Rada

Evropské unie

Brusel 25. ledna 2024
(OR. en)

5813/24

ENV 89

SAN 44
CONSOM 36
DELACT9

PRUVODNi POZNAMKA

Odesilatel:

Datum pfijeti:

Martine DEPREZOVA, feditelka, za generalni tajemnici Evropské
komise

23. ledna 2024

Pfijemce: Thérése BLANCHETOVA, generalni tajemnice Rady Evropské unie
C. dok. Komise: C(2024) 240 final
Predmét: NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...

ze dne 23.1.2024,

kterym se doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/2184 stanovenim postupu tykajiciho se zafazovani vychozich
latek, smési a sloZek na evropské seznamy povolenych vychozich latek,
smési a slozek nebo jejich vyfazovani z téchto seznami

Delegace naleznou v pfiloze dokument C(2024) 240 final.

Ptiloha: C(2024) 240 final

5813/24

vmu
TREE.1.A CS



EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 23.1.2024
C(2024) 240 final

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 23.1.2024

kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184
stanovenim postupu tykajiciho se zarazovani vychozich latek, smési a sloZek na evropské
seznamy povolenych vychozich latek, smési a sloZek nebo jejich vyrazovani z téchto
seznamu

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti
vody urcené k lidské spotiebé obsahuje minimalni hygienické pozadavky na materidly
prichazejici do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotieb¢.

Toto natizeni Komise v pienesené pravomoci stanovi postup pro zménu evropskych seznamil
povolenych latek, smési nebo slozek vytvorenych podle €l. 11 odst. 2 pism. b) smérnice (EU)
2020/2184.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souvislosti s vyvojem tohoto nafizeni vedla Komise cilené konzultace se zucastnénymi
stranami v odvétvi vodniho hospodarstvi a konzultovala odborniky z ¢lenskych stati na
zasedanich skupiny odbornikd pro provadéni smérnice o pitné vodé. Toto nafizeni Komise téz
projednala s odborniky z Clenskych stati na zasedanich podskupiny skupiny odbornikd pro
latky prichazejici do kontaktu s pitnou vodou. Posledni zasedani skupiny odbornikl pro
pitnou vodu se konalo dne 16. ¢ervna 2023 a zucastnéné strany na ném byly vyzvény, aby se
k tomuto navrhu aktu vyjadrtily. V souladu s pravidly pro zlepSovani pravni upravy byl navrh
aktu v pfenesené pravomoci po dobu ctyt tydnl (od 16. fijna 2023 do 13. listopadu 2023)
zvetejnén na portalu ,,Podé€lte se o svilj nazor” za ucelem ziskani zpétné vazby. K tomuto
navrhu aktu v prenesené pravomoci byly vzneseny pfipominky, zejména pokud jde o
dodate¢nou ochranu potiebnou pro nekteré udaje predkladané v souvislosti s zadostmi a
vyjasnéni/opravy, které maji byt v textu uvedeny. Na zaklad¢ peclivého posouzeni obdrzené
zpétné vazby byly do textu vlozeny zmény a vyjasnéni.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Podle ¢l. 11 odst. 5 smérnice (EU) 2020/2184 ma Komise stanovit postup posuzovani shody
pouzitelného na vyrobky, na které se vztahuje uvedeny ¢lanek. Uvedeny postup se pouZzije k
prokazani toho, Ze tyto vyrobky spliiuji poZadavky stanovené ve smérnici (EU) 2020/2184.

