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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/...

ze dne 26. listopadu 2025,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009,
(EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021,
pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych ukoli

a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 43 a 114, ¢l. 168 odst. 4

pism. ¢), ¢l. 192 odst. 1 a ¢lanek 207 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 21. fijna 2025 (dosud nezveiejnény v Urednim
veéstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 13. listopadu 2025.

PE-CONS 26/1/25 REV 1 1

CS



vzhledem k témto divodum:

(1

)

Sdéleni Komise ze dne 11. prosince 2019 o Zelené dohodé pro Evropu si klade vysoké cile
umoznit piechod na zivotni prostiedi bez toxickych latek a nulové znecisténi. Strategie
vytyCena ve sdéleni Komise ze dne 14. fijna 2020 nazvaném ,,Strategie pro udrzitelnost

v oblasti chemickych latek — K zivotnimu prostiedi bez toxickych latek* je zasadnim
krokem k dosazeni cile nulového znecisténi a zavadi pristup ,,jedna latka, jedno
posouzeni®, jehoz cilem je zlepsit t€innost, tcelnost, soudrznost a transparentnost

posuzovani bezpecnosti chemickych latek napfi¢ pravnimi akty Unie.

Aby bylo téchto cilii dosazeno, je tfeba védeckou a technickou préci v oblasti chemickych
latek provadénou na trovni Unie na podporu pravnich aktti Unie konsolidovat

v pfislusnych agenturach Unie a méla by byt zavedena povinnost agentur Unie
spolupracovat na vypracovani metodik posuzovani a na vyméné udajii a informaci. Tim se
zjednodusi stavajici ramec, zlepsi se kvalita a soudrznost posuzovani bezpecnosti naptic¢

pravnimi akty Unie a zajisti se u¢inngj$i vyuzivani stavajicich zdroju.
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3)

(4)

V réamci probihajici revize pravnich akti Unie bylo navrzeno pierozdéleni nékterych
stavajicich védeckych a technickych ukolt, jakoz i ptid€leni zcela novych ukolt, vhodné
agentuie Unie. Toto nafizeni prerozdéluje Evropské agentuie pro chemické latky dalsi
ukoly, které jsou stanovené v pravnich aktech Unie, jez nejsou v soucasnosti predmetem
revize, aby se tak vyuzily jeji odborné znalosti a schopnosti v oblasti posuzovani
chemickych latek. To je v souladu s pfistupem ,,jedna latka, jedno posouzeni®, ktery ma
zajistit, aby technickou a védeckou praci provadéla vhodna agentura Unie vyuzivajici
prokdzanych zkusenosti a zavedenych néstrojii ve svém oboru. Toto nafizeni by mélo byt
pfijato soucasné se smérnici, kterou se méni smernice Evropského parlamentu a Rady

2011/65/EU3 a jejimz ucelem je dosazeni stejnych cild.

V ramci uplatiiovani ptistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni* byla do navrhu natizeni,
kterym se méni farmaceutické pravni predpisy Unie, vloZena ustanoveni, jimiz se
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky povétuje, aby vypracovala metodiky hodnocent,
standardni formaty a fizené slovniky a spolupracovala na jejich vypracovani, aby
vymeénovala udaje a informace o chemickych latkach a stanovila nové postupy pro zajisténi

souladu mezi védeckymi stanovisky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni
pouzivani n¢kterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
(Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(5) Aby byla zajisténa soudrznost metodik pro posuzovéani chemickych latek na Grovni Unie,
mély by mit vSechny piislusné agentury Unie rovnocenné povétreni k vypracovavani
takovych metodik v oblastech, které spadaji do jejich ptisobnosti, a mély by mit stejnou

povinnost pfi vypracovavani takovych metodik vzajemné spolupracovat.

