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PR _COD 2am

Vysvétlivky k oznaceni legislativnich postupu

*

**I

seskor

***I

Postup konzultace

veétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (prvni ¢teni)

veétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
veétsina hlasi poslancit Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup souhlasu

vetsina hlasi poslancii Parlamentu s vyjimkou pripadii uvedenych
v clancich 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a clanku 7 Smlouvy o
EU

Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii

Postup spolurozhodovani (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
vetsina hlasit poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup spolurozhodovani (tieti ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného navrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozméiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Zvyraznéni normalni kurzivou oznacuje ¢asti legislativniho textu,
u nichz je navrZena oprava, a ma slouzit k usnadnéni vypracovani koneé¢ného
znéni (napf. zjevné chyby nebo vynechani textu v nékteré jazykové verzi).
Tyto navrzené opravy podléhaji dohodé¢ piislusnych oddéleni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o spole¢ném postoji Rady k prijeti narizeni Evropského parlamentu a Rady o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES a o
zruSeni narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni 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

(Postup spolurozhodovani: druhé ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na spole¢ny postoj Rady (7524/8/2006 — C6-0267/2006),

s ohledem na stanovisko v prvnim ¢teni! k navrhu Komise piedlozenému Evropskému
parlamentu a Radé (KOM(2003)0644)>

s ohledem na €l. 251 odst. 2 Smlouvy o ES,
s ohledem na ¢lanek 62 jednaciho fadu,

s ohledem na doporuceni pro druhé ¢teni dané Vyborem pro zivotni prosttedi, vetejné
zdravi a bezpecnost potravin (A6-0352/2006),

schvaluje pozménény spolecny postoj;

povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi

Spole¢ny postoj Rady Pozméiovaci navrhy Parlamentu

Pozménovaci navrh 1
BOD ODUVODNENT 1

(1) Toto nafizeni by mélo zajistit vysokou (1) Toto nafizeni by mélo zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi a volny pohyb latek samotnych a prostiedi, volny pohyb latek samotnych a
obsazenych v ptipravcich a v predmétech a obsazenych v piipravcich a v ptedmétech,
soucasn¢ zvyseni konkurenceschopnosti a zvySenou prithlednost a podporu zkousek,
inovace. které se neprovadéji na zviratech, a
soucasn¢ zvyseni konkurenceschopnosti a
inovace.
! Texty piijaté 17.11.2005, P6_TA(2005)0434.
2 Dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku.
RR\635326CS.doc 5/102 PE 371.746v02-00
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Odvvodneéni

Souvisi s pozménovacim navrhem 1 prijatym v prvnim cteni.

Vztahuje se k pozmeénovacimu navrhu ¢l. 1 odst. 1. Tyto dva cile narizeni vyplyvajici
z vysvetlujiciho prohlaseni Komise Rada vypustila;, mély by vsak byt v tomto narizeni
obnoveny s ohledem na vyznam, ktery ma zvySovani prithlednosti a podpory zkousek pro

v§echny zucastnéné strany a evropské obcany.

Pozmeénovaci navrh 2
BOD ODUVODNENI 4A (novy)

(4a) REACH by mél byt navrien

a uplatiiovan tak, aby se zbrdnilo
oslabovani konkurenceschopnosti
evropského obchodu a primyslu nebo
poskozovani obchodu se tietimi zemémi.
Nariizeni nesmi vzndset vii¢i obchodnim
partnerium Evropské unie Zdadné jiné
pozadavky nez ty, které by byly v souladu s
platnymi zasadami volného obchodu podle
ustanoveni WTO.

Oduvodneni

Cilem je zachovani konkurenceschopnosti vyrobkii evropskych podnikii viici dovozu ze tretich
zemi. Opétovné predlozeni pozmeénovaciho navrhu ¢. 416 z prvniho cteni.

