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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Oduavodnéni a cile navrhu

Chemicky primysl je jednim ze strategicky nejvyznamnéjSich odvétvi v Evropské unii, tvori
patef mnoha primyslovych ekosystému a hraje klicovou tlohu v oblasti inovaci, zaméstnanosti
a udrzitelného ristu. Jak EU postupuje ve své dvoji transformaci smérem ke klimatické
neutralit¢ a vedoucimu postaveni v digitdlni oblasti, je odolnost a globalni

vvvvvv

Regulacéni zatéz je jednim ze dvou hlavnich problémt, které podniky pusobici v EU uvadéji,
pokud jde o investi¢ni prostiedi. Zpravy na vysoké urovni, které vypracoval Enrico Letta' a
Mario Draghi, zaradily mezi hlavni priority sniZzeni regulacni zatéze a zjednoduSeni pravnich
predpistt EU. Vice nez 60 % spolecnosti v EU povazuje nadmérnou regulaci za piekazku
investic, pfiCemz 55 % malych a stfednich podnikd uvadi jako nejvétsi problém regulacni
piekazky a administrativni zatéz?.

Ve svych politickych smérech pro Evropskou komisi na obdobi svého mandatu 2024-2029°
predsedkyné von der Leyenova nastinila vizi zaméfenou na podporu udrzitelné prosperity a
posileni konkurenceschopnosti v celé¢ Evropé. Ustfednim bodem této vize je usili o
zjednoduseni obchodnich operaci a dalsi integraci jednotného trhu.

Dopliujicim prvkem je program Evropské komise pro zlepSovani pravni Gipravy*, ktery se snazi
zvysit konkurenceschopnost podnikd v EU zajisténim toho, aby pravni ptedpisy dosahovaly
svych cilil a€innég, aniz by zbytecné zatézovaly ziucastnéné strany.

Evropska komise potvrdila sviij politicky zavazek snizit regulacni zatéz pro ob¢any, podniky a
spravni organy v EU s cilem zvySit prosperitu a odolnost EU, a to v Kompasu
konkurenceschopnosti EU, ktery urcuje politické zmény, jez jsou potiebné, aby EU mohla Celit
nové realit€¢ a vyvinout nové zpusoby spoluprace za ucelem zvySeni rychlosti a kvality
rozhodovani. Kompas proto stanovi cil sniZit administrativni zatéz alesponi o 25 % pro vSechny
podniky a alespoil 0 35 % pro malé a stfedni podniky, aniZ by byly ohroZeny ptislu§né politické
cile’.

Strategie pro jednotny trh, pfijatd dne 21.kvétna 2025, dale potvrdila zavazek k vétsi
jednoduchosti a ptipravenost piijmout okamzita opatfeni na snizeni byrokracie a zjednoduseni.
Strategie zduraznila cil zjednoduSeni, které povede ke sniZeni ndkladd, zvySeni produktivity a
lepSimu fungovani jednotného trhu, pfiCemz je nutné zachovat ambice v oblasti klimatu a
udrZitelnosti a socialni odpovédnost. Zdiraznila také, Ze je tfeba zajistit, aby pravidla pro

! E. Letta, Much more than a market (Mnohem vice nez trh), 2024, k dispozici na adrese:
https://www.consilium.europa.cu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-

letta.pdf.
M. Draghi, The future of European competitiveness (Budoucnost evropské konkurenceschopnosti), 2024,

k dispozici na adrese: https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-
report_cs#paragraph 47059, s. 18.

Politické sméry pro pfisti Evropskou komisi (2024-2029), k dispozici na adrese:
https://commission.europa.cu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63{fb2cf648_cs.
Zlepsovani pravni Gpravy: spole¢né v zajmu lepsi tvorby pravnich ptedpisi, COM(2021) 219 final, k
dispozici na adrese: https://eur-lex.europa.ew/legal-content/CS/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad€, Rad€, Evropskému hospodarskému a
socidlnimu vyboru a Vyboru regioni, COM(2025) 30 final: Kompas konkurenceschopnosti EU, k
dispozici na  adrese:  https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/competitiveness-

compass_cs.

CS


https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en?prefLang=cs#paragraph_47059
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en?prefLang=cs#paragraph_47059
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/competitiveness-compass_cs
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/competitiveness-compass_cs

CS

oznacovani vyvazila potfebu jasného porozumeéni pro spotiebitele s potifebou snizit piekazky
trhu a zat&Z pro primysl.

V navaznosti na tyto zavazky se tato iniciativa zamétfuje na zjednoduseni a zefektivnéni
n¢kterych pozadavka a postupil tykajicich se chemickych vyrobki, které primysl a organy
oznacily za obzvlasté zatézujici. Témto ustanovenim by prospélo zjednoduseni a modernizace,
¢imz by se pravni piedpisy v oblasti chemickych latek staly pro primysl G¢innéjSimi a
nakladové efektivnéjSimi a zaroven by byla zajisténa vysoka uroven ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostiedi. Konkrétné se tato iniciativa zaméfuje na zjednoduSeni né&kterych
ustanoveni a postupti téchto akti:

Naftizeni (ES) €& 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési’ (dale jen
,hatizeni CLP*), které pozaduje, aby hospodaiské subjekty pfed uvedenim
nebezpecnych chemickych latek na trh tyto latky vhodné klasifikovaly, oznacily a
zabalily. Cilem této iniciativy je zjednodusit pravidla pro formatovani stanovena pro
oznacovani nebezpecnych chemickych latek, véetné pravidel pro povinnou minimalni
velikost pisma a vzdalenost pismen, a umoznit jejich vétsi flexibilitu, nebot’ bylo
zjisténo, Ze tato pravidla jsou pro primysl obzvlasté zatézujici a nakladna®. Jeho cilem
je rovnéz vyjasnit pravidla tykajici se odchylek od pozadavkl na ozna¢ovani mensSich
baleni a pravidla pro oznacovani vydejnich stojand paliva. S cilem zmirnit zatéz
podniktl a zlepsit volny pohyb latek a smési na vnitinim trhu, aniz by byla ohrozena
ochrana lidského zdravi a zivotniho prostiedi, usiluje tato iniciativa rovnéZz o omezeni
pusobnosti ustanoveni nafizeni (ES) €. 1272/2008 o reklamé& a prodeji na dalku
tykajicich se vyrobkli uvadénych na trh pro Sirokou vetejnost, pfi¢emz bere v ivahu
skute¢nost, e naiizeni (ES) ¢. 1907/2006° (dale jen ,natfizeni REACH®) jiz stanovi
jasné povinnosti tykajici se informacnich tokti v profesionalnich dodavatelskych
fetézcich pro latky a smési. Kromé toho se snazi zmirnit povinnosti u reklamy na
nebezpecné latky a smési a snizit mnozstvi informaci, které je tfeba poskytnout. Déle
navrhuje zrusit pevnou Sestimésicni lhttu k aktualizaci oznaceni a zaroven zachovat
se zdalo, ze lhutu Sesti mésict nelze v piipad¢ slozitych dodavatelskych fetézct
dodrZet. V neposledni fad€ navrhuje rozsifit pouZivani digitalniho oznaCovani, coz by
umoznilo, aby na digitadlnim Stitku bylo uvedeno vice informaci.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a
socialnimu vyboru a Vyboru regioni, COM(2025) 500 final: Jednotny trh: nas§ evropsky domaci trh v
nejistém svété Strategie pro jednoduchy, hladce fungujici a silny jednotny trh, k dispozici na adrese:
https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/single-market-our-european-home-market-
uncertain-world_cs.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
ozna¢ovani a baleni latek a smési, o zméné€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELIL:
http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).

Pracovni dokument utvartt Komise pfilozeny k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym
se meni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, (ES) ¢. 1223/2009 a (EU) 2019/1009,
pokud jde o zjednoduseni nékterych pozadavkt a postupt tykajicich se chemickych vyrobki, SWD(2025)
531, s. 14.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
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 (Ut vest. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).
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1.2.

Naftizeni (ES) & 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich!® (dale jen ,naiizeni o
kosmetickych pfipravcich®). Zmeény zachovaji vysokou troven bezpecnosti
kosmetickych ptipravkia dodavanych na spotiebitelsky trh EU a zaroven jednoznacnéji
stanovi stavajici pozadavky a snizi zbyte¢né povinnosti podniki a ptisluSnych organt
podavat zpravy. Zejména bude stanoven postup pro zarazeni barviv, konzervacnich
pfisad a filtrt ultrafialového zateni do pfislusnych ptiloh IV, V a VI nafizeni (ES)
¢. 1223/2009, coz usnadni proces a urychli pouzivani novych kosmetickych ptisad.
Clanek 15 nafizeni o kosmetickych piipravcich stanovi, Ze latky, které byly v piiloze
VI natizeni CLP klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci (CMR), je zakdzano pouzivat v kosmetickych ptipravcich, pokud nebyla
udé€lena odchylka. Stavajici postup udéleni odchylky od obecného zakazu pouzivani
latek CMR v kosmetickych piipravcich bude stanoven podrobnéji s ohledem na
zkuSenosti ziskané za vice nez deset let praxe. Také digitalizace seznamu nazvt piisad
podle spole¢né nomenklatury zajisti pfesné a aktudlni oznacovani, snizi regulacni
rizika a chyby v dodrzovani piedpisii. Clanek 13 nafizeni o kosmetickych piipravcich
vyzaduje, aby podniky ozndmily Komisi vSechny kosmetické piipravky pted jejich
uvedenim na trh. Pokud tyto vyrobky obsahuji nanomaterialy, musi navic spliiovat
dalsi pozadavky na oznameni, nebot’ informace o téchto vyrobcich véetné podrobnych
udajii o nanomateridlech musi byt pfedany Komisi Sest mésicti pted jejich uvedenim
na trh (Clanek 16 nafizeni o kosmetickych ptipravcich). ZruSeni pfedoznamovani
kosmetickych piipravki obsahujicich nanomateridly, které je v soucasné dobé
vyzadovano vedle oznamovani kosmetickych ptipravkia Komisi, a zruSeni nadbytecné
povinnosti ptislusnych organti podavat zpravy snizi administrativni zatéz podnika a
¢lenskych stati.

Narizeni (EU) 2019/1009, kterym se stanovi pravidla pro dodavani hnojivych
vyrobkti EU na trh!'! (ddle jen ,,nafizeni o hnojivych vyrobcich®). Iniciativa usiluje o
zruseni zvlastniho rozsifeného pozadavku na registraci podle nafizeni REACH
stanoveného v nafizeni o hnojivych vyrobcich, aby se ,,standardni* ustanoveni natizeni
REACH o chemické bezpe¢nosti vztahovala 1 na latky pouzivané v hnojivych
vyrobcich EU. Jejim cilem je rovnéz zmocnit Komisi k zavedeni kritérii a metodiky
pro posuzovani mikroorganismli vyrobci a oznamenymi subjekty. Kromé toho
iniciativa navrhuje odstranit v ¢ldnku 43 nafizeni o hnojivych pfipravcich ,,ustanoveni
o oddéleni, které¢ vyzaduje, aby Komise pfijala samostatné akty v pienesené
pravomoci ke kazdé kategorii slozkovych materiali. V neposledni fadé by tato
iniciativa vedla k dal$i digitalizaci natizeni o hnojivych ptipravcich, ptipadné k jeho
sladéni s navrhem natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natfizeni
[...], pokud jde o digitalizaci a spole¢né specifikace!?.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Navrh je soucasti balicku opatteni na zjednoduseni, jehoZ cilem je snizit administrativni zatéz
a naklady primyslovych odvétvi. Spole¢né s Akénim planem, ktery poskytuje solidni komeréni

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pfipravcich  (pfepracované  znéni) (Uf. wvést. L 342, 22.122009, s. 59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi
pravidla pro dodavani hnojivych vyrobkt EU na trh a kterym se méni natizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES)
¢.1107/2009 a zruduje nafizeni (ES) & 2003/2003 (Uf. vést. L 170, 25.6.2019, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

COM(2025) 504.
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motivaci k feSeni soucasnych vyzev, jimz Celi chemicky priimysl, a pro investice do jeho
dlouhodobého rlstu, a s ndvrhem, ktery odklada data pouzitelnosti nékterych pozadavkl na
chemické latky, ptispéje tento navrh ke zlepSeni konkurenceschopnosti chemického odvétvi a
k zajiSténi dobie fungujiciho jednotného trhu s chemickymi latkami, pfiCemz zajisti, Ze bude
zachovéna stejna troven ochrany lidského zdravi a zZivotniho prostiedi.

Tato iniciativa je rovnéz v souladu s navrhem, pokud jde o obrannou pfipravenost'® pfijatym

dne 17. ¢ervna 2025, ktery obsahuje zjednoduseni a vyjasnéni nékterych chemickych pravnich
predpisti specifickych pro oblast obrany, véetné natizeni REACH, natizeni CLP a nafizeni o
biocidnich piipravcich!4, a ktery rozsifuje podminky pro pouZiti vnitrostatnich vyjimek podle
téchto nafizeni.

Krom¢ toho bere v uvahu dalsi nedavné navrhy pravnich piedpisu v oblasti chemickych latek a

pfipadné se s nimi slad’uje, jako je navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o detergentech
a povrchové aktivnich latkach!>.

1.3. Soulad s ostatnimi politikami Unie

V réamci Programu pro Gcelnost a uc¢innost pravnich ptedpisit (REFIT) Komise zajistuje, aby
jeji pravni predpisy plnily svij ucel, byly pfizpusobeny potiebdm zucastnénych stran a
minimalizovaly zatéZ ptfi dosahovani svych cili. Tento ndvrh je proto soucasti programu
REFIT, jehoz cilem je snizit zaté€Z spojenou s podavanim zprav vyplyvajici z pravnich predpisi
EU a zéroven zajistit, aby byla zachovana stejna uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi.

Tento navrh nésleduje v souvislosti s fadou zjednodusujicich balicka'®.

Tim, ze nadvrh zachovava vysoké standardy ochrany Zivotniho prostiedi a bezpecnosti, je rovnéz
v souladu se zavazky Komise v ramci Dohody o ¢istém priimyslu!” s cilem zajistit udrzitelnou
vyrobu v Evropé a s obecnym cilem Unie zajistit ochranu lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

Tato iniciativa rovnéZz pfispiva ke zjednoduSeni v zemédélském a potravinatském odvétvi, jak
bylo ozndmeno ve Vizi pro zemédélstvi a potraviny'®.

2. PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
2.1. Pravni zaklad

Pravnim zékladem tohoto navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie v souladu
s pivodnimi pravnimi zaklady pro pfijeti pravnich aktd, které ma tento navrh zménit.

2.2. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Natizeni CLP, natizeni o kosmetickych ptipravcich a nafizeni o hnojivych vyrobcich byly
ptijaty na urovni EU, protoZe cill t€chto natizeni nebylo moZzné dostatecné dosdhnout na urovni

13 Néavrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natfizeni (ES) ¢. 1907/2006, (ES)

¢. 1272/2008, (EU) ¢. 528/2012, (EU) 2019/1021 a (EU) 2021/697, pokud jde o obrannou piipravenost a
usnadnéni investic do obrany a podminek pro obranny prumysl, COM(2025) 822 final.

14 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki  na trh ajejich pouzivani, Ui vést. L 167, 27.6.2012, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

15 COM(2023)217.

16 COM(2025)80, COM(2025)81, COM(2025)84, COM(2025)87, COM(2025) 236 final, COM(2025)503,
COM(2025) 504, COM(2025) 822 final.

17 COM(2025) 85 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regiontl, Vize pro zemédélstvi a potraviny — Spole¢né utvareni atraktivniho zemédélského a
potravinaiského odvétvi EU pro budouci generace, COM(2025) 75 final.
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Clenskych statii. Pro feSeni stejnych problémt bylo jedno opatieni na tirovni EU shledano méné
nakladnym a u¢innéj$im nez vnitrostatni opatieni ve 27 ¢lenskych statech. Proto je tfeba provést
zmény téchto nafizeni na urovni EU.

2.3. Proporcionalita

Iniciativa neptfekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni cilii zjednoduSeni a sniZeni
zatéze, aniz by se snizila uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

2.4. Volba nastroje

Tento navrh revize je legislativnim navrhem, nebot’ nafizeni CLP, nafizeni o kosmetickych
piipravcich a nafizeni o hnojivych vyrobcich byla piijata spolurozhodovacim/fadnym
legislativnim postupem, a proto je tieba vétSinu zmén téchto nafizeni pifijmout fadnym
legislativnim postupem.

Ackoli je Komisi podle ¢lanku 53 natizeni CLP svéfena pravomoc ménit ptilohy uvedeného
nafizeni s cilem piizpusobit je technickému a védeckému pokroku, zmény ptilohy I a ptilohy
IT tzce souviseji se zménami v hlavni ¢asti tohoto nafizeni, které by mohly byt pfijaty pouze
fadnym legislativnim postupem. Je proto vhodné zahrnout zmény téchto ptiloh do této
iniciativy.

Komisi je podle €l. 42 odst. 1 nafizeni o hnojivych vyrobceich svéfena pravomoc meénit ptilohy
I, 11, IIT a IV nafizeni za ucelem pfizpisobeni téchto pfiloh technickému pokroku a usnadnéni
pfistupu hnojivych vyrobkli EU na vnitini trh a jejich volného pohybu. Komise vSak pro
navrhované zmény piiloh zvolila fadny legislativni postup, protoze vétSina z nich tzce souvisi
se zménami v hlavni ¢asti nafizeni. Vzhledem k ,,ustanovenim o oddéleni* v ¢lanku 43 nafizeni
o hnojivych vyrobcich by navic zmény kategorii slozkovych materialti v ptiloze II vyzadovaly
ptijeti dvanécti aktd v pfenesené pravomoci.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
3.1. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich piedpisi

K tomuto navrhu je pfilozen pracovni dokument tvard Komise, ktery obsahuje podrobny
prehled dopadu ustanoveni pravnich ptedpisi o chemickych latkach, které by mély byt
zménény. Obsahuje také analyzu pozitivnich dopadii navrhovanych opatteni, ktera vychazi ze
stavajicich udaji a informaci shromazdénych pii riznych kontrolach skute¢ného stavu a v
maximalni moZné mife se fidi zdsadami zlepSovani pravni Gpravy.

pravnich predpisti o chemickych latkach'®, posouzeni dopadii na hnojivé vyrobky* a dopadi
revize naiizeni CLP?!' a hodnoceni nafizeni o detergentech??.

