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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/1435
ze dne 2. kvétna 2023,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani

a baleni litek a smési, pokud jde o zménu zdznami v &isti 3 pfilohy VI tykajicich se

2-ethylhexanové kyseliny a jejich soli, kyseliny borité, oxidu boritého, tetraboritanu disodného,

monohydritu, tetraboritanu sodného, bezvodého, sodné soli kyseliny ortoborité, tetraboritanu
disodného, dekahydritu a tetraboritanu disodného, pentahydritu

(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. 37 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Tabulka 3 v &asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje seznam harmonizovanych klasifikacf a oznaceni
nebezpec¢nych latek na zdkladé kritérii stanovenych v ¢astech 2 az 5 p¥ilohy I uvedeného nafizeni.

(2)  Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura®) byly v souladu s ¢lankem 37 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
pfedlozeny ndvrhy na zavedeni harmonizované klasifikace a oznaceni nékterych ldtek a na aktualizaci nebo zruseni
harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nékterych jinych latek. Poté, co Vybor pro posuzovani rizik (RAC) agentury
zohlednil pfipominky zicastnénych stran, pfijal k témto ndvrhiim stanoviska.

(3)  Stanovisko vyboru RAC ze dne 20. zaif 2019 pro kyselinu boritou, oxid borit, tetraboritan disodny, monohydrit,
tetraboritan disodny, bezvody, sodnou sil kyseliny orthoborité, tetraboritan disodny, dekahydrit a tetraboritan
disodny, pentahydrét (%), jakoz i stanovisko vyboru RAC ze dne 11. ¢ervna 2020 pro 2-ethylhexanovou kyselinu
a jeji soli (°) popsaly védecké ditkazy o tom, Ze toxicita pro reprodukci kazdé z téchto skupin latek je zptisobena
molekuldrni jednotkou spolecnou v§em ¢lentim skupiny latek. Odbornici z ¢lenskych sttt konzultovani v rdmci
skupiny odbornikti Komise CARACAL (piislu§né orgdny pro registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek (REACH) a klasifikaci, oznacovani a baleni (CLP)) proto pozadali o doplnéni pozndmek
k zdznamim tykajicim se skupin latek uvedenych ve stanoviscich vyboru RAC z let 2019 a 2020 s cilem Fesit
situaci, kdy je nékolik litek patticich do jedné z téchto skupin ve smési pfitomno spole¢né, a stanovit, Ze pouzitelny
koncentra¢ni limit pro klasifikaci smési md byt porovndn se souctem koncentraci téchto latek. Tyto pozndmky byly
doplnény do pfilohy VI ¢asti 1 pododdilu 1.1.3.2 nafizeni (ES) ¢. 12722008 nafizenim Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2023/1434 ze dne 25. dubna 2023, kterym se pro ucely ptizplisobeni védeckotechnickému
pokroku méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni ldtek
a smési, pokud jde o pfiddni pozndmek do prilohy VI ¢ésti 1 oddilu 1.1.3 () jako pozndmky 11 a pozndmky 12. Je
proto vhodné doplnit odkaz na pozndmku 11 k polozkdm tykajicim se kyseliny borité, oxidu boritého, tetraboritanu
disodného, monohydratu, tetraboritanu disodného, bezvodého, sodné soli kyseliny orthoborité, tetraboritanu
disodného, dekahydrdtu a tetraboritanu disodného, pentahydritu a odkazu na pozndmku 12 k polozce
2-ethylhexanové kyselina a jeji soli.

() Uf.vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199c-{86f-9b73-422a4f22f1c3

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-5527-7955-094ef602d760

()
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%) Viz strana 3 v tomto Ufednim véstniku.
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(4) Ve svém stanovisku ze dne 11. Cervna 2020 tykajicim se kyseliny 2-ethylhexanoové a jejich soli doporucil vybor
RAC doplnit do tohoto zdznamu pozndmku tykajici se moznosti, Ze zatimco polozka pro tuto skupinu latek je
zaloZena na toxickych vlastnostech spolecné ¢asti téchto latek, jind ¢ast latek specifickd pro danou litku méze
vyzadovat zafazeni do vy$si kategorie nebo klasifikaci s $ir$im rozsahem, napf. vetné dodate¢ného rozliseni,
cilovych organii ajnebo standardnich vét o nebezpe¢nosti pro ur¢ité litky v zdznamu. Takovd pozndmka byla
doplnéna do prilohy VI &isti 1 pododdilu 1.1.3.1 nafizeni (ES) €. 1272/2008 nafizenim v pfenesené pravomoci
(EU) 20231434, kterym se pro uclely piizptsobeni védeckotechnickému pokroku méni natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 o klasifikaci, oznacovéani a baleni litek a smési, pokud jde o pfidani
poznamek do ptilohy VI &sti 1 oddilu 1.1.3 C(2023) 2672 jako poznamky X. Je proto vhodné doplnit odkaz na
pozndmku X k poloZce tykajici se kyseliny 2-ethylhexanoové a jejich soli.