(6) Pro zajiSténi soudrznosti a ucelnosti posuzovani chemickych latek stanoveného v pravnich
aktech Unie je rovnéz diilezité umoznit interoperabilitu udajii a snadnou vyménu tdajt
mezi prisluSnymi agenturami Unie a podpofit spolupraci na vypracovani standardnich
formath a fizenych slovnika. V zajmu usnadnéni vymény udaji mezi agenturami by proto
mély byt vsechny nové datové formaty vytvorené Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin (EFSA) nebo Evropskou agenturou pro zivotni prosttedi (EEA) stanoveny ve
spolupraci s dal$imi pfisluSnymi agenturami Unie, které se zabyvaji chemickymi latkami.
Za timto i¢elem by méla byt do nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/20094
a (ES) ¢. 178/20025 vlozena piislusna nova ustanoveni a stavajici ustanoveni by méla byt
posilena. M¢l by byt rovnéz zvazen navrh na vlozeni podobnych ustanoveni do natizeni
Evropské agentute pro chemické latky, aby se zajistil soulad ustanoveni o spolupréaci mezi

vSemi piisluSnymi agenturami Unie.

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009
o Evropské agentuie pro Zivotni prostfedi a Evropské informaéni a pozorovact siti pro
zivotni prostredi (Uf. veést. L 126, 21.5.2009, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

S Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zésady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky ufad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Ut. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(7 Pro zajiSténi soudrznosti a ucelnosti posuzovani chemickych latek stanoveného v pravnich
aktech Unie by piislusné agentury Unie mély pfijmout opatieni k zamezeni rozdilnych
veédeckych stanovisek. Piipady rozdilnych védeckych stanovisek vedly ke zvySeni nejistoty
hospodaiskych subjektii a k poklesu diivéry vetejnosti ve spolehlivost a soudrznost
védeckého rozhodovani. V ramci revize pravnich predpistt Unie v oblasti farmaceutickych
ptipravkl byly pfedlozeny navrhy na feSeni a posileni postupi pro odstranéni rozdila ve
veédeckych stanoviscich Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky a jinych védeckych
organu. Mohl by byt rovnéz zvazen navrh na vlozeni podobnych ustanoveni do nafizeni
o Evropské agentute pro chemické latky, aby se zajistil soulad ustanoveni o feseni
rozdilnych védeckych stanovisek mezi viemi piislusnymi agenturami Unie. Zadn4 takova
dodatecna ustanoveni nebudou nutné v piipadé¢ EEA, nebot’ tato agentura védecka

stanoviska k jednotlivym chemickym latkdm nevydava.
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(®) Cilem tohoto natizeni je fesit ptipadné rozdily mezi védeckymi stanovisky ufadu EFSA
a jinych subjekt Unie, a to s ohledem na cil, kterym je zajistit vysokou Uroven ochrany
zivotniho prosttedi a lidského zdravi, v€etné ochrany zranitelnych skupin. Natizeni (ES)
¢. 178/2002 jiz stanovi postupy, jimiz lze rozdily mezi védeckymi stanovisky fesit. Tyto
postupy by mély byt posileny. Ufad EFSA a jiny za¢astnény subjekt by mély byt povinny
vyvinout maximalni 0sili, aby rozdily ve védeckych stanoviscich nebo rozpory ve
veédeckych otazkach vytesily. Na osoby provadéjici fizeni rizika by se mély obratit teprve
v ptipad¢, ze nebudou schopny rozdily ve védeckych stanoviscich vyiesit samy. Pokud se
obrati na osoby provad¢jici fizeni rizik, mély by navic poskytnout odiivodnéni rozdili, a to

véetné veskerych rozdili v metodologii.

