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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde
o karcinogeny, mutageny zarode¢nych bunék nebo latky toxické pro reprodukci, které

podléhaji omezenim

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zifizeni 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!, a zejména na ¢&l. 68 odst. 2 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Polozky 28, 29 a 30 uvedené v tabulce v pfiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006
zakazuji uvadét na trh, pouzivat a dodavat pro Sirokou vetejnost latky, které jsou
klasifikovany jako karcinogeny, mutageny zarodecnych bun¢k nebo latky toxické pro
reprodukci (CMR) kategorii 1A nebo 1B v ¢asti 3 ptilohy VI natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008> a které jsou uvedeny v dodatcich 1 aZz 6 k
ptiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006, a smési obsahujici tyto latky ve stanovenych
koncentracich.

Natizeni (ES) €. 1272/2008 ve znéni nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2024/2564° a (EU) 2025/1222* za¢lenilo nové harmonizované klasifikace latek jako
CMR kategorii 1A a 1B. Kromé¢ toho natizeni v pienesené pravomoci (EU) 2024/2564
nahradilo nékteré poloZzky pro latky toxické pro reprodukci kategorie 1B novymi
poloZzkami. Je proto vhodné aktualizovat dodatky 1, 2, 4 a 6 k ptiloze XVII nafizeni
(ES) €. 1907/2006 tak, aby zahrnovaly nové klasifikované latky a aby byly nahrazeny
stavajici polozky.

Uk. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

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 zmén¢é
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uk. vest. L 353, 31.12.2008, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Narizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2024/2564 ze dne 19. Cervna 2024, kterym se méni
nafizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a oznaovani nekterych latek
(Uf. vest. L, 2024/2564, 30.9.2024, ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2025/1222 ze dne 2. dubna 2025, kterym se meéni
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a oznacovani nekterych latek
(Uf. vest. L, 2025/1222, 20.6.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2025/1222/0j).
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(4)

©)

(6)

Zmény natizeni (ES) ¢.1272/2008 provedené nafizenim v pfenesené pravomoci
(EU) 2024/2564 se pouziji ode dne 1. kvétna 2026. Zmény natizeni (ES) ¢. 1272/2008
provedené nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2025/1222 se pouziji ode dne 1.
unora 2027. Vzhledem k tomu, Ze toto nafizeni vstoupi v platnost po 1. kvétnu 2026,
omezeni zavedené timto nafizenim, pokud jde o latky klasifikované nafizenim v
pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564 jako CMR kategorie 1A a 1B, by se mélo
pouzit ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost. Naopak omezeni tykajici se latek
klasifikovanych nafizenim v pfenesené¢ pravomoci (EU) 2025/1222 jako CMR
kategorie 1A a 1B by se mé¢lo pouzit ode dne 1. tinora 2027. Datum pouzitelnosti
tohoto nafizeni nebrani subjektlim, aby omezeni tykajici se CMR kategorii 1A a 1B
uvedenych v pfilohach nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2024/2564 a (EU)
2025/1222 uplatiovaly diive.

Cisla CAS uvedena pro tii latky uvedené v dodatcich 1 a 2 k piiloze XVII natizeni
(ES) €. 1907/2006 by méla byt aktualizovéana, aby odrazela aktudlni identifikaci téchto
tfi latek a zajistila jasnost a piesnost pii uplatiiovani omezeni.

V navaznosti na klasifikaci olova, a sice ve formé olovéného prasku i celistvého olova,
a vétSiny sloucenin olova jako latek toxickych pro reprodukci kategorie 1A byl
dodatek 5 k ptiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 zménén nafizenim Komise (EU)
2017/1510° tak, aby zahrnoval olovo (&. ES 231-100-4; &. CAS 7439-92-1) ve formé
olovéného pragku [primér ¢astic < 1 mm]° i celistvého olova [primeér ¢astic > 1 mm]’.
Uvedeny dodatek byl rovnéz zménén naiizenim Komise (EU) 2023/1132% tak, aby
zahrnoval vétSinu sloudenin olova’. Olovo ve formé olovéného prasku i celistvého
olova a vétSina sloucenin olova proto spadaji do rozsahu polozky 30 v pfiloze XVII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a jejich uvadéni na trh a pouzivani pro dodavani Siroké
vetejnosti jako latek samotnych, ve smésich nebo jako slozek jinych latek je zakazano.