3.2 Konzultace se zicastnénymi stranami

Pti ptfipravé navrhu Komise konzultovala za¢astnéné strany pomoci tiech kontrol skute¢ného
stavu, po jedné na kazdé nafizeni, které mé byt zménéno, a vyzvala Gc€astniky, aby po téchto
schiizkach zaslali pisemnou zpétnou vazbu. Kromé toho se v navrzich za€astnénych stran na

19 SWD(2019) 199 final.
20 SWD(2016) 64 final.

2 SWD(2022) 435 final.
2 SWD(2019) 298 final.
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zjednoduseni evropskych pravnich ptedpisi v oblasti chemickych latek®® a v ¢&etnych
stanoviscich obdrzenych pted kontrolou skute¢ného stavu a po ni objevily rizné podnéty na
zjednoduseni nebo vyjasnéni nékterych ustanoveni pravnich predpisti o chemickych latkach a
na odstranéni nadmérné administrativni zatéze vyplyvajici z téchto ustanoveni. Podrobna
shrnuti téchto konzultaci a obdrzenych podnétii jsou ptilozena k pracovnimu dokumentu utvara
Komise ptipojenému k tomuto navrhu.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Dne 16. kvétna 2025 Evropské komise uspotadala kontrolu skutecného stavu, jejimz cilem bylo
ziskat praktickou zpétnou vazbu k revidovanému nafizeni CLP. Konala se online a zc¢astnilo
se ji vice nez 570 ucastnikil z fad zastupcti primyslu, spotiebitelskych a environmentélnich
skupin, pravnikl a vnitrostatnich organa. Akce se zaméfila na urceni moznosti zjednoduseni po
ptijeti natfizeni (EU) 2024/2865 pti zachovani stejné urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi. Zucastnéné strany byly vyzvany, aby se podélily o konkrétni zkusenosti a ndvrhy, jak

o 24

Hlavni obavy ucastnikii se tykaly dopadu novych povinnych pravidel pro formatovani stitka,
véetné predepsané velikosti pisma, vzdalenost pismen a pozadavku na ¢erny text na bilém
pozadi. Mnozi namitali, Ze tato pravidla zptisobuji nepfiméfené néklady, zejména u vyrobki
oznatovanych ve vice jazycich nebo prodavanych v malych balenich. Siroce zaznivala
varovani, ze tyto zmény mohou zvysit mnozstvi obalového odpadu a nutit k pouzivani drahych
rozkladacich $titkdi. Zucastnéné strany zaroven uznaly, Ze je dulezité chranit spotiebitele a
pracovniky, a poznamenaly, ze veskera zjednodusSujici opatfeni musi zajistit Citelnost a jasnost
informaci o nebezpecnosti.

Druhou spornou oblasti byla revidovana pravidla pro reklamy, kterd vyzaduji, aby v
propagacnich materidlech byly uvedeny podrobné informace o nebezpecnosti — vcetné
vystraznych symbold, signalnich slov, standardnich vét o nebezpecnosti a vyzvy k precteni
informaci na S$titku. Mnoho ucastnikii povazovalo tento pfistup za pichnany a Spatné
ptizpiisobeny modernim reklamnim kanalim, zejména online formatiim s omezenym ¢asem a
prostorem. Zazn€ly obavy, Ze takové pozadavky by mohly paradoxné snizit porozuméni ze
strany vefejnosti tim, ze by spotifebitele zahltily hutnymi informacemi. Prevladl nazor, Ze
ucinnéjsi a primeétrencjsi by byla jednodussi sdéleni, naptiklad vyzva, aby se uzivatel¢ sezndmili
se §titkem vyrobku. Silnou podporu ziskala i tiplna vyjimka pro reklamu B2B?*, pficemz
zucastnéné strany poukazovaly na vhodnost stavajicich komunika¢nich néstrojii, jako je
bezpecnostni list pro odborné publikum.

Kromé téchto dvou stéZzejnich otazek vyjadiily zucastnéné strany silnou nespokojenost s
kratkou Sestimé&si¢ni lhlitou pro vlastni klasifikaci latek. Kratké lhiity na provadéni, pokud jde
o aktualizace $titki a zmény klasifikace, byly povazovany za nehospodarné a nesouladné s cili
Zelené dohody pro Evropu. Digitalizace se stala opakovanym tématem, pficemz mnozi

z Napriklad: CEFIC, Towards a simpler, faster and more supportive legislative framework to help restore

Europe's competitiveness (Smeérem k jednodussimu, rychlejsSimu a vstiicn€jSimu legislativnimu radmci na
podporu  obnoveni  konkurenceschopnosti  Evropy), s. 2, k dispozici na adrese:
https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-

framework-to-help-restore-europes-competitiveness/; VCI, souhrnny bali¢ek zjednodusujicich opatieni,
s. 4, k dispozici na adrese: https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-chemical-
industry.pdf; BUSINESSEUROPE, Reducing regulatory burden to restore EU's competitive edge
(Snizovani regulatorni zatéze za ucelem obnoveni konkurenceschopnosti EU), s. 12, k dispozici na

adrese: https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-
22 businesseurope_mapping_of regulatory burden-d55-1.pdf.
2 Mezi podniky.
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ucastnici naléhali na Komisi, aby rozsifila pravni zaklad pro digitalni oznacovani a umoznila

v

V ramci akce probéhly tfi cilené prizkumy vetejného minéni, které potvrdily mnohé nazory,
jez zaznély béhem diskusi. Velka vétSina respondentii se domnivala, Ze nova pravidla pro
formatovani a propagaci jsou zbyte¢né zatézujici a zrald na zjednoduSeni. Zucastnéné strany
uptednostiiovaly digitalni feSeni, prodlouzeni lhit, lepsi sladéni pravnich ptedpist a pruzngjsi
provadéci mechanismy. Mnozi také zpochybnovali spoléhani se na online konzultace zalozené
na udalostech a misto toho volali po formalnéjsich procesech zalozenych na datech.

V reakci na kontrolu skute¢ného stavu a v navaznosti na ni obdrzela Komise od zicastnénych
stran vice nez 150 podrobnych stanovisek, kterd podporovala nazory vyjadiené béhem akce a
poskytovala dalsi navrhy, udaje a odhady nakladi.

Nafizeni o kosmetickych ptipravcich (ES) &. 1223/2009

Kontrola skute¢ného stavu tykajici se kosmetiky se konala dne 16. kvétna 2025. Na setkani se
zaregistrovalo pfiblizné 268 zucastnénych stran a pfiblizn¢ 226 se jich nakonec pfipojilo k
online setkani. Do 6. ¢ervna 2025 jsme obdrzeli pisemnou zpétnou vazbu od 51 zicastnénych
stran.

Pokud jde o snizeni administrativni zatéze a zatéze spojené s dodrZzovanim ptedpist, které by
prinesly zmény ¢lanku 15 natizeni o kosmetickych ptipravcich, zacastnéné strany navrhované
zmény obecné uvitaly. Nekteti Gi€astnici zdlraznili potiebu ujisténi, Ze jakékoli iniciativa na
zjednoduseni v oblasti kosmetickych ptipravkii by neméla ohrozit hlavni politické cile natizeni
o kosmetickych ptipravcich. Konkrétn¢ zdiraznili, ze harmonizovana klasifikace latky jako
CMR musi i nadéle vést k zdkazu jejiho pouzivani v kosmetickych ptipraveich a ze odchylky
od tohoto zdkazu by mély byt ud€lovany pouze ve vyjimecnych piipadech. Jini zdlraznili, ze
nafizeni o kosmetickych pfipravcich musi i nadéale chranit spotiebitele ptred Skodlivymi
chemickymi latkami, a varovali pted pfili§ dlouhymi pfechodnymi obdobimi, nebot’ by mohla
prodlouzit vystaveni spotiebitelli nebezpecnym latkam.

Pokud jde o navrh postupu, ktery by usnadnil pfidani barviv, konzerva¢nich ptisad a filtrti
ultrafialového zareni do ptiloh IV-VI, vétSina ucastniki se shodla, ze zavedeni takového
postupu by bylo pfinosné. Jedna ze zii€astnénych stran navrhla, aby v ramci tohoto postupu byl
Védecky vybor pro bezpe&nost spotiebiteli (dale jen ,,vybor SCCS*)?* povéien piezkoumanim
bezpecnosti vSech latek na pozitivnich seznamech kazdych 10 let, podobné jako je tomu v
ptipadé pfezkumu povoleni podle nafizeni REACH.

Komise si vyzadala ndzory zacastnénych stran ohledné diileZitosti seznamu nazvl ptisad podle
spole¢né nomenklatury, ktery musi byt podle ¢lanku 33 nafizeni o kosmetickych ptipravcich
ptijat Komisi a zvefejnén v Urednim véstniku EU, a navrhla, aby byl v nafizeni o kosmetickych
ptipravcich nahrazen odkazem na mezinarodné uznavanou nomenklaturu kosmetickych pfisad.
V priibéhu diskuse se n¢kolik ucastnikll vyslovilo pro zachovani seznamu jako zdroje pravné
zavaznych nazvil ptisad, ale doporucilo, aby byl vytvotfen v elektronické podobé — integrovan
do databaze CosIng®® —, coz by umoznilo ¢ast&jsi aktualizace a vyrazné zlepsilo uZivatelskou
zkuSenost.

Nékteré zucastnéné strany vSak namitaly, Ze seznam jiz neni potiebny nebo Ze by vyzadoval
podstatna vylepSeni, aby ztstal uzite¢ny.

25 Rozhodnuti Komise (EU) 2024/1514 ze dne 7. srpna 2015 o zfizeni védeckych vybort v oblasti vefejného

zdravi, bezpetnosti spotiebitele a Zivotniho prostredi (Uf. vést. L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/
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Navrhy na zlepseni zahrnovaly také zjednoduSeni postupli oznamovani na zaklad¢ ¢lanku 13
nafizeni o kosmetickych pfipravcich, aby se zabranilo dvojimu oznamovani vyrobku a snizily
se naklady odvétvi, aniz by byla ohrozena bezpecnost vyrobku. Drtiva vétSina zacastnénych
stran se shodla na tom, Ze pozadavky na pfedoznameni ptedstavuji pro kosmetické odvétvi
znacnou a nepiimétenou zatéz a naklady.

Podle nékolika piislusnych organti povinnost podle ¢lanku 22 nafizeni o kosmetickych
piipravcich, ktera vyzaduje, aby Clenské staty pravidelné prezkoumavaly a hodnotily fungovani
svych dozorovych ¢innosti a sdélovaly vysledky tohoto pfezkumu ostatnim clenskym statim a
Komisi, pfedstavuje pro piislusné organy zbyte¢nou zatéz, nebot’ pro podavani zprav a sdileni
informaci o opattenich v oblasti dozoru nad trhem mezi ptislusnymi organy EU se jiz pouzivaji
stavajici nastroje, jako je napiiklad systém ICSMS?’. Kromé toho podporuje jednotny pfistup k
prosazovani nafizeni o kosmetickych piipravcich Platforma evropskych organii dozoru nad
trhem s kosmetickymi ptipravky (PEMSAC). Nékteii ucastnici varovali pfed zavadénim
opatfeni, kterd by mohla oslabit dohled na urovni EU nad vnitrostatnimi ¢innostmi v oblasti
dozoru nad trhem.

Bylo ptedlozeno nékolik nédvrhi na dalsi zjednoduseni natfizeni o kosmetickych ptipravcich,
které jdou nad rdmec tohoto velmi cileného zjednoduSeni. Tyto aspekty by mohly byt dale
zkoumany v ramci probihajiciho hodnoceni nafizeni o kosmetickych ptipravcich.

Nafrizeni o hnojivych vyrobeich (EU) 2019/1009

Kontrola skutecného stavu v souvislosti s nafizenim o hnojivych vyrobcich se konala v ramci
zasedani expertni skupiny Komise pro hnojivé vyrobky dne 7. kvétna 2025. Na setkani se
ptihlasilo pfiblizné 135 zacastnénych stran, a nakonec se ho zucastnilo 91 z nich. Do 6. ¢ervna
2025 jsme obdrzeli pisemnou zpétnou vazbu od 26 zicastnénych stran.

v

VétSina zucastnénych stran potvrdila, ze rozsifeny pozadavek na registraci podle natfizeni
REACH o hnojivych vyrobcich piedstavuje pro vyrobce hnojivych vyrobkii v EU znaéné
problémy. Naklady na splnéni tohoto pozadavku se pohybuji v rozmezi od 10 000 do
500 000 EUR v zavislosti na tom, zda je latka registrovana a v jakém mnozstevnim rozmezi, a
na rozsahu dalSich poZzadovanych udaji, coz vede ke zvySeni ceny dané latky o 40 % az 540 %.
Tento proces ztézuje ptistup na jednotny trh a nékteré zii€astnéné strany mohou nadéle uvadét
své vyrobky na vnitrostatni trhy, pfi¢emZ cCeli vicero procesim spojenym s vnitrostatni
registraci nebo vzdjemnym uznavanim.

Mnoho zucastnénych stran se vyslovilo pro uplatiovani béZnych registracnich pozadavkl podle
nafizeni REACH, vcetn¢ odstupniovani podle mnoZstvi, na vSechny nebo vétSinu latek v
hnojivych vyrobcich EU, at’ uz latek samostatnych nebo ve smésich. N&kolik zucastnénych
stran se v§ak domnivalo, Ze roz§ifena registrace podle nafizeni REACH by méla byt zachovana,
pfinejmensim pro nékteré velmi nebezpecné latky, jako jsou perzistentni, bioakumulativni a
toxické latky, a pro nékteré neznamé biologicky aktivni latky, a to i s ohledem na specifickou
povahu pouzivani hnojivych vyrobkd, tj. trvalé a ¢asto rozsahlé aplikace na pidu.

VétSina zacastnénych stran uvitala ivahy Komise o zavedeni zjednoduSeného postupu pro
posuzovani mikroorganismu (kategorie slozkovych materialt 7) pouZivanych v mikrobidlnich
rostlinnych biostimulantech. Domnivaji se, Ze soucasny mechanismus povolovani dalSich
kmen mikroorganismit v hnojivych vyrobcich EU podle natizeni o hnojivych vyrobcich
neodpovidd pozadavkim a rychlému tempu vyvoje dynamicky se rozvijejiciho odvétvi
rostlinnych biostimulanti. Nékolik zucastnénych stran zdiiraznilo, Ze tento proces brani

7 ICSMS (Informacni a komunikacni systém pro dozor nad trhem) je komplexni komunika¢ni platforma

pro dozor nad trhem s nepotravinafskymi vyrobky a pro vzijemné uznavani zboZi,
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/market-surveillance.
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piistupu mikrobidlnich rostlinnych biostimulanti na trh, odrazuje od inovaci a investic a
oddaluje dostupnost téchto produktti pro zemédélce.

Mnoho ztc¢astnénych stran, které se zucastnily kontroly skutecného stavu, se obecné vyslovilo
pro pristup zalozeny na kritériich v kombinaci s metodikou pro vyrobce a oznamené subjekty,
ktera by umoznila posoudit soulad s kritérii. Né&které zucastnéné strany vSak nebyly
presvédceny o tom, ze je vhodné ponechat posuzovani na vyrobcich a ozndmenych subjektech,
a n¢kolik z nich se vyslovilo pro posuzovani nezavislym subjektem, jako je Evropsky uiad pro
bezpecénost potravin (EFSA).

Ackoli se digitalizace pozadavkl na podavani zprav podle nafizeni o hnojivych vyrobcich
zucastnénych stran, vCetné odvétvi a organii, ve svych pisemnych podanich zdaraznilo, ze
digitalizace pozadavkl na informace muize snizit administrativni zatéZ pro spolecnosti a organy,
protoze elektronickd sprava miize usnadnit vyménu informaci, jejich uchovavani a ptistup k
nim, snizit chybovost spojenou s ru¢nim procesem a minimalizovat spotiebu papiru a néklady
spojené s manipulaci s papirovymi dokumenty.

Urcité obavy byly vyjadieny v souvislosti s kybernetickou bezpecnosti, dostupnosti a
interoperabilitou digitdlni infrastruktury, ndklady na potfizeni potiebnych technologii a v
souvislosti s vyvozem pak s papirovymi systémy ve tietich zemich. Nékolik zacastnénych stran
poukazalo na to, Ze odvétvi a organy budou pottebovat 2—3 roky, aby se ptizpisobily novym
digitalnim pozadavkiim, zatimco jedna ze stran navrhla 1-2 roky.

Zicastnéné strany nebyly konzultovany ohledné vypusténi ,,ustanoveni o oddéleni®, nebot’ tato
zména predstavuje predevsim zjednoduseni postupti Komise. T¢zZily by z ni vSak také odvéti a
organy, protoze by bylo mozné rychleji provést nezbytné zmény prostfednictvim akti v
prenesené pravomoci. Kromeé toho by se zjednodusila povinna konzultace s expertni skupinou
Komise a s vetejnosti v pfipad¢ aktl v pfenesené pravomoci.

Bylo ptedloZeno nékolik dalSich navrhii na dalsi zjednodusSeni natizeni o hnojivych vyrobcich,
které jdou nad ramec tohoto velmi cileného zjednoduseni. Nékteré z t€chto aspektii by mohly
byt dale zkoumany v ramci probihajiciho hodnoceni. Dalsi navrhy, které se tykaji digitdlniho
oznacovani, je mozné zvazit v rdmci hodnoceni pravidel pro digitalni oznacovani v souladu s
¢lankem 49a natizeni o hnojivych vyrobcich. Nékolik navrhii by také mohlo byt provedeno
prostiednictvim aktu v pfenesené pravomoci.

3.3. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

V navrzich zic¢astnénych stran na zjednoduseni evropskych pravnich predpisit v oblasti
chemickych latek se objevily rtizné podnéty na vyjasnéni nékterych ustanoveni pravnich
ptredpisii o chemickych latkach a na odstranéni nadmérné administrativni zatéze vyplyvajici z
téchto ustanoveni. Kromé toho Komise v reakci na vyse uvedené kontroly skute¢ného stavu a
v navaznosti na n¢ obdrzela od zi¢astnénych stran vice nez 150 podrobnych stanovisek, ktera
podpofila ndzory vyjadiené béhem akce a poskytla dalSi navrhy, udaje a odhady naklada.
Podrobna shrnuti téchto konzultaci a obdrZzenych podnétii jsou pfiloZzena k pracovnimu
dokumentu ttvart Komise piipojenému k tomuto navrhu.

34. Posouzeni dopadi

Vzhledem k nutnosti urychlené pfedloZit navrh na feSeni zjiSténych problému s cilem sniZit
administrativni zaté¢Z a nadmémné nédklady pro podniky nebylo mozZné vypracovat Uplné
posouzeni dopadt.
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V souladu se zasadami zlepSovani pravni upravy je vSak k tomuto navrhu pfilozen pracovni
dokument utvarti Komise, ktery obsahuje analyzu dopadt navrhovanych opatfeni zalozenou na
stavajicich udajich a informacich shroméazdénych béhem raznych kontrol skute¢ného stavu,
pisemnych podnétech obdrzenych od zucastnénych stran a predchozich analyzéach, jako je
kontrola ucelnosti nejdalezitéjSich pravnich piedpisti o chemickych latkach, posouzeni dopada
na hnojivé vyrobky a dopadl revize natizeni CLP a hodnoceni natizeni o detergentech.