PE-CONS 26/1/25 REV 1 6

CS



9) Pro zvlastni piipad rozdilu ve védeckych stanoviscich tykajiciho se identifikace
nebezpecnosti chemickych latek by mél byt stanoven novy postup umozilujici feSeni
rozdilu ve stanoviscich. V ramci tohoto postupu by Komise méla mit moznost pozadat
Evropskou agenturu pro chemické latky, jako agenturu Unie, ktera ma nejvice odbornych
znalosti a kapacit v oblasti posuzovani nebezpecnosti a rozsahlé zkusenosti
s harmonizovanym postupem klasifikace a oznacovani, o vypracovani navrhu
harmonizovan¢ klasifikace a oznaCovani v souladu s natfizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008°. To by znamenalo dal§i posun smérem k vizi ,,jedna latka, jedno
posouzeni®, pokud jde o jednotnost posuzovani nebezpecnosti chemickych latek v celé
Unii, a zlepsila by se tak ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostfedi. Tato moznost by
méla byt zaclenéna do ptislusného ustanoveni o feseni rozdilnych védeckych stanovisek

v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o0 zmén¢ 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,
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10) Aby splnila povinnost stanovenou v bodé€ 10.4.3 ptilohy I natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/7457, povétila Komise VE&decky vybor pro zdravotni, environmentalni
a vznikajici rizika ptipravou pokynt pro hodnoceni piinosu a rizik pfitomnosti ftalata,
které jsou bud’ klasifikovany jako latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B, nebo které maji vlastnosti naruSujici ¢innost zlaz
s vnitini sekreci, u nichz existuji védecké diikazy o pravdépodobnych zavaznych tcincich
na lidské zdravi, a které jsou identifikovany postupem podle ¢lanku 59 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/20068. Védecky vybor pro zdravotni,
environmentalni a vznikajici rizika vydal tyto pokyny v roce 2019 a Komise tento vybor

povérila, aby provedl prvni aktualizaci téchto pokynd.

7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002
a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést.
L 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské
agentury pro chemickeé latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natfizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, natizeni 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. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(11) Aby splnila povinnost stanovenou v bod¢ 10.4.4 ptilohy I natizeni (EU) 2017/745, méla by
Komise povéfit prislusny védecky vybor piipravou pokynti pro latky jiné nez ftalaty, které
jsou bud’ klasifikovany jako latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B, nebo které maji vlastnosti narusujici ¢innost zlaz s vnitini sekreci,

u nichz existuji védecké dikazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské zdravi,

a které jsou identifikovany postupem podle ¢lanku 59 natizeni (ES) €. 1907/2006.

(12) Evropska agentura pro chemické latky jiz poskytuje védecké poradenstvi ohledné
chemickych latek, vCetn¢ ftalata, endokrinnich disruptorti a karcinogenti, mutagenti a latek
toxickych pro reprodukei podle natizeni (ES) €. 1907/2006. Opétovné vyuzito mtize byt
n¢kolik klicovych kapacit agentury, véetné kapacit pro posuzovani nebezpecnosti, rizik
a expozice a pro socioekonomické hodnoceni, kapacit pro vypracovavani stanovisek
vyboru a IT kapacit pro konzultace se zi€astnénymi stranami a §ifeni informaci. Aby bylo
mozné v budoucnu vcas aktualizovat informace o ptfitomnosti ftalatl a zajistit, aby vhodna
agentura Unie vypracovala nové pokyny pro jiné latky na zaklade nejnovéjsich védeckych
poznatki, mélo by byt vypracovani téchto pokynl svéfeno Evropské agentute pro
chemicke latky. Do vypracovani a aktualizace pokynti by Evropské agentura pro chemické

latky méla zapojit piislusné odborniky z oblasti zdravotnickych prosttedk.
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(13) S ohledem na nové tfidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se klasifikace, oznacovani
a baleni latek zavedené nafizenim Komise v pienesené pravomoci (EU) 2023/707° by mél
byt v bod¢ 10.4.1 pism. b) ptilohy I natfizeni (EU) 2017/745 uveden odkaz na endokrinni
disruptory pro lidské zdravi kategorie 1 vzhledem k vyznamu této tiidy nebezpecnosti pro

typy latek ve zdravotnickych prosttedcich.