Pozmeénovaci navrh 3
BOD ODUVODNENTI 7

(7) V z4jmu zachovani celistvosti vnitiniho
trhu a zajisténi vysoké urovné ochrany
lidského zdravi, zejména zdravi pracovnikd,
a zivotniho prostiedi je nezbytné zajistit, aby
byla vyroba latek ve SpoleCenstvi v souladu
s pravem Spolecenstvi, a to 1 v pfipadé, ze
jsou tyto latky vyvazeny.

(7) V z4jmu zachovani celistvosti vnitiniho
trhu a udrZeni vysoké tirovné ochrany
lidského zdravi, zejména zdravi pracovnikl
a zdravi zranitelnych skupin obyvatelstva, i
ochrany Zivotniho prostfedi je nezbytné
zajistit, aby veskeré latky, které jsou ve
Spolecenstvi vyrabény nebo uvadény na trh,
byly v souladu s pradvem Spole€enstvi, a to

1 v ptipadé, Ze jsou vyvazeny.

Odvvodneéni

Pravidlo ochrany lidského zdravi musi byt stanoveno tak, aby zahrnovalo jak osoby nejvice
vystavené chemickym latkam (pracovniky), tak osoby, které jsou chemickou expozici nejvice
zranitelné. Opétovné predlozZeni piivodniho pozménovaciho navrhu ¢. 6 predlozeného

Parlamentem.
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Pozmeénovaci navrh 4
BOD ODUVODNENI 11A (novy)

(11a) Z divodu proveditelnosti by mély byt
z pitsobnosti narizeni vyriaty odpady

a materidaly vyuZivané jako druhotné
suroviny nebo jako zdroj energie.
Zhodnocovani (,,valorizace*) odpadii

a materialii vyuZivanych jako druhotné
suroviny nebo jako zdroj energie prispiva
k dosaZeni cile EU, kterym je udrZitelny
rozvoj, a toto naiizeni nesmi zavdadét
pozadavky, které by omezily pobidky k
recyklaci a vyuZiti odpadi.

Odvvodneéni

Opétovné predlozeni pozmenovaciho navrhu 424 tak, jak byl prijat v prvnim cteni.

Pozmeénovaci navrh 5
BOD ODUVODNENI 11B (novy)

(11b) Cilem nového systému, ktery ma byt
timto narizenim zaveden, je zabyvat se
Hodnoceni nebezpecnosti a posouzeni rizik
musi rovnéz zahrnovat dopad latek na vyvoj
plodu a zdravi Zen a déti.

(Pozmeénovaci navrh 9 — prvni c¢teni)

Odvvodneéni

Za ucelem ochrany pristich generaci musi pravidlo o ochrané lidského zdravi zahrnovat ty
z umélych chemikalii, které jsou pro lidské zdravi nejvice skodlivé.

Pozménovaci né\V/rh ,6
BOD ODUVODNENI 12

(12) Dilezitym cilem nového systému, ktery
ma byt timto nafizenim zfizen, je podpo¥it a
v urcitych pripadech zajistit, Ze latky
vzbuzujici velké obavy budou postupné
nahrazeny mén¢ nebezpecnymi latkami
nebo technologiemi, jsou-li k dispozici
vhodné a z ekonomického a technického
hlediska uskute¢nitelné alternativy. Timto

RR\635326CS.doc

(12) Dulezitym cilem nového systému, ktery
ma byt timto nafizenim zfizen, je zajistit,
aby nebezpecné latky byly nahrazovany
mén¢ nebezpecnymi latkami nebo
technologiemi, pokud jsou k dispozici
vhodné ekonomické atechnické alternativy.
Timto nafizenim neni doteno pouziti
smérnic o ochrané€ pracovniki a Zivotniho
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nafizenim neni doteno uplatnovani smérnic
o ochran¢ pracovniki a Zivotniho prosttedi,
zejména smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o
ochran€ zaméstnanct pted riziky spojenymi
s expozici karcinogenlim nebo mutagentim
pii praci (Sesta samostatna smeérnice ve
smyslu €l. 16 odst. 1 smérnice Rady
89/391/EHS) a smérnice Rady 98/24/ES ze
dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané
zdravi zaméstnanci pred riziky spojenymi s
chemickymi €initeli pouzivanymi pii praci
(¢trnacta samostatna smérnice ve smyslu ¢l.
16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) , podle
nichZ se od zaméstnavatelti pozaduje, aby
vylou¢ili nebezpecné latky, je-li to z
technického hlediska moZzné, nebo aby
nebezpecné latky nahrazovali latkami méné
nebezpecnymi.