Podle ¢l. 3 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se predmétem rozumi véc, kterda béhem
vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled ur€ujici jeji funkci ve vétsi mife nez
jeji chemické sloZeni. Pokud jde o rybatské zatéze, funguji jako zavazi pro rybarska
zafizeni, jako jsou Sidry nebo umélé nastrahy. Rybaiské zatéze musi byt vétSinou
tézkeé, kompaktni a chemicky stabilni, aby mohly plnit svou funkci. Tyto vlastnosti
pfimo souviseji s chemickym slozenim rybatskych zatézi. U vétSiny rybarskych zatézi
by tvar, povrch a vzhled zatéZze mohly byt povazovany za méné relevantni pro funkci
zatéze nez jejich chemické sloZzeni. V této souvislosti lze mit za to, Ze vétSina
rybatskych zatézi nepredstavuje predméty podle natizeni (ES) €. 1907/2006, ale spiSe
se jednd o latky nebo smési. V dlsledku toho by se na rybaiské zatéZe obsahujici
olovo nebo slouceniny olova (dale jen ,,0lovéné rybarské zatéze), které jsou
klasifikovany jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1A a jsou uvedeny v

Natizeni Komise (EU) 2017/1510 ze dne 30. srpna 2017, kterym se méni dodatky k pfiloze XVII
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovéni chemickych latek (REACH), pokud jde o litky CMR (Uf. vést. L 224, 31.8.2017, s. 110,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/0j).

Indexové ¢islo 082-013-00-1.

Indexové ¢islo 082-014-00-7.

Naftizeni Komise (EU)2023/1132 ze dne 8. ¢ervna 2023, kterym se meéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde o latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci, které podléhaji omezenim (UF. vést. L 149, 9.6.2023, s. 49,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/0j).

S vyjimkou sloucenin uvedenych jinde v ptiloze VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Viz indexové ¢islo 082-
001-00-6.
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dodatku 5 k ptiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006, mohla vztahovat ustanoveni
uvedend v polozce 30 uvedené piilohy.

Zaroven se na olovéné rybaiské zatéze vztahuje zvlastni fizeni o omezeni podle ¢l. 69
odst. 1 nafizeni (ES) &. 1907/2006, které Komise zahajila dne 16. ervence 2019'°.
Béhem uvedeného fizeni dospéla Evropska agentura pro chemické latky (dale jen
magentura®) k zavéru'!, Ze olovo nebo jeho sloudeniny v urcitém rybaiském nacini,
vcetné rybaiskych zatézi, predstavuji riziko pro zivotni prostedi a lidské zdravi, které
neni nalezit¢ kontrolovano a jimz je nutné se zabyvat na Urovni Unie. Agentura
navrhla zvlaStni podminky omezeni s cilem feSit zjisténd rizika vyplyvajici z
olovéného rybafského nacini. Urcila, ve kterém rybaiském nacini predstavuje olovo
znacné riziko, a proto by mélo byt omezeno, a ve kterém rybarském nacini by olovo
mohlo byt povoleno z diivodu niz$iho rizika nebo nedostatku vhodnych alternativ.
Agentura rovnéz navrhla rtizna prechodna obdobi pro uplatiiovani omezeni na rtizné
typy olovéného rybaiského nacini v zavislosti na rizicich, ktera predstavuji, a na
dostupnosti alternativ. Na zdkladé doporuceni agentury by polozka 63 v ptiloze XVII
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 méla byt zménéna tak, aby zavedla zvlastni omezeni pro
uvadeéni olova nebo jeho sloucenin na trh a jejich pouzivani v rybarském nacini, véetné
olovénych rybarskych zatézi.

