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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Cilem natizeni (EU) 2019/1021 je chranit lidské zdravi a zivotni prostfedi pfed perzistentnimi
organickymi znecist'ujicimi latkami tim, Ze se zakaze, co nejdiive zastavi nebo omezi vyroba,
uvadéni na trh a pouzivani latek, na néz se vztahuje Stockholmska imluva o perzistentnich
organickych znecist'ujicich latkach (dale jen ,,amluva®). Na jedenactém zasedani konference
smluvnich stran Stockholmské umluvy, které se konalo v kvétnu 2023 v Zenevé (Svycarsko),
bylo rozhodnuto o zatfazeni dechloranu plus do pfilohy A umluvy s urcitymi zvlastnimi
vyjimkami. Toto rozhodnuti by mélo byt zohlednéno v piiloze I natfizeni (EU) 2019/1021.

Timto aktem v pfenesené pravomoci se provadi rozhodnuti SC-11/10 o zatfazeni dechloranu
plus do ptilohy A v souladu s ¢l. 15 odst. 1 natizeni (EU) 2019/1021.

Norsko pfipravilo dokumentaci pro omezeni dechloranu plus v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 a stanovisko agentury ECHA bylo
dokonéeno v zafi 2022!. Stanovisko podporuje s uréitymi vyjimkami $iroké omezeni vyroby
dechloranu plus a jeho uvadéni na trh.

Rozhodnuti SC-11/10 obsahuje seznam zvlastnich vyjimek udélenych podle umluvy, ktery
zahrnuje viechny vyjimky doporucené ve stanovisku ECHA. Umluva obsahuje vyjimky, které
agentura ECHA ve svém stanovisku nedoporucuje pro nahradni dily zafizeni s venkovnim
napdjenim, zdravotnické prostiedky a diagnostické prostiedky in vitro a ptistroje pro analyzu,
méfteni, kontrolu, monitorovéni, testovani, vyrobu a inspekci. V navaznosti na pfipominky
ptedlozené prostfednictvim portdlu mechanismu zpétné vazby vetejnosti ohledné potieby
takovych vyjimek a vzhledem k tomu, Ze se jedna o néhradni dily potfebné k opraveé a udrzbé
Jiz existujicich vyrobki, zastdva Komise ndzor, Ze tato vyjimka by méla byt udélena.

Stockholmska imluva stanovi, ze zvlastni vyjimky mohou byt povoleny na dobu péti let s
moznosti jejich prodlouZeni o dalSich pét let. Stanovisko agentury ECHA doporucuje nékteré
zvlasStni vyjimky na dobu delSi nezZ pét let. Komise zastava nazor, Ze vyjimku je vhodné udélit
na dobu péti let jako nejdelsi dobu trvani a uvést moznost jejiho prodlouzeni nejvyse o dalSich
pét let.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Odbornici jmenovani jednotlivymi ¢lenskymi staty byli ohledné navrhu aktu v pifenesené
pravomoci konzultovani na zasedani ptislusné skupiny odbornikii pro perzistentni organické
znecistyjici latky, pfi¢emz byly zohlednény ptislusné ptfipominky.

Diskusi ohledné zatazeni dechloranu plus do pfilohy I nafizeni o perzistentnich organickych
zneCiStujicich latkach se na zasedani skupiny odbornikd pro perzistentni organické
zneCisSt'ujici latky ucastnily také relevantni zG€astnéné strany, v€etné chemického primyslu a
obcanské spolecnosti, a jejich pfipominky byly zohlednény.

Vetejna konzultace o navrhu aktu probéhla na portdlu mechanismu pro vefejnou zpétnou

vazbu od 26. Cervna do 24. Cervence 2024 a vznesené piipominky byly zohlednény
nasledujicim zplisobem.

Neékolik ptipominek pozadovalo doplnéni vyjimek pro nahradni dily, které jsou obsazeny v
rozhodnuti o Stockholmské umluvé, ale nedoporucovaly se ve stanovisku vybori ECHA k

! d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489¢e1602d6¢2 (europa.cu)
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omezeni podle nafizeni REACH. Komise tyto zadosti pfijima, nebot’ se domniva, Ze by to
bylo v souladu se Stockholmskou timluvou a Ze objem dechloranu plus pouzitého v takovych
nahradnich dilech je pravdépodobné maly.