Na zakladé dostupnych informaci se ocekava, ze zmény by danym odvétvim a organiim prinesly
vyznamné uspory nakladii. Pokud jde o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni chemickych latek, byly
uspory plynouci z navrhovanych zmén pozadavkii na velikost pisma a souvisejicich
typografickych pravidel pro chemické odvétvi EU konzervativné odhadnuty na nejméné
333 000 000 EUR. Krom¢ toho se ofekava, ze zmirnéni povinnosti u reklamy na nebezpecné
latky a smési a zizeni rozsahu povinnosti spojenych s reklamou pro Sirokou vefejnost usetii
chemickému odvétvi EU nejméné 30 000 000 EUR rocné.

Pokud jde o kosmetické piipravky, navrhovana opatieni zbavi vyrobce kosmetickych
ptipravkil, zejména malé a stfedni podniky, zbyte¢né zatéze spojené s dodrzovanim piedpist a
administrativou, coz jim umozni piesunout finan¢ni a lidské zdroje z ukoli spojenych s
dodrzovanim pfedpisi a administrativou na vyzkum, vyvoj a inovace. Zmény umozni
kosmetickym podnikiim v EU (z nichz 98 % tvofi malé a stfedni podniky) rozsitit svou ¢innost
a lépe konkurovat na evropské i celosvétové scéne.

Pokud jde o hnojivé vyrobky EU, byla by odstranéna ptrekazka nakladi na plnéni rozsifenych
registracnich pozadavkll podle nafizeni REACH pro latky v hnojivych vyrobcich EU
(administrativni ndklady pro celé odvétvi ve vysi nejméné 200 000 EUR a dal$i mnohem vyssi
naklady na zkousky v zavislosti na latce). Vyrobci hnojivych vyrobka by byli podporovéni v
tom, aby své vyrobky uvadéli na jednotny trh podle pravidel nafizeni o hnojivych vyrobcich.
Timto zplsobem mohou uSetfit na poplatcich za vnitrostatni registrace (az 50 000 EUR na
vyrobek v jednom clenském staté) a ndkladech na ptizpisobeni (v odhadovaném rozmezi
15 000 az 43 000 EUR na vyrobek v jednom ¢lenském state).

Neocekavaji se zddné Skodlivé dopady na lidské zdravi a zivotni prostfedi. ZruSeni nékterych
povinnosti podle téchto tfi pravnich pfedpisi neohrozi vysokou turoven ochrany, kterou
zajistuje celkovy pravni ramec EU pro chemické latky a vyrobky. Zaroven 1ze od navrhovanych
zmeén ocekavat ur€ité piinosy pro Zivotni prostfedi. Zmény pozadavkl na formatovani podle
nafizeni CLP pomohou zabrdnit masivnimu pieznacovani a ptebalovani, které by vedlo ke
vzniku nadmérného mnoZstvi odpadu. Podle natizeni o hnojivych vyrobcich navic digitalizace
povinnosti poddvat zpravy snizi spotfebu papiru. Kromé toho se ocekdva, Ze usnadnéni
pouzivani mikroorganisml v hnojivych vyrobcich EU bude mit pozitivni dopad na pidu.
Mikrobidlni rostlinné biostimulanty obohacuji mikrobidlni biologickou rozmanitost v pudé a
maji pozitivni vliv na pifijem zivin, které se jiz v pid€ nachazeji nebo které jsou dodavany
prostfednictvim hnojiv. Mohou tak pomoci zemédélcim vyuZivat systémy piesného
zemé&délstvi, sniZzit riziko piebytku Zivin a odtoku nebo vyplavovani Zivin do vodniho prostredi.
SniZzenim vyuZivani pfirodnich zdroji a omezenim vzniku odpadu je iniciativa v souladu s
dosaZzenim cilit EU v oblasti klimatu, kterymi je sniZzeni emisi sklenikovych plyni o 55 % do
roku 2030 a 0 90 % do roku 2040.

3.5. Ukelnost pravnich piedpisi a zjednodusovani

Tento navrh je soucasti zavazku Evropské komise sniZit regulacni zatéz pro obCany, podniky a
spravni organy v EU s cilem zvysit prosperitu a odolnost EU. Cilem navrhu je proto zjednodusit
ustanoveni pravnich ptredpisti v oblasti chemickych latek, snizit zbyte¢nou zatéz a naklady pro
podniky, aniz by byla ohroZena ochrana lidského zdravi a Zivotniho prosttedi.
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3.6. Zakladni prava

Navrh dodrzuje zékladni prava zakotvena v Listing zdkladnich prav Evropské unie?® a zasady
v ni uznané. SniZzeni administrativni zatéZe podnikli by mélo vést ke spoleCenskym piinostim v
oblasti tvorby bohatstvi, zaméstnanosti a inovaci. Navrh se zaroven snaZzi zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Krom¢ toho se ocekava, ze navrh bude
mit pozitivni dopad na zivotni prostiedi, protoze navrhované zmény omezi mnozstvi papirové
dokumentace a snizi potiebu pieznacovani a piebalovani, ¢imz se snizi i mnozstvi odpadu.
Tento navrh je také v souladu s pInénim cile klimatické neutrality, jak pozaduje evropsky pravni
ramec pro klima. Nema zadny dopad na genderovou rovnost.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tato iniciativa nepiinese Komisi zadné dodatecné naklady. Naopak nové zmocnéni podle
natizeni (EU) 2019/1009, které stanovi posuzovani mikroorganismli vyrobci a oznamenymi
subjekty, usetii rozpocet Komise, ktery by podle stavajiciho zmocnéni musel byt vynalozen na
studii na podporu Komise pii posuzovani téchto mikroorganismti. Kromé toho zruSeni
povinnosti pfijimat seznam nazvl piisad podle spole¢né nomenklatury rozhodnutim Komise
uvolni lidské zdroje Komise na jiné politické ukoly, aniz by to vyzadovalo dodatecny rozpocet.

5. OSTATNI PRVKY
5.1. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise bude sledovat provadéni, uplatnovani a dodrzovéni téchto novych ustanoveni.
Naftizeni, kterd maji byt timto navrhem zménéna, navic podléhaji pravidelnému hodnoceni
ucinnosti a efektivity pii dosahovani svych cild, vyznamu, soudrznosti a ptidané hodnoty v
souladu se zadsadami zlepSovani pravni upravy. Tento navrh nevyzaduje plan provadéni.

5.2. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Pokud jde o nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési:

V souladu s obecnym Usilim Komise racionalizovat a zjednodusit poZadavky na podévani zprav
a prosazovat zasadu ,,digitalizace jako standard‘ na podporu digitalni transformace se v clanku
2 zavadi definice ,,digitalniho kontaktu“. Namisto soucasného pozadavku, aby hospodaiské
subjekty na Stitku obalu nebezpecné latky nebo smési uvadély svou adresu a telefonni cislo,
pozaduje zména poskytnuti adresy a digitalniho kontaktu, kterym muze byt jakykoli aktudlni a
dostupny komunika¢ni kanal online, jehoZz prostfednictvim lze kontaktovat hospodarskeé
subjekty nebo s nimi komunikovat. To usnadni komunikaci mezi dodavateli a vnitrostatnimi
organy odpovédnymi za prosazovani a kone¢nymi uzivateli. Jakmile bude k dispozici evropska
podnikatelskd penéZenka, mohla by digitalni adresa, kterou tato penéZenka poskytuje
hospodatrskym subjektim, také piedstavovat ,,digitalni kontakt*.

Zmény ¢l. 29 odst. 2 a oddilu 1.5.2.4 ptilohy I zjednodusuji a upfesiiuji ustanoveni umoziujici
odchylky od pozadavkii na ozna¢ovani malych baleni, zejména u velmi malych nddob o objemu
do 10 ml. Zména ¢l. 29 odst. 2 umozni hospodaiskym subjektlim omezit informace, které musi
byt uvedeny na Stitku u obalti obsahujicich mensi mnoZstvi chemickych latek nebo smési, aniz
by bylo nutné prokazovat, ze tyto obaly maji bud’ takovy tvar nebo formu, nebo jsou tak malé,
7e neni mozné splnit uplné poZadavky na oznacovani. Zména oddilu 1.5.2.4 ptilohy I objasiiuje

28 Uk. vést. C 326, 26.10.2012, s. 391. ELL: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j.
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odchylky od pozadavkli na oznaCovani pro 10ml baleni zavedenych nafizenim 2024/2865,
zejména pro baleni obsahujici méné nebezpecné latky nebo smési.

Zménou ¢l. 30 odst. 1 se rusi pevné stanovena lhlta pro povinnost aktualizovat oznaceni,
protoze se ukazalo, Ze ji nelze dodrzet vzhledem ke slozitosti dodavatelskych fetézct?. S cilem
poskytnout dodavatelim flexibilitu a vytvofit rovné podminky pro mal¢ a stfedni podniky, které
Casto zadavaji sluzby tisku stitkli externim dodavateliim, a s ohledem na skute¢nost, ze ptiprava
a vyroba rozkladacich S§titkli je podstatné delSi nez u standardnich 2D stitki, bude zména
vyzadovat, aby byly Stitky zménény bez zbytecného odkladu poté, co dodavatel ziska nové
udaje nebo mu budou sd¢€leny.

Zménou ¢l. 31 odst. 3 a oddilu 1.2.1 ptilohy I se odstranuji povinné pravidla pro formatovani
Stitku zavedena nafizenim 2024/2865, nebot’ byla shledana nakladnymi a omezujicimi pro
hospodatské subjekty*’. Nova pravidla tyto pozadavky zmiriiuji a zaméiuji se spise na to, aby
byly stitky jasné a Citelné, nez na prosazovani piisnych pravidel formatovani.

Clanky 48 a 48a o reklamé a prodeji online se méni tak, aby se jejich oblast piisobnosti ziiZila
na chemické latky prodavané Siroké vetejnosti. Nebezpecné latky a smési, s nimiz se obchoduje
mezi profesionalnimi uzivateli, jiz podléhaji pozadavkiim na informace podle natfizeni (ES)
¢. 1907/2006, takze dalsi pravidla by nebyla pfiméfena. Pozménény clanek 48 dale
zjednodusuje pozadavky na informace v reklaméach urcenych Siroké verejnosti. Zménéna
ustanoveni budou vyzadovat, aby reklamy na chemické latky nabadaly zdkazniky, aby si pfed
pouzitim precetli Stitek a informace o vyrobku.

Zmeéna oddilu 1.6 ptilohy I rozsifuje pouzivani digitdlniho oznacovani zavedeného natfizenim
2024/2865. Dodavatelé budou moci dalsi kontaktni udaje uvadeét na digitalni Stitky misto
fyzickych stitkli, ¢imZ se uSetii misto na fyzickych Stitcich a usnadni se sprava a aktualizace
udajii o vyrobku pomoci digitalni technologie, aniz by to vSak ohrozilo zdravi a bezpecnost
uzivateld. Zahrnuti digitdlniho kontaktu by bylo vhodné i v ptipadég, Ze jsou na digitalnim Stitku
uvedeny kontaktni udaje dalSich dodavatela.

Cilem zmény ¢asti 5 ptilohy II je zjednodusit poZadavky na oznacovani u Cerpacich stanic.
Nekteré prvky oznaceni, jako je jmenovité mnozstvi a UFI, se nebudou na vydejnich stojanech

vyZzadovat, coZ dodavatelim pohonnych hmot pomiiZze splnit poZadavky, aniZz by doslo ke
snizeni bezpecnostnich standardu.

Pokud jde o nafizeni (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich:

Novy ¢lanek 14a se snazi vyfeSit soucasny nedostatek konkrétniho postupu, podle né¢hoz by
bylo moZné ptfidavat barviva, konzervacni ptisady a filtry ultrafialového zafeni do ptislusnych
ptiloh IV az VI natizeni o kosmetickych ptipravcich. Novy ¢lanek uptesiiuje jednotlivé kroky
postupu, nastifiuje Ulohu Evropské komise a potvrzuje odpoveédnost vyboru SCCS pfi
posuzovani bezpec¢nosti kazdého navrhovaného barviva, konzervaéni piisady nebo filtru
ultrafialového zéteni.

Zmeény ¢lanku 15 nemaji vliv na sou€asny ptistup, podle néhoz harmonizovana klasifikace latky
jako latky CMR kategorie 1 nebo 2 na zékladé¢ nebezpe€nosti vede k jejimu zdkazu v
kosmetickych ptipravcich, pokud neni podana zaddost o odchylku a nejsou splnéna dana kritéria.
Kromé toho bude pozménéné natizeni o kosmetickych piipravcich i nadale zachovavat zasadu,
ze odchylka od zakazu je vyjimkou, nebot’ latku bude muset posoudit vybor SCCS a shledat ji
bezpecnou pro konkrétni typy vyrobkil a konkrétni pouziti a v piipadé¢ latek CMR kategorie 1A
a 1B bude muset dané odvétvi prokazat neexistenci vhodnych alternativ, které by mohly byt

29
30

Pripojeny pracovni dokument utvartt Komise, SWD(2025) 531, s. 30.
Podrobna analyza nakladti spojenych s novymi pozadavky na formatovani je uvedena v pfipojeném
pracovnim dokumentu Gtvar Komise, SWD(2025) 531, s. 14.

12

CS



CS

pouzity misto dané latky. Zmeény stanovi konkrétni lhity pro podéani zadosti o odchylku
(nejpozdéji tii mésice po vstupu zméen natizeni CLP v platnost) a pfechodna obdobi v délce 12
meésict pro vyrobky, které maji byt uvedeny na trh, a 24 meésicti pro vyrobky, které jsou jiz na
trhu dostupné, aby se hospodaisky subjekt mohl prizpisobit zdkazu nebo omezeni.

Krom¢ toho zmény ¢lanku 15 natfizeni o kosmetickych ptipravcich zjednodusuji kritéria pro
odchylky tykajici se latek klasifikovanych jako latky CMR kategorie 1A nebo 1B, konkrétné
kritérium, ze zadost musi byt podana pro konkrétni pouziti dané kategorie vyrobku se znamou
expozici, bylo slouceno se stavajicim kritériem d) pozadujicim stanovisko vyboru SCCS. Pro
ucely udé€leni odchylky jiz nebude nutné prokazovat soulad s pozadavky na bezpecnost
potravin, protoze potraviny a kosmetické ptipravky jsou odlisné vyrobky a skutecnost, ze
vyrobek obsahujici urcitou latku neni pozivatelny, neznamena, ze tato latka nebude bezpecna,
pokud bude pouzita v kosmetickém ptipravku, ktery se ma nanaset na lidskou ktizi.

Zmény ¢lanku 15 déle objasiiuji, ze harmonizovana klasifikace slozky ptirodni komplexni latky
podle natizeni CLP jako latky CMR nevede k zakazu této pfirodni komplexni latky. V takovém
ptipadé si vSak Komise bude muset vyzadat stanovisko vyboru SCCS k bezpecnosti takové
slozité prirodni latky pro lidské zdravi.

Nakonec byl zaveden vztah mezi cestou expozice zohlednéné pro ucely harmonizované
klasifikace latky jako latky CMR kategorie 1A, 1B nebo 2 a zdkazem v kosmetickych
pripravcich, takze pokud ma latka vlastnosti CMR pouze pii vdechnuti nebo poziti, ale nikoli
pfi styku s lidskou kiizi (tj. pii dermdlni expozici), nemelo by byt jeji pouziti v kosmetickych
pripravcich zakazano na zaklad¢ ¢lanku 15.

Cilem zmén ¢lanku 16 natizeni o kosmetickych ptipravcich je zrusit povinnost piedoznamenti,
protoZe jiz neni opodstatnénd. Kosmetické ptipravky obsahujici nanomateridly by nemély byt
povazovany za méné bezpecné nez jiné kosmetické piipravky, nebot’ podléhaji ptislusnému
posouzeni bezpecnosti, za které odpovida odpovédna osoba. Aby vSak byla zachovana moznost
fesit piipadné obavy o bezpecnost v souvislosti s pouzivanim nanomaterialti, budou muset byt
pfislusné informace uvedeny ve zpravé o bezpecnosti kosmetického piipravku. Proto bude
zruSeni prisluSnych odstavci v ¢lanku 16 natfizeni o kosmetickych ptipravcich doprovéazeno
zmeénami piilohy I nafizeni o kosmetickych piipravcich.

wvoow

Cilem zmény c¢lanku 22 je snizit zatéz clenskych statii, nebot’ jiz nebudou muset kazdé Ctyti
roky provadét prezkum svych ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem a podévat zpravy ostatnim
Clenskym statim a Komisi. Tato povinnost podavat zpravy se stala nadbyte¢nou po zavedeni
Informacniho a komunikaéniho systému pro dozor nad trhem (ICSMS), ktery umoziuje rychlé
a ucinné sdileni informaci o zkoumanych vyrobcich (vysledky zkousSek, identifikacni idaje
vyrobku, informace o hospodarském subjektu, informace o nehodach, informace o opattenich,
které ptijaly organy dozoru atd.) mezi orgdny a Komisi.

Zru8eni ¢lanku 33 a souvisejici zmény v ¢lanku 19 umoZzni podnikiim a pfisluSnym organiim
spoléhat se pii ozna¢ovani kosmetickych pfipravkli na mezinarodné€ uznavanou nomenklaturu.

Pokud jde o nafizeni (EU) 2019/1009. kterym se stanovi pravidla pro dodavani hnojivych
vyrobku EU na trh:

Cilem zmény bodu 2 kategorie slozkovych materidlti (KSM) 1 ¢asti II ptilohy II je odstranit
poZadavek, aby vSechny latky obsazené v hnojivém vyrobku EU samotném nebo ve smési, s
vyjimkou polymerti, byly podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006 registrovany v dokumentaci
obsahujici: a) informace stanovené v ptilohdch VI, VII a VIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a b)
zpravu o chemické bezpecnosti podle ¢lanku 14 natizeni (ES) €. 1907/2006, jejiz soucasti je
pouziti jako hnojivy vyrobek, ledaze se na né vyslovné vztahuje nékterd z vyjimek z povinné
registrace stanovena v pfiloze IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ¢i v bodech 6, 7, 8, 9 nebo 10
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(pouze pro magnézii) ptilohy V uvedeného natizeni. DalSimi zménami casti II ptilohy II se z
pozadavkil na ptidatné latky a jiné latky v rdmeci jinych kategorii slozkovych materialt odstrani
odkazy na ustanoveni v bod¢ 2 KSM 1. To znamena, Ze obecna pravidla stanovena v nafizeni
REACH by se vztahovala na vSechny latky, které jsou soucasti hnojivych vyrobka EU, at’ uz
samostatn€, nebo ve smési. Zasada uvedena v Cl. 1 odst. 3 nafizeni REACH stanovi, ze
,vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit, Ze vyrabé&ji, uvadeji na trh nebo pouzivaji
latky, které neplisobi nepiizniveé na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Kromé toho by se na
latky obsazené v hnojivych vyrobcich EU vztahovala pravidla stanovend v hlavé II — Registrace
latek, zejména jeji ¢lanek 5 — ,,Zakaz uvadéni na trh bez udaju“.

