

Cl.1-odst. 1 —bod 2 — pism. b
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 2 — odst. 1 —bod 38 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

38b. ,,plnici stanici* misto, kde
dodavatel nabizi spoti‘ebiteliim nebo
profesiondlnim uZivateliim nebezpecéné
latky nebo smési, které Ize zakoupit
prostiednictvim dopliiovani; “

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
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Cl. 1 - odst. 1 — bod 2 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 3 — odst. 1

Platné zneéni

Latka nebo smés, ktera splituje kritéria
tykajici se fyzikalni nebezpecnosti,
nebezpecnosti pro zdravi nebo
nebezpecnosti pro zivotni prostiedi
stanovena v ¢astech 2 az 5 piilohy I, je
nebezpecnd a klasifikuje se podle
ptisluSnych tfid nebezpecnosti stanovenych
v uvedené piiloze.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 4
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

VicesloZkova latka, ktera obsahuje alespori
jednu slozku ve formé& jednotlivé slozky,
zji$téné necistoty nebo ptidatné latky, pro
kterou jsou k dispozici ptisluSné informace
uvedené v odstavci 1, se pfezkouma podle
kritérii stanovenych v tomto odstavci,
pficemz se pouziji dostupné informace o
téchto slozkach a latce, pokud priloha 1
neuvdadi zvlastni ustanoveni.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 4
Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 2

RR\1286363CS.docx

Pozmeéenovaci navrh

2a) V ¢lanku 3 se odstavec 1
nahrazuje timto:

Latka nebo smés, ktera spliluje kritéria
tykajici se fyzikalni nebezpecnosti,
nebezpecnosti pro zdravi nebo
nebezpecnosti pro zivotni prostiedi
stanovend v ¢astech 2 az 5 piilohy I, je
nebezpecna a klasifikuje se podle
ptisluSnych tfid nebezpecnosti stanovenych
v uvedené ptiloze. Je-li to relevantni,
zohledni se genderové rozdily, pokud jde o
citlivost na chemické latky. “

Pozménovaci navrh

Latka, kterd obsahuje vice neZ jednu slozku
ve formé jednotlivé slozky, zjiSténé
necistoty nebo piidatné latky, pro kterou
jsou k dispozici ptislusné informace
uvedené v odstavci 1, se pfezkouma a
vyhodnoti podle kritérii stanovenych v
tomto odstavci, pfi¢emz se pouziji
dostupné informace o téchto znamych
slozkach nad pouZitelnym limitem
koncentrace a samotné litce.
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Znéni navrzené Komisi

Pro ucely hodnoceni vicesloZkovych latek
podle kapitoly 2 v souvislosti s tiidami
nebezpecnosti ,,mutagenita v zarode¢nych
buiikach®, ,,karcinogenita®, ,,toxicita pro
reprodukci®, ,,vlastnost vyvolavajici
naruSeni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s lidskym zdravim* a ,,vlastnost
vyvolavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
zivotnim prostfedim* podle oddilt 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1 a 4.2.3.1 ptilohy |
pouzije vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel dalezité¢ dostupné informace
uvedené v odstavci 1 pro kazdou
jednotlivou slozku latky.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 4

Natrizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Dulezité dostupné informace o samotné
vicesloZkové latce se zohledni, pokud je
splnéna jedna z téchto podminek:

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 -bod 4

Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 3 — pism. a

Zneni navrzené Komisi
a) informace prokazuji vlastnosti

vyvolavajici mutagenni ucinky v
zarode¢nych bunkach, karcinogenni t€inky

PE745.493v02-00

Pozmeénovaci navrh

Pro ucely hodnoceni téchto latek, které
obsahuji vice nez jednu sloZku, podle
kapitoly 2 v souvislosti s tfidami
nebezpecnosti ,,mutagenita v zdrodecnych
bunkach®, ,,karcinogenita®, ,,toxicita pro
reprodukcei®, ,,vlastnost vyvolavajici
naruseni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s lidskym zdravim* a ,,vlastnost
vyvoléavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
zivotnim prostfedim® podle oddili 3.5.,
3.6.,3.7.,3.11. a4.2. ptilohy I pouzije
vyrobce, dovozce nebo nasledny uZivatel
dilezité dostupné informace uvedené v
odstavci 1 pro kazdou zndmou jednotlivou
slozku latky, necistoty a pi¥idatné latky.

Pozménovaci navrh

Dtlezité dostupné informace o samotné
ldatce obsahujici vice neZ jednu sloZku se
zohledni, pokud je splnéna jedna z téchto
podminek:

Pozménovaci navrh
a) informace prokazuji vlastnosti

vyvolavajici mutagenni ucinky v
zarode¢nych bunkach, karcinogenni t¢inky

RR\1286363CS.docx



¢1 toxické ucinky pro reprodukci nebo
vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
lidskym zdravim nebo zivotnim
prostiedim;

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 4
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 4

Znéni navrzene Komisi

Diilezité dostupné informace o samotné
vicesloZkové ldtce, které dokladaji
nepiitomnost urcitych vlastnosti nebo
méné zadvazné vlastnosti, nemaji prednost
pted dilezitymi dostupnymi informacemi o
slozkéach obsazenych v latce.*

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 4
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 5

Znéni navrzene Komisi

Pro ucely hodnoceni vicesloZkovych latek
podle kapitoly 2 v souvislosti s vlastnostmi
,biologicka rozlozitelnost, perzistence,
mobilita a bioakumulace® v rdmei tiid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni
prostiedi®, ,,perzistentni, bioakumulativni a
toxické®, ,,vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni®, ,,perzistentni, mobilni a
toxické® a ,,vysoce perzistentni a vysoce
mobilni“ podle oddilt 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.1a4423.2
ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel diilezité dostupné
informace uvedené v odstavci 1 pro kazdou
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¢1 toxické ucinky pro reprodukci nebo
naruSeni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s lidskym zdravim nebo
zivotnim prostedim;

Pozménovaci navrh

Diilezité dostupné informace o samotné
latce obsahujici vice neZ jednu sloZku,
které dokladaji neptfitomnost urcitych
vlastnosti nebo mén¢ zavazné vlastnosti,
nemaji ptednost pred dilezitymi
dostupnymi informacemi o slozkach
obsazenych v latce.*

Pozménovaci navrh

Pro ucely hodnoceni latek obsahujici vice
nez jednu sloZku podle kapitoly 2 této
hlavy v souvislosti s vlastnostmi
,biologicka rozlozitelnost, perzistence,
mobilita a bioakumulace* v ramei tiid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni
prostiedi®, ,,perzistentni, bioakumulativni a
toxické®, ,,vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni®, ,,perzistentni, mobilni a
toxické™ a ,,vysoce perzistentni a vysoce
mobilni“ podle oddili 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.1a4423.2
ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel dalezité¢ dostupné

PE745.493v02-00

CS



CS

jednotlivou slozku latky.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 4

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 6 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Diilezité dostupné informace o samotné
vicesloZkové ldtce se zohledni, pokud je
splnéna jedna z téchto podminek:

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 4

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 6 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) informace prokazuji vlastnosti
biologické rozloZitelnosti, perzistence,
mobility a bioakumulace;

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 4
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 5 — odst. 3 — pododstavec 7

Znéni navrzené Komisi

Dilezité dostupné informace o samotné
vicesloZkové ldtce, které dokladaji
nepiitomnost urcitych vlastnosti nebo
mén¢ zavazné vlastnosti, nemaji prednost
pred dilezitymi dostupnymi informacemi o

PE745.493v02-00

informace uvedené v odstavci 1 pro kazdou
jednotlivou slozku ldtky, necistoty a
DpFidatné latky.

Pozménovaci navrh

Diilezité dostupné informace o samotné
latce obsahujici vice neZ jednu sloZku se
zohledni, pokud je splnéna jedna z téchto
podminek:

Pozménovaci navrh

a) informace prokazuji vlastnosti
perzistence, mobility a bioakumulace nebo
nedostatecné biologické rozloZitelnosti,

Pozménovaci navrh

Dulezité dostupné informace o samotné
ldatce obsahujici vice neZ jednu sloZku,
které dokladaji neptitomnost viastnosti
uvedenych v pismenu a) nebo méné
zavazné vlastnosti, nemaji ptednost pred
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slozkach obsazenych v latce.

Pozmeénovaci navrh 32

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 4
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 5 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni

CL 1-odst. 1 —bod 5
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 6 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pro t¢ely hodnoceni smési podle kapitoly
2 v souvislosti s tfidami nebezpecnosti
»,mutagenita v zarode¢nych buinikach*,
,karcinogenita®, ,toxicita pro reprodukeci®,
,»vlastnost vyvolavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s

RR\1286363CS.docx
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dalezitymi dostupnymi informacemi o
slozkach obsazenych v latce.*

Pozmérnovaci navrh

3a. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 se
nepouZiji na latky obsahujici vice neZ
jednu sloZku obnovitelného botanického
puvodu, které nejsou chemicky nebo
geneticky modifikované a na néz se
nevztahuje naitizeni (EU) ¢ 1107/2009'¢
ani naiizeni (EU) & 528/2012',

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009
o0 uvddéni pripravkii na ochranu rostlin
na trh a o zruSeni smérnic

Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich pFipravkii na trh
a jejich pouZivdini;

Pozménovaci navrh

Pro ti€¢ely hodnoceni smési podle kapitoly
2 této hlavy v souvislosti s tfidami
nebezpecnosti ,,mutagenita v zarodecnych
buiikach®, ,,karcinogenita®, ,,toxicita pro
reprodukcei®, ,,vlastnost vyvolavajici
naru$eni ¢innosti endokrinniho systému v
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lidskym zdravim* a ,,vlastnost vyvolavajici
naruSeni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s zZivotnim prostfedim* podle
oddili 3.5.3.1,3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1a
4.2.3.1 ptilohy I pouZije vyrobce, dovozce
nebo nasledny uzivatel diilezité dostupné
informace uvedené v odstavci 1 pouze pro
latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni

CL. 1-odst. 1 —bod 5
Narizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 6 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Pokud vSak dostupné udaje ze zkousek
samotné smési dokladaji vlastnosti
vyvolavajici mutagenni u€inky v
zarode¢nych bunkach, karcinogenni t€inky
nebo toxické ucinky pro reprodukci nebo
vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
lidskym zdravim ¢i Zivotnim prostiedim,
které nebyly zjiStény z dulezitych
dostupnych informaci o jednotlivé latce
uvedenych v prvnim pododstavci, vezmou
se tyto udaje rovnéz v ivahu pro ucely
hodnoceni smési uvedené v prvnim
pododstavci.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1—bod 5
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 6 — odst. 4

PE745.493v02-00

souvislosti s lidskym zdravim* a ,,vlastnost
vyvolavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souvislosti s
zivotnim prostfedim* podle oddilt 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1 a4.2.3.1 ptilohy I
pouzije vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel dalezité dostupné informace
uvedené v odstavci 1 pouze pro latky ve
smési, nikoli pro smés samotnou.