Postup bude zahdjen ozndmenim o zdméru Evropské agentufe pro chemické latky (ECHA)
(¢lanek 2). Clanky 3 az 6 stanovi pozadavky na informace a lhiity, které musi Zadatelé
dodrZzovat, poZadavky na konzultace se zc¢astnénymi stranami a na stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik (RAC) k Zadostem. Clanky 7 az 10 stanovi pravidla pro nakladani s
informacemi ze Zadosti podanych agentufe ECHA. Pouzitelnost tohoto nafizeni bude
odlozena o dva roky po jeho vstupu v platnost, aby byla sladéna s datem pouzitelnosti balicku
tykajiciho se materiald, které pfichazeji do kontaktu s pitnou vodou, s vyjimkou ustanoveni o
»0znameni o zaméru®, aby agentura ECHA mohla pfedem posoudit pocet Zadosti (¢lanek 14).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 23.1.2024

kterym se doplituje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184

stanovenim postupu tykajiciho se zafazovani vychozich latek, smési a sloZek na evropské

seznamy povolenych vychozich latek, smési a sloZek nebo jejich vyrazovani z téchto

seznamu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince
2020 o jakosti vody uréené k lidské spotebé!, a zejména na ¢l. 11 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Smérnice (EU) 2020/2184 stanovi vytvoieni evropskych seznaml povolenych
vychozich latek, smési nebo slozek pro kazdy typ materiald, konkrétné¢ organické,
kovové, cementové, smaltované, keramické ¢i jiné anorganické materidly, které jsou
povoleny k pouziti pii vyrobé materialli nebo vyrobku prichazejicich do kontaktu s
vodou uréenou k lidské spotiebé. Zadosti o zafazeni vychozich latek, smési nebo
slozek na tyto seznamy nebo o jejich vyfazeni z téchto seznamt, jakoz i zadosti o
jejich prezkum se maji podavat Evropské agentufe pro chemické latky (ECHA).
Komise ma pro tyto zadosti stanovit ptisluSny postup.

Potencialni zadatelé by méli byt vybizeni k tomu, aby se ve svém usili spojili a
zamezili zbytecnym zkouskam na zvifatech tim, Ze pro tutéz vychozi latku, smé&s nebo
slozku pfipravi jedinou zadost. Aby bylo moZzné zpracovani Zadosti planovat pfedem a
tyto zadosti zpracovavat u¢inné a v€as, musi potencidlni Zadatelé svilj zdmér oznamit
agentuie ECHA do 12 mésicii pfed podanim Zadosti.

Osobam, které nejsou usazeny v Unii, by mélo byt umoznéno pozadat o zatfazeni
vychozi latky, smési nebo slozky na evropské seznamy povolenych vychozich latek
nebo o jejich vyfazeni z téchto seznami za piedpokladu, Ze jmenuji zastupce
usazené¢ho za timto ucelem v Unii.

V zajmu ochrany lidského zdravi by Komise méla mit moZnost zahajit postup tim, Ze
pozadd Vybor pro posuzovani rizik agentury ECHA o vypracovani stanoviska k
zafazeni vychozi latky, smési nebo slozky na evropské seznamy povolenych latek
nebo k jejich vyfazeni z téchto seznam?.

Z4dost by méla obsahovat viechny informace nezbytné k jejimu posouzeni v souladu s
metodikami zkouSeni a schvalovani stanovenymi v provadécim rozhodnuti Komise
(EU) .../... [Urad pro publikace: doplite odkaz na C(2024) 239].

Uk. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

V pfipad¢ polymeru s vysokou molekulovou hmotnosti, ktery se pouziva jako ptisada
v organickém materidlu a ktery neni ziskdn mikrobidlni fermentaci, by se Zadost méla
tykat monomeru, nebot se ocekava, ze monomer bude reaktivnéjsi, a tudiz
relevantnéjsi pro lidské zdravi. Posuzovani kazdého jednotlivého polymeru, ktery je z
takového monomeru vyroben, by navic nebylo pfiméfené. V piipad¢ piredpolymeru u
nékterych silikonti nebo povlakli se posouzeni U€inngji a pfiméfenéji fesi na Grovni
predpolymeru. V pfipad¢ pfimési k cementovému materialu by se zddost méla pouzit
pro polymer, nebot’ polymer se mize sklddat z vice monomerd, jejichz interakce lze
posoudit pouze v pripad¢, ze se zadost tyka polymeru.