(14) Aby se co nejlépe vyuzily odborné znalosti Evropské agentury pro chemické latky ziskané
diky jeji uiCasti na procesech navrhu a posuzovani podle Stockholmské umluvy
o perzistentnich organickych znecistujicich latkéach (déle jen ,,Stockholmska timluva®),
méla by Evropska agentura pro chemické latky na pozadani pomahat Komisi pfi plnéni jeji
povinnosti ménit ptilohy IV a V natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/10211°. Clenské staty by mély mit moZnost jmenovat odborniky, kteti budou piisobit
v pracovnich skupindch Vyboru pro socioekonomickou analyzu, aby se zajistilo, ze tento
vybor bude mit kapacitu a zdroje nezbytné k tomu, aby mohl uc¢inné fungovat a v ptipad¢
potfeby vydat stanovisko. Aby se fungovani Vyboru pro socioekonomickou analyzu
usnadnilo, mél by byt v ptipadé, Ze vybor jmenuje jednoho ze svych ¢lenl zpravodajem,

tento ¢len nebo jeho zaméstnavatel odménovan.

? Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022, kterym
se méni nafizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jde o tfidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se
klasifikace, oznaCovani a baleni latek a smési (Uf. veést. L 93, 31.3.2023, s. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

10 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019
o perzistentnich organickych zne¢istujicich latkach (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15)

(16)

Zména natizeni (EU) 2019/1021, kterou zavadi toto nafizeni, rozSifuje tkoly, pracovni
zatéz a oblast plisobnosti védeckych vybort Evropské agentury pro chemické latky,
zejména Vyboru pro socioekonomickou analyzu. Aby mohly védecké vybory poskytovat
odpovidajici odborné znalosti, podporu a diikladna védecka hodnoceni, je tfeba pro né
zajistit odpovidajici a stabilni zdroje, kapacitu a fizeni. Za timto G¢elem se mize jevit za
vhodné upravit natizeni (EU) 2019/1021 tak, aby odrazelo ptipadné budouci revize
ustanoveni upravujicich fungovani vybora Evropské agentury pro chemické latky.

V piipadé¢ takovéto revize by Komise méla posoudit, zda je tfeba natizeni (EU) 2019/1021

zmeénit.

Za ucelem zmény nékterych jinych nez podstatnych prvki natizeni (EU) 2019/1021 by
méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, pokud jde o zménu ptiloh IV a V s cilem ptizpisobit je zménam
seznamu latek uvedenych v piilohach Stockholmské imluvy nebo Protokolu

o perzistentnich organickych zne¢istujicich latkach k Umluvé o dalkovém zneéistovani

ovzdusi pfesahujicim hranice statli nebo je prizpusobit védeckému a technickému pokroku.

PE-CONS 26/1/25 REV 1 11

CS



(17) V ramci svych oznamovacich povinnosti podle nafizeni (EU) 2019/1021 maji ¢lenské staty
povinnost oznamovat Evropské agentute pro chemické latky informace o vyskytu latek
uvedenych v Casti A piilohy III uvedeného natizeni v Zivotnim prostiedi. Podporuje se
pouzivani informacni platformy pro monitorovani chemickych latek (dale jen ,,platforma
IPCHEM®) jako prostfedku, ktery ¢lenskym statim umoznuje plnit jejich povinnosti hlasit
udaje o vyskytu chemickych latek a zjednodusSuje a omezuje jejich oznamovaci povinnosti.
Pokud clenské staty zptistupni idaje prostiednictvim platformy IPCHEM, nemusi tyto
udaje jiz Evropské agentute pro chemické latky hlasit, protoze agentura je bude schopna

z platformy ziskat.
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(18)

(19)