Pozménovaci navrh

Pokud vsak jde o jeden pripravek na
ochranu rostlin nebo jeden biocidni
pripravek, pro ktery je tieba splnit kritéria
schvdleni naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo
narizeni (EU) ¢. 528/2012 pro schvdleni
odpovidajici ucinné latky, nebo pokud
dostupné udaje ze zkouSek samotné smeési
dokladaji vlastnosti vyvolavajici mutagenni
ucinky v zarode¢nych bunikach,
karcinogenni Gi¢inky nebo toxické ucinky
pro reprodukci nebo vlastnosti vyvolavajici
naruSeni ¢innosti endokrinniho systému v
souvislosti s lidskym zdravim ¢i Zivotnim
prostiedim, které nebyly zjiStény z
dilezitych dostupnych informaci o
jednotlivé latce uvedenych v prvnim
pododstavci, vezmou se tyto udaje o smési
jako celku rovnéz v Givahu pro ucely
hodnoceni smési uvedené v prvnim
pododstavci.
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Znéni navrzené Komisi

4. Pro ucely hodnoceni smési podle
kapitoly 2 v souvislosti s vlastnostmi
,biologicka rozlozitelnost, perzistence,
mobilita a bioakumulace® v rdmei tiid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni
prostiedi®, ,,perzistentni, bioakumulativni a
toxické®, ,,vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni®, ,,perzistentni, mobilni a
toxické* a ,,vysoce perzistentni a vysoce
mobilni* podle oddilt1 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.1a44232
ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel dilezité dostupné
informace uvedené v odstavci 1 pouze pro
latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.

Pozménovaci navrh 36

Navrh nafizeni

Cl1. 1 - odst. 1 — bod 5 a (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Clanek 7

Platné zneni

Clinek 7

Zkousky na zvifatech a na lidech

1. Pokud jsou pro ucely tohoto natizeni
provadény nové zkousky, provadéji se
zkousky na zvitatech ve smyslu smérnice
86/609/EHS pouze v ptipadé, Ze neexistuji
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Pozmeénovaci navrh

4. Pro ucely hodnoceni smési podle
kapitoly 2 této hlavy v souvislosti s
vlastnostmi ,,biologickd rozlozitelnost,
perzistence, mobilita a bioakumulace* v
ramci tiid nebezpecnosti ,,nebezpecné pro
vodni prostiedi®, ,,perzistentni,
bioakumulativni a toxické®, ,,vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni®,
»perzistentni, mobilni a toxické* a ,,vysoce
perzistentni a vysoce mobilni“ podle oddila
4.1.2.8,4.1.29,43.2.3.1,43.23.2,
4.42.3.1 a4.4.2.3.2 ptilohy I pouzije
vyrobce, dovozce nebo nasledny uZivatel
dilezité dostupné informace uvedené v
odstavci 1 pouze pro latky ve smési, nikoli
pro smés samotnou.

Pokud vSak dostupné udaje ze zkouSek
samotné smési dokladaji vliastnosti
biologické rozloZitelnosti, perzistence,
mobility a bioakumulace, které nebyly
gjisteny z duleZitych dostupnych informaci
o jednotlivé latce uvedenych v prvnim
pododstavci, vezmou se tyto udaje rovnéz v
uvahu pro ucely hodnoceni smési uvedené
v prvaim pododstavci.

Pozménovaci navrh

(5a) Clinek 7 se nahrazuje timto:
,»Cldnek 7

ZkouSky neprovadéné na zviratech a
zkousky na zvifatech a na lidech

1. Pokud jsou pro ucely tohoto natizeni
provadény nové zkousky, provadéji se
zkousky na zvitatech ve smyslu smérnice
86/609/EHS pouze v ptipadé, Ze neexistuji
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jiné alternativy poskytujici pfiméfenou
spolehlivost a kvalitu udaja.

2. ZkouSky na subhumannich primatech
jsou pro ucely tohoto natizeni zakézany.
3. Zkousky na lidech se pro ucely tohoto
nafizeni neprovad¢ji. Udaje ziskané

z jinych zdroji, jako jsou naptiklad
klinické studie, je v§ak mozné pro ucely
tohoto nafizeni pouzit.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl. 1 — odst. 1 —bod 6 — navéti

Znéni navrzene Komisi

6) V ¢lanku 9 se odstavee 3 a 4
nahrazuji timto:

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 6
Nafizeni (ES) &. 1272/2008
ClL. 9 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud kritéria uvedena v odstavci 1

nelze na zjiSténé dostupné informace

uplatnit pfimo, provedou vyrobci, dovozci
a nasledni uzivatelé hodnoceni na zakladé

zji$téni pritkaznosti ditkazli za pouZiti
odborného posudku v souladu s oddilem
1.1.1 ptilohy I tohoto nafizeni, pfi¢emz

zvazuji veskeré dostupné informace, které

maji vliv na uréeni nebezpecnosti latky
nebo smési, a v souladu s bodem 1.2
ptilohy XI nafizeni (ES) €. 1907/2006.
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jiné alternativy poskytujici pfiméfenou
spolehlivost a kvalitu Gdaja.

2. ZkouSky na subhuménnich primatech
jsou pro ucely tohoto natizeni zakdzany.

3. Zkousky na lidech se pro tcely tohoto
natizeni neprovadgji. Udaje ziskané

z jinych zdroji, jako jsou naptiklad
klinické studie, je vSak mozné pro ucely
tohoto nafizeni pouzit.

4. V uvahu se berou i zkouSky s vyuZitim
novych metod. “

Pozménovaci navrh

6) V ¢lanku 9 se odstavee 3 a 4
nahrazuji timto:

Pozménovaci navrh

3. Pokud kritéria uvedend v odstavci 1
nelze na zjiSténé dostupné informace
uplatnit pfimo nebo kde jsou vlastnosti
definovany na zakladé vétsiho poctu
kritérii, provedou vyrobci, dovozci a
nasledni uZivatelé hodnoceni na zakladé
zjisténi prikaznosti ditkazli za pouZiti
odborného posudku v souladu s oddilem
1.1.1 ptilohy I tohoto nafizeni, pfi¢emz
zvazuji veskeré dostupné informace, které
maji vliv na uréeni nebezpecnosti latky
nebo smési, a v souladu s bodem 1.2
ptilohy XI natizeni (ES) €. 1907/2006.
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Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
ClL1-odst.1-bod7a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Clanek 17

Platné zneni

Clanek 17
General rules

1. Latka nebo smés klasifikovana jako
nebezpecna a zabalend v obalu musi byt
oznacena Stitkem, ktery obsahuje tyto
prvky:

a) jméno/nazev, adresu a telefonni
¢islo dodavatele nebo dodavateld;

b) Jjmenovité mnoZzstvi latky nebo
smési v baleni pfistupném Siroké
vetejnosti, pokud toto mnozstvi neni
uvedeno na jiné ¢asti baleni;

c) identifikatory vyrobku, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 18;

d) popfipadé€ vystrazné symboly
nebezpecnosti v souladu s ¢lankem 19;

e) popiipad¢ signdlni slova v souladu
s ¢lankem 20;

f) popiipad¢ standardni véty
o nebezpecnosti v souladu s ¢lankem 21;

g) popftipadé€ nalezité pokyny pro
bezpetné zachazeni v souladu
s ¢lankem 22;

h) popftipadé ¢ast pro dopliujici
informace v souladu s ¢lankem 25.

2. Nestanovi-li dotéeny ¢lensky stat
nebo ¢lenské staty jinak, uvadéji se
informace na Stitku v Gfednim jazyce nebo
jazycich ¢lenského statu ¢i Clenskych stati,
v nichz je latka nebo smés uvadeéna na trh.

Dodavatelé mohou pouZzivat na svych

RR\1286363CS.docx

Pozménovaci navrh

7a)  Clinek 17 se nahrazuje timto:
Clanek 17
General rules

1. Latka nebo smés klasifikovana jako
nebezpecnd a zabalena v obalu musi byt
oznacena Stitkem, ktery obsahuje tyto
prvky:

a) jméno/nazev, adresu a telefonni
¢islo dodavatele nebo dodavateld;

b) jmenovité mnoZstvi latky nebo
smési v baleni pfistupném Siroké
vetejnosti, pokud toto mnoZzstvi neni
uvedeno na jiné Casti baleni;

c) identifikatory vyrobku, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 18;

d) popfipadé¢ vystrazné symboly
nebezpecnosti v souladu s ¢lankem 19;

e) popiipad¢ signalni slova v souladu
s ¢lankem 20;

f) popiipad¢ standardni véty
o nebezpecnosti v souladu s ¢lankem 21;

g) popfipadé¢ nalezité pokyny pro
bezpeéné zachazeni v souladu
s ¢lankem 22;

h) popftipadé ¢ast pro dopliujici
informace v souladu s ¢lankem 25.

ha)  prFipadné odkaz na digitalni Stitek,
kde lze nalézt dalsi informace.

2. Nestanovi-li dotéeny ¢lensky stat
nebo clenské staty jinak, uvadéji se
informace na Stitku v Gfednim jazyce nebo
jazycich ¢lenského statu ¢i ¢lenskych statd,
v nichz je latka nebo smés uvadéna na trh.

Dodavatelé mohou pouzivat na svych

PE745.493v02-00
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Stitcich vice jazykl, neZ pozaduji ¢lenské
staty, za predpokladu, ze jsou ve vSech
pouzitych jazycich uvedeny stejné udaje.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 7 b (novy)

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 18 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b

Platné znéni

b) identifikaci vSech latek obsazenych
ve smési, které piispivaji ke klasifikaci
smési, pokud jde o akutni toxicitu, Ziravost
pro kizi nebo vazné poskozeni o¢i,
mutagenitu v zarode¢nych bunkach,
karcinogenitu, toxicitu pro reprodukei,
senzibilizaci dychacich cest nebo kuze,
toxicitu pro specifické cilové organy nebo
nebezpecnost pii vdechnuti.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 8 a (novy)
Narizeni (ES) €. 1272/2008
Cl.25—odst.2a3

Platné zneéni

PE745.493v02-00

Stitcich vice jazykii, nez pozaduji clenské
staty, za predpokladu, Ze jsou ve vsech
pouzitych jazycich uvedeny stejné udaje.