(5)  Odbornici z ¢lenskych statd, kteti byli konzultovani v rimci skupiny odbornikdt CARACAL, navrhli, aby se stdvajici
pozndmka A vztahovala na 2-ethylhexanovou kyselinu a jeji soli. Pozndmka A stanovi, ze u ldtek uvedenych
v zdznamu s obecnym oznacenim, jako “... compounds® (“... slouceniny®) nebo “... salts“ (“... soli“), mus{ dodavatel
uvést na §titku spravny ndzev. Vzhledem k tomu, Ze zdznam pro 2-ethylhexanovou kyselinu a jeji soli takové obecné

oznaceni obsahuje, mél by byt do tohoto zdznamu doplnén odkaz na pozndmku A.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/1434 bylo pfijato dne 25. dubna 2023,
pozndmky obsazené v uvedeném nafizeni nemohly byt vloZzeny do tabulky 3 piilohy VI v dobé pfijeti nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 (°) a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/692 (%),
kterd doplnila p¥islusné polozky do tabulky 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Je proto nezbytné aktualizovat
zdznamy tykajici se kyseliny borité, oxidu boritého, tetraboritanu disodného, monohydratu, tetraboritanu
disodného, bezvodého, sodné soli kyseliny orthoborité, tetraboritanu disodného, dekahydrdtu a tetraboritanu
disodného, pentahydritu ptidinim odkazu na pozndmku 11 ke kazdému z nich. Je rovnéz nezbytné aktualizovat
zdznam tykajici se kyseliny 2-ethylhexanoové a jejich soli doplnénim odkazu na pozndmku 12 a pozndmku X do
uvedeného zdznamu.

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

(8)  Soulad s revidovanymi harmonizovanymi klasifikacemi by nemél byt vyzadovin okamzité, nebot dodavatelé
potiebuji na pfizptsobeni oznacovéini a baleni litek a smési revidovanym harmonizovanym klasifikacim a na
prodej stavajicich zdsob latek a smési ur¢ity cas. Tato lhita by dodavatelim rovnéZ umoznila p¥jmout opatfeni
nezbytnd k zaji$téni souladu s ostatnimi poZadavky stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni tohoto
nafizeni. Dodavatelim by vSak mélo byt umoznéno pouzivat revidované harmonizované Kklasifikace
a odpovidajicim zplisobem pfizpiisobit oznacovani a baleni na dobrovolném zékladé ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost, aby byla zaji§téna vysoka droven ochrany lidského zdravi a Zivotntho prostredi a aby se
dodavatelim poskytla dostate¢nd pruznost,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) & 1272/2008

Pfiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni v souladu s pfflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 1 se pouzije ode dne 1. tinora 2025.

() Ur. vest. L 188,28.5.2021,s.27.
() Uk vést. L 129, 3.5.2022, s. 1.
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Dodavatelé mohou ode dne 31. Cervence 2023. klasifikovat, oznacovat a balit latky a smési uvedené v piiloze tohoto
nafizeni v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni tohoto nafizen.

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

V Bruselu dne 2. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V ptiloze VI ¢dsti 3 tabulce 3 se zdznamy odpovidajici indexovym ¢islim 005-007-00-2, 005-008-00-8, 005-011-00-4 a 607-230-00-6 nahrazuji témito zdznamy:

Klasifikace Oznacen{ Specifické
koncent.
Kédy Kody Kody Kédy dopli. limity,
Indexové &slo Chemicky nézev Cislo ES Cislo CAS Kody trid standardnich | vystraznych | standardnich |standardnich | multipli- Pozndmky
a kategorif vét symbolt vét vét kaéni
nebezpecnosti | o nebezpet- a signdlnich o nebezpe¢- | o nebezpet- faktory
nosti slov nosti nosti a ATE
,005-007-00-2 | kyselina borita [1] 233-139-2 [1] 10043-35-3 [1] Repr. 1B H360FD GHSO08 H360FD 11¢
kyselina borita [2] 234-343-4[2] [11113-50-1[2] Dgr
,005-008-00-8 | oxid bority 215-125-8 1303-86-2 Repr. 1B H360FD GHSO08 H360FD 11¢
Dgr
,005-011-00-4 | tetraboritan disodny, | 235-541-3 [1] | 12267-73-1[1] Repr. 1B H360FD GHSO08 H360FD 11¢
monohydrat [1] 215-540-4[2] | 1330-43-4 [2] Dgr
Et]rabontan sodny, bezvody 237-560-2[3] | 13840-56-7 [3]
sodnd sl kyseliny orthoborité 215-540-4 [4] | 1303-96-4 [4]
[3] 215-540-4 [5] | 12179-04-3 [5]
tetraboritan disodny,
dekahydrat [4]
tetraboritan disodny,
pentahydrat [5]
,607-230-00-6 | 2-ethylhexanova kyselinaajeji | — — Repr. 1B H360D GHS08 H360D A, X, 12
soli, s vyjimkou téch, kteréjsou D
uvedeny jinde v této piiloze &r
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