Ustanoveni uvedena v poloZce 30 v ptiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 obecné
tesi rizika, ktera predstavuje jakakoli latka zatazena do dodatku 5 nebo 6 z diivodu jeji
harmonizované klasifikace jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B,
pokud je latka samotnd, obsazena ve smési nebo jako slozka jinych latek dodavana
Siroké vetejnosti. Vzhledem k tomu, ze jakdkoli zména polozky 63 v piiloze XVII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by byla zalozena na doporucenich, kterd se konkrétné
zabyvaji riziky, jez pfedstavuji olovéné rybarské zatéze, vetné rizik pro uzivatele
rybarskych zatézi, je proto vhodné&jsi regulovat pouze uvadéni na trh a pouzivani
olovénych rybaiskych zatézi v souvislosti se samostatnou zménou polozky 63 v
pfiloze XVII natizeni (ES) €. 1907/2006. Pro uvadéni na trh a pouzivani olova a jeho
sloucenin, samotnych, obsazenych ve smésich nebo jako sloZek jinych latek v
rybatskych zatézich, pro dodavani Siroké vetejnosti by proto méla byt ud€lena
odchylka od polozky 30 v ptiloze XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Dodatek 6 k natizeni (ES) ¢. 1907/2006 zahrnuje oxid dusny (€. ES 233-032-0; ¢. CAS
10024-97-2) z divodu jeho klasifikace jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1B.
Dana latka je vSak povolena jako potravinaiska ptidatna latka (oxid dusny (E 942)) v
souladu s nafizenim (ES) ¢&. 1333/2008'>. Zejména v souladu s piilohami II a III
uvedeného nafizeni mize byt uvedend latka uvadéna na trh a pouzivana ve vsech
kategoriich potravin a v potravinaiskych ptidatnych latkdch, v potravinaiskych
enzymech a v potravinaiskych aromatech v mnozstvi quantum satis. Jeji pouziti jako
potravinaiské pifidatné latky podléha pifehodnoceni bezpecnosti Evropskym ufadem
pro bezpecnost potravin (EFSA) v ramci programu pro piehodnoceni stanoven¢ho v
naiizeni Komise (EU) ¢&. 257/2010'3. Je vhodné stanovit odchylku od omezeni podle

https://echa.europa.ecu/documents/10162/17233/rest_lead_ammunition COM_request_en.pdf.
Evropska agentura pro chemické latky, Annex XV Restriction Report — Lead in outdoor shooting and

fishing,  24.bfezna 2021,  https://echa.europa.eu/documents/10162/da9bf395-e6c3-b48e-396f-
afc8dcefOb21.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
piidatnych latkach (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).
Natizeni Komise (EU) ¢.257/2010 ze dne 25.bfezna 2010, kterym se stanovi program pro
pfehodnoceni schvalenych potravinaiskych piidatnych latek v souladu s nafizenim Evropského
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nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby bylo Siroké vefejnosti umoznéno pouzivat oxid dusny
jako potravinafskou pfidatnou latku a aby byla povolena pfitomnost této latky v
potravinach nebo v obalech potravin. Dale je vhodné zahrnout ustanoveni o pifezkumu
odchylky umoznujici, aby oxid dusny pouzivala Siroké vetejnost jako potravinaiskou
pridatnou latku, aby se tak zajistila revize uvedené odchylky, pokud by vysledek
ptehodnoceni EFSA vyzadoval zménu podle natfizeni (ES) ¢. 1333/2008.

Jak zdaraznilo Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost
(EMCDDA), je znamo, ze oxid dusny je rovnéz zneuzivan jako droga, coz vede k
otravam a dal$im problémiim, mimo jiné souvisejicim s neurotoxicitou, jez jsou
zpisobeny castym nebo hlubokym vdechovanim této latky. Ackoli se odchylka
konkrétné¢ nezameétuje na prevenci zneuzivani oxidu dusného jako drogy nebo na
feSeni nebezpecnych vlastnosti oxidu dusného, méla by se pii udélovani odchylky
umoziujici pouzivani oxidu dusného jako potravinaiské pridatné latky zohlednit
moznost, Ze by tato odchylka mohla byt vyuzita k prodeji této latky jako drogy. Na
jedné strané by mohly byt zdsobniky obsahujici oxid dusny zneuZzity. Na druhé strané
aerosolové rozprasovace s oxidem dusnym neposkytuji snadny piistup k latce, a proto
je nepravdépodobné, ze by byly zneuzity. Aby se tedy minimalizovala moZnost
zneuziti, méla by odchylka zahrnovat zvlastni podminky pro prodej zasobniki
obsahujicich oxid dusny, jako jsou omezeni maximalniho obsahu dané latky, ktery
muze byt dodavan osobam z tad Siroké vefejnosti, jakoz i vékova omezeni u prodeje
zasobnikil obsahujicich tuto latku.