V ¢lanku 42 se vklada novy odstavec, jenz Komisi zmociiuje stanovit kritéria a metodiky pro
posuzovani mikroorganismu. Tato kritéria a metodika by mély vyrobcim a ozndmenym
subjektim umoznit prokazat a ovéfit, Ze mikroorganismy pouzité v mikrobidlnim rostlinném
biostimulantu, jiné nez uvedené v KSM 7, neptedstavuji riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo
rostlin, pro bezpecnost nebo zivotni prostiedi a zajist'uji agronomickou ucinnost. M¢ly by zvazit
nekteré skutecnosti uvedené v novém ¢l. 42 odst. 4a. Stavajici zmocnéni v €l. 42 odst. 4 ziistava
zachovano, ale slovo ,,jen* bude odstranéno, protoze Komise bude mit dvé paralelni zmocnéni
ke zméné KSM 7.

Clanek 43 se zrusuje, aby Komise mohla ptijimat akty v pfenesené pravomoci, kterymi se méni
n¢kolik slozkovych materiali soucasné.

Cilem zmén ¢lanku 2, ¢lankt 6 az 9, ¢lanku 15, ¢lanku 16 a ¢lanku 41 a zmén ¢asti 11 ptilohy |
a ¢asti Il ptilohy IV je dosahnout dalsi digitalizace informaci a povinnosti podavat zpravy podle
dané¢ho nafizeni a ptfipadné sladit prislusna ustanoveni s navrhem nafizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni [...], pokud jde o digitalizaci a spole¢né
specifikace’!. Navrh konkrétng zahrnuje:

o uptesnéni, ze EU prohlasSeni o shodé¢ musi byt vyhotoveno v elektronické podobé a
zptistupnéno na internetové adrese nebo nosici tdaju,

J doplnéni ,,digitdlniho kontaktu“ jako informace, kterou maji hospodarské subjekty
uvadét na vyrobcich uvadénych na trh s cilem usnadnit komunikaci mezi
hospodatrskymi subjekty a vnitrostatnimi organy. Jakmile bude k dispozici evropska
podnikatelska penézenka, mohla by digitalni adresa, kterou tato penézenka poskytuje
hospodatskym subjektiim, ptedstavovat ,,digitalni kontakt®,

. zménu povinnosti podavat zpravy vuci vnitrostitnim orgadnim, které vyzaduji
,»papirovou nebo elektronickou podobu®, na pouze ,,elektronickou podobu®,

o upfesnéni, ze dokumenty a vymény mezi hospodaiskymi subjekty a ozndmenymi
subjekty tykajici se posuzovani shody musi byt v elektronické podobé,

. povinnost, aby v ptipad¢ pouziti digitalniho Stitku stejny nosi¢ udajt, ktery poskytuje
piistup k digitdlnimu Stitku, poskytoval také ptistup k EU prohlaSeni o shodg¢,

. povinnost poskytnout informace obsazené v EU prohlaseni o shod¢ a v ptislusném
piipadé digitalni Stitek na digitalnim pasu vyrobku, pokud se na vyrobek vztahuji jiné
pravni predpisy Unie, které vyzaduji pouZiti takového digitalniho pasu vyrobku.

3 COM(2025) 504.
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2025/0531 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (ES) €. 1272/2008, (ES) ¢. 1223/2009 a (EU) 2019/1009, pokud
jde o zjednoduSeni nékterych pozadavku a postupi tykajicich se chemickych vyrobku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

Vysoké pozadavky na kvalitu a bezpecnost vyrobklli na jednotném trhu zajist'uji
vysokou uroveil ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a pfispivaji ke
spravedlivému a udrzitelnému hospodafstvi. V mezindrodni konkurenci miize povést
vysoce kvalitnich vyrobkil vyrabénych v Unii pfinaSet spole¢nostem v Unii vyhodu.

Zavéry zpravy Maria Draghiho z roku 2024% naznaduji, e rostouci pocet a sloZitost
pravidel hrozi omezenim manévrovaciho prostoru pro podniky v Unii a brani jim v
udrzeni konkurenceschopnosti. V této souvislosti by mély byt zjednoduseny nckteré
postupy a pozadavky stanovené v natfizenich Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/20083, (ES) ¢. 1223/2009* a (EU) 2019/1009° a odstranéna zbyte¢na regulaéni
zatéZ pti zachovani stejné tirovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

V souladu s cilem Komise prosazovat zasadu ,,digitalizace jako standard* na podporu
digitalnich transformaci a v z4jmu usnadnéni komunikace mezi hospodarskymi subjekty
a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za prosazovani je uvedeni digitalniho kontaktu na
Stitku nebezpecnych latek a smési nezbytné ke zvySeni ucinnosti Gfednich kontrol a

Ut. vést. C [, [...], s. [...].

Zprava Maria Draghiho o budoucnosti evropské konkurenceschopnosti z roku 2024:
https://commission.europa.cu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_cs#paragraph 47059

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. veést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pfipravcich  (pfepracované  znéni) (Uf. wvést. L 342, 22.122009, s. 59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/07).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi
pravidla pro dodavani hnojivych vyrobkt EU na trh a kterym se méni natizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES)
¢.1107/2009 a zruduje nafizeni (ES) & 2003/2003 (Ui wvést. L 170, 25.6.2019, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/07).
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()
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prosazovani a k urychleni procesu odhalovani latek a smési, které nejsou v souladu s
pozadavky natizeni (ES) ¢. 1272/2008. V soucasné dob¢ jsou dodavatelé povinni uvadét
na Stitku obalu nebezpecnych latek nebo smési svou adresu a telefonni ¢islo, coz vSak
ne vzdy postacuje k tomu, aby organy odpovédné za prosazovani mohly rychle navazat
kontakt. Je proto nutné pozadovat, aby dodavatelé¢ poskytli svij digitalni kontakt,
kterym mutize byt jakykoli jejich aktudlni a dostupny komunikacni kanal online.

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 stanovilo vyjimky z pozadavkii na oznacovani a baleni pro
obaly specifickych tvart, forem nebo velikosti. Tyto vyjimky lze uplatnit pouze v
piipadé, ze se vSechny pozadované prvky oznaceni nevejdou na vnéjsi obal nebo na
ptivésnou visacku. V z4jmu zjednoduseni pouzivani téchto vyjimek je vhodné umoznit,
aby se stavajici vyjimky vztahovaly na mensi baleni, aniz by bylo nutné prokazovat, ze
nebylo mozné pouzit vnéjsi obal nebo piivésnou visacku.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2865° zavedlo vyjimky z
pozadavki na oznacovani a baleni u baleni obsahujicich mén¢ nez 10 ml. Je vSak nutné
dalsi zjednoduseni, pokud jde o uplatiiovani této odchylky v ptipadech, kdy se na tyto
obaly vztahuje doplnkova standardni véta o nebezpecnosti EUH 208. Je rovnéz nutné
vyjasnit pozadavky na vnitini a vngj$i obal v ptipadech, kdy se uplatiiuje odchylka pro
10 ml.

V zdjmu zajisténi flexibility pro dodavatele latek a smési, vytvoteni rovnych podminek
pro malé a stfedni podniky, které Casto zadéavaji sluzby tisku Stitkti externim
dodavatellim, a usnadnéni pfipravy a vyroby rozkladacich Stitk{, ktera je podstatné delsi
nez vyroba standardnich Stitkl,, je nezbytné zrusit pevnou Sestimési¢ni lhiitu pro
pfeznaceni §titkli a pozadovat, aby byly Stitky zménény bez zbyte¢ného odkladu poté,
co dodavatel ziskal nové udaje nebo mu byly sdéleny.

Natizeni (EU) 2024/2865 stanovilo pravidla pro povinné pozadavky na formatovani
Stitku. Nové informace’ poukazaly na nadmérnou administrativni zatéz a naklady
spojené s témito pozadavky. Aby bylo mozné skloubit potiebu, aby informace na Stitku
byly pro spotiebitele jasné srozumitelné, s pottebou snizit prekazky na trhu a zatéz pro
dané odvétvi®, je nutné zjednodusit stavajici povinnosti tykajici se formatti, aniz by se
snizila uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi. Hospodaiské subjekty a
donucovaci organy musi i nadale odpovidat za to, aby Stitky byly €itelné v souladu s
pravnimi poZadavky.

V z4jmu zmirnéni zatéZe daného odvétvi a zlepSeni volného pohybu latek a smési na
vnitinim trhu je vhodné zménit natizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jde o pravidla pro
reklamu a nabidky na délku, s vyuZitim stavajicich ustanoveni jinych pravnich predpist
Unie se stejnymi cili. V tomto ohledu by se pozadavky na reklamu a nabidky na dalku

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2865 ze dne 23. fijna 2024, kterym se méni natizeni
(ES) &. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (UF. vést. L, 2024/2865, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Podrobna analyza naklada spojenych s novymi pozadavky na formaty je uvedena v pracovnim dokumentu
utvarti Komise pfilozeném k dokumentu Navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, (ES) ¢. 1223/2009 a (EU) 2019/1009, pokud jde o zjednoduseni nékterych
pozadavku a postupt tykajicich se chemickych vyrobkt, SWD(2025) 531, s. 14.

Jak je uvedeno ve sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodaiskému a
socidlnimu vyboru a Vyboru regionli — Jednotny trh: na§ evropsky domaci trh v nejistém svété Strategie
pro jednoduchy, hladce fungujici a silny jednotny trh, COM(2025) 500 final, s. 10, k dispozici na adrese:
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/download/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-
1cead54bcb49_cs?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf.
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mély omezit na vyrobky uvadéné na trh pro Sirokou vefejnost, protoze jasné povinnosti
tykajici se informacnich tokl v dodavatelskych fetézcich pro latky a smési jiz stanovi
naiizeni (ES) &. 1907/2006°.

Pfed zménami zavedenymi natizenim (EU) ¢. 2024/2865 vyzadovalo natizeni (ES)
¢. 1272/2008, aby reklamy na nebezpecné smési, u nichz muaze Siroka vetejnost uzavrit
kupni smlouvu, aniz by bylo mozné piedem S§titek vidét, uvadély typ nebo typy
nebezpecnosti oznacené na Stitku, a reklamy na latky uvadé€ly piislusné tfidy nebo
kategorie nebezpecnosti. Natizeni (EU) ¢. 2024/2865 zavedlo novy pozadavek, aby
veskeré prodeje nebezpecnych latek a smési na dalku uvadély v nabidce veskeré
informace na Stitcich, ¢imz se zajisti, ze kupujici bude vzdy informovan o nebezpecnosti
vyrobku jesté¢ pied zakoupenim. Uvedené nafizeni rovnéz rozsifilo pozadavky na
reklamy a pozaduje, aby v nich byly uvedeny vystrazné symboly nebezpecnosti, signalni
slova, standardni véty o nebezpecnosti a dopliiujici standardni véty o nebezpecnosti a
dale aby byla Sirokda vetejnost vyzvana k tomu, ze se ma fidit informacemi na Stitku
vyrobku. Reklama je prostfedkem propagace prodeje nebo pouzivani chemickych
vyrobki a v okamziku prodeje poskytuje Stitek na obalu latky nebo smési nebo
informace na Stitku v nabidce na dalku Gplné informace o nebezpecnosti spojené s touto
latkou nebo smési. Bylo by proto vhodné pozadovat, aby reklama vyzyvala zakazniky,
aby si pfed pouzitim ptecetli Stitek a informace o vyrobku, ale aby neduplikovala
informace o nebezpec¢nosti ze Stitku.

Vzhledem k tomu, Ze natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009'° a
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012!" vyzaduji, aby reklamy na
povolené pfipravky na ochranu rostlin a biocidni ptipravky zahrnovaly vétu ,,Pied
pouzitim si vzdy prectéte oznaceni a informace o ptipravku®, bylo by vhodné pouzit
stejny pozadavek u reklamy na nebezpecné latky a smési, aby byla zajisténa jednotnost,
zejména v piipadech, kdy jsou inzerované nebezpecné latky a smési zaroven
povolenymi ptipravky na ochranu rostlin nebo biocidnimi piipravky.

Natizeni (EU) 2024/2865 zavedlo zvlastni ustanoveni pro oznacovani paliv dodavanych
na Cerpacich stanicich. Aby se odstranila zbytecnd zat€z pro podniky, aniZ by byla
ohroZena ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostfedi, je nutné v pfiloze II natizeni
(ES) ¢.1272/2008 vyjasnit, které z prvkli oznaceni poZadovanych v ¢l. 17 odst. 1
uvedeného nafizeni nejsou na vydejnim stojanu nutné.

Natizeni (EU) 2024/2865 zavedlo moznost uvadét nékteré prvky oznaceni pouze na
digitalnim Stitku. S cilem zajistit §irSi pouzivani technologie a umoznit jednodussi a

24

udaje vSech dalsich dodavateld pouze na digitalni Stitek. Zahrnuti digitalniho kontaktu

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
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. vest. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrugeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U¥. vést. L 309, 24.11.2009,
s. 1, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/reg/2009/1107/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
pfipravki  na trh ajejich pouzivani, Ui wvést. L 167, 27.62012, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).
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by bylo vhodné i v pfipadé, Ze jsou na digitalnim Stitku uvedeny kontaktni udaje dalSich
dodavatelti.

Aby dodavatelé latek a smési méli ¢as prizplsobit se novym pravidlim klasifikace,
oznacovani a baleni, m¢lo by byt pouziti nékterych ustanoveni tohoto natizeni odlozeno.
Latky a smési, které jiz byly uvedeny na trh pied koncem tohoto obdobi odkladu, by
nem¢ly byt nové klasifikovany ani nové oznaovany v souladu s timto nafizenim, aby
se predeslo dalsimu zatizeni dodavatell latek a smési.

V souladu s prechodnymi ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 1272/2008 by dodavatelé méli
mit moznost dobrovoln¢ uplatiiovat nova ustanoveni o klasifikaci, oznacovani a baleni
zavedena timto nafizenim pred datem odlozené pouzitelnosti téchto ustanoveni.

V souladu s natizenim (ES) ¢. 1223/2009 je mozné v kosmetickych ptipravcich pouZzivat
barviva, konzervaéni ptisady a filtry ultrafialového zareni pouze tehdy, jsou-li uvedeny
v prilohach IV az VI uvedeného natfizeni. V zdjmu zajiSténi pravni jistoty pro
hospodaiské subjekty by mél byt stanoven postup uptesiujici jednotlivé kroky v procesu
zatazeni latky do pfislusné ptilohy pro ucely ptizptisobeni ptiloh technickému a
védeckému pokroku v souladu s ¢l. 31 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Natizeni (ES) ¢. 1223/2009 stanovi moznost pouzit v kosmetickych pfipravcich za
urCitych podminek latky klasifikované podle cCasti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
&. 1272/2008 jako latky CMR kategorie 1A nebo 1B. Zadost o odchylku by méla byt
Komisi ptedlozena nejpozdéji tfi mésice po vstupu prislusnych zmén ¢asti 3 prilohy VI
nafizeni (ES) €. 1272/2008 v platnost. Vzhledem k tomu, Ze pfislusné stanovisko
Vyboru pro posuzovani rizik, kterym jsou navrhovany latky pro harmonizovanou
klasifikaci, se zvetejiuje nékolik mésicii prfedtim, nez Komise pfijme regulacni opatieni,
je tato lhuta dostatecna.

Podminky umozilujici vyjimky ze zdkazu pouzivani téchto latek v kosmetickych
pripravcich by mély byt zjednoduseny a jejich rozsah by mél byt stanoven podrobné;i.
Dodrzovani pozadavki na bezpecnost potravin navic neni slucitelné s védecko-
technickym rozvojem, ktery umoznuje vyvijet pro pouziti v kosmetickych ptipravcich
nove latky, které se v potravinach nepouzivaji ani nevyskytuji. DodrZzovani pozadavka
na bezpe€nost potravin nezvysuje bezpecnost kosmetickych vyrobkl, protoze obé
kategorie vyrobki jsou ze své podstaty odlisné. Je proto vhodné tuto podminku zrusit.

Déle by mély byt specifikovany prvky, které je tieba zvazit v ramci podminky
dostupnosti vhodnych alternativ. Zejména by mélo byt stanoveno, Ze pouziti alternativni
latky by mélo vést ke sniZeni celkového rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi a Ze
latka by méla v kosmetickém ptipravku plnit rovnocennou nebo podobnou funkci a méla
by byt na trhu dostupna v dostatecném mnozstvi, aby to bylo pro podniky, a zejména
pro malé a stfedni podniky, technicky proveditelné a ekonomicky Zivotaschopné.
Kromé toho by pfistup k dané latce nemél byt omezen patenty nebo omezenimi
tykajicimi se surovin. Pfi analyze vhodnosti alternativ by mélo byt mozné zohlednit také
ekonomické aspekty, jako jsou ndklady na zmeénu sloZeni a srovnatelny podil na
celkovych vyrobnich nakladech.