V zajmu ochrany divérnych informaci by zadatel, ktery neni pfisluSnym organem, mél
mit moZnost jmenovat zastupce, ktery muze byt namisto tohoto hospodarského
subjektu uveden v jakékoli vefejné komunikaci.

Kontrola souladu by méla zajistit, aby Vybor pro posuzovani rizik agentury ECHA
pfezkoumaval pouze zadosti, které jsou Uplné a dostatecné kvalitni. Kontrola souladu
by méla rovnéz vyloucit zadosti, které nespadaji do oblasti plisobnosti ¢lanku 11
smérnice (EU) 2020/2184. Obétované anody, membrany a ionexové pryskyfice jsou
chemické latky na upravu vody a/nebo filtracni média a vztahuje se na n¢ ¢lanek 12; z
toho diivodu jsou vynaty z oblasti ptisobnosti ¢lanku 11. Provadéni kontroly souladu
by mélo rovnéz umoznit seskupovani zadosti, které prosly kontrolou souladu, aby bylo
zajisténo ucinné hodnoceni potencialné vysokého poctu zadosti soucasne.

Aby se usnadnilo ovéfovani souladu s podminkami pro pouziti a migraénimi limity
stanovenymi v evropskych seznamech povolenych latek, mély by zadosti obsahovat
informace o pfislusnych analytickych metodach pro méfeni migrace relevantnich
chemickych latek do pitné vody. Tyto informace by mély umoznit ovéteni identity a
kvantifikaci latek, které¢ migruji do vody urcené k lidské spotiebé&, pokud se pfi vyrobé
materialii nebo vyrobku pfichazejicich do kontaktu s takovou vodou pouzije vychozi
latka, smés nebo slozka uvedena na evropském seznamu povolenych latek. Kalibrace
analytickych metod a souvisejiciho méficiho zafizeni muze vyzadovat fyzické
zkouSeni migrace, které lze provést pouze tehdy, pokud Zadatel poskytne kalibrant
odpovidajici vychozi latky nebo organické cementové slozky nebo vzorku smési.
Zadatel proto v navaznosti na kladné stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik agentury
ECHA poskytne Komisi kalibrant dané¢ vychozi latky nebo organické cementové
slozky nebo reprezentativni vzorek schvalené smési kovovych materiald, smaltd,
keramickych nebo jinych anorganickych materialu.

Aby méla agentura ECHA, ale i hospodarské subjekty a piislusné orgény dostatek
¢asu na piipravu, zacne se tento akt pouzivat od 31. prosince 2026. Clanek 2 by se
vSak mél pouzit ode dne 31. prosince 2025,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI{
Clanek 1
Definice
Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:
3
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1) ,kalibrantem* reprezentativni fyzicky vzorek vychozi latky nebo organické cementové

3.

slozky, na ktery se vztahuje zadost v souladu s timto nafizenim a ktery se pouziva pfi
kalibraci zatizeni nebo postupu meétent.

KAPITOLA II

OZNAMENI O ZAMERU

Clanek 2
Oznameni o zaméru

Potencialni zadatel piedlozi agentufe ECHA ozndmeni o svém zaméru podat ve
stanovené lhuté¢ zadost o zafazeni vychozi latky, smési nebo slozky na evropské
seznamy povolenych latek. Pokud potencidlni zadatel neni pfisluSnym relevantnim
organem pro zadost odiitvodnénou naléhavosti, musi byt toto ozndmeni uc¢inéno do 12
meésici pred podanim zadosti.

Agentura ECHA potvrdi, Ze ozndmeni o zdméru obdrzela.

KAPITOLA 111
POSTUP PODAVANI ZADOSTI

Clanek 3
Zadost
Agentura ECHA zadateli bez zbytecného odkladu potvrdi pfijeti zadosti o zafazeni

vychozi latky, smési nebo slozky na evropské seznamy povolenych latek nebo o
jejich vytazeni z téchto seznamdi.

