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NARIADENIE
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/...

z 26. novembra 2025,

ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009,
(EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021,
pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh

a zlepSenie spoluprace medzi agentiirami Unie v oblasti chemikalii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmai na jej clanky 43, 114, ¢lanok 168

ods. 4 pism. ¢), ¢lanok 192 ods. 1 a ¢lanok 207,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v. EU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 21. oktdbra 2025 (zatial’ neuverejnend v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 13. novembra 2025.
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ked’ze:

(1

)

V oznameni Komisie z 11. decembra 2019 o Eur6pskej zelenej dohode st stanovené
vysoké ambicie umoznit’ prechod na netoxické prostredie a nulové znecistenie. Stratégia
stanovena v oznameni Komisie zo 14. oktobra 2020 s nazvom ,,Chemikalie — stratégia
udrzatel'nosti: na ceste k zivotnému prostrediu bez toxickych latok* je kI'ac¢ovym krokom k
dosiahnutiu nulového znecistenia a zavadza sa nou pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie*,
ktorého ciel'om je zvysit’ efektivitu, u€innost’, sudrznost’ a transparentnost’ hodnotenia

bezpecnosti chemikalii v pravnych aktoch Unie.

V zaujme dosiahnutia tychto cielov je potrebné vedecku a technicku pracu v oblasti
chemikalii, ktor4 sa vykonava na urovni Unie na podporu pravnych predpisov Unie v tejto
oblasti, zjednotit' v prisluinych agenturach Unie, a zaviest’ povinnosti agentir Unie
spolupracovat’ pri vyvoji metodik posudzovania a pri vymene Gdajov a informacii. Tym by
sa zjednodusil sucasny ramec, zlepsila kvalita a sudrznost’ hodnoteni bezpecnosti vo
vietkych pravnych aktoch Unie a zabezpegilo efektivnejsie vyuZivanie existujticich

zdrojov.
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3) Prerozdelenie uréitych existujucich vedeckych a technickych tuloh vhodnej agenture Unie,
ako aj pridelenie celkom novych tloh boli navrhnuté v rdmci prebiehajucej revizie
pravnych aktov Unie. V tomto nariadeni sa stanovuje, Zze d’al§ie tlohy stanovené v
pravnych aktoch Unie, ktoré nie s predmetom revizie, sa prerozdelia na Europsku
chemicku agenttru s cielom vyuzit’ jej odborné znalosti a schopnosti v oblasti
posudzovania chemikalii. Je to v stilade s pristupom ,,jedna latka, jedno hodnotenie®,
ktorym sa ma zaistit’, aby technicku a vedecku pracu vykonavala prislugna agentara Unie,
ktora vyuziva preukazané skusenosti a zavedené nastroje vo svojej oblasti pdsobenia. Toto
nariadenie by sa malo prijat’ v rovnakom ¢ase ako smernica, ktorou sa meni smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU3, ktoré je zamerana na dosiahnutie tych istych

cielov.

4) V ramci vykonavania pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie* sa do navrhu nariadenia,
ktorym sa menia farmaceutické pravne predpisy Unie, zaviedli ustanovenia s cielom udelit
Europskej agenture pre lieky mandat na vypracovanie a spolupracu pri vypracovani
metodik hodnotenia a posudzovania, Standardnych formétov a kontrolovanych slovnikov a
na vymenu udajov a informadcii o chemikaliach, ako aj na stanovenie novych postupov na

zabezpecenie jednoty medzi vedeckymi stanoviskami.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni
pouZzivania ur€itych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (U. v.
EU L 174, 1.7.2011, s. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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)

(6)

S cielom zaistit’ konzistentnost’ metodik pre hodnotenia chemikalii na urovni Unie by
vietky prislu§né agentiiry Unie mali mat’ rovnocenny mandat na vyvoj takychto metodik
v oblastiach, ktoré patria do ich prislusSnych mandatov, a mali by podliehat’ rovnakym

povinnostiam vzajomnej spoluprace pri vyvoji takychto metodik.