Informace uvedené v odst. 1 pism. h) a
ha) mohou byt uvedeny na vnitinich
strandch rozkladaciho Stitku. “

Pozmérnovaci navrh

7b) V él 18 odst. 3 se pismeno b)
nahrazuje timto:

»h) identifikaci vSech latek obsazenych
ve smési, které prispivaji ke klasifikaci
smési, pokud jde o akutni toxicitu, ziravost
pro kiizi nebo vazné poskozeni o¢i,
mutagenitu v zarode¢nych bunikach,
karcinogenitu, toxicitu pro reprodukei,
endokrinni disrupci pro lidské zdravi,
endokrinni disrupci pro Zivotni prostiedi,
senzibilizaci dychacich cest nebo kiize,
toxicitu pro specifické cilové organy nebo
nebezpecnost pii vdechnuti, perzistentni,
bioakumulativni a toxické (PBT), vysoce
perzistentni, vysoce bioakumulativni
(vPvB), perzistentni, mobilni a toxické
(PMT), vysoce perzistentni, vysoce
mobilni (vPvM) vlastnosti.“;“

Pozménovaci navrh

8a) V ¢l 3 se odst. 2 a 3 nahrazuji
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2. Pokud latka nebo smés
klasifikovand jako nebezpecnd spada do
oblasti ptisobnosti smérnice 91/414/EHS,
uvadi se standardni véta v ¢asti pro
dopliujici informace na Stitku. Znéni této
standardni véty musi byt v souladu s ¢asti 4
ptilohy II a s ¢asti 3 ptilohy III tohoto
nafizeni.

3. Dodavatel mtiZe v ¢asti pro
dopliujici informace na Stitku uvést
dopliyjici informace jiné nez uvedené

v odstavcich 1 a 2, pokud tim neni ztiZena
identifikace prvki oznaceni podle

¢l. 17 odst. 1 pism. a) azZ g) a pokud tyto
informace udavaji dal§i podrobnosti

a nejsou v rozporu s informacemi
sdélovanymi pomoci téchto prvkia ani
nezpochybiiuji jejich platnost.

Pozmeénovaci navrh 42

Navrh narizeni

CL. 1 - odst. 1 —bod 9
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 25 — odst. 6 — pododstavec 1

Platné znéni
Zvlastni pravidla oznacovani stanovena v

¢asti 2 ptilohy II se vztahuji na smési
obsahujici latky uvedené v dané ptiloze.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 1 — odst. 1 —bod 13 — navéti

RR\1286363CS.docx
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timto:

2. Pokud latka nebo smés
klasifikovand jako nebezpecna spada do
oblasti plisobnosti smérnice naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 nebo naiizeni (EU)

¢ 528/2012, uvadi se standardni véta

v Casti pro dopliujici informace na Stitku.
Znéni této standardni véty musi byt

v souladu s ¢asti 4 ptilohy II a s ¢asti 3
ptilohy III tohoto nafizeni.

3. Dodavatel mtiZe v ¢asti pro
doplijici informace na Stitku uvést
dopliyjici informace jiné nez uvedené

v odstavcich 1, 2 a 7, pokud tim neni
ztizena identifikace prvkl oznaceni podle
¢l. 17 odst. 1 pism. a) az g) a pokud tyto
informace udavaji dals§i podrobnosti

a nejsou v rozporu s informacemi
sdélovanymi pomoci téchto prvka ani
nezpochybiiuji jejich platnost.

Pozménovaci navrh

Zvlastni pravidla oznacovani stanovena v
¢asti 2 prilohy II se vztahuji na smési
obsahujici latky uvedené v dané ptiloze.
Znéni téchto standardnich vét musi byt

v souladu s casti 3 piilohy III a uvadéji se
na Stitku v asti pro doplitujici informace.
Na Stitku se rovnéZ uvadi identifikdator
vyrobku podle Clanku 18 a jméno/nadzev,
adresa a telefonni Cislo dodavatele smési.

PE745.493v02-00
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Znéni navrzené Komisi

13) VL 31 odst. 3 se dopliiuje nova
véta, ktera zni:

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 13
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 31 — odst. 1

Platné znéni

1. Stitky musi byt pevné p¥ipevnény
k jedné nebo vice stranam obalu, ktery
bezprostiedné obsahuje latku nebo smés,
tak, aby bylo moZno udaje ¢ist vodorovné,
je-li baleni uloZzeno v obvyklé poloze.

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 13
Nafizeni (ES) 1272/2008
ClL 31 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17
odst. 1 jsou vyznaceny zfeteln¢ a
nesmazatelné. Vystupuji zietelné z pozadi
a maji takovou velikost a uspofadani, aby
byly snadno citelné. Maji formadt v souladu
s oddilem 1.2.1 p¥ilohy I.;

Pozménovaci navrh 46

Navrh nafizeni

Cl.1-odst. 1—bod 13 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 32 — odst. 6

PE745.493v02-00

Pozmeénovaci navrh

13) VL 31 odst. 1 se dopliiuje nova
véta, ktera zni::

Pozmérnovaci navrh

"1. Stitky musi byt pevné p¥ipevnény
k jedné nebo vice stranam obalu, ktery
bezprostiedné obsahuje latku nebo smés,
tak, aby bylo moZno udaje ¢ist vodorovné,
je-li baleni uloZeno v obvyklé poloze.

Stitek miite byt rovnés piredlofen ve formé
skladaciho Stitku. “

Pozménovaci navrh

3. Prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17
odst. 1 jsou vyznaceny zfeteln¢ a
nesmazatelné. Vystupuji zietelné z pozadi
a maji takovou velikost a uspofadani, aby
byly snadno ¢itelné.

RR\1286363CS.docx



Platné zneni

6. Prvky oznaceni vyplyvajici

z pozadavki stanovenych v jinych
pfedpisech Spolecenstvi se uvadéji v Casti
pro dopliujici informace na §titku podle
¢lanku 25.

Pozménovaci navrh 47

Navrh nafizeni

ClL 1 - odst. 1 —bod 15
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 34b — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) digitalni Stitek je pfistupny
bezplatné, bez nutnosti registrace,
stahovani nebo instalace aplikaci nebo
zadavani hesla;

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 16
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 35 — odst. 2a

Znéni navrzené Komisi

2a. Nebezpecné latky nebo smési
mohou byt spotfebitelim a profesionalnim
uzivatelim dodavany prostfednictvim
plnicich zatizeni, pouze pokud jsou kromé
pozadavkl stanovenych v hlavach Il a IV
splnény podminky stanovené v oddile 3.4
ptilohy IL.;
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Pozmeénovaci navrh

13a) V ¢lanku 32 se odstavec 6
nahrazuje timto:

"6. Jsou-li prvky oznaceni uvedené v
Cl. 17 odst. 1 poskytnuty prostiednictvim
rozkladaciho Stitku, musi predni strana
obsahovat alespoii informace poskytnuté v
souladu s ¢l. 17 odst. 1 pism. e), f) a g) ve
vS§ech uiednich jazycich Clenského statu, v
némz je vyrobek uvadén na trh, spolu s
odkazem na dalsi informace uvedené na
vniti'ni strance nebo strankdch.

Pozménovaci navrh

d) digitalni Stitek je pfistupny
bezplatné, bez nutnosti registrace,
stahovani nebo instalace zvldsStnich
aplikaci nebo zaddvani hesla;

Pozménovaci navrh

2a. Nebezpecné latky nebo smési
mohou byt spotiebitelim a profesionalnim
uzivatelim dodavany prostrednictvim
plnicich zatizeni, pouze pokud jsou kromé
pozadavkl stanovenych v hlavach Il a IV
splnény podminky stanovené v oddile 3.4
ptilohy IL.“
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Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni

ClL 1 - odst. 1 —bod 18 — pism. a
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Ptislusny organ mliZe agentufe predlozit
navrh harmonizované klasifikace a
oznaceni latky a v pfipad¢ potieby
specifickych koncentra¢nich limitd,
multiplikacnich faktorti nebo odhadt
akutni toxicity nebo navrh jejich revize.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 18 — pism. a
Nartizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Komise mlize pozadat agenturu nebo
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
ziizeny podle €l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) €.
178/2002*, aby ptipravily navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni
latky a v ptipadé potreby specifickych
koncentra¢nich limit, multiplikacnich
faktorti nebo odhada akutni toxicity nebo
navrh jejich revize. Komise mize nasledné
navrh predlozit agentute.

PE745.493v02-00

Tento odstavec se nevztahuje na
nebezpecné latky nebo smési dodavané
Siroké verejnosti bez obalu podle ¢l. 29
odst. 3;

Pozménovaci navrh

Ptislusny organ mlZe agentuie predloZit
navrh harmonizované klasifikace a
oznaceni latky ¢i skupiny latek a v ptipad¢
potieby specifickych koncentracnich
limith, multiplikac¢nich faktor(i nebo
odhadii akutni toxicity nebo navrh jejich
revize.

Pozménovaci navrh

Komise mlize pozadat agenturu nebo
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
ziizeny podle €l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) €.
178/2002%*, aby piipravily navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni
latky &i skupiny latek a v ptipad€ potieby
specifickych koncentrac¢nich limitd,
multiplikac¢nich faktorti nebo odhadt
akutni toxicity nebo navrh jejich revize.
Komise miiZze nasledné navrh predloZit
agenture.

Agentura a uirad mohou z vlastniho
podnétu poskytovat Komisi a ¢lenskym
statum védecké poradenstvi ohledné latek

RR\1286363CS.docx



Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni

C1. 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Navrhy uvedené v prvnim a druhém
pododstavci se predkladaji ve formatu
stanoveném v ¢asti 2 prilohy VI a obsahuji
piislusné informace stanovené v ¢asti 1
ptilohy VI

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. a
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 1 — pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni

ClL 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. b
Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 2 — pododstavec 1

RR\1286363CS.docx

¢i skupiny latek, u nichZ by mohla byt
harmonizovand klasifikace nezbytna pro
ochranu lidského zdravi a zdravi zvirat a
Zivotniho prostiedi.