Dalsi pfipominky se tykaly navrZzeného limitu nezamérné stopové kontaminujici latky (UTC)
ve vysi 1 mg/kg a navrhuji pouzit limit doporu¢eného omezeni podle nafizeni REACH ve
vysi 1 000 mg/kg. Komise se domnivd, ze dany limit by nemél byt ménén, nebot limit
doporuceny v natizeni REACH ohledné omezeni dechloranu plus neodpovidal konceptu
UTC, nybrz mél zabranit zamérnému pouziti a byl rovnéz spojen s limitem, ktery vedl k
urcitym povinnostem podle natfizeni REACH. Limity UTC maji v co nejvétsi mife odstranit
perzistentni organické znecistujici latky z vyrobki, a to vcetné recyklovanych materiali, a
m¢ély by predstavovat ,,minimalni* mnozstvi. Dostupné informace podle vSeho naznacuji, ze
ve vyrobcich 1ze naméfit urovenl ve vysi 1 mg/kg. S ohledem na potiebu laboratofi zlepsit
piesnost analyz a zajistit jednotné a piiméfené pouzivani analytickych metod, napiiklad
zkouSenim zpisobilosti, vSak Komise ma za to, ze limit UTC by mél byt stanoven na
1 000 mg/kg pii vstupu tohoto nafizeni v platnost a na 1 mg/kg 30 mésict po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Timto aktem v pfenesené pravomoci se méni seznam chemickych latek v ptiloze I na zaklade
vyvoje v ramci umluvy, jak vyzaduje ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1021. Pravnim
zékladem aktu v prenesené pravomoci je ¢l. 15 odst. 1 natizeni (EU) 2019/1021.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 15.5.2025,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde

o dechloran plus

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna
2019 o perzistentnich organickych zneciStujicich latkdch, a zejména na ¢l. 15 odst. 1
uvedeného nafizeni',

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

Natizenim (EU) 2019/1021 se provadéji zavazky Unie podle Stockholmské umluvy
o perzistentnich organickych znecistujicich latkach? (dale jen ,,imluva®) a podle
Protokolu o perzistentnich organickych znegistujicich latkach k Umluvé z roku 1979
o dalkovém znecidtovani ovzdusi presahujicim hranice stat® (dale jen ,,protokol*).

Ptiloha A imluvy obsahuje seznam chemickych latek. Kazd4 smluvni strana imluvy
je povinna chemické latky uvedené na seznamu zakdzat nebo pfijmout pravni
a spravni opatieni nezbytna k ukonceni jejich vyroby, pouzivani, dovozu a vyvozu.

Konference smluvnich stran umluvy v souladu s¢l. 8 odst. 9 Umluvy na svém
jedenactém zasedani ve dnech 1. az 12.kvétna 2023 rozhodla ozméné pfiilohy
A tmluvy s cilem zafadit do uvedené piilohy dechloran plus se zvlaStnimi vyjimkami.
Unie zatazeni dechloranu plus do pfilohy A se zvlastnimi vyjimkami podpotila, jak je
stanoveno v rozhodnuti Rady (EU)2023/1006*. Cast A piilohy I nafizeni
(EU) 2019/1021, ktera obsahuje seznam latek uvedenych v imluvé a v protokolu,
jakoz 1 latek uvedenych pouze v imluvé, by proto méla byt rovnéZ zménéna tak, aby
zahrnovala dechloran plus.

V roce 2022 piijaly Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) Evropské agentury pro chemické latky (dale jen

Uk. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Rozhodnuti Rady 2006/507/ES ze dne 14. fijna 2004 o uzavieni Stockholmské umluvy o perzistentnich
organickych zne¢istujicich latkach jménem Evropského spoledenstvi (Ut. vést. L 209, 31.7.2006, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/07).

Rozhodnuti Rady 2004/259/ES ze dne 19.Unora2004 o uzavieni Protokolu o perzistentnich
organickych zne¢istujicich latkach k Umluvé o dalkovém znegistovani ovzdusi piechazejicim hranice
stath z roku 1979 jménem Spoletenstvi (Uf. vést. L 81, 19.3.2004, s. 35, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/07).

Rozhodnuti Rady (EU) 2023/1006 ze dne 25. dubna 2023 o postoji, ktery ma byt zaujat jménem
Evropské unie na jedenactém zasedani konference smluvnich stran Stockholmské umluvy
o perzistentnich organickych znecistujicich latkach, pokud jde o navrhy zmény ptilohy A uvedené
umluvy.

CS


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/oj).
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/oj).

CS

©)

(6)

()

,,vybory*) stanoviska® k dokumentaci pro omezeni predlozené Norskem pro dechloran
plus podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006°. Stanoviska
podporuji omezeni vyroby a pouzivani dechloranu plus s ur¢itymi odchylkami pro
zvlastni pouziti. Tyto odchylky jsou uvedeny na seznamu zvlastnich vyjimek
udélenych podle umluvy rozhodnutim konference smluvnich stran SC-11/10 a m¢ly by
byt udéleny jako vyjimky rovnéz podle natizeni (EU) 2019/1021, nebot’ jsou v Unii
stale potebné. Tykaji se mimo jiné ndhradnich dili pro pozemni motorova vozidla,
napf. pro automobily, motocykly, zemédélské a stavebni motorova vozidla a
manipulacni voziky, a to v¢etné motorovych vozidel, na néz se vztahuji nafizeni (EU)
2018/8587, (EU) ¢. 167/2013% a (EU) ¢. 168/2013°.