S ciel'om zaistit’ konzistentnost’ a efektivnost’ hodnoteni chemikalii stanovenu v pravnych
aktoch Unie je takisto doleZité, aby boli udaje interoperabilné a aby bola vymena tudajov
medzi prislu§nymi agentGrami Unie jednoducha, ako aj podnietit’ spolupracu pri vyvoji
Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov. Na ul'ah¢enie vymeny udajov medzi
agentirami by sa teda mali vSetky nové forméaty udajov vypracované Eur6pskym uradom
pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,EFSA®) alebo Eurdpskou environmentalnou agentirou
(dalej len ,,EEA*) stanovit’ v spolupraci s ostatnymi prislusnymi agentirami Unie, ktoré
pracuju v oblasti chemikalii. Na uvedeny ucel by sa mali do nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009% a (ES) ¢. 178/20025 zaviest’ nové ustanovenia a
existujuce ustanovenia by sa mali posilnit. Mal by sa zvazit’ aj navrh podobnych
ustanoveni do nariadenia o Eurdpskej chemickej agenture, s cielom zabezpecit', aby

ustanovenia o spolupraci medzi vSetkymi prisluSnymi agentirami Unie boli konzistentné.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 z 23. aprila 2009 o Eurdpskej
environmentalnej agenture a Eurdpskej environmentalnej informa¢nej a monitorovace;j sieti
(U.v.EUL 126, 21.5.2009, s. 13, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2009/401/0j).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky trad
pre bezpe&nost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpe&nosti potravin (U. v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(7) S ciel'om zaistit’ konzistentnost’ a efektivnost’ hodnoteni chemickych latok, ako sa
stanovuje v pravnych aktoch Unie, by prisluiné agentiry Unie mali prijat’ opatrenia,
ktorymi by sa zabranilo rozdielnym vedeckym stanoviskam. Pripady rozdielnych
vedeckych stanovisk viedli k zvySenej neistote prevadzkovatel'ov, ako aj k znizenej dovere
verejnosti v spol'ahlivost’ a konzistentnost’ vedeckého rozhodovania. V rdmci revizie
farmaceutickych pravnych predpisov Unie boli predloZzené navrhy na riesenie a posilnenie
postupov na odstranenie rozdielov medzi vedeckymi stanoviskami Eurdpskej agentary pre
lieky a inych vedeckych organov. Mohol by sa zvazit’ aj navrh podobnych ustanoveni do
nariadenia o Eurdpskej chemickej agentire s cielom zabezpecit, aby ustanovenia na
rieSenie rozdielnych vedeckych stanovisk medzi vietkymi prislusnymi agentarami Unie
boli konzistentné. Takéto dodatocné ustanovenia by neboli potrebné, pokial’ ide o EEA,

ked'Ze EEA nevydava vedecké stanoviska k jednotlivym chemikélidm.
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(®) Ciel'om tohto nariadenia je teda riesit’ pripadné rozdiely medzi vedeckymi stanoviskami
EFSA a stanoviskami inych organov, pricom sa zohl'adni ciel’ zabezpecit’ vysoku uroven
ochrany zivotného prostredia a zdravia l'udi vratane zraniteI'nych skupin. Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 uz stanovuje postupy, ktorymi je mozné
riesit’ rozdiely medzi vedeckymi stanoviskami. Tieto postupy by sa mali posilnit. EFSA
a druhy zapojeny organ by mali byt povinné vynalozit’ maximalne Usilie na vyrieSenie
vSetkych rozdielov medzi vedeckymi stanoviskami alebo vo vedeckych otazkach. Na
osoby, ktoré vykonavaja riadenie rizik, by sa mali obratit’ len v pripade, ak nebudu
schopné vyriesit’ tieto rozdiely v stanoviskach. Okrem toho, ak sa so zalezitost'ou obracaju
na osoby, ktoré vykonavaju riadenie rizik, mali by poskytnit’ dovody rozdielov, a to