Komise také mliZe zahdjit postup podavani zZadosti tim, Ze pozada agenturu ECHA o
vydani stanoviska k zafazeni vychozi latky, smési nebo sloZky na evropské seznamy
povolenych latek nebo k jejich vytrazeni z téchto seznamd.

Zadatelé, kteti nejsou usazeni v Unii, jmenuji zastupce usazené¢ho v Unii.

Zastupce mohou jmenovat i zadatelé usazeni v Unii, s vyjimkou pfislusného orgéanu.

4.

V ptipad€ polymeru uréené¢ho jako vychozi latka nebo jako organickd cementova
slozka pfi vyrobé jinych cementovych materiali nez ptimési se zadost podava pro:

a)  monomer v piipadé polymeru, ktery se nepouziva jako piisada;

b)  monomer nebo jiny reaktant v ptipad¢ polymeru bez polymerované Casti
niz§i nez 1000 Da, ktery se pouziva jako pifisada a neni ziskan
mikrobialni fermentaci;

c) pfedpolymer v piipadé organopolysiloxanii pouzivanych pii vyrobé
silikonti, kaucukli, maziv a povrchové upravy plnidel nebo v piipade
povlaki;

d)  polymer ve vSech ostatnich ptipadech.
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10.

V ptipad¢ polymeru uréené¢ho k pouziti jako organickd cementova slozka pii vyrobé
piimési se zadost vztahuje na vSechny monomery obsazené v tomto polymeru.

Zadost prisluSného organu se miize vztahovat na nékolik vychozich latek, smési,
organickych cementovych slozek, nanoforem nebo polozek.

Zadost jiné osoby nez piislusného orgdnu se vztahuje pouze na jednu vychozi latku,
sm¢es, organickou cementovou slozku nebo nanoformu.

Zadost musi obsahovat informace uvedené v piiloze.

Pokud je zadost tykajici se stavajici polozky na jednom z evropskych seznami
povolenych latek podana po dokonceni prvniho prezkumu uvedeného v ¢l. 11 odst. 4
ctvrtém pododstavei smérnice (EU) 2020/2184, plati nasledujici:

a)  odchylné od pismen c) a d) pfilohy mohou byt informace omezeny na
odkaz na stavajici polozku;

b) odchylné¢ od pismen e) az i) ptilohy je zadatel v souvislosti s jiz
predlozenymi informacemi, které jsou v souladu s provadécim
rozhodnutim Komise (EU) .../... [Urad pro publikace: dopliite odkaz na
C(2024) 239], povinen piedlozit pouze piipadné nové nebo
aktualizované informace.

V ptipad¢ zadosti ptislusného orgéanu, kterd se tyka piezkumu stavajici polozky na
evropském seznamu povolenych latek a kterd je odivodnéna obavami o lidské
zdravi, plati néasledujici:

a)  odchyln¢ od pismen c) a d) pfilohy mohou byt informace omezeny na
odkaz na stavajici polozku;

b)  odchylné€ od pismen e) az i) pfilohy je zadatel pouze povinen zabyvat se
obavami o lidské zdravi a ptedlozit veskeré dostupné informace tykajici
se téchto obav.

Informace uvedené v pismenu h) piilohy se ptedkladaji ve formé& podrobného
souhrnu studie.

Informace uvedené v pismenu e) ptilohy se predkladaji ve formé& souhrnu studie.

Informace uvedené v pismenu f) ptilohy se ptedkladdaji ve formé uplné zpravy o
studii, ktera spliiuje pozadavky na podavani zprav stanovené odpovidajici normou
EN nebo normou stanovenou agenturou ECHA v souladu s oddilem 1 bodem 1.2
ptilohy IV provadéciho rozhodnuti Komise (EU) .../... [Urad pro publikace: dopliite
odkaz na C(2024) 239].