Umluva obsahuje vyjimky pro pouziti dechloranu plus, které nejsou doporudeny ve
stanoviscich vyborti. Zahrnuje to pouziti této latky pro nahradni dily zafizeni s
venkovnim napdjenim, zdravotnické prostfedky, diagnostické prostiedky in vitro a
pfistroje pro analyzu, méfeni, kontrolu, monitorovani, testovani, vyrobu a inspekci,
jakoz 1 pro opravy nékterych predmétii. Vzhledem k tomu, ze objem dechloranu plus
pouzitého v ndhradnich dilech a pro opravy pfedméta je maly, a vzhledem k tomu, Ze
je dulezité zachovat jiz pouzivané predméty, mély by byt tyto vyjimky zahrnuty do
nafizeni (EU) 2019/1021.

Maximdlni doba platnosti vyjimek by méla byt v souladu s €l. 4 odst. 4 umluvy pét let
s moznosti prodlouzeni o dalSich pét let. To je obzvlasté dilezité u vyjimek pro pouziti
v rdmci medicinského zobrazovani a u radioterapeutickych prostfedkil a zatfizeni, v
jejichz ptipadé stanoviska vybort podpoftila dobu trvani sedmi let a desiti let. Komise
by méla pfezkoumat potiebu prodlouzeni zvlastnich vyjimek nejpozdéji do 1. dubna
2028 s cilem piipravit se na konferenci smluvnich stran, kterd se ma konat v kvétnu
2029, nebot’ 0 mozném prodlouZeni zvlastnich vyjimek pro tuto latku podle tmluvy
bude muset byt rozhodnuto na uvedené konferenci smluvnich stran.

Clanek 3 nafizeni (EU) 2019/1021 zakazuje vyrobu, uvadéni na trh a pouzivani latek
uvedenych v ptiloze I uvedeného nafizeni, at’ uz samotnych, ve smésich nebo v
pfedmétech. V tomto ohledu by mélo byt vyjasnéno, ze predméty, které obsahuji
dechloran plus a které jsou vyrabény nebo uvadény na trh na zakladé vyjimky
stanovené v piiloze I uvedeného nafizeni a které jiz byly ke dni skonceni platnosti
pfisluSné vyjimky pouzivany, sméji byt pouzivany 1 po skonceni platnosti ptislusné
vyjimky.

d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489¢1602d6¢2 (europa.cu)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uk. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani
motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel, jakoz i systémil, konstrukénich ¢asti a samostatnych
technickych celkti uréenych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, o zméné nafizeni (ES)
&. 715/2007 a (ES) &. 595/2009 a o zruSeni smérnice 2007/46/ES (Ut. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. unora 2013 o schvalovani
zemédé&lskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly (Ut. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/167/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani
dvoukolovych nebo tiikolovych vozidel a étyfkolek a dozoru nad trhem s témito vozidly (Ut. vést. L 60,
2.3.2013, s. 52, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).
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Kromeé toho se v souladu s rozhodnutim SC-11/10 vyjimka tykajici se uvadéni na trh a
pouziti dechloranu plus pro ndhradni dily nékterych vozidel, n&kterych strojli, pro
zafizeni s venkovnim napdjenim v ndmotnictvi, zahradnictvi a lesnictvi, pro pouziti v
oblasti obrany, letectvi a kosmonautiky a pro nékteré piistroje udéluje do konce
zivotnosti prislusného vyrobku, nebo do 31. prosince 2043, podle toho, co nastane
diive, nebo, pokud jde o nahradni dily pro zdravotnické prostiedky a diagnostické
prostiedky in vitro, do konce Zivotnosti piisluiného vyrobku. Zivotnost vyrobkd pii
pouziti v oblasti obrany, letectvi a kosmonautiky miize ptesahnout rok 2043. Uvadéni
na trh a pouzivani nahradnich dili pro tato pouziti, které se nachazeji na izemi Unie
pfede dnem skonceni platnosti pfislusné vyjimky nebo v tento den, by proto mélo byt
povoleno i po tomto datu.

V zgjmu lepsSiho uplatiiovani a prosazovani ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (EU)2019/1021
v Unii by méla byt stanovena limitni hodnota pro dechloran plus vyskytujici se jako
nezamérna stopova kontaminujici latka (UTC) v latkach, smésich a predmétech.
Vzhledem k tomu, ze laboratofe musi zlepSit pfesnost analyz a zajistit jednotné a
pfiméfené pouzivani analytickych metod, mél by byt limit nezdmérné stopové
kontaminujici latky stanoven na 1 000 mg/kg. 30 mésict po vstupu tohoto nafizeni v
platnost by mél tento limit ¢init 1 mg/kg.

Natizeni (EU) 2019/1021 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha I natfizeni (EU) 2019/1021 se méni v souladu s pfilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

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

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne 15.5.2025

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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