vratane vSetkych metodologickych rozdielov.
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9) V konkrétnom pripade rozporov vo vedeckom stanovisku tykajucich sa identifikacie
nebezpecnosti chemickych latok by sa mal zaviest’ novy postup, ktory umozni vyrieSenie
rozporov v stanovisku. V ramci tohto postupu by Komisia mala byt schopna poziadat’
Eurépsku chemickt agentiru ako agenttru Unie, ktora mé najlepsie odborné znalosti
a kapacity v oblasti hodnotenia nebezpec¢nosti, ako aj vela skisenosti s procesom
harmonizovanej klasifikacie a oznaovania, aby vypracovala navrh harmonizovane;j
klasifikacie a oznaCovania v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008°. Predstavovalo by to krok smerom k vizii ,,jedna latka, jedno hodnotenie*,
pokial’ ide o jednotnost’ hodnotenia nebezpeénosti chemikalii v celej Unii, ¢im by sa
posilnila ochrana 'udského zdravia a Zivotného prostredia. Tato moznost’ by mala byt’
zaclenend do ustanovenia o rieSeni rozdielnych vedeckych stanovisk v nariadeni (ES)

¢. 178/2002.

6 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikécii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L
353,31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

PE-CONS 26/1/25 REV 1 7
SK



(10)

S cielom dodrzat’ povinnost’ stanovenu v oddiele 10.4.3 prilohy I k nariadeniu Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/7457 Komisia poverila Vedecky vybor pre zdravotné,
environmentalne a vznikajuce rizika (d’alej len ,,vybor SCHEER®) vypracovanim
usmerneni k posudeniu pomeru prinosu a rizika pritomnosti ftaldtov, ktoré st klasifikované
bud’ ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu kategorie 1A alebo

1B, alebo ktoré maju vlastnosti narasajuce endokrinny systém, pri ktorych existuji
vedecké dokazy o pravdepodobnych zavaznych u¢inkoch na l'udské zdravie, a ktoré su
identifikované v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/20068. Vybor SCHEER vydal tieto usmernenia v roku

2019 a Komisia poverila vybor SCHEER vykonanim prvej aktualizacie tychto usmerneni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v.
EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(1)

(12)

S cielom dodrzat’ povinnost’ stanovent v oddiele 10.4.4 prilohy I k nariadeniu (EU)
2017/745 by Komisia mala poverit’ prislusny vedecky vybor vypracovanim usmerneni pre
iné latky ako ftalaty, ktoré su klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzujuce reprodukciu kategorie 1A alebo 1B, alebo ktoré maju vlastnosti narasajtice
endokrinny systém, pri ktorych existuju vedecké dokazy o pravdepodobnych zdvaznych
ucinkoch na l'udské zdravie, a ktoré st identifikované v sulade s postupom stanovenym

v ¢lanku 59 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Eurdpska chemicka agentira uz poskytuje vedecké odporucania o chemickych latkach
vratane ftalatov, endokrinnych disruptorov a karcinogénnych, mutagénnych latok

a reproduk¢ne toxickych latok podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Opakovane mozno
pouzit’ niekol’ko kIi¢ovych kapacit agentliry vratane kapacit v oblasti posudzovania
nebezpecnosti, rizika, expozicie a socidlno-ekonomického postdenia, vypracovania
stanovisk vyboru a IT kapacit pre konzultaciu so zainteresovanymi stranami a ich
informovanie. Vypracovanie tychto usmerneni by sa malo pridelit’ Eurdpskej chemicke;j
agentlre, aby bolo mozné v buducnosti v¢as aktualizovat’ informacie o pritomnosti ftalatov
a zaistit’, aby prislusna agenttra Unie vypracovala nové usmernenia k inym latkam na
zéaklade najnovsich vedeckych dokazov. Do pripravy a aktualizacie usmerneni by Eurdpska
chemicka agentura mala zapojit’ prislusnych odbornikov v oblasti zdravotnickych

pomdcok.
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(13)

(14)

Vzhl'adom na nové triedy nebezpec€nosti a kritéria klasifikacie, oznaCovania a balenia
latok, ktoré boli zavedené delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2023/707°, by sa

v oddiele 10.4.1, pism. b) prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/745 mal uviest’ odkaz na
endokrinné disruptory pre zdravie l'udi kategérie 1 vzhl'adom na relevantnost’ tejto triedy

nebezpecnosti pre druhy latok v zdravotnickych pomdckach.