Pozmérnovaci navrh

Navrhy na harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani latky nebo skupiny latek
uvedené v prvnim a druhém pododstavci se
predkladaji ve formatu stanoveném v ¢asti
2 ptilohy VI a obsahuji pfislusné informace
stanovené v ¢asti 1 ptilohy VI.

Pozménovaci navrh

»Pokud to prislusny orgdan nebo Komise
povazuje za védecky odiivodnéné a moZné,
uprednostiiuji navrhy harmonizované
klasifikace a oznacovani skupiny latek
pied jednotlivymi latkami. “

PE745.493v02-00
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Znéni navrzené Komisi

Vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé
latek mohou agentufe predlozit navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni
téchto latek a v pfipad¢ potieby
specifickych koncentra¢nich limiti,
multiplika¢nich faktorii nebo odhadt
akutni toxicity, pokud ¢ast 3 ptilohy VI
neobsahuje pro tyto latky Zzadny zdznam v
souvislosti s tfidou nebezpecnosti nebo
¢lenénim, jehoz se uvedeny navrh tyka.;

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni

Cl1. 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. ¢
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 2a — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Do jednoho tydne od obdrzeni ozndmeni
agentura zvetejni nazev a pripadné Cisla
ES a CAS latky (latek), stav navrhu a
jméno predkladatele. Agentura aktualizuje
informace o stavu navrhu po dokonceni

kazdé faze procesu podle ¢l. 37 odst. 4 a 5.

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. e
Nartizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 5 — pododstavec 1

PE745.493v02-00

Pozmeénovaci navrh

Vyrobcei, dovozci nebo nasledni uzivatelé
latek mohou agentufe predloZzit navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni
téchto latek a v pfipad¢ potieby
specifickych koncentra¢nich limiti,
multiplikac¢nich faktorti nebo odhadt
akutni toxicity, pokud ¢ast 3 ptilohy VI
neobsahuje pro tyto latky zadny zdznam v
souvislosti s tfidou nebezpecnosti nebo
¢lenénim, jehoz se uvedeny navrh tyka.
V pFipadé navrhu harmonizované
klasifikace a oznaceni skupiny latek se
tyto latky sdruzi do skupin na zdkladé
Jjasnych védeckych kritérii, véetné
strukturdlni podobnosti a podobnych
profilii nebezpecnosti zaloZenych na
dukazech.

Pozménovaci navrh

Do jednoho tydne od obdrzeni ozndmeni
agentura zvetejni nazev, ¢isla ES a CAS
latky (latek) a pFipadné stav navrhu a
jméno predkladatele. Agentura aktualizuje
informace o stavu navrhu po dokonceni
kazdé faze procesu podle ¢l. 37 odst. 4 a 5.
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Znéni navrzené Komisi

Komise bez zbytecného prodleni piijme
akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 53a za Gicelem zmény piilohy VI
tim, ze zacleni latky do tabulky 3 ¢asti 3
ptilohy VI spole¢né s uvedenim ptislusné
klasifikace a prvkli oznaceni a ptipadnych
specifickych koncentra¢nich limiti,
multiplikacnich faktorii nebo odhadt
akutni toxicity.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. e
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

ClL 37 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Vyrobcei, dovozcei a nésledni
uzivatelé, kteti maji nové informace, jez
mohou vést ke zméné harmonizované
klasifikace a prvkl oznaceni latek
uvedenych v ¢asti 3 ptilohy VI, predlozi
navrh v souladu s odst. 2 druhym
pododstavcem piisluSnému orgénu v
jednom z ¢lenskych statl, v némz jsou
latky uvadény na trh.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni

ClL 1 - odst. 1 — bod 18 — pism. f
Nartizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 37 — odst. 7 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Komise ptijme akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 53a za ucelem zmény
tabulky 3 ¢asti 3 ptilohy VI tohoto natizeni
tim, ze do ni zacleni latky s vlastnostmi
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Pozmeénovaci navrh

Komise do dvandcti mésici po zverejnéni
stanoviska Vyboru pro hodnoceni rizik
pfijme akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 53a za Gicelem zmény
ptilohy VI tim, Ze zacleni latky & smési do
tabulky 3 ¢asti 3 piilohy VI spole¢né s
uvedenim piislusné klasifikace a prvka
oznaceni a ptipadnych specifickych
koncentra¢nich limith, multiplikacnich
faktorii nebo odhadii akutni toxicity.

Pozménovaci navrh

(Netyka se ceského zneni.)

Pozménovaci navrh

Do 1. ledna 2026 ptijme Komise akty v
pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
53a za Gcelem zmény tabulky 3 ¢asti 3
ptilohy VI tohoto nafizeni tim, ze do ni
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endokrinniho disruptoru kategorie 1 pro
lidské zdravi, endokrinniho disruptoru
kategorie 1 pro Zivotni prostiedi, s
perzistentnimi, bioakumulativnimi a
toxickymi nebo vysoce perzistentnimi a
vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi
spole¢né s uvedenim ptislusné klasifikace a
prvka oznageni, pokud dne... [Uiad pro
publikace: vloZte datum = datum vstupu
narizeni Komise v pienesené pravomoci
(EU) ..., tj. aktu v pienesené pravomoci
tykajiciho se novych ti'id nebezpecnosti, v
platnost — odkaz bude doplnén po jeho
PFijeti] byly tyto latky zafazeny na seznam
latek uvedeny v €l. 59 odst. 1 natizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni

C1. 1 - odst. 1 — bod 20 — pism. a — bod ii
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 40 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. g

Znéni navrzené Komisi

g) ptipadné divod odchylky od
nejptisnéjsi klasifikace podle tiidy
nebezpecnosti uvedené v seznamu podle
¢lanku 42;

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 20 — pism. a — bod ii
Narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 40 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi

h) piipadné diivod pro zavedeni
prisngjsi klasifikace podle tiidy
nebezpecnosti ve srovnani s klasifikacemi
uvedenymi v seznamu podle ¢lanku 42.;
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zaCleni latky s vlastnostmi endokrinniho
disruptoru kategorie 1 pro lidské zdravi,
endokrinniho disruptoru kategorie 1 pro
zivotni prostfedi, s perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi, vysoce
perzistentnimi a vysoce
bioakumulativnimi, perzistentnimi,
mobilnimi a toxickymi nebo vysoce
perzistentnimi, vysoce mobilnimi
vlastnostmi spole¢né s uvedenim ptislusné
klasifikace a prvkli oznaceni, pokud dne
1. ledna 2025 byly tyto latky zatfazeny na
seznam latek uvedeny v ¢l. 59 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pozménovaci navrh

g) ptipadné, a aniZ by bylo nutné
ziskavat nové udaje nebo provadét nové
studie, divod odchylky od nejptisné;si
klasifikace podle tfidy nebezpecnosti
uvedené v seznamu podle ¢lanku 42;

Pozménovaci navrh

h) ptipadné, a aniz by bylo nutné
ziskavat nové udaje nebo provadét nové
studie, divod pro zavedeni ptisnéjsi
klasifikace podle tfidy nebezpecnosti ve
srovnani s klasifikacemi uvedenymi v

RR\1286363CS.docx



Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni

C1. 1 - odst. 1 — bod 20 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Clanek 41

Platné zneni

Clinek 41
Dohodnuté zaznamy

Pokud oznameni podle ¢l. 40 odst. 1 vede
k odliSnym zdznamim pro tutéz latku

v seznamu uvedeném v ¢lanku 42, vynalozi
oznamovatelé a zadatel¢ o registraci
veskeré Usili, aby se dohodli na zdznamu,
ktery ma byt na seznamu uveden.
Oznamovatelé agenturu odpovidajicim
zpusobem informuji.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni

CL 1-odst.1-bod 21

I}Iafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 42 — odst. 1 — pododstavec 3 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Nasledujici informace jsou bezplatné
zvetejiiovany on-line:

Pozménovaci navrh 62

RR\1286363CS.docx

seznamu podle ¢lanku 42;

Pozménovaci navrh

20a) Clinek 41 se nahrazuje timto:
»Cldnek 41
Dohodnuté zaznamy

Pokud oznameni podle ¢l. 40 odst. 1 vede
k odliSnym zdznamim pro tutéz latku

v seznamu uvedeném v ¢lanku 42, vynaloZzi
oznamovatelé a zadatel¢ o registraci
veskeré Usili, aby se dohodli na zdznamu,
ktery ma byt na seznamu uveden.
Oznamovatelé agenturu odpovidajicim
zpusobem informuji. V piipadé, Ze
oznamovatelé a Zadatelé o registraci
nemohou dospét k dohodnutému zapisu z
ditvodu rozdilit ohledné uirovné védeckych
diikazii podporujicich klasifikaci a
oznacovani téZe latky, ma piednost
klasifikace s nejvyssi ochranou. “

Pozmenovaci navrh
Nasledujici informace jsou bezplatné a v

uZivatelsky vstiicném formdtu
zvetejiovany on-line:

PE745.493v02-00
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Navrh narizeni

CL. 1 - odst. 1 -bod 21

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 42 — odst. 1 — pododstavec 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
a) informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1 a) informace uvedené v ¢l. 40 odst. 1
pism. a), s vyjimkou pripadi, kdy pism. a);

oznamovatel iddné odiivodni, pro¢ by
takové zveiejnéni mohlo poskodit jeho
obchodni zajmy nebo obchodni zdjmy
jakékoli jiné dotcené strany;

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni

Cl. 1 — odst. 1 — bod 21 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 42 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
21a) V ¢lanku 42 se doplituje novy

odstavec 3a, ktery zni:

w3a. Pokud se agentura domniva, Ze
zaznam je neuplny, nesprdavny nebo
zastaraly, vymaze prislusny zaznam ze
seznamu poté, co o tom informovala
oznamovatele. “

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni

C1. 1 - odst. 1 — bod 21 b (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Clanek 43 (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

21b) Vklada se novy clanek -43, ktery
Zni:
Clinek -43

Pravo poZadat prislusné organy a Komisi
0 piijeti opatieni

PE745.493v02-00 38/60 RR\1286363CS.docx
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L Kazda fyzicka nebo pravnicka
osoba je opravnéna samostatné nebo ve
sdruzeni piedloZit prislu§nym orgdaniim
uvedenym v ¢lanku 43 nebo Komisi
podloZené diikazy o nebezpecnych
vlastnostech latky (ldatek) nebo smési
(smési), jako jsou vzdajemné hodnocené
studie, udaje 7 biomonitorovdni ¢lovéka
nebo udaje 7 monitorovani Zivotniho
prostiedi, které ukazuji, e nebezpecné
viastnosti latky (ldatek) nebo smési (smési)
nemusely byt v procesu klasifikace nebo
oznacovani dostatecné zohlednény.