Clanek 4
Kontrola souladu
Agentura ECHA posoudi, zda zadost Zadatele spliiuje tyto podminky:

a)  poskytuje informace, které jsou nezbytné a dostatecné k tomu, aby byly v
souladu s ¢l. 3 odst. 7;
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b)  spada do plsobnosti ¢l. 11 odst. 5 smérnice 2020/2184 a je v souladu s
¢l. 3 odst. 3 az 6.

2. Pokud zadost nespliuje kritérium uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. a), ozndmi agentura
ECHA zadateli divody. Zadatel uvede svou zadost do souladu do Sesti mésicti ode
dne obdrZeni diivodl od agentury ECHA.

Pokud zadost nespliiuje kritérium uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ozndmi agentura
ECHA tento zavér zadateli. Zadatel predlozi své ptipominky do jednoho mésice ode
dne obdrzeni divodi od agentury ECHA.

3. Pokud zadost nespliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 4 odst. 1, postup se ukonéi a
agentura ECHA to oznami zadateli.

4. Agentura ECHA bez zbyte¢ného odkladu informuje zadatele o souladu jeho zadosti s
ptislusnymi kritérii a uvede datum dokonceni kontroly souladu.

5. Absolvovanim kontroly souladu neni dotéeno stanovisko Vyboru pro posuzovani
rizik podle ¢lanku 6.

6. Pokud se zadost o pfezkum stavajici polozky omezuje na konstatovani pfijeti

harmonizované klasifikace a oznaceni podle oddilu 3 pfilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 nebo zatazeni latky na seznam latek pro ptfipadné zahrnuti podle ¢lanku
59 natizeni (ES) ¢. 1907/2006, muze agentura ECHA po dokonceni kontroly souladu
tuto zadost adresovat ptimo Komisi. V takovych ptipadech se nepouziji ¢lanky 5 a 6
tohoto nafizeni.

7. Pokud jde o Zadost podle ¢l.3 odst.9, pro kterou nejsou k dispozici zadné
aktualizované informace, miize agentura ECHA po dokonceni kontroly souladu
adresovat tuto zadost piimo Komisi. V takovych ptipadech se nepouzije clanek 6.

8. Pokud jde o zadosti, na které se muze vztahovat priloha VI oddil 1 bod 3
provadéciho rozhodnuti Komise (EU) .../... [Urad pro publikace: dopliite odkaz na
C(2024)239], agentura ECHA mitize ptislusné casti zadosti adresovat ptimo Vyboru
pro posuzovani rizik. V takovych ptfipadech se nepouZije ¢lanek 5.

9. Je-li agenture ECHA pfedloZena zadost o pfezkum poloZky na jednom ze seznamii
povolenych latek uvedenych v €lanku 1 provadéciho rozhodnuti Komise (EU) .../...
[Urad pro publikace: doplite odkaz na C(2024)237], zistava tato polozka v
platnosti 1 po datu skonceni jeji platnosti, dokud Komise nerozhodne o Zadosti o
pirezkum této polozky, za predpokladu, Ze je Zadost piedlozena agentuie ECHA
nejpozdéji 18 mesich pred datem skonceni platnosti.

Cldnek 5
Konzultace zacéastnénych stran

V prubéhu Etyt tydnil od zvetejnéni Zadosti na internetovych strankach agentury ECHA vyzve
agentura ECHA zucastnéné strany k ptredlozeni védeckych informaci.

Clanek 6

Konzultace Zadatele a stanovisko

1. Vybor pro posuzovani rizik poskytne stanovisko k rizikim pro lidské zdravi
vyplyvajicim z pouziti vychozi latky, smési nebo organické cementové slozky, na
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n&Z se vztahuje zadost, na zakladé provadéciho rozhodnuti Komise (EU) .../... [Urad
pro publikace: doplnte odkaz na C(2024)239].