V zaujme ¢o najlepsieho vyuzitia vedomosti a odbornych znalosti Eurdpskej chemicke;j
agentury, ktoré tato ziskala vd’aka svojej ti¢asti na postupoch nominacie a posudzovania
podra Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych latkach (d’alej len
,.Stokholmsky dohovor®), by Eurépska chemické agentiira mala na poZiadanie asistovat’
Komisii pri plneni jej povinnosti zmenit’ prilohy IV a V k nariadenie Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/1021'°. Clenské $taty by mali mat’ moznost’ nominovat’
odbornikov, ktori budi posobit’ v pracovnych skupindch vyboru pre socidlno-ekonomicku
analyzu, aby sa zabezpecilo, Ze tento vybor bude mat’ kapacity a zdroje potrebné na to, aby
mobhol ucinne fungovat a v pripade potreby poskytnit’ svoje stanovisko. S cielom ulah¢it
fungovanie vyboru pre socialno-ekonomickt analyzu, v pripade, Ze vybor vymenuje
jedného zo svojich ¢lenov ako spravodajcu, tato osoba alebo jej zamestnavatel’ by mali byt

odmenovani.

10

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/707 z 19. decembra 2022, ktorym sa meni
nariadenie (ES) €. 1272/2008, pokial ide o triedy nebezpecnosti a kritéria klasifikacie,
oznaCovania a balenia latok a zmesi (U. v.EUL93,31.3.2023, s. 7,

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

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15)

(16)

Zmena nariadenia (EU) 2019/1021 zavedena tymto nariadenim roziruje ulohy, pracovni
zéataz a pravomoci vedeckych vyborov Eurdpskej chemickej agentiry, najmé vyboru pre
socidlno-ekonomicku analyzu. Na to, aby vedecké vybory mohli poskytovat’ primeranu
expertizu a podporu, dokladné vedecké hodnotenia a adekvatne a stabilné zdroje, mali by
sa pre ne zabezpecit’ kapacity a riadenie. Na tento ucel moze byt vhodné upravit’
nariadenie (EU) 2019/1021 tak, aby odrazalo aktikol'vek buducu reviziu ustanoveni
upravujucich fungovanie vyborov Europskej chemickej agentiry. Vzhl'adom na takuato

reviziu by Komisia mala postdit’, ¢i je potrebné zmenit' nariadenie (EU) 2019/1021.

S cielom zmenit’ uréité nepodstatné prvky nariadenia (EU) 2019/1021 by sa mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurodpske tnie, pokial’ ide o zmenu priloh IV a V, aby sa tieto prisposobili zmendm
zoznamu latok uvedenych v prilohach k Stokholmskému dohovoru alebo k protokolu o
perzistentnych organickych latkach k Dohovoru o dialkovom znecistovani ovzdusia
prechadzajucom hranicami $tatov alebo aby sa prisposobili vedeckému a technickému

pokroku.
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(17) Clenské $taty v ramci svojich informaénych povinnosti podl'a nariadenia (EU) 2019/1021
majui povinnost’ oznamovat’ Eurdpskej chemickej agenttre informécie o pritomnosti latok
uvedenych v Casti A prilohy III k uvedenému nariadeniu v zivotnom prostredi. Podporuje
sa pouzivanie informacnej platformy na monitorovanie chemikalii (d’alej len ,,platforma
IPCHEM®) ako prostriedku, ktorym ¢lenské Staty plnia svoje povinnosti tykajice sa
podavania sprav o vyskyte takychto chemikalii, aby tak zjednodusili a obmedzili svoje
oznamovacie povinnosti. Ak ¢lenské Staty spristupnia idaje prostrednictvom platformy
IPCHEM, uz tieto tdaje nemusia oznamovat’ Europskej chemickej agenture, ked’ze

agentura ich bude schopna ziskat’ z tejto platformy.
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(18)

(19)