prostiedi, zejména smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29.
dubna 2004 o ochran€ zaméstnanct pred
riziky spojenymi s expozici karcinogeniim
nebo mutagentim pii praci (Sestd samostatna
smérnice ve smyslu €l. 16 odst. 1 smérnice
Rady 89/391/EHS) a smérnice Rady
98/24/ES ze dne 7. dubna 1998, ochrané
zaméstnancl pied riziky spojenymi

s expozici karcinogenlim pii praci (¢trnactd
samostatnd smérnice ve smyslu ¢1.16 odst.1
smérnice Rady 89/391/EHS), podle niz se od
zaméstnavatelti pozaduje, aby se vyhybali
nebezpeénym latkam, je-li to z technického
hlediska mozné, nebo aby nahrazovali
nebezpecné latky latkami méné
nebezpecnymi.

(Pozmeénovaci navrh 8 — prvni c¢teni)

Odvvodneéni

Zasada nahrady by se méla stat vyznamnym prvkem REACH.

Pozmeénovaci navrh 7
BOD ODUVODNENT 14

(14) Odpovédnost za fizeni rizik
souvisejicich s latkami by mély nést
fyzické nebo pravnické osoby, které tyto
latky vyrabéji, dovazeji, uvadéji na trh
nebo je pouzivaji. Informace o provadéni
tohoto nafizeni by mély byt snadno
ptistupné, zejména pro malé a sti‘edni
podniky.

(14) Odpovédnost za fizeni rizik
souvisejicich s latkami a za poskytovani
informaci o nich by mé&ly nést podniky,
které tyto latky vyrabé&ji, dovazeji, uvadéji
na trh nebo je pouZzivaji. Informace o
provadeéni tohoto natizeni by mély byt
snadno pfistupné, zejména pro velmi malé
podniky, které by nemély byt provadécimi
postupy nepiiméiené znevyhodnény.

(Pozménovaci navrh 10 (upraveny) — prvni cteni)

Oduvodneni

Predbézné k zavedeni ,, povinnosti postupovat s nalezitou péci* v dalsich pozménovacich

navrzich.

REACH by mél byt prileZitosti pro zapojeni podnikii, a to véetné velmi malych podnikui, a
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nikoli prekazkou, ktera by je vyrazovala.

Pozmeénovaci né\V/rh ,8
BOD ODUVODNENT 18

(18) Ustanoveni o povolovani by méla
zajistit Fadné fungovdni vnitiniho trhu a
zdaroveri zajistit, aby rizika plynouci 7 ldatek
vzbuzujicich velmi velké obavy byla ndleZité
kontrolovana. Komise by méla udélit
povoleni pro uvedeni na trh a pouzivani
pouze tehdy, pokud jsou rizika plynouci z
pouzivani téchto latek nalezité kontrolovana,
je-li to mozné, nebo pokud miize byt
pouZivani odiivodnéno socioekonomickymi
duvody a pokud nejsou k dispozici vhodné a
z ekonomického a technického hlediska
uskutecnitelné alternativy.

(18) Ustanoveni o povolovani stanovi
casové omezend povoleni pro uvedeni na trh
a pouzivani ldatek vzbuzujicich zvlast velké
obavy, které udéluje Komise pouze tehdy,
pokud pro né neexistuji vhodné alternativni
latky nebo technologie, pokud miiZe byt
pouziti takovych ldatek odiivodnéno
socidalné-ekonomickymi ditvody a pokud
jsou rizika plynouci z pouzivani téchto latek
nalezit¢ kontrolovana.