2. Piislus$né organy nebo Komise
peclivé a nestranné posoudi informace
piedloZené v souladu s odstavcem 1,
piicem?Z predloZené dukazy pripoji ke
v§em ostatnim dostupnym ditkaziim za
pouZiti pristupu zaloZeného na
prikaznosti ditkazi.

3. Pokud piedloZeny ditkaz prokadZe
nesoulad s jednim nebo nékolika
pozadavky na klasifikaci, oznacovani a
baleni latek a smési, zahdji se donucovaci
opatieni v souladu s ¢lankem 47.

4. Pokud posouzeni prokdzalo, Ze
latka splituje kritéria pro klasifikaci v
nékteré 7 tiid nebezpecnosti uvedenych v
¢l. 36 odst. 1, zahdji pFisluSny organ nebo
Komise proces harmonizované klasifikace
a oznacovani. Pokud posouzeni prokdzalo
Siroké rozptylené poufiti dotycné ldatky
nebo smési, nebo expozici spotiebitelii této
latce nebo smési, zahdji piislusny orgdn
nebo Komise proces Fizent rizik podle
Clanku 59, ¢lanku 69 nebo ¢l. 68 odst. 2
naiizeni (EU) ¢. 1907/2006. Pokud
posouzeni ukdzalo nedostatek informaci o
riziku, které nebezpecna latka nebo smés
Dpredstavuje pro zdravi nebo Zivotni
prostiedi, prislu§ny orgdn nebo Komise
poZada spoleCnosti nebo jakykoli jiny
relevantni subjekt o poskytnuti dalSich
informaci, aby bylo moZné v pripadé
potieby pFijmout opatieni k Fizeni rizik
podle hlay VI, VII nebo VIII naiizeni
(EU) ¢. 1907/2006.
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Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 21 ¢ (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Clanek 43 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE745.493v02-00

CS

5. Pokud mély byt predloZené diikazy
zahrnuty do registracni dokumentace
piedloZené podle narizeni (EU) ¢.
1907/2006, ale Zadatel o registraci je
opomenul, je proti Zadateliim o registraci,
jejichz registrace neni v souladu s
piedpisy, zahdjeno donucovaci opatieni
podle ¢lanku 126 naiizeni (EU) é.
1907/2006.

6. PrisluSny organ nebo Komise do
Sesti mésicu informuje fyzické nebo
pravnické osoby uvedené v odstavci 1 o
svém stanovisku k ditkaziim a obavam
piedloZenym podle odstavce 1 a o vSech
krocich, které hodla podniknout k FeSeni
téchto obav, pricem? uvede ditvody pro své
stanovisko i navrhované kroky.

7. Piislu$né organy a Komise
zverejni vyrocni zpravu o obdrienych
Zadostech a o zpiisobu jejich vyFizeni.

Pozménovaci navrh

21c) Doplituje se novy Clanek -43a,
ktery zni:

Clanek -43a
Piistup ke spravedinosti

1. KaZda fyzicka nebo pravnicka
osoba, ktera piedloZila oditvodnéné obavy
v souladu s ¢lankem -43a, ma pristup ke
spravnimu nebo soudnimu Fizeni za
ucelem prezkumu procesni a
hmotnépravni zakonnosti rozhodnuti,
aktii nebo opomenuti piislu§ného orgdanu
podle tohoto narizeni.

2. Clenské stdty zajisti piistup ke
spravnimu nebo soudnimu Fizeni za
ucelem prezkumu svych rozhodnuti, aktit

RR\1286363CS.docx



Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 23
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 48 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Kazda reklama na latku
klasifikovanou jako nebezpecna uvadi
piislusny vystrazny symbol nebezpecnosti,
signalni slovo, tfidu nebezpecnosti a
standardni véty o nebezpecnosti.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 23
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 48 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Kazda reklama na smés

klasifikovanou jako nebezpecna nebo
podléhajici ¢1. 25 odst. 6 uvadi vystrazny

RR\1286363CS.docx

a opomenuti v souladu s vnitrostatnimi

pravnimi piedpisy nebo zvyklostmi.

Rozhodnuti, akty a opomenuti Komise se

piezkoumavaji v souladu s naiizenim EU

¢ 1367/2006.

3. Rizeni uvedenad v odstavci 2 musi
byt spravedliva, nestrannd, véasnd a ne

PFliS nakladna a musi zdaroveri poskytovat
pirimérené a ucinné opravné prostiedky, v
PFipadé potieby véetné zdriovaci Zaloby.

Clenské staty zajisti, aby byly veiejnosti

poskytnuty praktické informace o pristupu

ke spravnimu a soudnimu prezkumu.

Pozménovaci navrh

I. Kazda reklama na latku
klasifikovanou jako nebezpecna uvadi
piislusny vystrazny symbol nebezpecnosti,
signalni slovo, tfidu nebezpecnosti a
standardni véty o nebezpecnosti. V kaZdé
reklamé na latku uréenou k prodeji Siroké
verejnosti se navic uvede ,,seznamte se
vZdy s informacemi na Stitku vyrobku a
Fid’te se jimi“.

Pozménovaci navrh

2. Kazd4 reklama na smés
klasifikovanou jako nebezpecnd nebo
podléhajici ¢1. 25 odst. 6 uvadi vystrazny
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symbol nebezpecnosti, signalni slovo, tfidu
nebezpecnosti a standardni véty o
nebezpecnosti.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni

ClL 1 - odst. 1 — bod 23
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 48 — odst. 2a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 25 — pism. -a (nové)
Natrizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 50 — odst. 2 — pism. a

Platné znéni

a) poskytuje primyslu v ptipadé
potieby technické a védecke pokyny
a nastroje v souvislosti s plnénim
povinnosti podle tohoto natizeni;

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 25 — pism. a
Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 50 — odst. 2 — pism. b

PE745.493v02-00

symbol nebezpecnosti, signalni slovo, tfidu
nebezpecnosti a standardni véty o
nebezpecnosti. V kaZdé reklamé na prodej
smési Siroké verejnosti se navic uvede
wSeznamte se vidy s informacemi na Stitku
vyrobku a Fid’te se jimi“.

Pozmérnovaci navrh

2a. PouZivani environmentdlnich
tvrzeni podle definice v ¢l. 2 pism. o)
smérnice 2005/29/ES je zakdzdno.

Pozménovaci navrh

-a) v ¢l. 50 se odst. 1 pism. a) se méni
takto:

»@)  poskytuje primyslu v piipadé
potieby aktualizované technické a védeckeé
pokyny a nastroje v souvislosti s plnénim
povinnosti podle tohoto natizeni;

RR\1286363CS.docx



Znéni navrzené Komisi

b) poskytuje prislusnym organtim
technické a védecké pokyny a nastroje
tykajici se uplatiiovani a provadéni tohoto
nafizeni a poskytuje podporu kontaktnim
mistim zfizenym clenskymi staty podle
¢lanku 44.;

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 25 — pism. b a (nové)
Nafizeni (ES) & 1272/2008

Cl. 50 — odst. 3 a a3 b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 72

Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 26 — pism. -a (nové)
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 53 — odst. 1

Platné zneni

1. Komise mize upravit a ptizptsobit
¢l. 6 odst. 5, €l. 11 odst. 3, ¢lanky 12 a 14,
¢l. 18 odst. 3 pism. b), ¢lanek 23, ¢lanky 25
az 29, ¢€l. 35 odst. 2 druhy a treti

RR\1286363CS.docx

Pozmeénovaci navrh

0 poskytuje ptislusnym organtim
aktualizované technické a védecké pokyny
a nastroje tykajici se uplatiiovani a
provadéni tohoto natizeni a poskytuje
podporu kontaktnim mistim ziizenym
¢lenskymi staty podle ¢lanku 44.

Pozmérnovaci navrh

ba)  doplituji se nové odstavce, které
Znéji:

w3a. Agentuie jsou poskytnuty
odpovidajici zdroje na podporu jeji
cinnosti.

3b. S cilem poskytnout agentuie
odpovidajici odborné znalosti, podporu a
duikladna védecka hodnoceni je tieba, aby
méla k dispozici odpovidajici a stabilni
financovani. “

Pozménovaci navrh

-a) V ¢lanku 53 se odstavec 1
nahrazuje timto:

A Komise mize upravit a pfizptsobit
¢l. 6 odst. 5, ¢€l. 11 odst. 3, ¢lanky 12 a 14,
¢l. 18 odst. 3 pism. b), ¢lanek 23, ¢lanky 25
az 29, €l. 35 odst. 2 druhy a tteti
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pododstavec a ptilohy I az VII
védeckotechnickému pokroku, pFicem?
mimo jiné fadn¢ zohledni dalsi vyvoj
Globaln¢ harmonizovaného systému
(GHS) na urovni OSN, zejména vSechny
zmény provedené OSN tykajici se
pouzivani informaci o podobnych smésich,
a vezme v Uvahu vyvoj v oblasti
mezinarodn¢ uznanych chemickych
programil i udaje o ndhodnych otravach
uvedené v prislusnych databazich. Tato
opatfeni, jeZ maji za i€el zmé&nit jiné nez
podstatné prvky tohoto natizeni, se
pfijimaji regulativnim postupem

s kontrolou podle €l. 54 odst. 3. Ze
zavaznych naléhavych divodi mize
Komise pouzit postup pro naléhavé piipady
podle ¢l. 54 odst. 4.

Pozménovaci navrh 73

Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 26 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 53 — odst. la

Znéni navrzene Komisi

la. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 53a za Gicelem zmény
oddilu 1.6 ptilohy I s cilem ptizplsobit
prvky oznaceni podle ¢l. 34a odst. 2
technickému pokroku nebo trovni digitalni
pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v
Unii. Pfi pfijimani t€chto aktl v pfenesené
pravomoci Komise zohledni spolecenské
potieby a vysokou uroveii ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

PE745.493v02-00

pododstavec a ptilohy I az VII
védeckotechnickému pokroku, véetné
podpory alternativnich metod posuzovani
nebezpeci latek a smési, pricemz fadné
zohledni dalsi vyvoj Globalng
harmonizovaného systému (GHS) na
urovni OSN, zejména vSechny zmény
provedené OSN tykajici se pouzivani
informaci o podobnych smésich, a vezme
v uvahu vyvoj v oblasti mezinarodné
uznanych chemickych programii i tidaje

o ndhodnych otravach uvedené

v ptislusnych databazich. Tato opatient, jeZ
maji za ucel zméenit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 54 odst. 3. Ze zavaznych naléhavych
diivodi mize Komise pouZit postup pro
naléhavé ptipady podle ¢l. 54 odst. 4.

