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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/643
ze dne 3. inora 2021,

kterym se pro dcely pfizpisobeni védeckotechnickému pokroku méni &ist 1 pfilohy VI nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

(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,
oznacovani a baleni ldtek a smési, o zméné a zrueni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES)
¢.1907/2006 (), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Clenské staty a zacastnéné strany pozddaly o zménu fady pozndmek uvedenych v pifloze VI &sti 1 pododdilu 1.1.3
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(2)  Komise uzndvd, ze znéni uvedenych poznimek je tfeba zlepsit. Nékteré pozndmky tykajici se latek jsou nepfesné
a zpusobuji urcitou nejistotu ohledné spravného vykladu pravnich povinnosti. Uvedené pozndmky by mohly byt
vykladdny v tom smyslu, Ze litky, na které se pozndmky vztahuji, neni za urcitych podminek teba klasifikovat
vibec, zatimco ve skute¢nosti by se na né harmonizovand klasifikace a oznacovani vztahovat neméla, ale mély by
byt stale pfedmétem klasifikace podle hlavy II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (samoklasifikace).

(3)  Nafizeni (ES) ¢. 12722008 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) & 1272/2008

Cést 1 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

() Uk vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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V Bruselu dne 3. tinora 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Cést 1 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) vbodé 1.1.3.1 se pozndmky ] aZ R nahrazuji timto:
,Pozndmka J:

Pokud nelze prokdzat, Ze litka obsahuje méné nez 0,1 % hmotnostnich benzenu (¢islo EINECS 200-753-7), pouZije se
harmonizovana klasifikace latky jako karcinogenni nebo mutagenni,pficemz v takovém piipadé se klasifikace podle hlavy
II tohoto nafizeni provede také pro uvedené t¥idy nebezpe¢nosti.

Pozndmka K:

Pokud nelze prokézat, zZe litka obsahuje méné nez 0,1 % hmotnostnich buta-1,3-dienu (¢islo EINECS 203-450-8), pouZije
se harmonizovana klasifikace latky jako karcinogenni nebo mutagenni, pfi¢emz v takovém p¥ipadé se klasifikace podle
hlavy 1I tohoto naiizeni provede také pro uvedené tiidy nebezpecnosti. Pokud litka neni klasifikovdna jako karcinogenni
nebo mutagenni, pouziji se alespoti pokyny pro bezpe¢né zachdzeni (P102-)P210-P403.

Pozndmka L:

Pokud nelze prokazat, Ze litka obsahuje méné nez 3 % extraktu dimethylsulfoxidu pfi stanoveni postupem IP 346
(»Stanoveni polycyklickych aromatickych latek v nepouzitych mazacich olejich a ropnych frakcich bez asfalténu — metoda
refrakéniho indexu dimethylsulfoxidového extraktu®, Ropny institut, Londyn), pouzije se harmonizovand klasifikace litky
jako karcinogenni, pfi¢emz v takovém piipadé se klasifikace podle hlavy II tohoto natizeni provede také pro uvedenou
tiidu nebezpecnosti.

Pozndmka M:

Pokud nelze prokézat, Ze litka obsahuje méné nez 0,005 % hmotnostnich benzo[a]pyrenu (Cislo EINECS 200-028-5),
pouzije se harmonizovana klasifikace latky jako karcinogenni, pf¥icemz v takovém piipadé se klasifikace podle hlavy II
tohoto nafizeni provede také pro uvedenou tiidu nebezpec¢nosti.

Pozndmka N:

Pokud neni zndm cely priibéh rafinace a nelze prokdzat, Ze latka, ze které se vyrdbi, neni karcinogenni, pouZije se
harmonizovana klasifikace litky jako karcinogenni, p¥i¢emz v takovém piipadé se klasifikace podle hlavy II tohoto
nafizeni provadi také pro uvedenou t¥{du nebezpe¢nosti.

Pozndmbka P:

Pokud nelze prokazat, Ze latka obsahuje méné nez 0,1 % hmotnostnich benzenu (¢islo EINECS 200-753-7), pouZije se
harmonizovana klasifikace latky jako karcinogenni nebo mutagenni, pfi¢emz v takovém piipadé se klasifikace podle hlavy
II tohoto nafizeni provede také pro uvedené tiidy nebezpecnosti. Neni-li litka klasifikovdna jako karcinogenni nebo
mutagenni, pouZiji se alespon pokyny pro bezpe¢né zachdzeni (P102-)P260-P262-P301 + P310-P331.

Pozndmka Q:
Harmonizovand klasifikace latky jako karcinogenni se pouzije, pokud neni splnéna jedna z téchto podminek:

— kratkodoba zkouska bioperzistence pii vdechovani prokazala, Ze vldkna o délce vét$i nez 20 pm maji vaZeny polocas
bioperzistence krat$i nez 10 dnd, nebo

— kratkodobd zkouska bioperzistence pii intratrachedln{ instilaci prokdzala, Ze vldkna o délce vétsi nez 20 pm maji vazeny
polocas bioperzistence kratsi nez 40

dnt, nebo
— vhodnd intraperitonedlni zkouska neposkytla zddny dikaz o zvysené karcinogenité, nebo

— pfi vhodné dlouhodobé inhala¢ni zkousce nejsou zaznamendny relevantni patogenni ani neoplastické zmény.
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Pozndmka R:

Harmonizovand klasifikace latky jako karcinogenni se nepouzije u vliken, u nichz je geometricky primér jejich tloustky
vazené délkou po odecteni dvou smérodatnych odchylek vétsi nez 6 um, coz je stanoveno v souladu se zkusebni metodou
A.22 podle ptilohy nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 (¥)..

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovéni chemickych latek
(Uf. vést. L 142, 31.5.2008, 5. 1).”

2) vbodeé 1.1.3.2 se pozndmky 8 a 9 nahrazuji timto:
Lozndmkas:

Pokud nelze prokézat, Ze maximalni teoretickd koncentrace uvolnitelného formaldehydu bez ohledu na zdroj je ve smési,
jak je uvddéna na trh, niz8i nez 0,1 %, pouzije se klasifikace smési jako karcinogenni.

Pozndmka?:

Pokud nelze prokdzat, Ze maximalni teoretickd koncentrace uvolnitelného formaldehydu bez ohledu na zdroj je ve smési,
jak je uvddéna na trh, nizsi nez 1 %, pouzije se klasifikace smési jako mutagenni.”
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