Revize smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184!! vyzaduje, aby ¢lenské
staty sdilely s EEA vSechny udaje o vyskytu chemickych latek ve vodé a udaje

o monitorovani téchto vyskytl. Vedle toho jsou Clenské staty jiz povinny oznamovat EEA
udaje z monitorovani vyskytu perzistentnich organickych znecist'ujicich latek v ovzdusi
podle pravnich predpisti Unie o kvalit¢ ovzdusi. Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2025/...1%" vyzaduje, aby EEA méla v drZeni veSkeré Gidaje o vyskytu chemickych
latek. EEA ma proto shromazd’ovat a uchovavat veskeré udaje o vyskytu chemickych latek
poskytnuté Komisi a uchovavané Komisi v rdmci platformy IPCHEM. Proto je nezbytné
zjednodusit oznamovaci povinnost ¢lenskych statd a zajistit, aby se v ptipad¢, ze informace
jiz byly EEA poskytnuty dobrovolné nebo v rdmci plnéni povinnosti vyzadovanych podle
jinych pravnich ptedpisti Unie v oblasti Zivotniho prostfedi, m¢lo za to, ze Clenské staty

svou oznamovaci povinnost podle natizeni (EU) 2019/1021 splnily.

Natizeni (ES) &. 178/2002, (ES) &. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021 by proto

méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

11

12

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020

o jakosti vody uréené k lidské spotieb& (Ut. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/... ze dne ..., kterym se ziizuje
spole¢na datova platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajist'ujici, aby tidaje v ni
obsazené¢ byly dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelng, a kterym se
ziizuje rimec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky (Ut. vést. L..., ELL: ...).

OlJ: Please insert in the text the number of the Regulation contained in the document PE
24/25 (2023/0453(COD) and complete the corresponding footnote.
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Clanek 1
Zmeny narizeni (ES) ¢. 178/2002

Natizeni (ES) ¢. 178/2002 se méni takto:
1) V ¢lanku 23 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,»M) spolupracovat s ptislusnymi subjekty v ¢lenskych statech, které plni podobné ukoly
jako ufad, a s dal§imi védeckymi subjekty zfizenymi podle prava Unie, zejména
s Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
piipravky a Evropskou agenturou pro zZivotni prostiedi, na poskytovani ptisluSnych
védeckych stanovisek, na vyméné tidajti a informaci, véetné mozného zavedeni
souvisejicich datovych formath a fizenych slovnikti pro usnadnéni této vymény, a na

vyvoji védeckych metodik pro posuzovani chemickych latek.*
2) V €l. 27 odst. 4 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) v pripadech urenych v ¢l. 30 odst. 2, kdy jsou ufad a vnitrostatni subjekt povinny

spolupracovat;*
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3)

Clanek 30 se nahrazuje timto:

,,Clének 30

Rozdilna védecka stanoviska

Utad pfijme nezbytna a vhodna opatfeni, aby sledoval a véas odhalil viechny
potencialni zdroje rozdilii mezi svymi védeckymi stanovisky a védeckymi stanovisky

vydanymi jinymi subjekty, které plni podobné ukoly.

Jestlize urad odhali potencialni zdroj rozdill, jak se uvadi v odstavci 1, spoji se
s doty¢nym jinym subjektem s cilem zajistit, aby obé strany mély k dispozici veskeré
vyznamné védecké nebo technické informace, a urcit, které¢ védecké nebo technické

otazky mohou byt pfedmétem sporu.

Utad a dotyény jiny subjekt pfi feSeni jakychkoli rozdilii spolupracuji, pii¢emz
zohlednuji cil vysoké Grovné ochrany zdravi a zivotniho prosttedi. Pokud ufad a jiny
subjekt nejsou schopny rozdily vytesit, vypracuji spole¢nou zpravu. Zprava musi
jasné nastinit sporné védecké nebo technické otazky, urcit jakékoli nejistoty

v udajich a uvést zakladni divody pro rozdily ve stanoviscich, véetné divodi, které

souviseji s rozdilnou metodikou. Tato zprava se zvetejni.

Pokud je jinym organem agentura Unie nebo védecky vybor, pfedlozi ufad spole¢nou

zpravu rovnéZ Komisi.