Kromé¢ toho by se v zajmu zjednoduSeni postupu pro udélovani odchylek méla
podminka, Ze zddost o odchylku se podava pro konkrétni pouziti kategorie vyrobki se
znamou expozici, stat soucasti kritéria pro posouzeni vyborem SCCS. V soucasné dob¢
jiz védecky vybor posuzuje bezpecnost latky s ohledem na jeji nebezpecné vlastnosti a
expozici (tj. konkrétné urcité pouziti v dané kategorii vyrobkt), proto je samostatné
kritérium nadbyte¢né.
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Je tfeba nalezit¢ zohlednit specifickou expozici kosmetickych pfipravka, které
pfichazeji do styku pfedevsim s vnéj$imi ¢astmi lidského téla (napiiklad s pokozkou,
vlasovym systémem, nehty, vnéjSimi pohlavnimi organy) a které nejsou pozivany,
vdechovany, vstiikovany nebo implantovany do lidského téla. Zakaz vyvolany ¢lankem
15 natfizeni (ES) ¢.1223/2009 by se mé¢l vztahovat na latky s harmonizovanou
klasifikaci jako latky CMR podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud neni nebezpecnost
CMR piifazena konkrétnim cestam expozice nebo pokud je vyslovné pfifazena dermalni
cesté expozice. Pokud je klasifikace latky jako latky CMR spojena pouze s oralni nebo
inhalacni cestou expozice, jeji pouziti v kosmetickych ptipravcich nevede ke stejné
urovni rizika pro konecné uzivatele, protoze oralni a inhala¢ni expozice jsou ndhodné
(naptiklad kosmetické ptipravky pouzivané na rty, zuby nebo sliznice ustni dutiny nebo
kosmetické ptipravky pouzivané ve spreji nejsou uréeny k poziti nebo vdechnuti). Proto
by se na tyto latky nemé¢l vztahovat zakaz podle ¢lanku 15 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.
Skutecnost, Ze je latka pouzivana v kosmetickych ptipravcich pro ustni hygienu nebo
kosmetickych ptipravcich ve spreji klasifikovana jako latka CMR z diivodu oralni nebo
inhalaéni cesty expozice, vSak miize vyvolat obavy o lidské zdravi. V takovych
ptipadech by Komise méla povéfit vybor SCCS, aby posoudil bezpecnost téchto latek
pii jejich pouziti v kosmetickych piipravcich, a nasledné piijmout vhodna regulacni
opatieni v souladu s €l. 31 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Casto miize byt latka také soucasti piirodnich komplexnich latek, napiiklad esencialnich
oleju. V takovych piipadech se zédkaz pouziti v kosmetickych ptipravcich podle ¢lanku
15 natizeni (ES) ¢. 1223/2009 vztahuje pouze na latku, jak je uvedena v ¢asti 3 ptilohy
VInatizeni (ES) ¢. 1272/2008. To znamen4, Ze ptirodni komplexni latky, které obsahuji
slozku klasifikovanou jako latka CMR, nepodléhaji zékazu, s vyjimkou ptipadi, kdy je
tato pfirodni komplexni latka sama uvedena jako latka CMR kategorie 1A, 1B nebo 2 v
¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Nicméné vzhledem k tomu, ze
harmonizovana klasifikace slozky milize vyvolat obavy ohledné bezpecnosti ptirodnich
komplexnich latek pouzitych v kosmetickych ptipravcich, méla by Komise poveétit
vybor SCCS, aby posoudil dopad dané slozky na bezpecnost ptirodnich komplexnich
latek, pokud vzniknou obavy o bezpecnost, a nasledn¢ ptfijmout vhodna regulacni
opatieni v souladu s ¢l. 31 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1223/20009.

Pokud je pouziti latky v kosmetickych ptipravcich zakdzdno nebo omezeno, méli by
vyrobcei, dovozci, distributoii a odpovédné osoby dostat pfimétenou lhitu k pfijeti
nezbytnych opatfeni ke zméné slozeni a preznacCeni svych vyrobkii a ke stazeni
neprodanych vyrobki, které nesplituji nové pozadavky, z distribuce a jejich zniceni.
Proto by mély byt stanoveny lhlty 12 mésicii pro uvedeni kosmetickych ptipravki
obsahujicich danou latku na trh a 24 mésicti pro jejich dodani na trh po vstupu
pfisluSnych zmén natizeni (ES) ¢. 1223/2009 v platnost.

Aby se snizila z4t€z podnikl plisobicich v kosmetickém odvétvi spojend s dodrzovanim
predpisi a administrativou, mélo by se pied uvedenim kosmetickych ptipravku na trh
Unie poZadovat pouze jedno oznadmeni. Podminky tohoto ozndmeni by se mély
nediskrimina¢nim zpiisobem vztahovat na kosmetické piipravky obsahujici
nanomateridly i na kosmetické vyrobky, které je neobsahuji. V z4jmu zachovani
ostrazitosti v oblasti nanomateriali by se mélo vyzadovat, aby konkrétni informace o
nanomateridlech pouzitych v kosmetickém piipravku byly uvedeny ve zpravé o
bezpecnosti kosmetického piipravku tak, aby do ni mohly ptislusné organy nahlédnout
v piipad€, ze vzniknou obavy v souvislosti s moznym rizikem pro lidské zdravi v
dasledku pouziti ur¢itého nanomaterialu.
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V souladu s naiizenim (EU) 2019/1020'? vytvoiila Komise informaéni a komunikacni
systém pro shromazd’ovéani, zpracovani a uchovavani informaci o otazkach tykajicich
se prosazovani pravnich ptredpistt Unie o vyrobcich, véetné natizeni (ES) ¢. 1223/2009.
V praxi tento systém nahradil povinnost podavat zpravy stanovenou v c¢lanku 22
nafizeni (ES) €. 1223/2009, podle kterého musi ¢lenské staty pravidelné predkladat
Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim pfezkum a hodnoceni svych dozorovych ¢innosti.
Tato povinnost podavat zpravy by proto mé¢la byt zruSena.

Kosmetické piipravy jsou celosvétové obchodovanym zbozim. Je proto dulezité, aby
nazvy slozek uvedené na jejich Stitcich odrazely soucasny stav védeckého a
technologického vyvoje. Pouzivani mezindrodné uznavanych ndzvi kosmetickych
slozek je dulezitym faktorem, ktery podporuje transparentnost a usnadiiuje pieshrani¢ni
obchod s kosmetickymi ptipravky. Toto nafizeni by mélo umoznit pouzivani
mezindrodné¢ uzndvanych nazvii na Stitcich kosmetickych ptipravkl bez dalSich
regulacnich opatfeni ze strany Komise. Vzhledem k tomu, Ze seznam nazvu ptisad podle
spolecné nomenklatury ptijaty Komisi by zpomalil proces zavadéni novych nazvi, mélo
by byt zruseno ustanoveni, které Komisi uklada povinnost uvedeny seznam piijmout.

V souladu s cilem Komise racionalizovat a zjednodusit pozadavky na podévani zprav a
prosazovat zasadu ,,digitalizace jako standard“ na podporu digitalnich transformaci by
hospodarské subjekty, které obchoduji s hnojivymi vyrobky EU v souladu s nafizenim
(EU) 2019/1009, mély poskytnout digitalni kontakt, jehoz prostfednictvim je lze
kontaktovat, vypracovat EU prohlaSeni o shod¢ v elektronické podobé a zptistupnit je
prostfednictvim internetové adresy nebo nosice udajii a na pozadani poskytnout
organim vesSkeré pfislusné informace a dokumentaci v elektronické podobé.
Dokumenty a korespondence s ozndmenymi subjekty tykajici se posuzovéani shody
hnojivych vyrobkd EU by mély byt rovnéZ poskytovany v elektronické podobé.
Pouziva-li se digitalni Stitek, mé¢li by vyrobci pouzivat stejny nosi¢ udaju, jenz se
pouziva pro digitalni Stitek, aby se zabranilo pfitomnosti vice nosic¢i udajii na stejném
vyrobku. Vyzaduje-li se u hnojivych vyrobkit EU podle jinych pravnich piedpisi EU
digitalni pas vyrobku, mély by byt informace z digitalniho Stitku a EU prohlaSeni o
shod¢ uvedeny v tomto digitdlnim pasu vyrobku.

Podle nafizeni (EU) 2019/1009 mohou byt jako sloZkovy materidl mikrobidlnich
rostlinnych biostimulantli pouzity pouze mikroorganismy uvedené na pozitivnim
seznamu Vv pfiloze II uvedeného natizeni. Komisi je svéfena pravomoc zatadit na tento
seznam nové mikroorganismy nebo kmeny mikroorganismii po posouzeni, které
dospélo k zaveru, ze Zadny z kmenl neptedstavuje riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo
rostlin, pro bezpecnost nebo pro Zivotni prostiedi a ze zajiSt'uje agronomickou u¢innost.
Vzhledem k velkému poctu mikroorganismi na trhu zaostava posuzovani a nasledné
zatazovani novych mikroorganismt nebo kment mikroorganismi na pozitivni seznam
za védeckym pokrokem. Soucasny mechanismus zpomaluje vyvoj mikrobidlnich
rostlinnych biostimulantii a zpozd'uje ptistup zemédélci k témto inovativnim hnojivym
vyrobklim, které mohou stimulovat procesy vyzivy rostlin, a tim sniZit pouZivani
tradi¢nich hnojiv.

V z4jmu urychleni posuzovani mikroorganismi a otevieni jednotného trhu vétSimu
mnozstvi mikrobidlnich rostlinnych biostimulantli by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a
souladu vyrobkl s pfedpisy a o zméné¢ smérnice 2004/42/ES a natfizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU)
¢.305/2011 (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(29)

(30)

€2))

pokud jde o ptilohu II ¢ast II kategorii slozkovych materiald (KSM) 7 natizeni (EU)
2019/1009, aby ji bylo umoznéno zavadét obecnd kritéria a metodiku pro posuzovani
mikroorganismil. Tato kritéria a metodika by mély vyrobclim a oznamenym subjekttim
umoznit prokdzat a ovéfit, ze mikroorganismy pouzité v mikrobialnich rostlinnych
biostimulantech, jiné nez uvedené v KSM 7, neptedstavuji riziko pro zdravi lidi, zvitat
nebo rostlin, pro bezpecnost nebo Zivotni prostiedi a zajist'uji agronomickou tc¢innost.
Za ucelem upiesnéni a oveéreni kritérii a metodiky, které maji zavedeny, je obzvlaste
dalezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla vhodné konzultace, a to i na
odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisii'®. Pro zajisténi rovné icasti na vypracovavani aktll v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné¢ s odborniky z
Clenskych stati a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin
odborniki Komise, jez se vénuji ptiprave aktli v pfenesené pravomoci.

Pokud Komise vyuZzije své pravomoci ménit kategorie slozkovych materialt v ptiloze
IT natizeni (EU) 2019/1009, miize tak v soucasné dob¢ ucinit pouze prostiednictvim
samostatnych aktll v pfenesené pravomoci pro kazdou kategorii slozkovych materiali.
Vzhledem k potiebé zavadét v budoucnu dal$i materidly do rdznych kategorii
sloZkovych materidli a k neustdlému védecko-technickému pokroku v odvétvi
hnojivych vyrobki je tieba jednotlivé kategorie slozkovych materiald ¢asto ménit. V
nékterych ptipadech, naptiklad pokud miize byt nova surovina povolena ve vicero KSM,
by Komise zavedla stejnou zménu ve vsech piislusnych KSM, pti¢emz na kazdou z nich
by se vztahoval jiny akt v pfenesené pravomoci. V zajmu urychleni pfijimani
prislusnych akt v prenesené pravomoci by Komise méla mit moznost ménit nékolik
kategorii slozkovych materidlii jednim aktem v pfenesené pravomoci.

Chemické latky samotné nebo obsazené ve smésich, pokud jsou vyrabény nebo
dovazeny v mnozstvi vétSim nez 1 tuna na spole¢nost za rok, musi byt registrovany v
souladu s natizenim (ES) ¢. 1907/2006, pficemZ pozadavky na informace zavisi na
skuteéném objemu. Natizeni (EU) 2019/1009 kromé& pozadavki natizeni (ES)
¢. 1907/2006 navic pozaduje, aby vSechny latky pouzivané v hnojivych vyrobcich EU,
bez ohledu na mnoZstvi, v jakém se vyrabéji nebo dovazi, byly registrovany minimalné
s poZadavky na informace stanovenymi nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 pro latky vyrabéné
nebo dovazené v mnozstvi 10 az 100 tun na spolecnost za rok, spolu se zpravou o
chemické bezpecnosti zahrnujici jejich pouziti v hnojivém vyrobku v souladu s ¢lankem
14 uvedeného nafizeni. Tyto rozsahlé pozadavky na informace by mohly branit
vyrobciim, zejména malym a sttednim podniklim, v pouzivani latek, které jesté nejsou
registrovany v souladu s témito pozadavky, nebo je nutit uvadét své vyrobky na
vnitrostatni trhy pouze podle vnitrostatnich pravidel. V zdymu proporcionality a s
ohledem na obecnou povinnost vyrobct a dovozct latek a hnojivych vyrobki EU podle
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a natizeni (EU) 2019/1009 zajistit bezpe¢nost vyrobkd, které
uvadéji na trh, by se registrace latek pouzivanych v hnojivych vyrobeich EU méla fidit
pouze pozadavky, v€etné pfislusnych odstupniovani, stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

V z4jmu zajisténi hladkého a ucinného prechodu, minimalizace naruseni a poskytnuti
pfiméfeného ¢asového ramce hospodarskym subjektiim a orgdniim na pfizptisobeni se
novym pozadavkim by mélo byt pouzivani zmén natizeni (EU) 2019/1009 tykajicich
se digitalizace odlozeno.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(32)

(33)

Aby mohly hospodaiské subjekty dodavat zasoby vyrobku, které byly uvedeny na trh
pted datem pouzitelnosti zmén natizeni (EU) 2019/1009 tykajicich se digitalizace, je
nezbytné stanovit piimétend prechodna opatieni, ktera nebudou branit dodavani na trh
v ptipad¢ vyrobkd, které byly uvedeny na trh v souladu s uvedenym natizenim ve znéni
platném pied timto datem.

Naftizeni (ES) ¢. 1272/2008, (ES) 1223/2009 a (EU) 2019/1009 by proto mély byt
odpovidajicim zpisobem zménény,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Zmény natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

v ¢lanku 2 se dopliuje novy bod, ktery zni:

,»42. ,digitdlnim kontaktem* jakykoli aktudlni a dostupny komunikaéni kanal online,
jehoz prostiednictvim lze kontaktovat dodavatele nebo s nim komunikovat bez
nutnosti registrace nebo stazeni aplikace.*;

v ¢l. 17 odst. 1 se pismeno a) nahrazuje timto:
,»a) jméno/nazev, adresu a digitalni kontakt dodavatell;*;
v ¢L. 25 odst. 6 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

»Na Stitku se rovnéz uvadi identifikdtor vyrobku podle ¢lanku 18 a jméno/nazev,
adresa a digitalni kontakt dodavatele smési.*;

v ¢lanku 29 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. Prvky oznaceni stanovené v €l. 17 odst. 1 lze omezit v souladu s pravidly
stanovenymi v oddile 1.5.2 pfilohy L.;

v ¢lanku 30 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»1. V ptipadé zmény tykajici se klasifikace nebo oznacovani latky nebo smési, ktera
ma za nasledek ptridani nové tfidy nebezpecnosti nebo ptisné;si klasifikaci nebo ktera
vyZaduje nové dopliujici informace na Stitku v souladu s ¢lankem 25, zajisti dodavatel
této latky nebo smési aktualizaci Stitku bez zbytecného odkladu od okamziku, kdy
obdrzel vysledky nového hodnoceni podle ¢l. 15 odst. 4 nebo kdy mu byly tyto
vysledky sdéleny.*;

v ¢lanku 31 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Prvky oznaCeni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 musi byt vyznaceny zietelné a
nesmazatelné. Vystupuji zieteln€ z pozadi a maji takovou velikost a uspofadani, aby
byly snadno ¢itelné.*;

clanek 48 se nahrazuje timto:

., Clanek 48
Reklama

Kazda reklama pro Sirokou vefejnost na latku nebo smés klasifikovanou jako
nebezpecna nebo smés obsahujici latky uvedené v casti 2 prilohy II musi obsahovat
vétu: ,Pfed pouzitim si vzdy piectéte oznaCeni a informace o ptipravku.©.
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2. Z4dna reklama na latku nebo smés klasifikovanou jako nebezpe¢na nesmi v souladu
s ¢l. 25 odst. 4 obsahovat tvrzeni, ktera neni povoleno uvadét na Stitku ani obalu této
latky nebo smési.*

9

8) ¢lanek 48a se nahrazuje timto:

., Clinek 48a
Nabidky prodeje na dalku

Pokud jsou latky nebo smési uvadény na trh pro Sirokou vefejnost prostfednictvim prodeje na
dalku, jsou v nabidce jasné a viditeln¢ uvedeny prvky oznaceni uvedené v ¢lanku 17.%

9) ¢lanek 61 se méni takto:
a)  odstavec 8 se nahrazuje timto:

,»8. Latky a smési, které byly klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu s ¢l. 18
odst. 3 ve znéni ke dni 9. prosince 2024 a které byly uvedeny na trh pied
1. lednem 2027, nemusi byt klasifikovany, oznaceny a zabaleny v souladu
s timto nafizenim ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/2865 do 1. ledna 2029.*

b)  doplituje se novy odstavec, ktery zni:

,9. Latky a smési, které byly oznaCeny v souladu s ¢l. 17 odst. 1, ¢l. 25 odst. 6 a
oddilem 1.5.1.2 a oddilem 1.6 piilohy I ve znéni ke dni [Urad pro publikace:
viozte prosim datum dne pred datem vstupu tohoto narizeni v platnost] a které
byly uvedeny na trh pied [Urad pro publikace: viozte prosim datum 36 mésicii
od data vstupu tohoto narizeni v platnost], nemusi byt oznaceny v souladu s
timto nafizenim ve znéni [Urad pro publikace: vioite prosim odkaz na toto
narizent] az do [Urad pro publikace: viozte prosim datum 60 mésicii od vstupu
tohoto narizeni v platnost].*

10) Ptilohy I a II se méni v souladu s pfilohou I tohoto natizeni.
Clanek 2
Zmeény narizeni (ES) ¢. 1223/2009
Natizeni (ES) €. 1223/2009 se méni takto:

1) vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

., Clanek 14a

Zadosti o zafazeni latek pouZivanych jako barviva, konzervaéni prisady nebo filtry
ultrafialového zareni do priloh IV, V nebo VI

1. Komisi lze ptedlozit zadost o zatazeni latky, kterd mé byt pouzita jako barvivo,
konzervacni ptisada nebo filtr ultrafialového zateni, do ptilohy IV, pfilohy V nebo
ptipadné piilohy VI. K z&dosti musi byt pfiloZzeny védecké dikazy a dokumentace
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2)

prokazujici, ze vzhledem k nejnovéjSimu védecko-technickému pokroku je latka
bezpecna pro pouziti v kosmetickych ptipravcich.

Po obdrzeni zadosti uvedené v odstavci 1 si Komise bez zbytecného odkladu vyzada
stanovisko vyboru SCCS k bezpecnosti latky pro pouziti v kosmetickych piipravcich.

