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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/2096
z 15. decembra 2020,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006

o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide o litky

karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujice reprodukciu (CMR), pomocky, na ktoré sa vztahu]e

nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745, perzistentné organické zne&istujice
litky, urcité kvapalné litky alebo zmesi, nonylfenol a testovacie metédy pre azofarbivd

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a najmi na jeho ¢ldnok 68 ods. 2
a ¢lanok 131,

kedze:

(1)  Vpolozke 3 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa nachddza niekolko odkazov na oznacenie R65, ktoré je
jednou zo Standardnych ,R-viet“, ktorou sa oznalujui osobitné rizikd vyplyvajice z nebezpeenstiev spojenych
s pouzivanim ldtky, ktoré boli stanovené v smernici Rady 67/548/EHS (3). Kedze uvedend smernica bola zrusend,
odkazy na R65 by sa mali z polozky 3 vypustit.

(2)  Podla bodu 6 polozky 3 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 Eurépska chemickd agentdra 8. jala 2015
pripravila dokumentdciu v sdlade s ¢lankom 69 uvedeného nariadenia a dospela k zdveru, Ze nie je potrebné
navrhnif zmenu obmedzenia uvedeného v tejto polozke. Body 6 a 7 polozky 3 sa preto stali nadbyto¢nymi a mali
by sa vypustit.

(3)  V polozkich 22, 67 a 68 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovujii obmedzenia, pokial ide
o pentachlérfenol a jeho soli a estery, bis(pentabrémfenyl)éter a perfluoroktinovi kyselinu a jej soli. Kedze
v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 () sa v savislosti s uvedenymi litkami stanovujd
prisnejsie obmedzenia, polozky 22, 67 a 68 prilohy XVII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 by sa mali vypustit.

(4)  Polozka 46 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 bola p6vodne uvedend v nariadeni (ES) ¢ 1907/2006 tak,
ze neobsahovala Ziadne ¢isla CAS ani ES pre nonylfenol. Nariadenim Komisie (ES) €. 552/2009 (%) sa k uvedenej
polozke doplnilo ¢islo CAS a EC ¢islo v zdujme jej objasnenia a toho, aby ju mohli subjekty a organy dozoru
spravne uplatiiovat. Nezamys$lanym dosledkom uvedeného doplnenia viak bolo to, Ze teraz st do polozky 46
zahrnuté nie vietky izoméry nonylfenolu. Zdmer zdkonodarcu v Case prijatia obmedzenia by sa preto mal
zohladnif vypustenim uvedenych ¢isel.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

() Smernica Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximicii zdkonov, inych prévnych predpisov a sprdvnych opatrenf tykajticich sa
klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok (U.v.ES 196, 16.8.1967, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jtina 2019 o perzistentnych organickych litkach (U. v. EU L 169,
25.6.2019, 5. 45).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 552/2009 z 22. jina 2009, ktorym sa meni a doplfia nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikélii (REACH), pokial ide o prilohu XVII (U. v. EU L 164,
26.6.2009, s. 7).
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(50  V polozkach 28, 29 a 30 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa zakazuje uvadzanie na trh a pouZivanie,
s urCenim pre Sirokd verejnost, latok, ktoré st klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujice
reprodukciu (CMR) kategérie 1A alebo 1B a ktoré s uvedené v dodatkoch 1 az 6 k uvedenej prilohe, ako aj zmesi
obsahujticich takéto latky v koncentracidch nad stanoveny limit.

(6)  Latky klasifikované ako CMR st uvedené v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1272/2008 ().

(7)  Po poslednej zmene dodatkov 1 az 6 k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 nariadenim Komisie (EU)

2018/675 (%) s cielom zohladnit nové klasifikdcie litok ako litok CMR podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa Cast

3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 zmenila nariadenim Komisie (EU) 2018/1480 () a delegovanym

nariadenfm Komisie (EU) 2020/217 (). Je vhodné doplnit novo klasifikované litky CMR kategérie 1A alebo 1B

uvedene v nariadeniach (EU) 2018/1480 a (EU) 2020/217 do dodatkov 1 az 6 k prilohe XVII k nariadeniu (ES)
¢.1907/2006.