PE-CONS 26/1/25 REV 1 15

CS



3.V pfislusnych ptipadech, pokud se rozdily tykaji spornych védeckych stanovisek
ufadu a jiného subjektu Unie k tomu, zda latka spliuje kritéria stanovend v piiloze
I natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008", mize Komise pozadat
Evropskou agenturu pro chemické latky, aby pfipravila navrh harmonizované
klasifikace a oznaceni latek a piipadné specifické koncentracni limity, multiplikaéni
faktory nebo odhady akutni toxicity, nebo navrh revize této klasifikace a oznaceni
latek a pripadné téchto limith, faktorti a odhadii postupem podle ¢lanku 37 natizeni
(ES) ¢. 1272/2008. Pti vypracovavani tohoto navrhu spolupracuji afad a doty¢ny jiny

subjekt Unie s Evropskou agenturou pro chemické latky.

Natizeni 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 natizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353,
31.12.2008, s. 1), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

PE-CONS 26/1/25 REV 1 16

CS



Cldnek 2
Zmeny narizeni (ES) ¢. 401/2009

Natizeni (ES) ¢. 401/2009 se méni takto:
1) V ¢lanku 2 se dopliuje nové pismeno, které zni:

»p) Vvypracovavat metodiky posuzovani chemickych latek v oblastech spadajicich do jeji

pusobnosti.*
2) V ¢lanku 15 se odstavec 1 méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Agentura se aktivné snazi spolupracovat s Komisi, jinymi subjekty a programy
Unie, zejména Spolecnym vyzkumnym stiediskem, Statistickym Gfadem Unie
(Eurostatem), Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskym Gifadem
pro bezpecnost potravin a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pfipravky,

a vyzkumnymi a vyvojovymi programy Unie v oblasti zivotniho prostiedi.

Spoluprace se Spole¢nym vyzkumnym stfediskem zahrnuje predevs§im ukoly

stanovené v priloze I ¢asti A.

Koordinace s Eurostatem a statistickym programem Unie se fidi predev§im

voditky uvedenymi v ptiloze I ¢asti B.
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Spoluprace s Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky se tyka
vymeény udaju a informaci o chemickych latkach, v€etné mozného zavedeni
souvisejicich datovych formath a fizenych slovnika pro usnadnéni této
vymeény, a vypracovavani védeckych metodik pro posuzovani chemickych

latek.*;
b)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Spoluprace uvedend v odstavcich 1, 2 a 3 zohlediiuje, mimo jiné potiebu posilit

soudrznost a synergii a vyhnout se jakémukoli zdvojeni ¢innosti.*
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Clinek 3
Zmeny narizeni (EU) 2017/745

Ptiloha I natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:
1) V bodé 10.4.1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) latky, které jsou klasifikovany jako endokrinni disruptory pro lidské zdravi spadajici
do kategorie 1 v souladu s ¢asti 3 prilohy VI natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008", a latky s vlastnostmi, které narusuji ¢innost 214z s vnitini sekreci,
a v jejichz pripadé existuji védecké diukazy o pravdépodobnych zdvaznych ucincich
na lidské zdravi a které jsou identifikovany v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006"", nebo latky
s vlastnostmi, které narusuji ¢innost z14z s vnitini sekreci, relevantnimi pro lidské
zdravi, identifikované v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)

&. 528/20127".
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Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné natizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni 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. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012

o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167,
27.6.2012, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).*

2) V bodé¢ 10.4.2 se pismeno d) nahrazuje timto:
,d) nejnovéjsich prislusnych pokynech v souladu s body 10.4.3 a 10.4.4, v pfislusnych
ptipadech a jsou-li k dispozici.*
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3)

4)

Bod 10.4.3 se nahrazuje timto:
,»10.4.3.  Pokyny tykajici se ftalatt

Komise, pokud to povazuje na zaklad¢ nejnovéjsich védeckych poznatkii za vhodné,
nejméne vsak jednou za pét let, pozada Evropskou agenturu pro chemické latky (ECHA)
o ptipravu a aktualizaci pokynt pro posouzeni piinosi a rizik ptitomnosti ftalatii patticich
do jakékoliv ze skupin latek uvedenych v bodé 10.4.1 pism. a) a b). Posouzeni ptinost

a rizik zohledni ur¢eny ucel a okolnosti pouziti dan¢ho prostfedku a dostupné alternativni

latky a alternativni materialy, navrhy nebo zptsoby 1écby.