Tlakové nadoby s oxidem dusnym by mohly zptsobit zna¢né riziko vybuchu poté, co
se stanou odpadem. Neocekava se vSak, ze by odchylka pro malé zasobniky a
aerosolové rozprasovace s oxidem dusnym vedla k obavam pii nakladani s odpady.

V nékterych clenskych statech je rovnéz povoleno pouzivat oxid dusny pfi
motoristickych sportech ke zvyseni vykonu motoru. K tomuto pouziti dochazi zejména
u volno€asovych motoristickych sportl, kdy jsou automobily vybaveny uzavienym
systétmem umoziujicim pouziti oxidu dusného naplnéného ve specidlnich velkych
nadobach. Zakaz pouzivani oxidu dusné¢ho by vyzadoval, aby soutéZici v oblasti
volnocasovych motoristickych sporti s danym sportem zcela piestali, nebo aby zacali
pouzivat alternativni latky, coz by pro nckteré z téchto soutézicich mohlo byt
nepiiméfené nakladné kvili nutnosti Upravy nebo vymény vozidla. Dusledkem by
rovn&Z mohlo byt, Ze misto organizovanych, z bezpecnostniho hlediska regulovanych
a certifikovanych akci se budou konat akce neoficialni a nekontrolované, ¢imz by se
zvysilo riziko nekontrolovaného pfistupu k latce usnadiujicitho zneuZivani drog a
rovnéz by to poskodilo bezpecnost silni¢niho provozu a mohlo by to vést k zavaznym
disledkim pro soutéZici v motoristickych sportech a jiné ucastniky silni¢niho
provozu. Proto by méla byt za urc¢itych podminek povolena odchylka pro pouziti oxidu
dusného v motoristickych sportech.

Vzhledem k tomu, Ze odchylka pro motoristické sporty by mohla byt zneuzivana ke
konzumaci oxidu dusného jako drogy, mély by byt dodavky a pouzivani této latky
povoleny pouze pro soutézici v motoristickych sportech v téch ¢lenskych statech, v
nichz jsou pro takové dodavky a pouzivani vydavany nebo uznavany osobni licence.

Nadoby s oxidem dusnym pouzivané v motoristickych sportech jsou opétovné
plnitelné. Poté, co se po mnoha letech pouzivani stanou odpadem, jsou v rdmci bézné

parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 o potravinaiskych piidatnych latkach (Ut vést. L 80, 26.3.2010,
s. 19, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2010/257/0j).
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praxe odtlakovany. Proto se neocekava, ze by odchylka pro motoristické sporty vedla
k obavam pii nakladéani s odpady.

S cilem feSit problém vefejného zdravi, ktery se tykd zejména mladych lidi a
zneuzivani oxidu dusného jako rekreacni drogy, pifi jeho pouzivani v potravinach,
potravinaiskych pfidatnych latkach a nckterych nadobach pouzivanych v
motoristickych sportech, by ¢lenské staty mély mit moznost zachovat v tomto ohledu
piisngjsi opatieni.

Platnost odchylky od ustanoveni polozky 30 uvedené v tabulce 1 ptilohy XVII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 udélené na zéklad€ polozky 1 v dodatku 11 k ptiloze XVII
uveden¢ho natizeni skoncila dne 1. Cervna 2013, a proto by méla byt zruSena.

Natizeni (ES) €. 1272/2008 vyzaduje, aby pro ucely klasifikace byla vzata v uvahu
koncentrace klasifikované latky ve smési a piipadné také souCet koncentraci
jednotlivych klasifikovanych latek v souladu s pravidly aditivity stanovenymi v
ptiloze I a v ¢asti 1 pfilohy VI uvedeného natizeni. Polozky 28, 29 a 30 uvedené v
tabulce 1 pfilohy XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mély byt zménény, aby se
zajistilo, ze se omezeni bude fidit pravidly aditivity stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, ¢imz se zachova soulad a soudrznost s natizenim (ES) ¢. 1272/2008.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného
podle ¢l. 133 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Ptiloha X VII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

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

unie.

Bod 2 pism. b), bod 3 pism. g), h) a 1), bod 4 pism. b), bod 5 pism. h) az m) a bod 6 pism. c)
ptilohy se pouZiji ode dne 1. inora 2027.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula von der Leyen
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