Vybor pro posuzovani rizik vypracuje navrh stanoviska, pficemz zohledni veskeré
informace predlozené zucastnénymi stranami, do 10 mésicl od zvetfejnéni zadosti,
nebo do 13 mésicii od tohoto zvetejnéni v piipad¢ spolecného stanoviska v souladu s
nize uvedenymi zasadami.

Navrh stanoviska muze byt spolecnym navrhem stanoviska, ktery se tyka nékolika
zadosti v téchto pripadech:

a) pokud se vztahuji na tutéz vychozi latku, smés nebo organickou
cementovou slozku;

b)  pokud se vztahuji na tutéz nezdmérné pridanou latku;

c) pokud jsou zalozeny na podobnych toxikologickych informacich;

d) pokud vedou k podobnym uvahidm, zejména v piipadé neexistence
zjisténého neptiznivého ucinku;

e)  ve vSech ostatnich fddné odlivodnénych piipadech.

2. Navrh stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik zasle agentura ECHA bez zbyte¢ného
odkladu Zadateli. Agentura ECHA soucasné informuje Zadatele o pravu vyjadfit se
do 30 dnt.

3. Vybor pro posuzovani rizik dokonéi své stanovisko s pfihlédnutim k piipadnym

pfipominkam Zadatele k navrhu stanoviska.

4. Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik zasle agentura ECHA bez zbyte¢ného
odkladu zadateli a Komisi.

5. Komise bez zbyte¢ného odkladu a s piihlédnutim ke stanovisku Vyboru pro
posuzovani rizik rozhodne o Zadosti v souladu s ¢l. 11 odst. 4 smérnice.

KAPITOLA IV
NAKLADANI S INFORMACEMI

Cldnek 7
Predkladani informaci
Veskeré¢ informace se agenture ECHA pfedkladaji ve formatu a v nastrojich pro predkladani,

které agentura ECHA bezplatné zptistupni, jakoZ i s vyuZitim Mezinarodni jednotné databaze
informaci o chemickych latkach v ptipad¢€ oznameni o zdméru a Zadosti.

Clanek 8
Pristup Vyboru pro posuzovani rizik k informacim

1. Vybor pro posuzovani rizik mize pro Ucely pfipravy svého stanoviska podle tohoto
nafizeni, povazuje-li to za nezbytné, konzultovat veSkeré relevantni informace
pfedlozené agenture ECHA, Komisi, jinym institucim a agenturdm Unie nebo
Clenskym statim pro ucely jinych nafizeni nebo smérnic, pficemz zohledni zejména
nejnovejsi védecky a technologicky vyvoj. Instituce a agentury Unie, jakoZ i1 ¢lenské
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staty, které maji pozadované informace k dispozici, je na pozadani poskytnou
agentute ECHA a soucasné ji informuji o vSech opravnénych zadostech o zachovani
davérnosti tykajicich se danych informaci.

Informace uvedené v odstavci 1 nelze pouzit k nahrazeni chybéjicich standardnich
zkousek nebo informaci poZadovanych provadécim rozhodnutim Komise (EU) .../...
[Urad pro publikace: dopliite odkaz na C(2024)239] v zadosti.

Clinek 9

Zverejnéni

Agentura ECHA neprodlené zvetejni:

a)  oznameni o zdméru;

b)  datum podéni zadosti:

c)  zadosti, které vyhovély kontrole souladu;

d) stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik;

e) oznameni o stazeni zadosti na dobu 30 dnt;

f)  datum ukonceni kazdého postupu podani zadosti;

g) v navaznosti na rozhodnuti Komise o zadosti popis analytické metody popsané
zadatelem v jeho Zadosti pro kazdou relevantni chemickou latku uvedenou v
oddile 3 piilohy IV provadéciho rozhodnuti Komise (EU) .../... [Ufad pro
publikace: dopliite odkaz na C(2024)239].

