L 6/8 Utedni véstnik Evropské unie 10.1.2020
NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/11
ze dne 29. fijna 2019,
kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni litek a smési, pokud jde o informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovan{ a baleni litek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) ¢.1907/2006 ('), a zejména na ¢l. 45 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 1 uvedeného natizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 bylo zménéno nafizenim Komise (EU) 2017/542 (?) za acelem doplnéni nékterych
pozadavk na predkldddni informaci tykajicich se reakce na ohrozeni zdravi a vloZeni ,jednoznacného
identifikdtoru sloZeni“ do dopliujicich informaci uvedenych na $titku nebezpe¢né smési. Zmény se maji pouzit od
1. ledna 2020, avak dovozci a ndsledni uZivatelé musi zait spliiovat nova pravidla po etapach — v souladu se
souborem dat pro dosazZeni souladu — v zavislosti na tom, pro jaké pouziti je smés uvddéna na trh. Prvnim datem
pro dosazeni souladu je 1. leden 2020.

(2)  Po piijeti nafizeni (EU) 2017/542 bylo béhem jedndni s vnitrostdtnimi orgdny a dal$imi zicastnénymi stranami
vypracovano nékolik formula¢nich podnétl s cilem usnadnit provadéni novych pravidel, kterd nafizeni zavedlo,
a vyjasnit jejich vyznam. Novd pravidla zavedend uvedenym nafizenim by proto méla byt zménéna tak, aby se
umoznil jejich efektivngjsi vyklad, zlepsila se jejich vnitini soudrznost a zmirnily se nékteré nezamyslené dasledky,
které se projevily aZ po pfijeti nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze jedine¢ny identifikdtor sloZeni (UFI) miZe byt nutné
Casto aktualizovat, by méla novd pravidla zejména stanovit, Ze identifikitor UFI musi byt uveden bud na Stitku
nebezpecné smési, nebo na jejim obalu v bezprostiedni blizkosti Stitku. Ustanoveni ¢l. 31 odst. 5 nafizeni

Mimoto se ¢l. 29 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 12722008 zabyvi situaci, kdy je smés doddvana bez obalu.

(3)  Vedle formula¢nich podnétt vnitrostitni orgdny a dalsi zicastnéné strany upozornily na nékteré otdzky souvisejici
se praktickym provddénim novych pravidel zavedenych nafizenim (EU) 2017/542, jako jsou napiiklad dopady
znacné variability sloZeni smési vzhledem k piirodnimu pivodu slozek, obtizné zjistovani presného sloZeni
vyrobkti v piipadé slozitych dodavatelskych fetézct a dusledky skutecnosti, Ze miZe existovat vice dodavatelt
slozek smési o stejnych technickych vlastnostech a stejné nebezpecnosti. AZ budou vypracovana feSeni potfebnd
k odstranéni téchto problémt, bude nutné viechny souvisejici zmény novych pravidel provést pfed prvnim datem
pro dosazeni souladu, kdy dovozci a ndsledn{ uzivatelé musi za¢it dodrzovat nové pravidla, pokud jde o smési pro

() U vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

() Nafizeni Komise (EU) 2017/542 ze dne 22. bfezna 2017, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési doplnénim nové pfilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na
ohrozen{ zdravi (UF. vést. L 78, 23.3.2017, s. 1).
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spotiebitelské pouziti. Je proto vhodné odlozit prvni datum pro dosaZeni souladu z 1. ledna 2020 na 1. leden 2021,
aby byl ponechdn dostatek ¢asu na vypracovani potfebnych feseni a provedeni nezbytnych zmén novych pravidel.
Timto odkladem neni doteno to, ze ¢lenské stty by své systémy mély zprovoznit s dostate¢nym piedstihem pred
1. lednem 2021 tak, aby byl dovozciim a ndslednym uZivatelim ponechdn pfed uvedenym datem dostatek casu na
piipravu podani.

(4)  Nafizeni (ES) ¢. 12722008 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(5) Datum pouiitelnosti tohoto nafizeni by meélo by,t odloieno, aby ble v souladu s datem pouiitelnosti narizeni

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) V¢lanku 25 se odstavec 7 nahrazuje timto:

,7.  Pokud pfedkladatel vytvoii jedine¢ny identifikdtor sloZeni podle p¥ilohy VIII, musi byt tento identifikdtor zahrnut
v doplitujicich informacich na stitku v souladu s ustanovenimi oddilu 5 ¢asti A uvedené ptilohy.”

2) V clanku 29 se vklada novy odstavec, ktery zni:

,4a.  Pokud predkladatel vytvori jedine¢ny identifikitor sloZeni podle pfilohy VIII, muze predkladatel tento
identifikdtor misto toho, aby jej zahrnul do doplaujicich informaci na $titku, uvést jinym zptisobem povolenym podle
oddilu 5 ¢dsti A uvedené p¥ilohy.”