V ptipadé¢ potieby nebo na zddost Komise konzultuje agentura ECHA Vybor pro

posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu.*
Bod 10.4.4. se nahrazuje timto:

»10.4.4.  Pokyny tykajici se jinych karcinogennich a mutagennich latek nebo latek

toxickych pro reprodukci a latek narusujicich ¢innost 714z s vnitini sekreci

Komise pozada agenturu ECHA, aby vedle pokyni uvedenych v bod¢ 10.4.3. vypracovala
tyto pokyny rovnéz pro jiné latky uvedené v bodé€ 10.4.1. pism. a) a b), pokud je to vhodné.
Tyto pokyny se vypracuji v souladu s postupem popsanym v bod¢ 10.4.3.*
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Clanek 4
Zmény narizeni (EU) 2019/1021

Natizeni (EU) 2019/1021 se méni takto:
1) Clanek 8 se méni takto:
a) v odstavci 1 se doplituje nové pismeno, které zni:

,»1)  nazadost Komise vypracuje a do 12 mésict od této zadosti predlozi zpravu
o dopadech zavedeni nebo zmény hodnot koncentrac¢nich limiti uvedenych
v ptiloze IV nebo V na lidské zdravi a zivotni prostiedi a o souvisejicich

socioekonomickych dopadech.*;
b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:
»la. Zpravauvedend v odst. 1 pism. i) obsahuje tyto informace:

a) informace o dopadech odpadu sestavajicich z POP, obsahujicich POP
nebo jimi kontaminovanych na lidské zdravi a Zivotni prostfedi, véetné

dopadt na nakladani s odpady;

b) informace o koncentracich a hmotnostnich tocich POP v pfislusnych

tocich odpadi a o zpracovani odpadil a kapacitach pro jejich zpracovani;
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¢) analyzu dopadl riznych hodnot koncentracnich limitl uvazovanych pfi

vypracovavani zpravy;

d) odivodnény névrh na zavedeni hodnot koncentrac¢nich limiti do ptilohy

IV a v ptislusnych ptipadech do ptilohy V.

Jakmile agentura obdrzi zadost uvedenou v odst. 1 pism. i), zvefejni na svych
internetovych strankach oznameni, ze bude vypracovéana zprava o piipadné
zmén¢ piilohy IV nebo V. V tomto ozndmeni rovnéz vyzve vSechny
zucCastnéné strany, véetné provozovatelil zafizeni pro nakladani s odpady

a uzivatelll recyklovanych materialt, aby do osmi tydnii pfedlozily
pfipominky. Agentura tyto pfipominky zvetejni na svych internetovych

strankach.

Nejpozdéji deveét mésict po predlozeni zpravy uvedené v odst. 1 pism. 1)
tohoto ¢lanku piijme Vybor pro socioekonomickou analyzu agentury, zfizeny
podle €l. 76 odst. 1 pism. d) natizeni (ES) ¢. 1907/2006, ke zprave

a k hodnotam koncentra¢nich limiti, které jsou v ni navrZeny, stanovisko. Pro

tyto Ucely se obdobné pouZije ¢lanek 87 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Zpravu a stanovisko Vyboru pro socioekonomickou analyzu k hodnotam

koncentra¢nich limitl poté agentura neprodlené pfedlozi Komisi.*
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2) V clanku 13 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,»2. Jestlize ¢lensky stat sdili informace uvedené v odst. 1 pism. €) s Evropskou

agenturou pro Zivotni prostiedi, uvede to ve zpraveé a povinnost oznamit informace

podle zminéného pismene se u n¢j tim povazuje za splnénou.