Vybor SCCS preda své stanovisko Komisi do 12 mésicti od obdrzeni zadosti Komise
uvedené v odstavci 2. Komise mtize tuto lhiitu prodlouzit, pokud jsou zapotiebi dalsi
dikazy.*

¢lanek 15 se méni takto:
a)  odstavec 2 se méni takto:
1) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,»2. Tyto latky vSak mohou byt v kosmetickych ptipravcich pouzity, pokud je Komisi
ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, kterymi se latka klasifikuje jako latka CMR
kategorie 1A nebo 1B, v platnost. Komise udéli odchylku, pokud jsou splnény vSechny
tyto podminky:

a) nejsou k dispozici Zadné vhodné alternativni latky, jak je dolozeno v analyze
alternativ;

b) latky byly vyhodnoceny vyborem SCCS, ktery je shledal jako bezpecné pro
konkrétni pouziti v kategorii kosmetickych ptipravka, pfiCemz se bere v uvahu
expozice t€émto piipravkim, celkova expozice z jinych zdroji nez kosmetickych
ptipravkl a expozice zranitelnych skupin obyvatelstva.*;

i1) treti pododstavec se nahrazuje timto:

,Pro ucely druhého pododstavce pism. a) se latka povazuje za vhodnou alternativu,

pokud spliiuje vSechny tyto podminky:

a) jeji pouziti v kosmetickych ptipravcich vede ke snizeni celkového rizika pro
lidské zdravi a zivotni prostiedi;

b)  poskytuje rovnocennou funkci jako klasifikovana latka v konec¢ném
kosmetickém ptipravku s podobnym ucinkem a stejnou urovni €innosti;

c) jetechnicky proveditelna a ekonomicky Zivotaschopna;

d) neni omezena, neni chrdnéna vyhradnimi pravy a je dostupnd na trhu v
dostatecném mnozstvi, aby uspokojila soucasnou a ocekavanou poptavku.*

1i1) za Ctvrty pododstavec se vklada novy pododstavec, ktery zni:

,Lhlta stanovend ve ctvrtém pododstavei tohoto odstavce zacind bézet dnem
pouzitelnosti ptislusnych zmén casti 3 ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008, které
danou latku klasifikuji jako latku CMR kategorie 1A nebo 1B.%;

b)  dopliuji se odstavce 5, 6 a 7, které znéji:

.. Zakaz uvedeny v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku se nepouzije na latku, u niz byla
v ¢asti 3 prilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 ve sloupci ,,Kody standardnich vét o
nebezpecnosti* v bod¢ ,,Klasifikace* pro harmonizovanou klasifikaci jako latky CMR
vyslovné uvedena oralni nebo inhala¢ni cesta expozice. Vyplyva-li z kosmetickych

24

CS



CS

3)
4)

S)
6)
7)
8)

piipravka obsahujicich takovou latku potencialni riziko pro lidské zdravi v dusledku
nahodného poziti nebo vdechnuti, Komise si k bezpecnosti dané latky v téchto
konkrétnich typech ptipravki bez zbytecného odkladu vyzada stanovisko vyboru
SCCS.

6. Zakaz uvedeny v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku se nepouzije na latku ziskanou z
rostlin nebo jejich ¢asti a chemicky neupravenou podle definice v ¢l. 3 bod¢ 40
nafizeni (ES) €. 1907/2006, ktera obsahuje vice nez jednu slozku, z nichz alespon
jedna byla klasifikovéana jako latka CMR kategorie 1A, 1B nebo 2 podle ¢asti 3 ptilohy
VI natizeni (ES) €. 1272/2008. Vyplyva-li z pouziti takové latky v kosmetickych
ptipravcich potenciélni riziko pro lidské zdravi, Komise si k bezpecnosti této latky pro
jeji pouziti v kosmetickych piipravcich bez zbytecného odkladu vyzadéa stanovisko
vyboru SCCS.

Pro ucely tohoto odstavce se ,rostlinami‘ rozuméji zivé nebo mrtvé organismy z fiSe
rostliny (Plantae) a fiSe houby (Fungi) a zahrnuji i fasy, liSejniky a kvasinky.

7. Kosmetické ptipravky obsahujici latku klasifikovanou jako latka CMR kategorie
1A, 1B nebo 2 podle ¢asti 3 prilohy VI natizeni (ES) €. 1272/2008, kterou je zakdzano
pouzivat v kosmetickych piipravcich, nebo takovou latku, kterd neni v souladu s
omezenim, Ize nadale uvadét na trh po dobu 12 mésicti a dodavat na trh po dobu 24
mésicl od vstupu piislusnych zmén ptisluSnych ptiloh tohoto natizeni v platnost.*

v ¢lanku 16 se zruSuji odstavce 3 a 7;
v ¢lanku 19 se odstavec 6 nahrazuje timto:

,0. Informace podle odst. 1 pism. g) se vyjadiuji pomoci bézného nazvu slozky v
souladu s mezinarodn¢ uznavanou nomenklaturou, a pokud bézny ndzev slozky
neexistuje, pouzije se vyraz obsazeny v obecné uznadvané nomenklature.*

v Cl. 22 odst. ¢tvrtém pododstavci se zruSuje druha véta;
¢lanek 33 se zrusuje;
ptiloha I se méni v souladu s ptilohou II tohoto natizeni;

ptilohy I az IV se méni v souladu s ptilohou III tohoto natizeni.

Clanek 3
Zmény narizeni (EU) 2019/1009

Natizeni (EU) 2019/1009 se méni takto:

Y

2)

v ¢lanku 2 se vklada novy bod 15a, ktery zni:

,»15a) digitdlnim kontaktem* jakykoli aktualni a dostupny komunikacni kanal online,
jehoz prostednictvim lze kontaktovat hospodaiské subjekty nebo s nimi komunikovat
bez nutnosti registrace nebo stazeni aplikace;*

¢lanek 6 se méni takto:

a)  odstavec 2 se méni takto:
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3)

4)

1) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,»BYl-li uvedenym postupem posuzovani shody prokazan soulad hnojivého
vyrobku EU s piislusnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni,
vypracuji vyrobei EU prohlaseni o shod¢ v elektronické podobé a umisti
oznaceni CE.*;

i) dopliuje se novy pododstavec, ktery zni:

., Vyrobci zajisti, aby byla k hnojivému vyrobku EU piiloZena internetova
adresa nebo nosi¢ udaju, jejichz prostrednictvim lze ziskat pristup k EU
prohlaseni o shodé.*;

b) v odstavci 3 se dosavadni druhy pododstavec nahrazuje timto:

Na vyzadani vyrobci zptistupni EU prohlaseni o shodé¢ v elektronické podobé
ostatnim hospodaiskym subjektim.*;

c) v odst. 6 prvnim pododstavci se prvni a druha véta nahrazuji timto:

,Vyrobci uvedou na obalu hnojivého vyrobku EU, nebo v ptipadech, kdy je
hnojivy vyrobek dodavan bez obalu, v dokladu pfilozeném k hnojivému vyrobku
EU své jméno, sviij zapsany obchodni nadzev nebo zapsanou ochrannou znamku,
jakoZz 1 svou postovni adresu a digitalni kontakt. PoStovni adresa a digitalni
kontakt musi uvadét jedno konkrétni misto, jehoz prostrednictvim lze vyrobce
kontaktovat.*

d) v odstavci 9 se prvni véta nahrazuje timto:

,Vyrobci poskytnou piisluSnému vnitrostaitnimu organu na zaklad¢ jeho
odliivodnéné zadosti a v elektronické podobé vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokazani shody hnojivého vyrobku EU s timto nafizenim, a to v
jazyce snadno srozumitelném tomuto organu.*

V ¢l. 7 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,»b) poskytnout prisluSnému vnitrostdtnimu organu na zaklad¢ jeho odivodnéné
zadosti a v elektronické podobé vSechny informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody hnojivého vyrobku EU;*
¢lanek 8 se méni takto:

a) v odst. 2 prvnim pododstavci se druha véta nahrazuje timto:

»Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby k hnojivému
vyrobku EU byla pfiloZzena internetova adresa nebo nosi¢ udajli, jejichz
prostiednictvim lze ziskat pfistup k EU prohlaSeni o shodé€, a v pfisluSnych
ptipadech dalsi pozadované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené
v ¢l. 6 odst. 5a 6.

b) v odstavci 3 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Dovozci uvedou na obalu hnojivého vyrobku EU, nebo v ptipadech, kdy je
hnojivy vyrobek dodavan bez obalu, v dokladu pfiloZeném k hnojivému vyrobku
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EU své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou znamku,
jakoz i postovni adresu a digitalni kontakt.*

c) odstavec 8 se nahrazuje timto:

»3. ,,Dovozci po dobu péti let od uvedeni hnojivého vyrobku EU na trh
uchovavaji prohlaseni o shod¢ pro potieby orgdnt dozoru nad trhem a zajist'uji,
aby témto organiim mohla byt na pozadani piedlozena technickd dokumentace.

Dovozci na vyzadani zptistupni EU prohlaseni o shod¢ v elektronické podobé
ostatnim hospodarskym subjektiim.

d) v odstavci 9 se prvni véta nahrazuje timto:

,2Dovozci poskytnou piisluSnému vnitrostatnimu organu na zéklad¢ jeho
odliivodnéné zadosti a v elektronické podobé vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokazani shody hnojivého vyrobku EU s timto nafizenim, a to v
jazyce snadno srozumitelném tomuto orgénu.*

5) ¢lanek 9 se méni takto:
a) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

Pted dodanim hnojivého vyrobku EU na trh distributofi ovéfi, zda jsou k nému
prilozeny internetova adresa nebo nosi¢l udaji, jejichz prostfednictvim lze
ziskat pfistup k EU prohldseni o shodé€, a v piislusnych piipadech dalsi
pozadované doklady, vcetné informaci uvedenych v ¢l. 6 odst. 7 nebo ¢l. 8
odst. 4, poskytnutych zplsobem v nich stanovenych, v jazyce snadno
srozumitelném kone¢nym uzivatelim v ¢lenském staté, v némz ma byt hnojivy
vyrobek EU dodén na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili pfislusné pozadavky
stanovené v €l. 6 odst. 5a 6 a v ¢l. 8 odst. 3.

b) v odstavci 5 se prvni véta nahrazuje timto:

,Distributofi pfedlozi pfisluSnému vnitrostatnimu orgdnu na zaklad€ jeho
odiivodnéné zadosti a v elektronické podobé vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokéazani shody hnojivého vyrobku EU s timto natizenim.*

6) ¢lanek 15 se méni takto:
a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Zaznamy a korespondence vztahujici se k postuplim posuzovani shody se
vypracuji v elektronické podob¢ v tifednim jazyce Clenského statu, ve kterém je
oznadmeny subjekt provadéjici postupy usazen, nebo v jazyce, ktery je pro tento
subjekt ptijatelny.

b)  dopliluje se novy odstavec 3, ktery zni:

,»3. Vyrobce poskytne oznamenému subjektu, ktery provadi postup posuzovani
shody, v elektronické podob¢ veskeré informace a dokumentaci tykajici se
postupt posuzovani shody.*
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7)

8)

9

v ¢lanku 16 se vkladaji nové odstavee 5 a 6, které znéji:

»J. EU prohlaSeni o shod¢ se poskytuje ve strojové Citelném a otevieném
formatu podle definice v ¢l. 2 bodech 13 a 14 smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/1024* a splnuje pozadavky na digitalni Stitky stanovené v
¢l. 11b odst. 4 pism. a) az d).

Pouziva-li se pro zptistupnéni EU prohlaSeni o shod¢€ nosi¢ 0dajii, mél by byt
ptilozen k vyrobku v souladu s ¢l. 11b odst. 5 a mél by byt zaloZzen na jednom z
elektronickych technickych feseni, kterd mohou hospodarské subjekty pouzivat
k poskytovani digitalniho Stitku stanoveného na zaklad¢ ¢l. 42 odst. 9.
Hospodaiské subjekty poskytujici EU prohlaseni o shod¢ pomoci nosice udaji
nesméji sledovat, analyzovat ani vyuzivat zadné informace o pouzivéani k jinym
ucelim, nez které jsou nezbytné¢ nutné k poskytnuti pfislusnych informaci
v digitalni podobg.

Pouziva-li se v souladu s ¢lankem 11a digitalni Stitek, musi nosi¢ udaja pouzity
pro digitalni Stitek rovnéz umoznit ptistup k EU prohlaSeni o shod¢.

*Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 ze dne 20. ¢ervna 2019 o otevienych
datech a opakovaném pouziti informaci vetejného sektoru (UF. vést. L 172, 26.6.2019, s. 56,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1024/0j).’

6. Pokud jiné pravni ptedpisy Unie vztahujici se na hnojivé vyroby EU vyzaduji,
aby hospodarsky subjekt zahrnul do digitalniho pasu vyrobku informace o tom,
ze vyrobek splnuje pozadavky stanovené v téchto pravnich predpisech, nebo aby
do digitalniho pasu vyrobku nahradl EU prohlaseni o shodé¢, pak se informace
stanové v ptiloze V, které maji byt zahrnuty do EU prohlaseni o shod¢, a v
ptisluSnych ptipadech veskeré informace na digitalnim S$titku v souladu s
¢lankem 11b uvedou pouze v tomto digitdlnim pasu vyrobku.*

v Cl. 41 odst. 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:
,,¢) EU prohldseni o shodé nebylo vypracovano nebo nebylo vypracovano spravné

nebo k hnojivému vyrobu EU neni pfiloZena internetovd adresa nebo nosi¢ udaji,
jejichz prosttednictvim lze ziskat ptistup k EU prohlaSeni o shodé.*;

¢lanek 42 se méni takto:
a) v odstavci 4 se ivodni text nahrazuje timto:

,Komise miize pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s odstavcem 1,
jimiz se meéni piiloha II s cilem doplnit nové mikroorganismy, kmeny
mikroorganismti nebo dal$i zpracovatelské metody do kategorie slozkovych
materiali pro takové organismy, ucini tak poté, co ovéfi, které kmeny téchto
dalSich mikroorganismu splniuji kritéria stanovena v odst. 1 pism. b), a to na
zéakladé téchto udaja:*

b)  vkladé se novy odstavec 4a, ktery zni:

»A4a. ,, Komise mize rovnéz prijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s
odstavcem 1, kterymi zméni pfilohu II s cilem stanovit kritéria a metodiku pro
posuzovani jinych mikroorganismi, neZ jsou mikroorganismy uvedené v pitiloze
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10)
11)

II, které mohou byt pouzity jako slozkovy material hnojivych vyrobki EU,
pokud je pfi posuzovani shody hnojivého vyrobku EU v souladu s uvedenou
metodikou prokazano splnéni téchto kritérii. Kritéria a metodika musi
umoznovat ovéteni, zda mikroorganismy spliluji kritéria uvedend v odst. 1
pism. b), a musi zvazit alespon tyto skutecnosti:

a) informace z védecké literatury o bezpecné vyrob¢, uchovavani a pouzivani
mikroorganismu;

b) taxonomicky vztah mikroorganismu k druhiim mikroorganismd, které spliuji
pozadavky na kvalifikovanou presumpci bezpec¢nosti stanovenou Evropskym
uradem pro bezpecnost potravin;

¢) informace o vyrobnim procesu mikroorganismu, v relevantnich piipadech
vcetné slozeni kultivacniho média a zpracovatelskych metod, jako je sprejové
suSeni, suseni pomoci fluidniho loze, statické suSeni, odstiedéni, deaktivace
pomoci tepla, filtrace a mleti;

d) informace tykajici se identity a zbytkovych mnozstvi zbytkovych
meziproduktti, toxin nebo mikrobidlnich metaboliti ve slozkovém materialu;

e) ptirozeny vyskyt, preziti a mobilita v Zivotnim prostiedi;

f) citlivost ke vSem relevantnim antimikrobialnim latkdm, jak jsou definovany v
pism. ii) bod¢ 28 uvodu k ¢asti B ptilohy natizeni Komise (EU) ¢. 283/2013%*, s
vyjimkou vnitini rezistence.

*Natizeni Komise (EU) €. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh
stanovi pozadavky na udaje o udinnych latkach (Uf. vést. L 93, 3.4.2013, s. 1,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2013/283/0j).

;
¢lanek 43 se zrusuje;

Ptilohy I, II a IV nafizeni (EU) 2019/1009 se méni v souladu s ptilohou IV tohoto
nafizeni.

Cléanek 4
Piechodna ustanoveni

Odchylné od oddilu 1.5.2.4.1 a oddilu 1.5.2.4.2 ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
ve znéni ke dni 9. prosince 2024 mohou byt latky a smési do dne 30. ¢ervna 2026
klasifikovany, ozna¢ovany a baleny v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni
bodt 5, 6 a 7 ptilohy I tohoto nafizeni.

Odchylné od ¢lanku 30 a ¢lanku 48 natizeni (ES) €. 1272/2008 a ¢asti 5 ptilohy II
natizeni (ES) €. 1272/2008 ve znéni ke dni 9. prosince 2024 mohou byt latky a smési
do dne 31. prosince 2027 klasifikovany, oznacovany a baleny v souladu s nafizenim
(ES) €. 1272/2008 ve znéni €l. 1 bodl 5, 7 a § tohoto nafizeni a bodu 9 pfilohy I tohoto
nafizeni.

Odchylné od €l. 17 odst. 1, €l. 25 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 1272/2008, bodu 1.5.1.2 a
bodu 1.6 piilohy I natizeni (ES) &. 1272/2008 ve znéni ke dni [Urad pro publikace:
vlozte prosim datum dne pred datem vstupu tohoto narizeni v platnost] mohou byt
latky a smési do dne [Urad pro publikace: viozte prosim datum posledniho dne mésice,
ktery nasleduje po 35 meésicich od data vstupu tohoto narizeni v platnost|
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klasifikovany, oznacovany a baleny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni
¢l. 1 bodl 2 a 3 tohoto nafizeni a bodti 3 a 8 pfilohy I tohoto nafizeni.

2. Clenské staty nesméji branit dodavani na trh v piipadé vyrobka, které byly uvedeny
na trh v souladu s nafizenim (EU) 2019/1009 ptede dnem [ Urad pro publikace: viozte
prosim datum 24 mésicu ode dne vstupu tohoto pozmenujiciho narizeni v platnost].

Clanek 5
Vstup v platnost a pouZzitelnost

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

2. Body 4 az 7 ptilohy I se pouziji ode dne 1. ¢ervence 2026.
Ustanoveni ¢l. 1 bodt 5 az 8 a bodt 1, 2 a 9 ptilohy I se pouziji od dne 1. ledna 2028.

4. Ustanoveni ¢l. 1 bodti 1, 2 a3 abodt 3 a 8 piilohy I se pouziji od [Utad pro publikace:
vlozte prosim datum 36 mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost].

5. Ustanoveni ¢l. 2 bodt 1 az 8 se pouziji ode dne [Utad pro publikace: vlozte prosim
datum vstupu tohoto nafizeni v platnost].

6. Ustanoveni ¢l. 3 bodti 1 az 8 a boda 1 a 3 ptilohy IV se pouziji od dne [Utad pro
publikace: vloZte prosim datum 24 mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyne predseda/predsedkyné
[.] []
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, (ES)
¢. 1223/2009 a (EU) 2019/1009, pokud jde o zjednoduseni nékterych pozadavkl a

postupti tykajicich se chemickych vyrobki

Prislusné oblasti politik

ZlepSovani pravni Upravy, konkurenceschopnost

Cile

Obecneé cile

Podporovat rist a rozvoj podnikii, a tim zvySovat jejich konkurenceschopnost a
prispivat k evropskému blahobytu a prosperit€¢ a zaroven zajistit vysokou uroven
ochrany lidského zdravi a zivotniho prosttedi.