V revizii smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184!! sa vyzaduje, aby
Clenské staty zdielali s EEA vsetky tdaje o vyskyte chemikalii vo vode a o monitorovani
takychto vyskytov chemikalii. Okrem toho sa od ¢lenskych Statov uz vyzaduje, aby v
ramci pravnych predpisov Unie o kvalite ovzdusia agentire EEA nahlasovali udaje z
monitorovania tykajlice sa pritomnosti perzistentnych organickych latok v ovzdusi. V
nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/...12* sa vyzaduje, aby vietky udaje o
vyskyte chemikalii uchovavala agentira EEA. EEA ma preto zhromazd’ovat’ a uchovavat’
vSetky udaje o vyskyte chemikalii poskytnuté Komisii a uchovédvané Komisiou na
platforme IPCHEM. Je preto potrebné zjednodusit’ informacné povinnosti ¢lenskych
Statov, aby sa zaistilo, ze ak informécie uz boli predlozené agentiire EEA dobrovol'ne alebo
v ramci plnenia povinnosti podl'a inych pravnych predpisov Unie v oblasti Zivotného
prostredia, mali by sa tieto ¢lenské Staty povazovat’ za Clenské Staty, ktoré splnili svoje

informa¢né povinnosti podl'a nariadenia (EU) 2019/1021.

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

preto mali zodpovedajicim spdsobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

11

12

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite
vody uréenej na Pudski spotrebu (U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1,

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/... z ..., ktorym sa vytvara spoloéna
platforma udajov o chemikalidch, stanovuju pravidla na zabezpecenie vyhl'adatelnosti,
pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouzitel'nosti udajov z uvedenej platformy a
zavadza ramec pre monitorovanie a vyhl'ad v oblasti chemikalii (U. v. EUL ..., ELL ...).
U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente PE 24/25
(2023/0453(COD)) a doplnte prislusni poznamku pod ¢iarou.
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 sa meni takto:
1. V ¢lanku 23 sa pridava toto pismeno:

,m) spolupracovat s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov, ktoré vykonavaju podobné
Gilohy ako tirad, a s inymi vedeckymi organmi zriadenymi podl'a prava Unie, najma
s Europskou chemickou agentirou, Eurdpskou agentarou pre lieky a Europskou
environmentalnou agentirou, na poskytovani prislusnych vedeckych stanovisk, na
vymene udajov a informadcii vratane pripadného zavedenia prislusnych formatov
udajov a kontrolovanych slovnikov s ciel'om ul'ah¢it’ takito vymenu a na vyvoji

vedeckych metodik hodnotenia chemikalii.*
2. V ¢lanku 27 ods. 4 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) povinnosti radu a ndrodnych organov, ak maju spolupracovat’ za okolnosti

stanovenych v ¢lanku 30 ods. 2;*
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3. Clanok 30 sa nahradza takto:

,,Clanok 30

Rozdielne vedeckeé stanoviska

1. Urad prijme potrebné a vhodné opatrenia na monitorovanie a v€asné zistenie
kazdého potencidlneho zdroja rozdielov medzi jeho vedeckymi stanoviskami

a vedeckymi stanoviskami vydanymi inymi orgdnmi vykonavajucimi podobné tlohy.

2. Ak urad zisti potencialny zdroj rozdielov, ako sa uvadza v odseku 1, spoji sa s danym
inym organom, aby zabezpecil vymenu vsetkych relevantnych vedeckych alebo
technickych informacii a aby identifikoval potencidlne sporné vedecké alebo

technické otazky.

Urad a dany iny organ spolupracuju na vyrieeni akychkol'vek rozdielov, priom
zohladiiuju ciel’ vysokej urovne ochrany zdravia a Zivotného prostredia. Ak urad

a dany iny organ nedokazu rozdiel vyriesit, vypracuju spolo¢nu spravu. V sprave sa
jasne uvedu sporné vedecké alebo technické otazky, urCia sa vSetky prislusné
neistoty v udajoch a uvedu sa zakladné dovody rozdielov v stanoviskach vratane

rozdielov tykajucich sa metodologickych rozdielov. Sprava sa spristupni verejnosti.