Jsou-li informace uvedené v odst. 1 pism. e) obsazeny ve zpravé, kterou Clensky stat

poskytl agentute, predd agentura tyto informace Evropské agentuie pro zivotni

prostiedi pro ucely shromazd’ovani, uloZeni a sdileni danych informaci.*
3) V ¢lanku 15 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,»2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 18 za ucelem zmeény ptiloh IV a V s cilem pfizplisobit je zménam
seznamu latek stanoveného v ptilohach I, II nebo III nebo za Gcelem tpravy
stavajicich polozek v ptilohach IV a V s cilem pfizpisobit je védeckému
a technickému pokroku, véetné vyvoje technologii zpracovani a dekontaminace
odpadii nebo novych védeckych informaci o dopadech spojenych s pfitomnosti

konkrétni latky v odpadu na zdravi a Zivotni prostredi.*
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4) Clanek 18 se méni takto:
a) v odstavcei 2 se prvni véta nahrazuje timto:

»Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 4 odst. 3, ¢1. 10 odst.
2 av ¢lanku 15 je svéiena Komisi na dobu péti let ode dne ... [den vstupu tohoto

pozménujiciho aktu v platnost].*;
b) v odstavci 3 se prvni véta nahrazuje timto:

»Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 3,

¢l. 10 odst. 2 a v ¢lanku 15 kdykoli zrusit.*;
c) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 4 odst. 3, ¢1. 10 odst. 2
nebo ¢lanku 15 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve lhiit€¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim
byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted uplynutim
této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.*

PE-CONS 26/1/25 REV 1 25

CS



5) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 21b

Prezkum

Komise s nalezitym piihlédnutim k vyvoji regulace, pokud jde o stav zdrojl a fizeni
védeckych vyborti Evropské agentury pro chemické latky, sleduje situaci v souvislosti
s ukoly, pracovni zatézi a ptisobnosti védeckych vybort, a je-li to vhodné, predlozi

legislativni navrh na odpovidajici zménu tohoto nafizeni.*
6) V ptiloze IV se tabulka 1 méni takto:
a) v rtadku 4 se text ve ¢tvrtém sloupci nahrazuje timto:

,»1 500 mg/kg

Komise do 30. prosince 2027 tento koncentra¢ni limit pfezkouma a ptipadné pfijme

akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 s cilem tuto hodnotu snizit.*;

2
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b)

d)

v fadku 11 se text ve ¢tvrtém sloupci nahrazuje timto:

5 ng/kg (%)

Komise do 30. prosince 2027 tento koncentracni limit pfezkouma a ptipadné piijme

akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 s cilem tuto hodnotu snizit.*;
v tadku 26 se text ve ¢tvrtém sloupci nahrazuje timto:
,»J00 mg/kg

Komise do 30. prosince 2027 tento koncentracni limit pfezkouma a ptipadné piijme

akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 s cilem tuto hodnotu snizit.*;
v tadku 29 se text ve ¢tvrtém sloupci nahrazuje timto:

,»1 mg/kg
(PFOA a jeji soli),

40 mg/kg

(soucet sloucenin piibuznych PFOA)

Komise do 30. prosince 2027 tento koncentraéni limit pfezkouma a ptipadné piijme

akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 s cilem tuto hodnotu snizit.*;
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e)  vitadku 30 se text ve ctvrtém sloupci nahrazuje timto:

,»1 mg/kg
(PFHXS a jeji soli),

40 mg/kg

(suma sloucenin piibuznych PFHxS)
Komise do 30. prosince 2027 tento koncentra¢ni limit pfezkouma a ptipadné piijme
akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 s cilem tuto hodnotu snizit.*
Clanek 5
Vstup v platnost

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

Ve Strasburku dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkyné
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