(8)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 () sa stanovujii pravidld tykajice sa uvedenia
zdravotnickych pomécok ur¢enych pre [udi, prislusenstva k takymto pomockam a uréitych skupin vyrobkov bez
medicinskeho ticelu uréenia na trh, ich spristupfiovania na trhu alebo ich uvedenia do pouzivania. KedZe nariadenie
(EU) 2017/745 obsahuje ustanovenia o litkach CMR a aby sa zabranilo dvojitej regulcii, pomocky patriace do
rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2017/745 by sa mali vyfaf z obmedzem stanovenych v polozkach 28 — 30
prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

(9)  Vypustenie polozky 68 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa malo zacat uplatiiovat od ddtumu
uplatiiovania prlslusneho ustanovenia delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2020/784 (), ktorym sa kyselina
perfluéroktinové a jej soli zaradili do prilohy I k nariadeniu (EU) 2019/1021.

(10)  Klasifikdcie litok zavedené nariadenim (EU) 2018/1480 sa uplatiiujii od 1. mdja 2020. Zainteresovanym strandm by
sa mal poskytnit dostato¢ny ¢as na prijatie vhodnych opatrenf na dosiahnutie siladu s obmedzenim zavedenym
tymto nariadenim, pokial ide o litky klasifikované ako litky CMR kategérie 1A alebo 1B podla nariadenia (EU)
2018/1480. Lehota Siestich mesiacov by mala byt dostatotnd. Ddtum uplatiiovania nebrdni subjektom, aby
uplatiiovali obmedzenia tykajiice sa litok CMR kategdrie 1A alebo 1B klasifikovanych podla nar1aden1a (EU)
2018/1480 skor.

(11) Delegované nariadenie (EU) 2020217 sa bude uplatiiovat od 1. oktobra 2021. Obmedzenie zavedené tymto
nariadenfm, pokial ide o ldtky klasifikované ako ldtky CMR kategérie 1A alebo 1B nariadenim (EU) 2020/217, by
sa preto malo uplatiiovat od 1. oktébra 2021. Datum uplatiiovania nebrani subjektom, aby uplatiiovali obmedzenia
tykajice sa ldtok CMR kategérie 1A alebo 1B klasifikovanych podla nariadenia (EU) 2020/217 skeér.

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

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/675 z 2. mija 2018, ktorym sa menia dodatky k prilohe XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o reglstracn hodnotent, autorizacii a obmedzovani chemikalif (REACH), pokial ide o litky karcinogénne,
mutagénne alebo ldtky poskodzujice reprodukciu (CMR) (U.v.EUL 114, 4.5.2018, s. 4).

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/1480 zo 4. oktdbra 2018, ktorym sa na tely prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku meni
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikcii, oznacovani a balenf ldtok a zmes{ a opravuje nariadenie
Komisie (EU) 2017/776 (U.v. EU L 251, 5.10.2018, s. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/217 zo 4. oktébra 2019, ktorym sa na cely prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku meni a opravuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o Klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok
azmesi (U. v. EU L 44, 18.2.2020, s. 1).

(’) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 zo 5. aprila 2017 o Zdravotmckych pomdckach, zmene smernice 2001/83/
ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) &. 1223/2009 a o zrusen{ smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117,
5.5.2017, 5. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/784 z 8. aprila 2020, ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/1021, pokial ide o zaradenie kyseliny perfluéroktanovej (PFOA), jej soli a pribuznych zlicenin do prislusného
zoznamu (U. v. EU L 188, 15.6.2020, s. 1).
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(12) Nariadenim Komisie (EU) 2017/776 (") sa vykonali zmeny v ndzvoch a ¢islovani v casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) ¢ 1272/2008. Zodpovedajice tpravy poloziek 28, 29 a 30 v stlpci 1 prilohy XVII k nariadeniu (ES)
¢ 1907/2006 boli vykonané nariadenim (EU) 2018/675. Podobné zmeny by sa mali vykonat v nazvoch dodatkov
1 az 6 k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

(13) V dodatku 10 k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa uvadzaji testovacie metddy pre azofarbivd na tcely
polozky 43 uvedenej prilohy. Viaceré z uvedenych testovacich metéd st zastarané a Eurdpsky vybor pre
normalizdciu ich nahradil modernej$imi testovacimi metédami. Dodatok 10 by sa preto mal zmenit tak, aby
odrazal uvedené zmeny.

(14) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Bod 6 prilohy sa uplatiiuje od 4. jila 2020.