3) Priloha VIII se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2020.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych stitech.

V Bruselu dne 29. fijna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Piiloha VIII nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) Cést A se méni takto:

a) 0ddil 1.1 se nahrazuje timto:

,1.1. Dovozci a ndsledni uZivatelé, ktef{ uvadéji na trh smési pro spotiebitelské pouziti ve smyslu oddilu 2.4 &sti
A této piilohy, musi spliovat pozadavky této piilohy ode dne 1. ledna 2021.

b) Oddil 2.3 se nahrazuje timto:

,2.3. V piipadé smési uvddénych na trh pouze pro primyslové pouziti mohou ptedkladatelé jako alternativu
k obecnym pozadavkim na podani v souladu s oddilem 3.1.1 &sti B zvolit omezené podani za predpokladu,
Ze je zajistén rychly piistup k dopliujicim podrobnym informacim o vyrobku v souladu s oddilem 1.3
uvedené ¢dsti.”
¢) 0ddil 4.1 se nahrazuje timto:
»4.1. V piipadg, Ze vSechny smési v dané skupiné maji tutéz klasifikaci nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni
nebezpecnosti, mtiZe byt pfedloZeno pro vice nez jednu smés jediné podani (dale jen ,skupinové podani®).
d) Oddil 4.3 se nahrazuje timto:
,4.3. Odchylné od oddilu 4.2 je skupinové podani piipustné rovnéz v piipadg, Ze se rozdilné slozen{ riiznych smési

ve skupiné tykd pouze parfémd, a to za pfedpokladu, Ze celkovd koncentrace raznych parfému obsazenych
v kazdé smési nepfekracuje 5 %.

e) Voddile 5.1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Odchylné od druhého pododstavce se novy identifikdtor UFI nevyzaduje u smési uvedenych ve skupinovém podani,
které obsahuji parfémy, a to za predpokladu, Ze se zména sloZeni tyka pouze téchto parfémii nebo pfidani novych
parféma.

f) 0ddil 5.2 se nahrazuje timto:

,5.2. Predkladatel se mtZze rozhodnout, Ze misto toho, aby identifikdtor UFI zahrnul do dopliiujicich informaci na
Stitku, natiskne nebo pfipevni identifikator UFI na vnitin{ obal umistény u ostatnich prvka oznaceni.

Pokud md vnitini obal takovy tvar nebo je tak maly, Ze na ngj identifikitor UFI nelze umistit, mtze
predkladatel natisknout nebo pfipevnit identifikdtor UFI umistény u ostatnich prvki oznaceni na vnéjsf obal.

V ptipadé smési, které nejsou baleny, se identifikdtor UFI uvede v bezpe¢nostnim listu nebo se piipadné uvede
v kopii prvkd oznaceni uvedenych v ¢l. 29 odst. 3.

Pred identifikdtorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka ,UFI“ ndsledovand dvojteckou (,UFL*)
a identifikdtor musi byt jasné viditelny, ¢itelny a nesmazatelny.”

g) 0Oddil 5.3 se nahrazuje timto:

,5.3. Odchylné od prvniho pododstavce oddilu 5.2 miize byt identifikdtor UFI v piipadé smési doddvanych pro
pouziti v primyslovych zafizenich alternativné uveden v bezpe¢nostnim listu.”
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2) Cast B se méni takto:

a)

V oddile 1.1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,2Uvede se Gplny obchodni ndzev smési, véetné, v pfislusném piipadé, obchodni znacky (obchodnich znacek), ndzvu
vyrobku a alternativnich ndzv(, jak jsou uvedeny na $titku, bez zkratek a tak, aby umozriovaly jeji konkrétni
identifikaci.”

0Oddil 1.2 se nahrazuje timto:

,1.2 Udaje o predkladateli a kontaktnim misté

Musi byt uvedeno jméno/nazev, Giplnd adresa, telefonni ¢islo a e-mailova adresa pfedkladatele, a pokud se lii,
jméno/nazev, Uplnd adresa, telefonni ¢islo a e-mailovd adresa kontaktniho mista, které se md pouzit pro
ziskdni dalsich informaci relevantnich z hlediska reakce na ohrozeni zdravi.

0Oddil 1.3 se nahrazuje timto:

,1.3 Jméno (ndzev), telefonni &islo a e-mailovd adresa pro rychly pFistup k doplfiujicim informacim o vyrobku
V ptipadé omezeného podani podle oddilu 2.3 &asti A musi byt uvedeno jméno/nazeyv, telefonni ¢islo a e-
mailovd adresa, kde je k dispozici rychly piistup k podrobnym dopliujicim informacim o vyrobku

relevantnich z hlediska reakce na ohroZeni zdravi v jazyce uvedeném v oddile 3.3 ¢asti A. Uvedené telefonni
¢islo musi byt dostupné 24 hodin denng, 7 dni v tydnu.”