(Pozmeénovaci navrh 15 — prvni cteni)

Odvvodneéni

Je diilezité, aby zdsada nahrady byla provdzana s udelovanim povoleni.

Pozmeénovaci navrh 9
BOD ODUVODNENI 35A (novy)

(35a) S ohledem na zvlastni situaci malych
a stiednich podnikit by Clenské staty mély
PFijmout opatieni, jejich? cilem by bylo
poskytovat zvldstni pomoc témto podnikiim
DV provadéni zkouSek potiebnych ke sbéru
informaci podle tohoto narizeni.

Oduvodnent

Je diilezité prijmout vhodna opatieni, zejména pokud jde o MSP, aby se usnadnilo provadeéni
tohoto narizeni. Pozménovaci navrh 363 v prvnim cteni.

Pozménovaci navrh 10
BOD ODUVODNENI 35B (novy)

RR\635326CS.doc
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(35b) Clenské stdty by mély ve spoluprdci
s Komisi vytvorit komplexni podpiirnou sit’,
Jjejimz cilem by bylo pomoci spole¢nostem,
zejména malym a stiednim podnikiim,
splnit poZadavky tohoto naiizeni.
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Odvvodneéni

Opétovné predlozeni pozmeénovaciho navrhu 22 z prvniho c¢teni za uicelem pomoci MSP
vyrovnat se s provadenim tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh 11
BOD ODUVODNENT 43A (novy)

(43a) Lepsi koordinace zdrojit na urovni
Spolelenstvi prispéje k rozSifovani
védeckého poznani nezbytného pro vyvoj
alternativnich metod provadéni pokusii na
obratlovcich. Je proto nezbytné, aby
Spolecenstvi ve svych snahdch
pokracovalo a stupriovalo je a aby
PrFijimalo opatieni nezbytna pro podporu
vyzkumu a vyvoje novych alternativnich
metod, které nepouZivaji zvirata, obzvlasté
v ramci Sedmého ramcového programu
pro vyzkum a technologicky rozvoj.

(Pozménovaci navrh 24 — prvni cteni)
Odivodneéni

Tento pozmeénovaci navrh pripomina povinnost Spolecenstvi podporovat alternativni metody
provadeni zkousek na zviratech jiz uvedenou ve smérnici 2003/15/ES o kosmetice.

Pozménovaci navrh 12
BOD ODUVODNENI 43B (novy)

(43b) Na podporu zkousek, které se
neprovddi na zviratech, by méla Komise,
Clenské staty a priumysl vyclenit vice
prostiedkii na vyvoj, validaci a prijimani
zkousek, které se neprovadi na zviiatech.

Odiivodnéni
Pouzivani zkousek, které se neprovadi na zviratech je vhodnéjsi z etickych i védeckych
duvodu. Aby se ke splnéni poZadavku tohoto narizeni na informace podporilo provadeéni

zkousek, které se neprovadi na zviratech, je nutné poskytnout vice financni prostredkii na
vyvoj, validaci a prijimani metod, kterd nepouzivaji zvirata.

Pozménovaci navrh 13
BOD ODUVODNENI 50A (novy)
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Pozménovaci navrh 27 v prvnim cteni.

RR\635326CS.doc 11/102

(50a) Jestlize potencidlni Zadatel

o registraci nebo ucastnik fora pro vyménu
informaci o ldatce nezaplati sviyj podil na
ndakladech studie zahrnujici zkouSky na
obratlovcich nebo jinou studii, kterda miize
vyloucit zkouSeni na zviratech, nemél by
mit moZnost svou latku zaregistrovat.

Oduvodneni

Pozménovaci navrh 14
BOD ODUVODNENT 51A (novy)

(51a) JestliZe vyrobce nebo dovozce latky
samotné nebo obsaZené v pripravcich nema
v umyslu nékterou latku registrovat, musi o
tom uvédomit agenturu a své ndsledné
uZivatele.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh 34 prijaty v prvnim cteni. Oznameni o nezaregistrovani je diileZitou
informaci pro nasledné uzivatele o stazeni urcitych latek z trhu.