Clanek 10
Duvérnost

Informace piedlozené¢ agenture ECHA se povazuji za nedivérné a mohou byt
zptistupnény vetejnosti.

Odchylné od odstavce 1 se za daveérné povazuji tyto informace, které nelze zvetejnit:

a) informace tykajici se identifikace Zadatele v pfipadé¢ jmenovaného
zastupce;

b) informace o vyrobnim procesu vychozi latky, smési nebo organické
cementove slozky nebo o vyrobnim procesu, do néhoz je zahrnuta;

c) informace o jakémkoli spojeni mezi hospodaiskymi subjekty v tomtéz
dodavatelském retézci;

d) informace obdrzené¢ od jiné instituce, agentury Unie nebo clenského
statu, jimz subjekt, ktery tyto informace poskytl agenture ECHA, udélil
statut diveérnosti;

e) informace o necistote, neni-li tato necistota relevantni chemickou latkou.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI
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Clanek 11
Zména oznamovatele nebo Zadatele

1. Ulohu oznamovatele podle ¢lanku 2 mtize ptfed podadnim zadosti pfevzit po vzajemné
dohodé od stavajiciho oznamovatele nadchéazejici oznamovatel.

2. Ulohu Zadatele miZe po vzajemné dohodé pievzit od stavajiciho Zadatele
nadchazejici zadatel, dokud Zzadatel neobdrzi navrh stanoviska podle ¢l. 6 odst. 2.

3. Oznameni uvedené v odstavcich 1 nebo 2 predlozi nadchéazejici a stavajici
oznamovatelé nebo zadatelé agenture ECHA spole¢né.

Clanek 12
Stazeni zadosti

Dojde-li ke stazeni zadosti pied tim, nez zadatel obdrzi navrh stanoviska, ozndmi se stazeni
agenture ECHA. Stazeni nabyva ucinku 60 dni po zvetejnéni ozndmeni o stazeni uvedeného
v €l. 9 pism. e), neni-li pfed uplynutim této lhiity ozndmena zména zadatele v souladu s ¢l. 11
odst. 3.

Clanek 13
Dalsi povinnosti Zadatele

l. Zadatel spolupracuje s agenturou ECHA. Na zadost agentury ECHA ptedlozi zadatel
uplnou zpravu o studii ke kazdé studii, jiz se zadost tyka. Odpovi rovnéz bez
zbyte¢ného odkladu na otazky agentury ECHA.

2. Do dvou mésicti od zvetejnéni stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik, které se tyka
zafazeni, zachovani nebo zmény polozky v jednom z evropskych seznamil
povolenych latek, poskytne Zzadatel Komisi kalibrant dané vychozi latky nebo
organické cementové slozky nebo reprezentativni vzorek schvalené smési kovovych
materiald, smaltd, keramickych nebo jinych anorganickych materiala.

3. Poté, co Komise rozhodne o zafazeni polozky na jeden z evropskych seznami
povolenych latek, uchovava zadatel veSkeré informace, které potiebuje k plnéni
svych povinnosti podle tohoto nafizeni, po dobu nejméné 20 let ode dne, kdy bylo
povoleni odebrano nebo kdy vyprselo.

Zadatel ptedlozi informace uvedené v prvnim pododstavci nebo je na pozadani
neprodlené zpfistupni kterémukoli pfisluSnému organu zemé, v niz je usazen, nebo
agentuie ECHA.

Pokud zadatel ukonci ¢innost nebo prevede ¢ast nebo vSechny své €innosti na tfeti
stranu, je strana odpovédnd za likvidaci podniku Zadatele nebo piebirajici
odpovédnost za dotyCné operace vazana povinnostmi stanovenymi v odstavcich 1 a 2
namisto zadatele.

Clanek 14
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské
unie.
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Pouzije se ode dne 31. prosince 2026.
Clanek 2 se viak pouZije ode dne 31. prosince 2025.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 23.1.2024

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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