V oddile 2.4 se tfeti odrazka nahrazuje timto:

— je-li k dispozici, hodnota pH smési ve stavu, ve kterém se dodava, nebo, je-li smés pevnd, hodnota pH
vodné kapaliny nebo roztoku v dané koncentraci. Uvede se koncentrace zkusebni smési ve vodé. Neni-li
hodnota pH k dispozici, uvedou se dvody.

V oddile 3.1 se tieti a ¢tvrty pododstavec nahrazuji timto:

,Odchylné od druhého pododstavce musi byt v rdmci skupinového podani v alespori jedné ze smési pftomny
slozky parfému.

V piipadé skupinovych poddni, v nichZ se parfémy v jednotlivych smésich zastoupenych v dané skuping lisi, musi
byt pfedloZen seznam téchto smési a parfémd, které obsahuji, véetné jejich klasifikace.

0Oddil 3.1.1 se nahrazuje timto:

,3.1.1. Pozadavky na smési pro priimyslové pouziti

V ptipadé omezeného podani podle oddilu 2.3 ¢sti A mohou byt informace, které maji byt predlozeny
v souvislosti se slozenim smési pro primyslové pouziti, omezeny na informace obsazené v bezpecnostnim
listu podle ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 za ptredpokladu, Ze jsou v souladu s oddilem 1.3 na
vyzadani rychle dostupné dopliiujici informace tykajici se slozeni.”

Nadpis oddilu 3.2 se nahrazuje timto:

JIdentifikace sloZek smési*.
V oddile 3.2 se pred oddil 3.2.1 vkladd novy odstavec, ktery zni:

,Slozka smési je bud latka, nebo smés ve smési.”
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i) Voddile 3.2.2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

Jnformace o latkdch obsaZenych v MIM se poskytuji v souladu s kritérii uvedenymi v oddile 3.2.1, kromé situace,
kdy predkladatel nemd pfistup k informacim ohledné dplného slozeni MIM. V takovém piipadé se MIM
identifikuje pomoci jejtho identifikdtoru vyrobku podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a) a prostfednictvim jeji koncentrace
a UH, jsou-li k dispozici a obdrZel-li ur¢eny subjekt informace o MIM v pfedchozim podani. Neni-li identifikdtor
UFI k dispozici nebo neobdrzel-li urCeny subjekt informace o MIM v piedchozim podéni, identifikuje se MIM
pomoci jejtho identifikdtoru vyrobku podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a) a prostfednictvim jeji koncentrace a informaci
o slozeni uvedenych v bezpe¢nostnim listu MIM a viech dalsich zndmych slozkéch, jakoz i jména/ndzvu, e-mailové
adresy a telefonniho ¢isla dodavatele MIM.*

j) 0ddil 3.2.3 se nahrazuje timto:

»,3.2.3 Obecné identifikdtory vyrobku

Odchylné od oddil 3.2.1 a 3.2.2 Ize pro slozky smési pouzivané vyhradné k pfidani parfémt nebo barviv
pouzit obecné identifikdtory vyrobku ,parfémy* nebo ,barviva“, jsou-li splnény tyto podminky:

— slozky smési nejsou klasifikovany pro zddnou nebezpec¢nost pro zdravi,

— koncentrace slozek smési identifikovanych danym obecnym identifikitorem vyrobku celkové
neptesahuje:

a) 5% v pripadé celkového mnozstvi parfému a
b) 25 % v piipadé celkového mnozstvi barviv.“

k) Oddil 3.3 se nahrazuje timto:

»3.3 Slozky smési, na néz se vztahuji poZadavky na predkldddni informaci
Uvadgji se tyto slozky smési:

1) slozky smési klasifikované jako nebezpecné na zdkladé svych acinkt na zdravi nebo fyzikdlnich aéinkd,
které:

— jsou pitomny v koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez 0,1 %,
— jsou identifikovany, tfebaze v koncentracich nizsich nez 0,1 %, s vyjimkou ptipadd, kdy predkladatel
muze prokédzat, Ze tyto slozky nejsou relevantni z hlediska reakce na ohroZeni zdravi a preventivnich

opatfen;

2) slozky smési, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné na zdkladé svych acinki na zdravi nebo
fyzikdlnich G¢inkd a jsou identifikovdny a pfitomny v koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez 1 %.“

) Oddil 3.4 se nahrazuje timto:

,3.4 Koncentrace a rozmezi koncentrace slozek smési

Predkladatelé poskytnou informace stanovené v oddilech 3.4.1 a 3.4.2 tykajici se koncentrace slozek smési
identifikovanych v souladu s oddilem 3.3.

m) Voddile 3.4.1 se ndzev tabulky 1 nahrazuje timto:

,Rozmezi koncentraci platnd pro nebezpecné slozky se zdsadnim vyznamem z hlediska reakce na
ohrozeni zdravi“.
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n) 0Oddil 3.4.2 se nahrazuje timto:

,3.4.2. Jiné nebezpecné slozky a slozky, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné

Koncentrace nebezpecnych slozek ve smési, které nejsou klasifikovany v zddné z kategorii nebezpe¢nosti
uvedenych v oddile 3.4.1, a identifikovanych slozek, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné, se vyjadii
v souladu s tabulkou 2 jako rozmezi procentnich podilt v sestupném poradi podle hmotnosti nebo
objemu. Alternativné lze uvést pesné procentni podily.

Odchylné od prvniho pododstavce se v piipadé slozek parfémt, které nejsou klasifikovany nebo jsou
klasifikovany jen pro senzibilizaci kiize kategorie 1, 1 A nebo 1B nebo pro toxicitu p¥i vdechnuti, se od
pfedkladateltt nevyZaduje poskytnuti informaci o jejich koncentraci, pokud jejich celkovd koncentrace
neptekroci 5 %.

Tabulka 2

Rozmezi koncentraci platnd pro ostatni nebezpecné slozky a slozky, které nejsou
klasifikoviny jako nebezpeéné

Rozmezi koncentrace slozky obsazené ve smési (%) Maximélni rozsah r(;zi];iztivkggézﬂttrace, ktery milze byt
>25-<100 20 % jednotkovych
>10-<25 10 % jednotkovych
=1-<10 3 % jednotkovych
>0-<1 1 % jednotkovych*

o) 0Oddil 3.5 se nahrazuje timto:

»3.5 Klasifikace sloZek smési

Uvede se klasifikace slozek smési z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni nebezpecnosti (tFidy
nebezpecnosti, kategorie nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti). To zahrnuje klasifikaci
minimélné vech litek uvedenych v oddile 3.2.1 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v niZ se stanovi
pozadavky na sestaveni bezpecnostnich listi. V pfipadé MIM identifikované pomoci jejiho identifikdtoru
vyrobku a jejtho identifikdtoru UFL v souladu s oddilem 3.2.2 &asti B se uvede pouze klasifikace MIM
z hlediska nebezpe¢nosti pro zdravi a fyzikdlni nebezpecnosti.”

p) Voddile 4.1 se ndzev tabulky 3 nahrazuje timto:

,Zmény koncentrace sloZek, které vyZzaduji aktualizaci podani“.
q) Voddile 4.1 se posledni pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud dojde ve skupinovém poddni ke zméné, pokud jde o parfémy, musi byt aktualizovin seznam smési
a parfémd, které obsahuiji, jak je vyzadovano v oddile 3.1.

3) Cést C se méni takto:

a) 0ddil 1.2 se nahrazuje timto:

,1.2 Identifikace smési a pfedkladatele

Identifikdtor vyrobku

— Uplny obchodni ndzev vyrobku (v p¥ipadé skupinového podini musi byt uvedeny vSechny identifikdtory
vyrobku),

— jiné ndzvy, synonyma,
— jednozna¢ny identifiktor/jednozna¢né identifikdtory slozeni (UFI),

— jiné identifikdtory (¢islo povoleni, kody vyrobku spole¢nosti).
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Kontaktni tidaje predkladatele a v pfipadé potieby kontaktni misto
— jméno[nézev,

— {iplnd adresa,

— telefonni dislo,

— e-mailova adresa.

Kontaktni tidaje pro rychly pfistup k dopliiujicim informacim o vyrobku (24 hodin denné, 7 dni v tydnu). Pouze pro
omezené poddni.

— jméno[nézev,
— telefonni ¢islo (dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnuy),
— e-mailovd adresa.”

b) Voddile 1.3 se seznam ,Dopliiujici informace o smési“ nahrazuje timto:

L,Doplijici informace o smési
— barva (barvy)

— je-li k dispozici, pH smési ve stavu, ve kterém se doddva, nebo, je-li smés v tuhém skupenstvi, pH vodné kapaliny
nebo roztoku v dané koncentraci. Uvede se koncentrace zkusebni smési ve vodé. Neni-li hodnota pH k dispozici,
uvedou se davody,

— skupenstvi,
— obal (typ (typy) a velikost (velikosti)),
— zamyslené pouziti (kategorie vyrobku),

— pouziti (spotiebitelské, profesiondlni, primyslové).”
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