Ak je danym inym organom agenttira Unie alebo vedecky vybor, trad predlozi aj

spolo¢nt spravu Komisii.
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V relevantnych pripadoch a ak sa rozdiel tyka spornych vedeckych stanovisk turadu
alebo iného organu EU k tomu, &i latka spiiia kritéria stanovené v prilohe I

k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008", Komisia moze
poziadat’ Eurépsku chemickt agentaru, aby vypracovala navrh harmonizovane;j
klasifikacie a oznaCovania latok a pripadne Specifické koncentracné limity, M-
koeficienty alebo odhady akutnej toxicity, alebo navrh na reviziu tejto klasifikacie a
oznacovania a vo vhodnych pripadoch tychto limitov, koeficientov alebo odhadov

v stilade s postupom stanovenym v &lanku 37 nariadenia (ES) &. 1272/2008. Urad

a dany iny organ Unie spolupracuji pri vypracivani uvedeného navrhu s Eurdpskou

chemickou agenturou.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) €.
1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).*
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Clanok 2
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 401/2009

Nariadenie (ES) ¢. 401/2009 sa meni takto:
1. V ¢lanku 2 sa dopliia toto pismeno:

»p) Vvyvijat’ metodiky hodnotenia tykajuce sa chemikalii v oblastiach, ktoré patria do jej

mandatu.*
2. Clanok 15 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,l. Agentura sa aktivne usiluje o spolupracu s Komisiou, inymi organmi a
programami Unie, najmi so Spoloénym vyskumnym centrom, Statistickym
tiradom Unie (Eurostatom), Eurdpskou chemickou agenturou, Eurépskym
uradom pre bezpecnost potravin, Europskou agenturou pre lieky a programami

Unie v oblasti environmentalneho vyskumu a vyvoja.

Spolupraca so Spolo¢nym vyskumnym centrom zahtiia najma ulohy uvedené

v prilohe I Casti A.

Koordinécia s Eurostatom a $tatistickym programom Unie sa riadi najma

usmerneniami uvedenymi v prilohe I Casti B.
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Spolupraca s Eurépskou chemickou agentarou, Eurépskym tiradom pre
bezpec¢nost’ potravin a Eurdpskou agentirou pre lieky sa tyka vymeny tdajov

a informacii o chemikaliach vratane pripadného zavedenia prislusnych
formatov udajov a kontrolovanych slovnikov, s cielom ul’'ah¢it’ takito vymenu,

a vyvoja vedeckych metodik hodnotenia chemikalii.*;

b)  odsek 4 sa nahradza takto:

»4.  Spolupraca uvedend v odsekoch 1, 2 a 3 berie do ivahy okrem iného potrebu

posilnit’ sudrznost’ a synergie a vyhnut’ sa akejkol'vek duplicite Cinnosti.*
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Clanok 3
Zmeny nariadenia (EU) 2017/745

Priloha I k nariadeniu (EU) 2017/745 sa meni takto:
1. V oddiele 10.4.1 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) latky, ktoré su klasifikované ako endokrinné disruptory pre zdravie I'udi kategoérie 1
v stlade s ¢ast’'ou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008", a latky s vlastnostami narGi$ajucimi endokrinny systém, pri ktorych
existuju vedecké dokazy o pravdepodobnych zavaznych tc¢inkoch na 'udské zdravie
a ktoré su identifikované v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006™, alebo latky s vlastnostami
naruSajucimi endokrinny systém relevantnymi pre zdravie I'udi identifikované

Fkk

v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012"**,
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢.
1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012 o
spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167,
27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).*

V oddiele 10.4.2 sa pismeno d) nahradza takto:

,»d) v prisluSnych pripadoch na najnovsich prislusnych usmerneniach v stilade s oddielmi

10.4.3 a 10.4.4, ak su takéto usmernenia k dispozicii.*
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Oddiel 10.4.3 sa nahradza takto:
,10.4.3. Usmernenia pre ftalaty

Ak to Komisia povazuje za vhodné na zaklade najnovsich vedeckych dokazov, minimalne
vSak kazdych pit’ rokov, poziada Europsku chemicku agenturu (ECHA) o pripravu a
aktualizaciu usmerneni k postideniu pomeru prinosu a rizika pritomnosti ftalatov patriacich
do jednej zo skupin latok uvedenych v oddiele 10.4.1 pism. a) a b). Pri posudzovani
pomeru prinosu a rizika sa berie do tivahy ucel urCenia a suvislosti pouzivania pomocky,
ako aj dostupné alternativne latky a alternativne materialy, konstrukéné navrhy alebo

lie¢ba.