Bod 8 pism. b) prilohy sa uplatiiuje takto:

— riadky pre kobalt, benzol[r,s,t]pentafén a dibenzo[b,def|chryzén; dibenzo[a,h]pyrén sa uplatiiujii od 1. oktébra 2021,

— riadky pre 1,2-dihydroxybenzén; pyrokatechol, acetaldehyd; etanal a spirodiklofén (ISO); O-[3-(2,4-dichlérfenyl)-2-oxo-
1-oxaspiro[4.5]dec-3-én-4-yl]-2,2-dimetylbutanodt sa uplatiiuji od 5. jila 2021.

Pismeno b) bodu 11 prilohy sa uplatiiuje od 1. oktdbra 2021.

Bod 12 pism. b) prilohy sa uplatiiuje takto:

— riadky pre kobalt, etylénoxid; oxirdn, 2,2-iminodietanol, N-(C13-15-rozvetvené a linedrne alkyl)derivaty, diizohexyl-
ftalat, halosulfurén-metyl (ISO); O-metyl-5-[((4,6-dimetoxy-2-pyrimidinyl)amino)karbonylaminosulfonyl]-3-chlér-1-
metyl-1H-pyrazol-4-karboxyldt, 2-metylimidazol a dibutylbis(pentdn-2,4-dionato-O,0’)stanium sa uplatiuji od
1. oktdbra 2021,

— riadky pre 2-benzyl-2-dimetylamin-4-morfolin-1-fenylbutdn-1-6n, propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-
dichlorfenyl)-4-propyl-1,3-dioxoldn-2-ylJmetyl}-1H-1,2,4-triazol a 1-vinylimidazol sa uplatiiuji od 5. jila 2021.

(") Nariadenie Komisie (EU) 2017/776 zo 4. mdja 2017, ktorym sa na ticely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku menf
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi (U. v. EU L 116,
5.5.2017, 5. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

(1)

Stipec 2 polozky 3 sa meni takto:

a) Bod 3 sa nahrddza takto:

,3. Nesmil sa uviest na trh v pripade, Ze obsahujt farbivo, pokial sa to nevyzaduje na dafové acely, ani arému,

ani oboje, ak:

— moZu byt pouzité ako napli do dekorativnych olejovych lamp uréenych pre siroka verejnost a

— hrozi nebezpecenstvo ich vdychnutia a st oznacené vetou H304.%

b) Bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie inych ustanoveni Unie tykajiicich sa klasifikicie, oznacovania
a balenia latok a zmesi, musia dodévatelia pred uvedenim daného vyrobku na trh zabezpelit, aby boli

splnené tieto poziadavky:

a) na lampovych olejoch oznacenych vetou H304 urCenych Sirokej verejnosti sa viditelne, Citatelne
a nezmazatelne uvddza: ,Lampy plnené touto kvapalinou uchovdvajte mimo dosahu deti“ a od
1. decembra 2010 takto: ,Prehltnutie i malého mnozstva lampového oleja — alebo dokonca cmiilanie

knotu lamp — mozZe sposobit Zivot ohrozujice poskodenie pltc.”;

b) na tekutych podpalovacoch grilov oznacenych vetou H304 urcenych Sirokej verejnosti sa od 1. decembra
2010 viditelne, ¢itatelne a nezmazatelne uvddza: ,Prehltnutie i malého mnozstva tekutého podpalovaca

grilov méze spdsobit Zivot ohrozujiice poskodenie pliic.”;

¢) lampové oleje a podpalovace grilov oznacené vetou H304 urcené Sirokej verejnosti sa od 1. decembra

2010 balia do ¢iernych nepriehladnych nddob s objemom max. 1 liter.;

¢) Bod 6 sa vypusta;
d) Bod 7 sa vypusta.
Polozka 22 sa vypusta.
V polozkach 28 - 30 sa v bode 2 stlpci 2 doplna toto pismeno f):
) pomocky, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2017745
V polozke 46 sa vypustajii odkazy na Cislo CAS a Gislo ES v stlpci 1 pism. a).
Polozka 67 sa vypusta.
Polozka 68 sa vypusta.
Nézov dodatku 1 sa nahrddza takto:
,Polozka 28 — Karcinogény: kategdria 1A“.
Dodatok 2 sa meni takto:
a) Nézov sa nahrddza takto:

,Polozka 28 — Karcinogény: kategéria 1B

b) Do tabulky sa vkladaji tieto polozky v porad{ podla indexovych Cisiel v nej stanovenych:

,Kobalt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4¢
,Benzolrs,t]pentafén 601-090-00-X 205-877-5 189-55-9“
,Dibenzol[b,def|chryzén; dibenzo[a,h]pyrén | 601-091-00-5 205-878-0 189-64-0°
»1,2-dihydroxybenzén; pyrokatechol 604-016-00-4 204-427-5 120-80-9¢
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a)

a)

»Acetaldehyd; etanal 605-003-00-6 200-836-8 75-07-0"
Spirodiklofén (ISO); O-[3-(2,4-dichlérfe- | 607-730-00-4 - 148477-71-8".
nyl)-2-oxo-1-oxaspiro[4.5]dec-3-én-4-
yl]-2,2-dimetylbutanodt
(9) Nazov dodatku 3 sa nahrddza takto:
,Polozka 29 — Mutagény zdrodoc¢nych buniek: kategéria 1A
(10) Nézov dodatku 4 sa nahrddza takto:
,Polozka 29 — Mutagény zdrodocnych buniek: kategéria 1B*.
(11) Dodatok 5 sa meni takto:
Nézov sa nahradza takto:
,Polozka 30 — Reproduk¢ne toxické latky: kategdria 1A*.
Do tabulky sa vkladd tdto polozka v poradi podla indexovych Cisiel v nej stanovenych:
,Metylhydrargyrium-chlorid 080-012-00-0 204-064-2 115-09-3
(12) Dodatok 6 sa meni takto:
Nézov sa nahrddza takto:
,Polozka 30 — Reprodukéne toxické latky: kategoria 1B
Do tabulky sa vkladaju tieto polozky v poradi podla indexovych ¢isiel v nej stanovenych:
,Kobalt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4¢
,Etylénoxid; oxirdn 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8¢
»2,2-iminodietanol, N-(C13-15-rozvetvené | 603-236-00-8 308-208-6 97925-95-6“
a linedrne alkyl)derivdty
»2-benzyl-2-dimetylamin-4-morfolin-1- 606-047-00-9 404-360-3 119313-12-1¢
fenylbutdn-1-6n
,Diizohexyl-ftalat 607-737-00-2 276-090-2 71850-09-4¢
,Propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1- | 613-205-00-0 262-104-4 60207-90-1¢
{[2-(2,4-dichlérfenyl)-4-propyl-1,3-dioxo-
lan-2-yljmetyl}-1H-1,2,4-triazol
,1-vinylimidazol 613-328-00-X 214-012-0 1072-63-5¢
,Halosulfur6n-metyl (ISO); 613-329-00-5 - 100784-20-1¢
O-metyl-5-[((4,6-dimetoxy-2-pyrimidinyl)
amino)karbonylaminosulfonyl]-3-chlér-1-
metyl-1H-pyrazol-4-karboxylat
,2-metylimidazol 613-330-00-0 211-765-7 693-98-1¢
,Dibutylbis(pentdn-2,4-diondto-0,0’)sta- 650-056-00-0 245-152-0 22673-19-4%

nium
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(13) Tabulka v doplnku 10 sa nahrddza touto tabulkou:

,Eurdpska organizicia

pre normalizéciu Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov 0Odkaz na nahradenti normu

CEN ENISO 17234-1:2015 ENISO 17234-1:2010

Usne. Chemické skasky na stanovenie urcitych
azofarbiv vo farbenych usniach. Cast 1: Stanovenie
ur¢itych aromatickych aminov odvodenych z azofarbiv

CEN ENISO 17234-2:2011 CEN ISO/TS 17234:2003

Usne. Chemické skisky na stanovenie urcitych
azofarbiv vo farbenych usniach. Cast 2: Stanovenie 4-
aminoazobenzénu

CEN ENISO 14362-1:2017 EN 14362-1:2012

Textilie. Met6dy stanovovania urcitych aromatickych
aminov pochddzajicich z azofarbiv. Cast 1: Dokaz
pouzitia ur¢itych azofarbiv ziskanych bez extrakcie

CEN ENISO 14362-3:2017 EN 14362-3:2012%

Textilie. Met6dy stanovovania urcitych aromatickych
aminov pochddzajicich z azofarbiv. Cast 3: Dokaz
pouzitia urcitych azofarbiv, ktoré mozu uvolnovat 4-
aminobenzén
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