Podporovat ptiznivé podnikatelské prostiedi a snizovat administrativni zat€z podnikd,
a tim zvySovat jejich schopnost inovovat, vytvafet pracovni mista a pfispivat k
hospodaiskému ristu.

Specifické cile

Zjednodusit a zefektivnit nékteré pozadavky a postupy tykajici se chemickych
vyrobk, které primysl a organy oznacily za zv1asté zatézujici.

Zvysit nakladovou efektivnost a celkovou konkurenceschopnost chemického odvétvi
EU a souvisejicich odvétvi a zaroven zajistit vysokou Groven ochrany lidského zdravi

a Zivotniho prostiedi.

Ocekavané vysledky a dopady

Ocekava se, ze navrh/podnét bude mit na ptijemce / cilové skupiny tyto G€¢inky:
Nafizeni (ES) €. 1272/2008

— ZjednoduSeni a vétsi flexibilita pravidel pro formatovani oznaceni podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, odstranéni nadmérnych nakladl pro primyslova odvétvi.

— Zmirnéni zatéze podnikl a zlepSeni volného pohybu latek a smési zjednodusenim
povinnosti tykajicich se reklamy na nebezpecné latky a smési a zuZenim rozsahu
povinnosti u reklamy a prodeje na dalku urcenych pro Sirokou veiejnost.

— Snizeni administrativni zatéze ucastniki dodavatelského tetézce chemickych latek
zrusenim piedepsanych lhit pro pfeznacovani.

— ZlepSeni pravni srozumitelnosti, které pfispéje k lepSimu prosazovani, a to
zjednoduSenim pouZzivani odchylek pro mensi baleni a poskytnutim vétsi flexibility
pii oznaCovani Cerpacich stanic.

| Natizeni (ES) & 1223/2009
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Odstranéni zbytecné zatéze spojené s dodrzovanim predpisti a administrativou na
stran¢ vyrobcl kosmetickych ptipravki, zejména malych a sttednich podniki, coz
jim umozni vice investovat do vyzkumu, vyvoje a inovaci.

Zajisténi toho, aby spotiebitelé a profesionalni uzivatelé dostavali bezpecné
kosmetické pripravky, které splnuji jejich potieby a o¢ekavani.

Nafizeni (EU) 2019/1009

Podpora vyrobci, aby své vyrobky uvadéli na jednotny trh jako hnojivé vyrobky
EU.

Vydlazdéni cesty k pouzivani vét§iho mnozstvi mikroorganisma v EU, vytvoieni
ekonomickych prilezitosti v EU a snizeni spotfeby hnojiv zeméd¢lci.

Urychleni pfijeti akti v prenesené pravomoci za ucelem zmény kategorii
slozkovych materialt v ptiloze Il natizeni.

Snizeni administrativni zatéze spolecnosti a organlii spojené s manipulaci s
papirovymi dokumenty.

Ukazatele vykonnosti

Nepouzije se.

~ r 14

Navrh/podnét se tyka: Zadné z niZe uvedenych moznosti

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné akci®’

O prodlouzeni stavajici akce

O slouceni jedné ¢i vice akei v jinou/novou akei nebo piesmérovani jedné ¢i vice akei
na jinou/novou akci

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v krdatkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
vcetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

NepouZije se.

Pridana hodnota ze zapojeni EU (muze byt diisledkem ruznych faktoru, napv. prinosu
z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplikovosti). Pro ucely tohoto
oddilu se ,, pridanou hodnotou ze zapojeni EU“* rozumi hodnota plynouci z akce Unie,
jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti samotnych clenskych statii.

Tento navrh se tyka aktu, kterym se méni pravni ptedpisy EU. Muze byt proto
proveden pouze na urovni EU.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

‘ Nepouzije se.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

‘ Tento nédvrh nemd zadné dusledky pro rozpocet.

45

Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.5.5.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani,
prerozdeéleni prostiredkil

véetné prostoru pro

Tento navrh nema zadné dusledky pro rozpocet.
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1.6. Doba trvani navrhu/podnétu a jeho finan¢niho dopadu

O Casové omezena doba trvani

[ s platnosti od [DD.MM.]JRRRR do [DD.MM.]RRRR,

[l finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostfedkli na zavazky a od RRRR
do RRRR u prosttedki na platby.

O Casové neomezena doba trvani

Provadéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

poté plné fungovani.

1.7. Piedpokladany zpusob plnéni rozpoctu

O P¥imé rizeni Komisi

O prostiednictvim jejich utvard, vcetné jejich zaméstnanct v delegacich Unie,

O] prostiednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

0] Nepiimé Fizeni, pti kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povéteny:

Poznadmky

[ tfeti zemé nebo subjekty uréené témito zemeémi,

[] mezinarodni organizace a jejich agentury (upiesnéte),

L1 Evropska investi¢ni banka a Evropsky investi¢ni fond,
[ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho nafizeni,
L] vefejnopravni subjekty,

[] soukromopravni subjekty povéfené vykonem veiejné sluzby v rozsahu, v jakém
jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

L] soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskute¢novanim partnerstvi
vetejného a soukromého sektoru, kterym byly poskytnuty dostatecné financni
zaruky,

L] subjekty nebo osoby povétené provadénim specifickych akei v ramcei spolecné
zahrani¢ni a bezpec¢nostni politiky podle hlavy V Smlouvy o Evropské unii a ur¢ené
v piislusném zakladnim pravnim aktu,

O-subjekty usazené v Clenském staté, které se fidi soukromym pravem ¢lenského
staitu nebo pravem Unie a které mohou byt v souladu s odvétvovymi pravidly
povéfeny vynakladdnim financ¢nich prostiedkti Unie nebo vyuzivanim
rozpoctovych zaruk Unie, pokud jsou tyto subjekty ovladany vefejnopravnimi
subjekty nebo soukromopravnimi subjekty povérenymi vykonem vetejné sluzby a
byly jim poskytnuty dostate¢né financni zaruky ve formé spolecné a nerozdilné
odpovédnosti kontrolnich subjekti nebo rovnocenné finanéni zaruky, jeZ mohou
byt pro kazdou akci omezeny na maximalni vysi podpory Unie.

Nepouzije se.
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2. SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upfiesnéte Cetnost a podminky.

‘ Nepouzije se.

2.2 Systémy Fizeni a kontroly

2.2.1.  Oduvodnéni navrhovanych zpusobii plnéni rozpoctu, mechanismii provadeni
financovani, zpiisobui plateb a kontrolni strategie

‘ Nepouzije se. ‘

2.2.2.  Informace o zjistenych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich zmirnéni

‘ Nepouzije se. ‘

2.2.3. Odhad a odiivodneni nakladové efektivnosti kontrol (pomér mezi naklady na kontroly
a hodnotou souvisejicich spravovanych financnich prostiedkii) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaveérce)

Nepouzije se.

2.3. Opatreni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upftesnéte stavajici ¢i predpokladana preventivni a ochranné opatfeni, napt. opatieni
uvedend ve strategii pro boj proti podvodim.

Nepouzije se.




ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
‘s < Druh o
Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
Okruh . ’ ’
viceletého kand1dat§ky -
finan¢niho | Cislo zemi ch zemi a jinych o6 teelove
. 46 s 11 v or Jme ucelove
ramee RP/NRP ESVOY potencialni tretlc}l vizané pifjmy
ch zemi
kandidatq*®
Nepouzije se. AN A
RPNRP | “NON | anome | ANON L ANonE
e Nové rozpoctové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
‘s . Druh o
Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
Okruh s
viceletého kand1dat§ky -
finan¢éniho | Cislo zomi ch zemi a jinych s ddelove
, s 11 v Jme ucelove
ramce RP/NRP ESVO potencialni tretlc}l Vézané pifjmy
ch zemi
kandidati
Nepouzije se. A A
RPNRP | “NON | anome | AN ANoNE
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RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemée a ptipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.



3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
— % Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedki.
— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedkd, jak je vysvétleno dale:
3.2.1.1. Prostredky ze schvaleného rozpoctu
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Okrubh viceletého finan¢niho ramce Cislo
. Rok Rok Rok Rok CELKEM VFR
GR:<....... > na obdobi 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
Operacni prostredky
5 . . Zavazky (1a) 0,000
Rozpoctova polozka
Platby 2a) 0,000
Zavazky (1b) 0,000
Rozpoctova polozka
Platby (2b) 0,000
Prostiedky spravni povahy financované z ramce na zvla$tni programy*’
Rozpoctova polozka (©) 0,000
CELKEM prostfedky Zavazky =lat1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
proGR<....... > Platby 2042643 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok CELKEM
VFR na
2024 2025 2026 2027 obdobi 2021
2027
e Operacni prosttedky CELKEM (vSechny | Zavazky “) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacni okruhy) Platby ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
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Technické a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programii a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), neptimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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¢ Prostfedky sprdvni povahy financované z rdmce na zv1astni
6 0,000 0,000 0,000 0,000
programy CELKEM (vS§echny opera¢ni okruhy) © ’ ’ ’ ’ 0,000
CELKEM prostiredky z okruhii 1 az 6 Zavazky =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého finan¢niho ramce B
(referencni BAstca) Platby =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Okruh viceletého finan¢niho ramce 7 ,»Spravni vydaje*
Rok Rok Rok Rok CELKEM
GR:<......> VER na
2024 2025 2026 2027 obdobi
2021-2027
* Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
*Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR<....... > CELKEM Prostiedky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok CELKEM
GR:<......> VIR na
2024 2025 2026 2027 obdobi
2021-2027
* Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
*Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR<....... > CELKEM Prostredky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Zavazky
CELKEM prostiedky z OKRUHU 7 viceletého finanéniho ramce Ce;}f;rb“y: 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
celkem)

50
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Potiebné prostfedky by mely byt stanoveny na zékladé€ udajti o primérnych ro¢nich nakladech, které jsou k dispozici na ptislusné internetové strance BUDGpedia.

CS



v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

CS

Rok Rok Rok Rok CELKEM
VFR na
2024 2025 2026 2027 obdobi 2021-
2027
CELKEM prostiedky z OKRUHU 1 az 7 Zéavazky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého financniho ramce Platby 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok CELKEM VFR
na obdobi 2021
2024 2025 2026 2027 2027
Operacni prostredky CELKEM Zavazky @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Platby ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programy CELKEM
CELREM p"’itre‘iky ZOKRUHU - ,, .\ ~4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého finan¢éniho ramce Platby =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok CELKEM VFR
na obdobi 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
Operacni prostiedky CELKEM Zavazky ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Platby ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy CELKEM © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
11
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CELKEM p"’it"e‘iky ZOKRUHD | . ~4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok CELKEM
VFR na
2024 2025 2026 2027 obdobi 2021-
2027
o Operaéni prostiedky CELKEM (viechny | Zavazky @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacni okruhy) Platby ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
¢ Prostfedky spravni pf)vahy ﬁnancs)\/,ane z ramce na zvlastni © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programy CELKEM (vSechny opera¢ni okruhy)
CELKEM prostiredky z okruhii 1 az 6 Zavazky =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého finan¢niho ramce (referencni ¢astka) Platby =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Okruh viceletého finan¢niho ramce 7 ,»Spravni vydaje!
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok CELKEM
GR:<......> VER na
2024 2025 2026 2027 obdobi

2021-2027

* Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

*Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

GR<....... > CELKEM Prostiedky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
51 Potiebné prostfedky by mely byt stanoveny na zékladé€ udajti o primérnych ro¢nich nakladech, které jsou k dispozici na piislusné internetové strance BUDGpedia.
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3.2.2.

CS

Rok Rok Rok Rok CELKEM
GR‘ < > VFR na
EEEE 2024 2025 2026 2027 obdobi
2021-2027
* Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
*Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR < > CELKEM Prostiedky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Zéavazky
CELKEM prostiedky z OKRUHU 7 viceletého finanéniho ramce Ci}ﬁiglyz 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
celkem)
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
Rok Rok Rok Rok CELKEM
VFR na
2024 2025 2026 2027 obdobi 2021-
2027
CELKEM prostiredky z OKRUHU 1 az 7 Zéavazky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého finan¢éniho ramce Platby 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii (nevypliiovat v pripade decentralizovanych agentur)

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tf'i desetinna mista)

Uved’te cile a
vystupy

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
2024 2025 2026 2027 dopadu (viz oddil 1.6) CELKEM
VYSTUPY

13
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Prime
Druh® | mé 3 3 3 Nakla 3 Naékla 3 3 3 Naklady
naklad £ £ £ dy L dy L £ £ celkem
y

SPECIFICKY CiL &. 1%3...

— Vystup

— Vystup

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 1

SPECIFICKY CiL¢.2 ...

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 2

CELKEM

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napt. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometrt silnic atd.).

Popsany v oddile 1.3.2. ,,Specifické cile®.




3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostiedky
— X Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkti spravni povahy.

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

3.2.3.1. Prostredky ze schvaleného rozpoctu

SCHVALENE PROSTREDKY ROk ROk ROk ROk CELKEM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
OKRUH 7

Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mezisoutet za OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Mimo OKRUH 7
Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatni vydaje spravni povahy 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mezisouet mimo OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
CELKEM 0,000 0,000 0,000 0,000 | 0,000

Potiebné prostfedky na oblast lidskych zdrojii a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z
prostiedkil GR, které jsou jiZ vy&lendny na Fizeni akce a/nebo byly vnitiné pierozdéleny v ramci GR a
piipadné doplnény z dodateného piidélu, ktery 1ze fidicimu GR poskytnout v ramci roéniho ptidélovani
a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

3.2.4.  Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroju

— % Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroja.

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:
3.2.4.1. Financované ze schvaleného rozpoctu

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky (FTE)

i i . Rok Rok Rok Rok
SCHVALENE PROSTREDKY
2024 2025 2026 2027
¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista uredniki a do¢asnych zaméstnanci)
2001 02 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise) 0 0 0 0
2001 02 03 (pfi delegacich EU) 0 0 0 0
010101 01 (v nepfimém vyzkumu) 0 0 0 0
010101 11 (v pfimém vyzkumu) 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte) 0 0 0 0
¢ Externi zaméstnanci (v pfepoc¢tu na plné pracovni iivazky)
2002 01 (SZ, VNO z celkového ramce) 0 0 0
20 02 03 (SZ, MZ, VNO a MOD pii delegacich EU) 0 0 0 0
Polozka _ v stiedi 0 0 0 0
administrativni
podpory _ pii delegacich EU 0 0 0 0
[XX.01.YY.YY]
010101 02 (SZ, VNO v nepfimém vyzkumu) 0 0 0 0
010101 12 (SZ, VNO v piimém vyzkumu) 0 0 0 0
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Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) — okruh 7 0 0 0 0
Jiné rozpoc¢tové polozky (upfesnéte) — mimo okruh 7 0 0 0 0
CELKEM 0 0 0 0

Zameéstnanci potiebni k provedeni navrhu (v ekvivalentech plného pracovniho uvazku): Nepouzije

se.
Soucasni Vyjimecné pozadovani dodate¢ni zaméstnanci*
zaméstnanci, ktefi
jsou k dispozici v
utvarech Komise
Ma byt Ma byt Ma byt
financovano z financovano z financovano z
okruhu 7 nebo v polozky BA poplatki
ramci vyzkumu
Pracovni  mista Nepouzije se.
podle planu
pracovnich mist
Externi
zaméstnanci (SZ,
VNO, ZAP)
Popis ukoli:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Externi zaméstnanci

3.2.5.

Odhadovany dopad na investice souvisejici s digitalnimi technologiemi

Povinné: do nize uvedené¢ tabulky by mél byt zahrnut nejleps$i odhad investic
souvisejicich s digitalnimi technologiemi, které navrh/podnét vyzaduje.

Pokud je to pro realizaci navrhu/podnétu nutné, mély by byt prostiedky z okruhu 7
vyjime¢né uvedeny v ur¢eném fadku.

Prostfedky z okruhii 1-6 by mély byt vykdzany jako ,,vydaje politiky v oblasti
informacnich technologii na operacni programy*. Tyto vydaje se tykaji provozniho
rozpoctu, ktery bude pouzit na opétovné pouZiti / nakup / vyvoj IT platforem/nastrojti
pfimo souvisejicich s provadénim iniciativy a s nimi spojenych investic (napf. licence,
studie, ukladani dat atd.). Informace uvedené v této tabulce by mély byt v souladu s
udaji uvedenymi v oddile 4 ,,Digitalni rozmér®.

CS

CELKE
Rok Rok Rok Rok M VFR
CELKEM prostredky na digitalni na
oblast a IT obdobi
2024 2025 2026 2027 2021-
2027
OKRUH 7
Vydajg nalmformacm technologie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(podnikové)
Mezisoucet za OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
16




Mimo OKRUH 7
Vydaje polI’|t|ky v oblavst[ informacnich 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
technologii na operacni programy
Mezisoutet mimo OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
CELKEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Névrh/podnét:

— [0 maze byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostfedkti v ramci
ptislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce (VFR).

‘ Nepouzije se.

— [ vyzaduje pouziti nepiid€leného rozpéti v ramei ptislusného okruhu VFR a/nebo
pouziti zvlastnich nastroji definovanych v natizeni o VFR.

‘ Nepouzije se.

— 0O vyzaduje revizi VFR.

‘ NepouZije se.

3.2.7.  Prispévky tretich stran
Navrh/podnét:
— [ nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od ttetich stran podle nésledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Celkem
2024 2025 2026 2027
Upfesnéte spolufinancujici
subjekt
Spolufinancované prostredky
CELKEM
3.3.  Odhadovany dopad na piijmy
— X Navrh/podnét nema zZadny finan¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— [l na vlastni zdroje
- (] na jiné ptijmy
— O uved’te, zda je piijem Ucelove vazan na vydajové polozky

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

17
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Pfijmova rozpoctova polozka:

Prostredky
dostupné v
bézném
rozpoctovém roce

Dopad navrhu/podnétu®*

Rok 2024

Rok 2025

Rok 2026

Rok 2027

Clének .............

U ucelové vazanych piijmi upiesnéte dotéené vydajové rozpoctoveé polozky.

Jiné poznamky (napft. zptisob/vzorec vypoctu dopadu na ptijmy nebo jiné udaje).

54

odecteni 20 % nakladl na vyber.