V pripade potreby alebo na ziadost’ Komisie agentura ECHA konzultuje s vyborom pre

hodnotenie rizik a vyborom pre socialno-ekonomickll analyzu.*
Oddiel 10.4.4. sa nahradza takto:

,»10.4.4.  Usmernenia pre iné karcinogénne, mutagénne alebo reproduk¢ne toxické latky

a latky nartisajuce endokrinny systém

Okrem usmerneni uvedenych v oddiele 10.4.3. Komisia vo vhodnych pripadoch poziada
agentiru ECHA, aby pripravila takéto usmernenia pre iné latky uvedené v oddiele 10.4.1
pism. a) a b). Takéto usmernenia sa vypracuju v sulade s postupom opisanym v oddiele

10.4.3.%
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Clanok 4
Zmeny nariadenia (EU) 2019/1021

Nariadenie (EU) 2019/1021 sa meni takto:
1. Clanok 8 sa meni takto:
a) v odseku 1 sa dopiia toto pismeno:

»1)  na ziadost’ Komisie vypracuje a predlozi do 12 mesiacov od tejto ziadosti
spravu o vplyvoch zavedenia alebo zmeny hodnot koncentracnych limitov
uvedenych v prilohe IV alebo V na zdravie 'udi, Zivotné prostredie

a o socidlno-ekonomickych vplyvoch.*;
b)  vkladé sa tento odsek:
»la. Sprava uvedend v odseku 1 pism. i) obsahuje tieto informécie:

a) informécie o vplyvoch odpadu, ktory pozostava z perzistentnych
organickych latok, obsahuje ich alebo je nimi kontaminovany, na zdravie

'udi a zivotné prostredie vratane vplyvov na nakladanie s odpadom;

b) informécie o koncentraciach a hmotnostnych prietokoch perzistentnych
organickych latok v prislusnych tokoch odpadu a o kapacitach na

spracovanie a upravu odpadu;
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¢)  analyzu vplyvov roznych hodnét koncentraénych limitov zvazovanych

pri vypracuvani spravy;

d) odovodneny navrh hodnét koncentracnych limitov, ktoré sa maja zaviest’

do prilohy IV a vo vhodnych pripadoch do prilohy V.

Agentara ¢o najskor po prijati ziadosti uvedenej v odseku 1 pism. i) uverejni na
svojom webovom sidle oznam, Ze bude vypracovana sprava o moznej zmene
prilohy IV alebo V. V ozname sa takisto vyzvl vSetky zainteresované strany
vratane prevadzkovatel'ov posobiacich v oblasti nakladania s odpadom a
pouzivatel'ov recyklovanych materidlov, aby do dsmich tyzdnov predlozili
pripomienky. Agentura uverejiiuje tieto pripomienky na svojom webovom

sidle.

Najneskor devit’ mesiacov od predlozenia spravy uvedenej v odseku 1 pism. 1)
tohto ¢lanku vybor agentlry pre socidlno-ekonomicku analyzu, zriadeny podl'a
¢lanku 76 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, prijme stanovisko

k danej sprave a v nej navrhnutym hodnotam koncentra¢nych limitov. Na tento

ucel sa ¢lanok 87 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 uplatiiuje mutatis mutandis.

Agenttra potom bezodkladne Komisii predlozi spravu a stanovisko vyboru pre

socidlno-ekonomicku analyzu k hodnotdm koncentraénych limitov.*
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2. V ¢lanku 13 sa odsek 2 nahradza takto:

2.

Ak clensky stat zdiel'a informacie uvedené v odseku 1 pism. e) s Eurdépskou
environmentalnou agentarou (d’alej len ,,EEA®), uvedie to v sprave a tym sa

povazuje za Stat, ktory splnil svoju informa¢nt povinnost’ podl’a uvedeného pismena.