Pozménovaci navrh

la. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 53a za ucelem zmény
oddilu 1.6 ptilohy I s cilem ptizplsobit
prvky oznaceni podle ¢l. 34a odst. 2
technickému pokroku nebo trovni digitalni
pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v
Unii. Pfi pfijimani t€chto aktl v pfenesené
pravomoci Komise zajisti vysokou uroveii
ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi a zohledni spolecenské potieby.
Komise zajisti, aby informace, které maji
zasadni vyznam pro ochranu lidského
zdravi a Zivotniho prosttedi, byly snadno
dostupné na Stitku;
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Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 26 — pism. a
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 53 — odst. 1b— pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) zohlediiuje troven digitalni
pfipravenosti v§ech skupin obyvatelstva v
Unii;

Pozménovaci navrh 75

Navrh nafizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 26 — pism. b
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

CL. 53 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. Komise nebo ¢lenské staty jednajici
v zajmu Unie podporuji zptisobem
odpovidajicim jejich uloze v ptisluSnych
forech OSN harmonizaci kritérii pro
klasifikaci a oznaCovani endokrinnich
disruptort pro lidské zdravi, endokrinnich
disruptort pro zivotni prostiedi,
perzistentnich, bioakumulativnich a
toxickych (PBT), vysoce perzistentnich a
vysoce bioakumulativnich (vPvB),
perzistentnich, mobilnich a toxickych
(PMT) a vysoce perzistentnich a vysoce
mobilnich (vPvM) latek, jakoz i
alternativni zkusebni metody na urovni
OSN.;

RR\1286363CS.docx

Pozménovaci navrh

d) zohlediiuje uroven digitalni
pfipravenosti vSech skupin obyvatelstva v
Unii, jakoZ i pFipravenost nezbytné
bezdradtové a jiné technologické
infrastruktury umoZiujici neomezeny
PFistup k informacim o chemickych
latkdch;

Pozménovaci navrh

2. Komise nebo ¢lenské staty jednajici
v z4jmu Unie podporuji zplisobem
odpovidajicim jejich tloze v ptisluSnych
forech OSN harmonizaci kritérii pro
klasifikaci a oznaCovani endokrinnich
disruptort pro lidské zdravi, endokrinnich
disruptort pro zivotni prostiedi,
perzistentnich, bioakumulativnich a
toxickych (PBT), vysoce perzistentnich a
vysoce bioakumulativnich (vPvB),
perzistentnich, mobilnich a toxickych
(PMT) a vysoce perzistentnich a vysoce
mobilnich (vPvM) latek, jakoz i
vypracovani kritérii pro imunotoxické a
neurotoxické latky a také alternativni
zkuSebni metody, véetné novych metod
Ppristupu a zejména metod bez pouZiti
zviiat na irovni OSN s cilem ¥eSit stavajici
a nové vznikajici tridy nebezpecnosti.;
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Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni

Cl. 1 — odst. 1 — bod 26 — pism. ¢
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 53 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise pravidelné hodnoti vyvoj
alternativnich zkuSebnich metod podle ¢l.
13 odst. 1 natizeni (ES) €. 1907/2006 pro
ucely klasifikace latek a smési. “

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 26 — pism. ¢ a (nové)
Narizeni (ES) €. 1272/2008

CL. 53 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE745.493v02-00

Pozménovaci navrh

3. Komise alespori jednou za tii roky
propaguje a hodnoti vyvoj alternativnich
zkuSebnich metod podle ¢l. 13 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro ucely
klasifikace latek a smési, véetné novych
metod pristupu, a zejména zkuSebnich
metod bez pouZiti zvirat, a v pripadé
potieby pFijme akty v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 53a za
ucelem aktualizace piilohy I tohoto
narizeni, aby tento technicky pokrok
zohlednila. Komise piijme akt v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 53a za
ucelem aktualizace piilohy I tohoto
narizeni nejpozdéji dvandct mésici poté,
co jsou udaje, které nejsou ziskdany za
pomoci zvirat, zahrnuty do
harmonizovanych kritérii pro klasifikaci a
oznacovani na urovni OSN.

Pozménovaci navrh

ca) V ¢lanku 53 se odstavec 3a méni
takto:

w3a. Komise do 31. prosince 2025
posoudi zavedeni kritérii nebezpecnosti
pro imunotoxicitu a neurotoxicitu a
PFipadné prijme akty v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 53a.
Komise podpoii rychlé zavedeni téchto
tiid nebezpecnosti v ramci GHS OSN. “
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Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni

CL. 1 - odst. 1 — bod 27 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 53a— odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedend v ¢l. 37 odst. 5, ¢l. 37
odst. 7, ¢1. 37 odst. &, ¢l. 45 odst. 4, ¢l. 53
odst. 1, €l. 53 odst. 1a a ¢l. 53 odst. 1b je
svéfena Komisi na dobu péti let ode dne
[Utad pro publikace: vlozte datum = datum
vstupu tohoto nafizeni v platnost].;

Pozménovaci navrh 79

Navrh nafizeni

Cl1. 1 - odst. 1 — bod 27 — pism. b
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cl. 53a—odst. 3

Znéni navrzene Komisi

Evropsky parlament nebo Rada mohou
pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 37 odst.
5, ¢l. 37 odst. 7, ¢l. 37 odst. 8, ¢l. 45 odst.
4, ¢l. 53 odst. 1, ¢l. 53 odst. la a ¢l. 53
odst. 1b kdykoli zrusit.;

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 27 — pism. ¢
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

CL 53 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle
¢l. 37 odst. 5, ¢1. 37 odst. 7, ¢l. 37 odst. 8,

RR\1286363CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedend v ¢l. 37 odst. 5, ¢l. 37
odst. 7, €1. 37 odst. &, ¢l. 45 odst. 4, ¢l. 53
odst. 1, ¢l. 53 odst. 1a, ¢l 53 odst. 1b, ¢l.
53 odst. 3 acl. 53 odst. 3a je svéfena
Komisi na dobu péti let ode dne [Utad pro
publikace: vlozte datum = datum vstupu
tohoto nafizeni v platnost].

Pozménovaci navrh

Evropsky parlament nebo Rada mohou
pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 37 odst.
5, ¢l. 37 odst. 7, ¢l. 37 odst. 8, ¢l. 45 odst.
4, ¢l. 53 odst. 1, ¢1. 53 odst. 1a, ¢l. 53 odst.
b, ¢l. 53 odst. 3 a ¢l. 53 odst. 3a kdykoli
zrusit.

Pozménovaci navrh

Akt v pfenesené pravomoci prfijaty podle
¢l. 37 odst. 5, ¢1. 37 odst. 7, ¢l. 37 odst. 8,
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Cl. 45 odst. 4, ¢1. 53 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1a
a ¢l. 53 odst. 1b vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité
dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament
1 Rada pted uplynutim této lhlty informuji
Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.;

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 — bod 29 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Clanek 54 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni

ClL 1 — odst. 1 —bod 30
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Cl. 61 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi
Latky a smési, které byly klasifikovany,

oznaceny a zabaleny v souladu s ¢l. 1 odst.
1, ¢l. 4 odst. 10, ¢lankem 5, Cl. 6 odst. 3 a

PE745.493v02-00
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¢l. 45 odst. 4, ¢l. 53 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1a,
¢l. 53 odst. 1b, &l. 53 odst. 3 nebo ¢&l. 53
odst. 3a vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhité dvou mésict
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pted uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze namitky nevyslovi.;

Pozménovaci navrh

29a) Vklada se novy clanek, ktery zni:

»Clinek 54a
Ustanoveni o piezkumu

Do ...[vloZte datum = CtyFi roky po vstupu
tohoto naiizeni v platnost] Komise
piedloZi Evropskému parlamentu a Radé
zpravu tykajici se urcovani a posuzovani
latek obnovitelného botanického piivodu
obsahujicich vice nez jednu sloZku
uvedenou v ¢lanku 5.3a. Ke zpravé bude v
Ppripadé potieby pFiloZen legislativni
navrh.“

Pozménovaci navrh
Latky, které byly klasifikovany, oznaceny

a zabaleny v souladu s ¢l1. 1 odst. 1, ¢l. 4
odst. 10, ¢lankem 5, ¢l. 6 odst. 3a 4, ¢l. 9
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4, ¢l. 9 odst. 3 a4, ¢l. 25 odst. 6 a 9, ¢lanky
29,30 a35,¢l. 40 odst. 1 a 2, €l. 42 odst. 1
ttetim pododstavcem, ¢lankem 48, oddilem
1.2.1 ptilohy I, oddilem 1.5.1.2 pfilohy I,
oddilem 1.5.2.4.1 ptilohy I, ¢astmi 3 a 5
ptilohy II, ¢asti A prvnim pododstavcem
oddilu 2.4 ptilohy VIII, ¢asti B oddilem 1
piilohy VIII, ¢asti B tfetim pododstavcem
oddilu 3.1 ptilohy VIII, ¢asti B oddilem 3.6
ptilohy VIII, ¢asti B prvnim fadkem
tabulky 3 oddilu 3.7 ptilohy VIII, ¢asti B
prvnim pododstavcem oddilu 4.1 ptilohy
VIII, ¢asti C oddily 1.2 a 1.4 ptilohy VIII a
¢asti D oddily 1, 2 a 3 ptilohy VIII
pouzitelnymi ke dni ... [Ufad pro
publikace: vloZte datum = den pted
vstupem tohoto nafizeni v platnost] a které¢
byly uvedeny na trh pred [Utad pro
publikace: vloZte datum = prvni den
meésice nasledujiciho po uplynuti 18
meésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v
platnost], nemusi byt klasifikovany,
oznaceny a zabaleny v souladu s timto
nafizenim ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady .../...* [Utad pro
publikace: dopliite odkaz v poznamce pod
¢arou — mél by to byt odkaz na toto
natizeni] do ... [Utad pro publikace: vloZte
datum = prvni den mésice nasledujiciho po
uplynuti 42 mésicti ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost].