18
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4. DIGITALNi ROZMER

4.1. Pozadavky digitalniho vyznamu

Pokud je politicka iniciativa posouzena jako iniciativa bez pozadavku digitdlniho vyznamu:

Zdivodneéni, proc nelze digitalni prostredky pouzit k lepsimu provadeni politiky a proc¢ nelze pouzit zasadu ,, digitalizace jako standard *

V ostatnich ptipadech:

Popis pozadavki digitalniho vyznamu na vysoké urovni a souvisejici kategorie (data, digitalizace a automatizace procesii, digitalni Feseni nebo digitalni

verejné sluzby)

Subjekt, na ktery se

Procesy na vysoké

vyrobku podle ¢lanku 18 a jméno/nazev,
adresa a digitalni kontakt dodavatele smési.

Orgény dozoru nad
trhem

dozoru nad trhem

Odkaz na pozadavek | Popis pozadavku pozadavek vztahuje . . Kategorie
L . urovni
nebo jehoz se tyka
CL. 1 odst. 3 ,»Na Stitku se rovnéZ uvadi identifikator Hospodafiské subjekty Ovéfovani v ramei | Data

pism. b), body 3 a 8
ptilohy I, bod 3 ptilohy
v

prostiednictvim lze kontaktovat dodavatele
nebo s nim komunikovat bez nutnosti registrace
nebo stazeni aplikace.

Spottebitelé a dalsi
kone¢ni uzivatelé

ramci dozoru nad
trhem

Spottebitelé
Cl.lodst. 1,2a3,&.3 | .. . . . ¢ e _y P
pism. ¢), odst. 4 upny . > J Organy Clenskych stati | monitorovani v | sluzba / digitalni

vetejné sluzby

Data

CS
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CL. 3 odst. 2 pism. a)
bod 1), bod 3 ptilohy
v

Byl-li uvedenym postupem posuzovani shody
prokazan soulad hnojivého vyrobku EU
s prisluSnymi pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni, vypracuji vyrobci EU prohlaSeni
oshodé¢ v elektronické podobé a umisti
oznaceni CE.

Hospodaiské subjekty
Organy Clenskych stat

Ov¢éfovani a
monitorovani \%
ramci dozoru nad
trhem

Digitalni vefejné
sluzba / digitalni
vetejné sluzby

Data
Sprava dokumentii

Digitélni fesSeni

Cl. 3 odst. 2 pism. d),
odst. 3, odst. 4

pism. d), odst. 5

pism. b), bod 3 ptilohy
v

Vyrobei, zplnomocnéni zéstupci, dovozci a
distributofi poskytnou piislusnému
vnitrostatnimu  organu na zakladé¢ jeho
odiivodnéné zadosti a v elektronické podobé
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k
prokéazani shody hnojivého vyrobku EU s timto
nafizenim, a to v jazyce snadno srozumitelném
tomuto organu.

Hospodatské subjekty,
organy clenskych stati

Postupy posuzovani
shody
Ov¢érovani a
monitorovani \%
ramci dozoru nad
trhem

Digitalni sluzby

Cl. 3 odst. 2 pism. a)
bod ii), odst. 4

pism. a), odst. 5
pism. a) a odst. 8

Hospodaiské subjekty zajisti, aby byla k
hnojivému vyrobku EU pfilozena internetova
adresa nebo nosic udaju, jejichz prosttednictvim
1ze ziskat pfistup k EU prohlaSeni o shodé¢.

Hospodafiské subjekty
Oznamené subjekty

Orgény dozoru nad
trhem

Spotiebitelé

Ovéfovani a
monitorovani \%
ramci dozoru nad
trhem

Postupy posuzovani
shody

Data
Digitélni sluzby

Cl. 3 odst. 4

Dovozci po dobu péti let od uvedeni hnojivého
vyrobku EU na trh uchovavaji elektronické EU
prohlaseni o shod¢ pro potieby orgdnti dozoru
nad trhem.

Hospodatské subjekty

Orgény dozoru nad
trhem

Spotiebitelé

Ovéfovani v ramci
dozoru nad trhem

Data

20
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Cl. 3 odst. 6 pism. a) Zaznamy akorespondence vztahujici se | Ozndmené subjekty Postupy posuzovani | Digitalni sluzby
k postup.um’ posuzovani shoc!}v/ se vypracuji v Hospoda¥ské subjekty shody Data
elektronické  podobé v ufednim  jazyce
¢lenského statu, ve kterém je ozndmeny subjekt
provadéjici postupy usazen, nebo v jazyce,
ktery je pro tento subjekt ptijatelny.

Cl. 3 odst. 6 pism. b) Vyrobce poskytne oznamenému subjektu, ktery | Ozndmené subjekty Postupy posuzovani | Digitalni sluzby
provadi  postup  posuzovani shody, v H darské subiekt shody Dat
elektronick¢ podob¢ veskeré informace a Ospoddiske subjexty ata
dokumentaci tykajici se postupll posuzovani
shody.

Cl. 3 odst. 7 Pouziva-li se k zptistupnéni EU prohlaseni o | Hospodaiské subjekty Ovétovani v ramci | Data
shod¢ nosi¢ udaji, musi splitovat pozadavky na . dozoru nad trhem

o L« Orgény dozoru nad
digitalni Stitky stanovené ¢l. 11b odst. 4 a 5 a ¢

, . i . rhem
byt zalozeny na jednom z elektronickych '
technickych feseni, kterd mohou hospodaiské | Spotrebitelé
subjekty pouzivat pro poskytovani digitalniho
Stitku v souladu ¢l. 42 odst. 9.

Cl. 3 odst. 7 Pokud jiné pravni piedpisy Unie vztahujici se na | Hospodaiské subjekty Ovétovani a | Data
hnojivé vyroby EU vyZzaduji, aby hospodaisky monitorovani \%

subjekt zahrnul do digitadlniho pasu vyrobku
informace o tom, Ze vyrobek spliluje pozadavky
stanovené v téchto pravnich ptfedpisech, nebo
aby do digitdlniho pasu vyrobku nahrdl EU
prohlaseni o shodg, pak se informace stanové v
ptiloze V, které maji byt zahrnuty do EU
prohlaseni o shodé€, a v ptislusnych ptipadech
veskeré informace na digitdlnim Stitku v

Orgény Clenskych stath
Spottebitelé

ramci dozoru nad
trhem

CS

21

CS



souladu s ¢lankem 11b uvedou pouze v tomto
digitalnim pasu vyrobku.
Ptiloha I bod 8 Prvky oznaceni, které mohou byt poskytnuty | Hospodaiské subjekty Ovérovani a | Data
pouze na digitalnim Stitku: Oreany & , ..o | monitorovani \%
rgany Clenskych stata .
PUS . y ramci dozoru nad
a) dopliujici informace uvedené v ¢l. 25 Spoticbitelé a dals h
odst. 3.; kpo « v . trhem
onecni uzivatelé
b) pokud je na Stitku uveden vice nez jeden
dodavatel v souladu s €l. 17 odst. 1 pism. a),
mohou byt nazev, adresa a digitalni kontakt
dodavatelll uvedeny pouze na digitalnim Stitku,
pokud je dodavatel uvedeny v ¢l. 4 odst. 11
uveden na fyzickém Stitku.
4.2, Data
Obecny popis dotcenych dat

Druh dat Odkaz na pozadavek Standard a/nebo specifikace (v prislusnych
(pozadavky) pripadech)

Digitéalni kontakt Cl 1odst. 1,2 a3, ¢l 3 odst. 1, V pfiistupnych formatech; zdarma, a to ptehlednym,
odst. 2 pism. c¢), odst. 4 pism. b), srozumitelnym, uZivatelsky ptivétivym a snadno
body 3 a 8 ptilohy I a bod 3 ptilohy | pfistupnym zplisobem, bez nutnosti registrace nebo
v stahovani aplikace.

EU prohlaseni o shod¢ v elektronické podobé CL. 3 odst. 2 pism. a) bod i), bod 3 Strojové Citelny a otevieny format, jak je definovan
ptilohy IV v €l. 2 odst. 13 a 14 smérnice (EU) 2019/1024, a

CS
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pozadavky na digitalni Stitky stanovené v ¢l. 11b
pism. a) az d) natizeni (EU) 2019/1009.

Internetova adresa

CL. 3 odst. 2 pism. a) bod ii), odst. 4
pism. a), odst. 5 pism. a) a odst. 8

Nepouzije se.

Nosi¢ udaju

CL. 3 odst. 2 pism. a) bod ii), odst. 4
pism. a), odst. 5 pism. a), odst. 7 a
8

Natizeni (EU) 2019/1009, elektronicka technicka
feSeni stanovena na zakladé ¢l. 42 odst. 9.

Technickd dokumentace vyrobku

Cl. 3 odst. 4, bod 3 piilohy IV

Nepouzije se.

na digitalnim Stitku:

Digitalni Stitek Cl. 3 odst. 7 Natizeni (EU) 2019/1009, vcetné specifikaci a
elektronickych technickych feseni stanovenych na
zakladé ¢l. 42 odst. 9.

Digitalni pas vyrobku Cl. 3 odst. 7 Natizeni (EU) 2024/1781

Informace a dokumentace tykajici se postupii Cl. 3 odst. 6 NepouZije se.

posuzovani shody

Prvky oznaceni, které mohou byt poskytnuty pouze | Ptiloha I bod 8 Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 ve znéni natizeni (EU)

2024/2865

Soulad s Evropskou strategii pro data

Vysveétleni, jak jsou poZadavky sladény s Evropskou strategii pro data

Nepouzije se.

CS

23

CS



Soulad se zasadou ,,pouze jednou*

Vysvetlent, jak byla zohlednéna zdsada ,,pouze jednou* a jak byla prozkoumdana moznost opétovného pouziti stavajicich dat

Nepouzije se.

Vysveétleni, jak jsou nové vytvorena data dohledatelna, pristupnd, interoperabilni a opakované pouzitelna a jakym zpiisobem spliuji standardy vysoké

kvality

NepouZije se.

Datové toky
Obecny popis datovych toku

Druh dat Odkazy na Subjekty, které | Subjekty, které | Podnét pro Cetnost (v
pozadavky data poskytuji | data pFrijimaji vyménu dat prislusnych
pripadech)
Digitélni kontakt Cl 1odst. 1,2 | Hospodatsky Organy Kontrola vyrobku
a3,cl3 subjekt ¢lenskych stati P -
ostupy posuzovani
odst. 1, odst. 2 , ,
) Oznamené shody
pism. c), subjekty
odst. 4
pism' b), body Spotfebitelé
3 a8piilohyIa a dalsi konecni
bod 3 prilohy uzivatelé
v
EU prohlaseni o shod¢ v elektronické CL 3 odst. 2 Hospodatsky Organy Kontrola vyrobku
podobé pism. a) bod i), | subjekt Clenskych stath
CS 2
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bod 3 ptilohy Oznamené Postupy posuzovani
v subjekty shody
Internetova adresa CL 3 odst. 2 Hospodatsky Organy Kontrola vyrobku
pism. a) bod ii), | subjekt Clenskych statd Postupy posuzovéni
odst. 4 , ,
, Oznamené shody
pism. a), subjekty
odst. 5 pism. a)
a odst. 8
Nosic¢ udaji Cl. 3 odst. 2 Hospodatsky Organy Kontrola vyrobku
pism. a) bod ii), | subjekt ¢lenskych statd Postupy posuzovéni
odst. 4 , ,
, Oznamené shody
pism. a), subjekty
odst. 5
pism. a),
odst. 7a 8
Technickd dokumentace vyrobku Cl. 3 odst. 4, Hospodatsky Organy Kontrola vyrobku
bod 3 ptilohy subjekt Clenskych stath Postupy posuzovéni
v . .
Oznamené shody
subjekty
Informace a dokumentace tykajici se Cl. 3 odst. 6 Hospodatsky Organy Kontrola vyrobku
postupll posuzovani shody subjekt Clenskych statd Postupy posuzovéni
Oznamené shody
subjekty
25
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Digitélni stitek

Cl. 3 odst. 7

Hospodarsky
subjekt

Organy
Clenskych statt

Oznamené
subjekty

Spotiebitelé
a dalsi konecni
uZivatelé

Kontrola vyrobku

Postupy posuzovani
shody

Digitalni pas vyrobku

Cl. 3 odst. 7

Hospodartsky
subjekt

Organy
¢lenskych statd

Oznamené
subjekty

Spotiebitelé
a dal$i konecni
uzivatelé

Kontrola vyrobku

Postupy posuzovani
shody

Prvky oznageni, které mohou byt

poskytnuty pouze na digitadlnim Stitku:

Ptiloha I bod &

Hospodatsky
subjekt

Organy
Clenskych stath

Oznamené
subjekty

Spottebitelé
a konecni
uzivatelé

Kontrola vyrobku

4.3. Digitalni FeSeni

Obecny popis digitdlnich reseni

CS
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Pouziti

technologii
Digitalni Odkazy na Hlavni poZadované “ 1 . J.a.ll( Je Jak je zohledl}ena . un-lele
Y ow s v Odpovédny subjekt zajisténa opakovana inteligence
reSeni pozadavky funkce v v
pristupnost? pouZzitelnost? (v
prislusnych
pripadech)

Pro kazde digitalni reseni vysvétleni, jak je digitalni Feseni v souladu s platnymi digitalnimi politikami a pravnimi predpisy

Digitalni FeSeni ¢. 1

Digitalni a/nebo odvétvova politika (v prisluSnych

pripadech)

Zpisob, jakym je dosaZeno souladu

Akt o umélé inteligenci

Ramec EU pro kybernetickou bezpecnost

elDAS

Jednotna digitalni brana a IMI

CS
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Jiné

Digitalni reSeni ¢. 2

Digitalni a/nebo odvétvova politika (v prisluSnych Zpisob, jakym je dosaZeno souladu
pripadech)

Akt 0 umélé inteligenci

Ramec EU pro kybernetickou bezpecnost

elDAS

Jednotna digitalni brana a IMI

Jiné

4.4. Posouzeni interoperability

Obecny popis digitalni verejné sluzby / digitalnich verejnych sluzeb, kterych se pozadavky tykaji

Digitalni vefejna
sluzba nebo
kategorie
digitalnich
veirejnych sluzeb

Popis Odkazy na Jina FeSeni interoperability

poZadavky

Ovétovani a Organy dozoru nad trhem Clanek 1 ICSCMS

monitorovani v kontroluji shodu vyrobki, véetné

CS 28



ramci dozoru nad EU prohlédseni o shodg, které je Clanek 3
trhem dostupné na internetové adrese
nebo na nosici tdajl, a dalsich
dokumentti, které maji Piiloha IV
hospodatské subjekty na vyzadani

poskytnout.

Piiloha I

Postupy posuzovani | Oznamené subjekty posuzuji Clanek 3
shody shodu vyrobki. Veskeré
informace a dokumentace musi
byt poskytnuty v elektronické

podobg.

NANDO

Dopad pozadavku/pozadavkii na preshranicni interoperabilitu podle digitalni verejné sluzby

Ovérovani a monitorovani v rameci dozoru nad trhem

Posouzeni

Opatieni

Piipadné zbyvajici pirekazky (v pfislusnych piipadech)

Soulad se stavajicimi digitalnimi a
odvétvovymi politikami

Uved’te prislusné digitalni a
odvétvové politiky

- Navrh nafizeni Evropského parlamentu a
Rady, kterym se méni nafizeni [...],
pokud jde o digitalizaci a spole¢né
specifikace (COM(2025) 504)

- Naftizeni (EU) 2024/1781.

- Nepouzije se.

Organizacni opatieni pro
bezproblémové preshrani¢ni
poskytovani digitalnich verejnych
sluzeb

Uved’te planovana spravni opatieni

- Pouzivani spolecné dohodnutych
otevienych technickych specifikaci a
norem (viz nize).

-V pripad¢€ vyvozu mohou tfeti zemé¢ stale pozadovat
ptedlozeni dokumentil v papirové podobé.

CS
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Opatieni prijata k zajiSténi
sdileného porozuméni datim

Uved’te prislusna opatieni

Pouzivani spole¢né¢ dohodnutych
otevienych technickych specifikaci a
norem (Viz nize).

Nepouzije se.

Pouzivani spole¢né dohodnutych
otevienych technickych specifikaci a

Internetova adresa
Digitélni stitek

- Pozadavky na pfistupnost nejsou podrobné definovany

norem - Digitalni pas vyrobku
Uved’te prislusna opatieni
Postup posuzovani shody
Posouzeni Opatreni Piipadné zbyvajici prekazky (v prisluSnych pripadech)

Soulad se stavajicimi digitalnimi a
odvétvovymi politikami

Uved’te prislusné digitalni a
odvétvové politiky

Névrh natizeni Evropského parlamentu a
Rady, kterym se méni nafizent [...],
pokud jde o digitalizaci a spolecné
specifikace (COM(2025)504)

Natizeni (EU) 2024/1781

- Nepouzije se.

Organizacni opatfeni pro
bezproblémové pieshraniéni
poskytovani digitalnich verejnych
sluzeb

Uved’te planovana spravni opatreni

Pouzivani spole¢né dohodnutych
otevienych technickych specifikaci a
norem (viz nize).

-V pfipadé vyvozu mohou tieti zemé stale poZzadovat
predlozeni dokumentl v papirové podobg.

Opatieni prijata k zajiSténi
sdileného porozuméni datiim

Uved’te prislusna opatieni

PouZivani spolecn€ dohodnutych
otevienych technickych specifikaci a
norem (viz nize).

- Nepouzije se.
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Pouzivani spole¢né dohodnutych
otevirenych technickych specifikaci a

Internetova adresa
Digitélni stitek

- Pozadavky na pfistupnost nejsou podrobné
definovény.

norem - Digitélni pas vyrobku
Uved’te prislusna opatieni
4.5. Opatieni na podporu digitalniho provadéni

Obecny popis opatreni na podporu digitalniho provadeéni

vSech procesech, na které se vztahuje tato
smérnice. Zv1astni pozornost bude

Popis opatreni Odkazy na pozadavky Uloha Komise | Zapojené Piedpokladany
(je-li relevantni) subjekty lclasovy
(je-li relevantni) armonogram
(je-li relevantni)
Komise do dne 1. kvétna 2027 stanovi CL. 3 odst. 7 Komise piijme | Hospodaiské 1. Ctvrtleti 2027
typy elektronickych technickych feseni, provadéci akty, | subjekty
ktera 1ze pouzit pro dobrovolny digitalni v nichz stanovi: Ozné .
wor o , .. znamené
Stitek. Tato feSeni pak mohou byt pouzita subjekty
1 pro nosice udajl poskytujici ptistup k
EU prohlaseni o shodé. Organy
¢lenskych statt
Spotiebitelé
Revize nového legislativniho rdmce a Cl. 3 odst. 7 Komise pfijme | Hospodaiské
provadécich akti k digitalnimu pasu provadéci akty, | subjekty
vyrobku zohledni vSechny digitalni v nichz stanovi: Ozni .
y o o znamengé
pozadavky na dalsi interoperabilitu ve .
subjekty
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vénovana aspektiim kybernetické
bezpecnosti.

Organy
Clenskych stath

Spotiebitelé
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