Ak sa informacie uvedené v odseku 1 pism. e) nachadzaju v sprave ¢lenského Statu
poskytnutej agenture, agentura postupi tieto informacie EEA na zostavenie,

uchovanie a zdiel'anie uvedenych informacii.*

3. V ¢lanku 15 sa odsek 2 nahradza takto:

2.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 18 s ciel'om
zmenit’ prilohy IV a V, aby ich prispdsobila zmenam v zozname latok stanovenych v
prilohach I, II alebo III alebo s cielom upravit’ existujuce polozky v prilohach IV a
V, aby ich prispdsobila vedeckému a technickému pokroku vratane vyvoja
technoldgii spracovania a dekontaminacie odpadu alebo novym vedeckym
informaciam tykajicim sa vplyvov na zdravie a zivotné prostredie spojenym s

pritomnost’ou latky v odpade.*
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Clanok 18 sa meni takto:

a)

b)

v odseku 2 sa prva veta nahradza takto:

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 2
a Clanku 15 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [datum nadobudnutia

ucinnosti tohto pozmenujuceho aktu].*;
v odseku 3 sa prva veta nahradza takto:

Eurdpsky parlament alebo Rada mézu delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 4

ods. 3, ¢lanku 10 ods. 2 a v ¢lanku 15 kedykol'vek odvolat’.*;
odsek 6 sa nahradza takto:

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 2 alebo ¢lanku 15
nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament

a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet

Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.
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5. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,,Clanok 21b

Preskumanie

Komisia pri nalezitom zohl'adneni vyvoja v oblasti regulacie, pokial ide o stav zdrojov a
riadenie vedeckych vyborov Eurdpskej chemickej agentliry, monitoruje situdciu tykajucu
sa uloh, pracovného zat'azenia a pdsobnosti vedeckych vyborov a vo vhodnych pripadoch

predlozi legislativny navrh na zodpovedajicu zmenu tohto nariadenia.*
6. Priloha IV tabul’ka 1 sa meni takto:
a) v riadku 4 sa text vo tvrtom stipci nahradza takto:
,»1 500 mg/kg

Komisia do 30. decembra 2027 preskiima tento koncentracny limit a vo vhodnych
pripadoch prijme delegovany akt v sulade s ¢lankom 15 ods. 2 na zniZenie tejto

hodnoty.*;
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b)

d)

v riadku 11 sa text vo §tvrtom stipci nahradza takto:

5 ng/kg (%)

Komisia do 30. decembra 2027 preskuma tento koncentra¢ny limit a vo vhodnych
pripadoch prijme delegovany akt v sulade s clankom 15 ods. 2 na znizenie tejto

hodnoty.*;
v riadku 26 sa text vo §tvrtom stipci nahradza takto:
,»200 mg/kg

Komisia do 30. decembra 2027 preskiima tento koncentra¢ny limit a vo vhodnych
pripadoch prijme delegovany akt v sulade s ¢lankom 15 ods. 2 na zniZenie tejto

hodnoty na hodnotu nie vyssiu ako 200 mg/kg.*;
v riadku 29 sa text vo $tvrtom stipci nahradza takto:

,»1 mg/kg
(PFOA ajej soli),

40 mg/kg
(stcet pribuznych zlucenin PFOA)

Komisia do 30. decembra 2027 preskiima tento koncentra¢ny limit a vo vhodnych
pripadoch prijme delegovany akt v sulade s clankom 15 ods. 2 na znizenie tejto

hodnoty.*;
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e) v riadku 30 sa text vo tvrtom stipci nahradza takto:

,»1 mg/kg
(PFHxS a jej soli),

40 mg/kg
(stcet pribuznych zlic¢enin PFHxS)

Komisia do 30. decembra 2027 preskiima tento koncentracny limit a vo vhodnych
pripadoch prijme delegovany akt v sulade s clankom 15 ods. 2 na znizenie tejto

hodnoty.*
Cldanok 5
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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