Pozméiovaci navrh 83

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 30 — pism. a (nové)
Narizeni (ES) €. 1272/2008

CL 61 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1286363CS.docx

odst. 3 a4, ¢l. 25 odst. 6 a 9, ¢lanky 29, 30
a 35, ¢l. 40 odst. 1 a 2, ¢l. 42 odst. 1 tietim
pododstavcem, ¢lankem 48, oddilem 1.2.1
ptilohy I, oddilem 1.5.1.2 ptilohy I,
oddilem 1.5.2.4.1 ptilohy I, ¢astmi 3 a 5
ptilohy II, ¢asti A prvnim pododstavcem
oddilu 2.4 ptilohy VIII, ¢asti B oddilem 1
ptilohy VIII, ¢asti B tfetim pododstavcem
oddilu 3.1 ptilohy VIII, ¢asti B oddilem 3.6
ptilohy VIII, ¢asti B prvnim fadkem
tabulky 3 oddilu 3.7 ptilohy VIII, ¢asti B
prvnim pododstavcem oddilu 4.1 ptilohy
VIII, ¢asti C oddily 1.2 a 1.4 ptilohy VIII a
¢asti D oddily 1, 2 a 3 piilohy VIII
pouzitelnymi ke dni ... [Utad pro
publikace: vlozte datum = den pted
vstupem tohoto nafizeni v platnost] a které
byly uvedeny na trh pred [Utad pro
publikace: vloZte datum = prvni den
meésice nasledujiciho po uplynuti 18
meésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v
platnost], nemusi byt klasifikovany,
oznaceny a zabaleny v souladu s timto
nafizenim ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady .../...* [Ufad pro
publikace: dopliite odkaz v poznamce pod
carou — mél by to byt odkaz na toto
natizeni] do ... [Utad pro publikace: vlozte
datum = prvni den mésice nasledujiciho po
uplynuti 42 mésicti ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost].

Pozménovaci navrh

a) V élanku 61 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

» /0. Smési, které byly klasifikovany,
oznaceny a zabaleny v souladu s ¢l. 1 odst.
1, ¢l. 4 odst. 10, ¢lankem 5, ¢l. 6 odst. 3 a
4, ¢l 9odst. 3a4,cl 25odst 6a),
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Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — navéti

Zneni navrzené Komisi

2. Nasledujici ustanoveni se pouZziji
ode dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= prvni den mésice nasledujiciho po
uplynuti 18 mésicti ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost]:

PE745.493v02-00

clanky 29, 30 a 35, ¢l. 40 odst. 1 a 2, ¢l. 42
odst. 1 tietim pododstavcem, clankem 48,
oddilem 1.2.1 p¥ilohy I, oddilem 1.5.1.2
prilohy 1, oddilem 1.5.2.4.1 piilohy I,
castmi 3 a 5 prilohy 11, éasti A prvnim
pododstavcem oddilu 2.4 piilohy VIII,
casti B oddilem 1 prilohy VIII, casti B
tietim pododstavcem oddilu 3.1 pFilohy
VIII, éasti B oddilem 3.6 piilohy VIII,
casti B prvnim Fadkem tabulky 3 oddilu
3.7 prilohy VIII, ¢asti B prvnim
pododstavcem oddilu 4.1 piilohy VIII,
casti C oddily 1.2 a 1.4 prilohy VIII a casti
D oddily 1, 2 a 3 piilohy VIII
pouitelnymi ke dni ... [Urad pro
publikace: viloZte datum = den pied
vstupem tohoto naiizeni v platnost| a
které byly uvedeny na trh p¥ed [Uiad pro
publikace: viloZte datum = prvni den
mésice ndasledujiciho po uplynuti 24
mésicu ode dne vstupu tohoto narizeni v
platnost], nemusi byt klasifikovany,
oznaceny a zabaleny v souladu s timto
narizenim ve gnéni narizeni Evropského
parlamentu a Rady .../...* [Uiad pro
publikace: dopliite odkaz v pozndamce pod
c¢arou — mél by to byt odkaz na toto
naiizeni] do ... [U¥ad pro publikace:
vioZte datum = prvni den mésice
ndsledujiciho po uplynuti 48 mésicit ode
dne vstupu tohoto narizeni v platnost|.“

Pozménovaci navrh

2. Naésledujici ustanoveni se pouziji
na litky a smési ode dne [Utad pro
publikace: vlozte datum = prvni den
meésice nasledujiciho po uplynuti 18
meésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v
platnost]:
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Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3. Odchyln€ od €l. 1 odst. 1, €l. 4 odst.
10, ¢lanku 5, ¢1. 6 odst. 3a 4, ¢l. 9 odst. 3 a
4, ¢l. 25 odst. 6 a 9, ¢lanku 29, 30 a 35, ¢l
40 odst. 1 a 2, €1. 42 odst. 1 tietiho
pododstavce, ¢lanku 48, oddilu 1.2.1
ptilohy I, oddilu 1.5.1.2 ptilohy I, oddilu
1.5.2.4.1 ptilohy 1, ¢asti 3 a 5 ptilohy II,
¢asti A oddilu 2.4 prvniho pododstavce
ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 1 ptilohy VIII,
¢asti B oddilu 3.1 tietiho pododstavce
ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 3.6 ptilohy
VIII, ¢asti B prvniho fadku tabulky 3
oddilu 3.7 ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 4.1
prvniho pododstavce ptilohy VIII, ¢asti C
oddilti 1.2 a 1.4 ptilohy VIII a ¢asti D
oddili 1, 2 a 3 ptilohy VIII natizeni (ES) ¢.
1272/2008 pouzitelnych ke dni [Utad pro
publikace: vloZte datum = den pted datem
vstupu tohoto nafizeni v platnost] mohou
byt latky a smési do ... [Utad pro
publikace: vlozte datum = posledni den
meésice nasledujiciho po uplynuti 17
meésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v
platnost] klasifikovany, oznacovany a

RR\1286363CS.docx

Pozménovaci navrh

2a. Nasledujici ustanoveni se pouZiji
na smési ode dne [Uiad pro publikace:
vioZte datum = prvni den mésice
ndsledujiciho po uplynuti 24 mésicit ode
dne vstupu tohoto narizeni v platnost|: (a)
¢l.1body1,4,5,6,7 10,11, 12, 15, 16,
20,21,23 a24; (b) body 2,3,7,9a 10
piilohy I; (c) pFiloha II; (d) bod 1 pism.
¢), body 2, 3 a 4 prilohy III.

Pozménovaci navrh

3. Odchyln€ od ¢€l. 1 odst. 1, ¢l. 4 odst.
10, ¢lanku 5, ¢l. 6 odst. 3a 4, ¢l. 9 odst. 3 a
4, ¢l. 25 odst. 6 a 9, ¢lanku 29, 30 a 35, ¢l.
40 odst. 1 a 2, €l. 42 odst. 1 tietiho
pododstavce, ¢lanku 48, oddilu 1.2.1
ptilohy I, oddilu 1.5.1.2 ptilohy I, oddilu
1.5.2.4.1 ptilohy 1, ¢asti 3 a 5 ptilohy II,
¢asti A oddilu 2.4 prvniho pododstavce
ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 1 ptilohy VIII,
casti B oddilu 3.1 tietiho pododstavce
ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 3.6 ptilohy
VIII, ¢asti B prvniho fadku tabulky 3
oddilu 3.7 ptilohy VIII, ¢asti B oddilu 4.1
prvniho pododstavce ptilohy VIII, ¢asti C
oddilti 1.2 a 1.4 prilohy VIII a ¢asti D
oddili 1, 2 a 3 pfilohy VIII natizeni (ES) ¢.
1272/2008 pouzitelnych ke dni [Utad pro
publikace: vloZte datum = den pfed datem
vstupu tohoto natizeni v platnost] mohou
byt latky do ... [Uiad pro publikace:
viloZte datum = 18 mésicit po vstupu
tohoto naiizeni v platnost] a smési do ...
[Utad pro publikace: vlozte datum =
posledni den mésice nasledujiciho po
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baleny v souladu s nafizenim (ES) ¢. uplynuti 35 mésicti ode dne vstupu tohoto

1272/2008 ve znéni nésledujicich nafizeni v platnost] klasifikovany,

ustanoveni tohoto nafizeni: oznacovany a baleny v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1272/2008 ve znéni nasledujicich
ustanoveni tohoto nafizeni:

Pozménovaci navrh 87

Navrh nafizeni

Priloha I — odst. 1 — bod 2

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Piiloha I — ¢ast 1 — oddil 1.2.1.4. — tabulka 1.3 — fadek 2

nepiesahujici pokud mozno | vétsinez 10 x 10 8pt

3 litry: alespon 52 x 74 pokud mono

alesponi 16 x 16

nepiesahujici pokud mozno | vétsinez 10 x 10 1,4 (vw$ka x v

3 litry: alespon 52 x 74 pokud mosno milimetrech)

alesponl 16 x 16

Pozménovaci navrh 88

Navrh nafizeni

Priloha I — odst. 1 — bod 2

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Priloha I — ¢ast 1 — oddil 1.2.1.4. — tabulka 1.3 — fadek 3

vetsi nez 3 litry, | alesponi 74 x 105 alespon 23 x 23 12pt
ale
nepiresahujici
50 litrt:

vetsi nez 3 litry, | alespont 74 x 105 alespon 23 x 23 1,8 (vy$ka x v
ale milimetrech)
nepresahujici
50 litra:
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Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni

Piiloha I — odst. 1 — bod 2
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Piiloha I — ¢ast 1 — oddil 1.2.1.4. — tabulka 1.3 — fadek 4

vEtsi nez alespon 105 x 148 alespon 32 x 32 16pt
50 litra, ale
nepiesahujici
500 litra:
vEtsi nez alesponl 105 x 148 alesponl 32 x 32 2,4 (vySka x v
50 litra, ale milimetrech)
nepiesahujici
500 litra:
Pozménovaci navrh 90
Navrh narizeni
Piiloha I — odst. 1 — bod 2
Nartizeni (ES) ¢. 1272/2008
Ptiloha I — ¢ast 1 — oddil 1.2.1.4. — tabulka 1.3 — fadek 5
vétsi nez 500 litrt: | alespon 148 x 210 alesponl 46 x 46 20pt’;
vétsinez 500 litrti: | alesponl 148 x 210 alespon 46 x 46 3,0 (vSka x

milimetrech)

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni

Ptiloha I — odst. 1 — bod 3 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Ptiloha I — ¢ast 1 — oddil 1.2.1.5 a) (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1286363CS.docx

Pozmenovaci navrh

3a) V piiloze I casti I se doplituje

ndsledujici oddil:
Oddil 1.2.1.5.a

U vicejazycnych Stitkii musi byt jazyky

53/60
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Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
Piiloha I — odst. 1 — bod 9
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

serazeny logicky, napr. abecedné.

Ptiloha I — ¢ast 1 — oddil 1.5.2.4.1. — pism. b — bod iv a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Ptiloha I — odst. 1 — bod -1 (novy)
Natrizeni (ES) ¢. 1272/2008

Pozménovaci navrh

iva) vainé poskozeni oci kategorie 1/
podrazdéni oli kategorie 2;

Ptiloha I — ¢ast 1 — oddil 1.5.2.4.1. — pism. b — bod v a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni

Ptiloha II — odst. 1 — bod -1 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Priloha II — ¢ast 3 — oddil 3.1.1.1

Platné znéni

3.1.1.1.0bal o jakémkoli objemu, ktery
obsahuje latku nebo smés dodavanou
Siroké vetejnosti klasifikovanou jako
akutn¢ toxicka kategorie 1 az 3, toxicka
pro specifické cilové organy po
jednorazové expozici kategorie 1, toxicka

Pozménovaci navrh

va)  sengibilizace kiiZe, kategorie 1
(podkategorie 14 a 1B);

Pozménovaci navrh

-la  Cdst 3 p¥ilohy II naiizeni (ES) ¢.
1272/2008 bod 3.1.1.1. se méni takto:

»3.1.1.1. Obal o jakémkoli objemu, ktery
obsahuje latku nebo smés dodavanou
Siroké vetejnosti klasifikovanou jako
akutn¢ toxicka kategorie 1 az 3, toxicka
pro specifické cilové organy po
jednorazové expozici kategorie 1, toxicka

pro specifické cilové organy po opakované pro specifické cilové organy po opakované

PE745.493v02-00 54/60 RR\1286363CS.docx



expozici kategorie 1 nebo zirava pro kiizi
kategorie 1, musi byt vybaven uzavéry
odolnymi proti otevieni détmi.

Pozménovaci navrh 95

Navrh nafizeni

Ptiloha II — odst. -1 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Piiloha II — ¢ast 3 — oddil 3.2.1

Platné zneéni

3.2.1. Obaly, které maji byt vybaveny
hmatatelnou vystrahou pro nevidomé

Pokud jsou latky nebo smési dodavany
Siroké vetejnosti a klasifikovany jako
akutné toxické, Ziravé pro kizi, mutagenni
v zarodecnych bunkach kategorie 2,
karcinogenni kategorie 2, toxické pro
reprodukci kategorie 2, senzibilizujici
dychaci cesty nebo toxické pro specifické
cilové organy kategorie 1 a 2, nebezpecné
pfi vdechnuti nebo jako hotlavé plyny,
kapaliny a tuh¢ latky kategorii 1 @ 2, musi
byt obal o jakémkoli objemu vybaven
hmatatelnou vystrahou.

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni

Priloha II — odst. 1 —bod 1

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Ptiloha IT — ¢ast 3 — oddil 3.4 — pism. b

RR\1286363CS.docx

expozici kategorie 1 nebo zirava pro kiizi
kategorie 1 nebo jako ldatka zpiisobujici
zavazné poSkozeni oci kategorie 1, musi
byt vybaven uzavéry odolnymi proti
otevieni détmi.

Pozménovaci navrh

-la)  Priloha Il ¢ast 3 oddil 3.2.1. se
nahrazuje timto:

»3.2.1. Obaly, které maji byt vybaveny
hmatatelnou vystrahou pro nevidomé

Pokud jsou latky nebo smési dodavany
Siroké vetejnosti a klasifikovany jako
akutné toxické, Ziravé/draZdivé pro kizi,
zpuisobujici vazné posSkozeni/podrazdéni

oci, endokrinni disruptor pro lidské zdravi

kategorie 2, endokrinni disruptor pro
Zivotni prostiedi kategorie 2, mutagenni
v zarode¢nych bunkach kategorie 2,
karcinogenni kategorie 2, toxické pro
reprodukci kategorie 2, senzibilizujici
dychaci cesty nebo kizi, STOT nebo
toxické pro specifické cilové organy
kategorie 1 nebo 2, nebezpecné pii
vdechnuti nebo jako hoflavé plyny,
ho¥lavé kapaliny a hoFlavé tuh¢ latky
kategorii 1 nebo 2, musi byt obal

o jakémkoli objemu vybaven hmatatelnou
vystrahou.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

b) Stitek je pevné pfipevnén na b) Stitek je pevné pfipevnén na
viditelném misté plniciho zatizeni a ma viditelném misté plniciho zafizeni a
snadno Citelnou velikost pisma bez patek; spliiuje poZadavky clanku 31,

Pozménovaci navrh 97

Navrh nafizeni

Priloha II — odst. 1 —bod 1

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Ptiloha II — ¢ast 3 — oddil 3.4 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ba)  Stitek je zdarma k dispozici v
plnicim zafFizeni pro spotiebitele v podobé
samolepiciho Stitku, ktery se piipevni na
nddobu pouZitou spotiebitelem. Pokud
plnici zarizeni poskytuji vice latek nebo
smési, mély by etikety snadno a jasné
identifikovat, které latce nebo smési
poskytnuté v plnicim zarizeni odpovidaji.

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni

Ptiloha II — odst. 1 —bod 1

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Ptiloha I — ¢ast 3 — oddil 3.4. — pism. k — bod iv a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

iva) vainé poSkozeni oCi kategorie 1/
podrazdéni oci kategorie 2;

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni

Priloha IT — odst. 1 — bod 1

Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008

Ptiloha II — ¢ast 3 — oddil 3.4. — pism. k — bod v a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 100

Navrh nafizeni

Ptiloha III — odst. 1 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 1272/2008
Ptiloha VI

Platné zneéni

PRILOHA V1

Harmonizované klasifikace a oznaceni
nékterych nebezpecnych latek

CAST 2: DOKUMENTACE K
HARMONIZOVANE KLASIFIKACI A
OZNACOVANI

V této Casti jsou stanoveny vSeobecné
zéasady ptipravy dokumentace k navrhu
a odiivodnéni harmonizované klasifikace
a oznacovani.

Na metodiku a format veskeré
dokumentace se pouziji ptislusné ¢asti
oddilii 1, 2 a 3 ptilohy I natizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pro veskerou dokumentaci se zohledni
vSechny vyznamné informace

z dokumentaci k registraci a lze vyuzit
1jiné dostupné informace. Pokud jde

o standardni véty o nebezpecnosti, které
agentuie jeSté nebyly ptedlozeny, je nutné
do dokumentace rovnéz zahrnout podrobny
souhrn studie.

Dokumentace k harmonizované klasifikaci
a oznaCovani obsahuje:

— Soucasti navrhu je identifikace piislusné
latky nebo latek a navrh na
harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani.

RR\1286363CS.docx

Pozmeénovaci navrh

va)  senzgibilizace kiiZe, kategorie 1
(podkategorie 14 a 1B);

Pozménovaci navrh

Piiloha VI se méni takto:
,PRILOHA V1

Harmonizované klasifikace a oznaceni
nékterych nebezpecnych latek

CAST 2: DOKUMENTACE K
HARMONIZOVANE KLASIFIKACI A
OZNACOVANI

V této Casti jsou stanoveny vSeobecné
zésady ptipravy dokumentace k navrhu
a odiivodnéni harmonizované¢ klasifikace
a oznacovani.

Na metodiku a format veskeré
dokumentace se pouziji ptislusné ¢asti
oddili 1, 2 a 3 pfilohy I natfizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pro veskerou dokumentaci se zohledni
vSechny vyznamné informace

z dokumentaci k registraci a lze vyuzit

1 jiné dostupné informace. Pokud jde

o standardni véty o nebezpecnosti, které
agentuie jeSté nebyly predlozeny, je nutné
do dokumentace rovnéz zahrnout podrobny
souhrn studie.

Dokumentace k harmonizované klasifikaci
a oznacovani obsahuje:

— Soucasti navrhu je identifikace ptislusné
latky nebo latek a navrh na
harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani.
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CS

— Oduvodnéni navrhované
harmonizované klasifikace a oznaceni

Porovnani dostupnych udajt s kritérii
uvedenymi v ¢astech 2 az 5, pii zohlednéni
obecnych zdsad uvedenych v ¢asti 1
ptilohy I tohoto nafizeni, se vykona

a zaznamena ve formatu podle ¢asti B
zpravy o chemické bezpecnosti v piiloze I
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

— Odiivodnéni pro jiné u€inky na trovni
Spolecenstvi

Pro jiné G¢inky, nez je karcinogenita,
mutagenita, toxicita pro reprodukci

a senzibilizace dychacich cest, se uvede
odiivodnéni prokazujici, Ze je nutné
pfijmout opatfeni na Urovni Spolecenstvi.
To neplati pro aktivni latky ve smyslu
smérnice 91/414/EHS nebo smérnice
98/8/ES.
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— Oduvodnéni navrhované
harmonizované klasifikace a oznaceni

Porovnani dostupnych udajt s kritérii
uvedenymi v ¢astech 2 az 5, pti zohlednéni
obecnych zdsad uvedenych v ¢asti 1
ptilohy I tohoto nafizeni, se vykona

a zaznamena ve formatu podle ¢asti B
zpravy o chemické bezpecnosti v ptiloze I
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

— Odiivodnéni pro navrhované
sdruzovani latek do skupin pro ucely
harmonizované klasifikace a oznacovdni.

Je-li navrh harmonizované klasifikace a
oznaceni pro skupinu latek, musi
dokumentace obsahovat védecké
odiivodnéni.

— Odiivodnéni pro jiné G€inky na rovni
Spolecenstvi

Pro jiné G¢inky, nez je karcinogenita,
mutagenita, toxicita pro reprodukci,
naruseni endokrinni ¢innosti pro lidské
zdravi a Zivotni prostiedi, perzistentni
bioakumulativni a toxicka (PBT), vysoce
perzistentni, vysoce bioakumulativni
(vPvB), perzistentni, mobilni a toxicka
(PMT), vysoce perzistentni, velmi mobilni
(vPvM) a senzibilizace dychacich cest je
tieba prokdzat, ze je nutné piijmout
opatfeni na urovni Unie. To neplati pro
aktivni latky ve smyslu nafizeni (EU) ¢é.
1107/2009 nebo naiizeni (EU) ¢é.
528/2012.«
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