Pozménovaci navrh 15
BOD ODUVODNENI 51B (novy)

(51b) Sdélovani udajii o riziku je dileZitou
soucdsti procesu informovani a poradenstvi
ohledné Fizeni potencidlnich rizik, a tim i
bezpecného a ucinného pouZivani latek

a pripravki. Sdélovani udaji o riziku
vyZaduje, aby vyrobce rozumél potiebam
uZivatelii, pokud jde o informace, a aby
informace, poradenstvi a pomoc ndsledné
poskytovaly a napomahaly bezpecnému
pouzivani latky nebo piipravku konecnym
uZivatelem. Je tieba vytvorit a dale rozvijet
vhodny systém sdélovani udaji tykajici se
rizik, vCetné poskytovani dopliiujicich
informaci, napiiklad prostiednictvim
internetu a vzdélavacich kampani v zdjmu
uspokojeni prava spoti‘ebitelii na informace
o latkach a p¥ipravcich, které pouZivaji.
Zvysi se tak bezpecnost pouZivani latek a
PFipravkii a ditvéra k nim. Takovy systém
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pomiiZe spotiebitelskym organizacim pri
vytvdieni ramce, ktery se bude
prostiednictvim systemu REACH zabyvat
skute¢nymi obavami spotiebitelii, a pomiiZe
prumyslu pii vytvaieni ditvéry spotiebitele
v pouZivdni latek a pripravki obsahujicich
chemické latky.

Oduvodneni

Odpovida pozménovacimu navrhu 30 v prvnim cteni.

Nalezity systéem sdélovani udajii tykajicich se rizik zajisti spotrebitelum nutné informace a
poradenstvi a umozni jim bezpecné a ucinné zvladat riziko plynouci z pouzivani latky ci

pripravku.

Pozménovaci navrh 16
BOD ODUVODNENI 54

(54) Pozadavky na provadéni posouzeni
chemické bezpecnosti ndslednymi uzivateli
by mély byt rovnéZ stanoveny podrobné, aby
uzivatelé mohli splnit své povinnosti. Tyto
poZadavky by se mély vitahovat pouze na
celkové mnoZstvi latky nebo piipravku veétsi
neZ I tuna. V kazdém piipad¢ by vSak
nasledni uzivatelé¢ méli zvazit pouziti a urcit
a pouZzit vhodna opatieni pro fizeni rizik.
Nasledni uzivatelé by agenture méli hlasit
urcité zakladni informace o pouziti.

(54) Pozadavky na provadéni posouzeni
chemické bezpecnosti naslednymi uzivateli
by mély byt rovnéz stanoveny podrobné, aby
tito mohli splnit své povinnosti. V kazdém
ptipadé by nasledni uzivatelé¢ méli zvazit
pouziti a oznaceni a aplikovat vhodna
opatfeni pro fizeni rizik. Ndsledni uZivatelé
musi informovat o rizicich zdiraznénych

v hodnoceni chemické bezpeCnosti pomoci
prostiedku, které jsou v dané fazi
zasobovaciho Fetézce/Zivotniho cyklu pro
uzivatele latky nebo piipravku nejucinnéjsi
a nejvhodnéjsi, a zajisti poradenstvi

0 bezpecném uZivani pro spotiebitele.
Nésledni uzivatelé by méli poskytnout
agentuie ur¢itou zakladni informaci o
pouziti.

(Novy pozménovaci navrh — ¢l. 62 odst. 2 pism. ¢), a pozménovaci navrh 33 — prvni cteni)

(Souvisi s ¢l. 36 odst. 4 pism. c))

Oduvodneéni

Prahova hodnota ve zprave o chemické bezpecnosti (CSR) naslednych uZivatelu by vytvorila
nepriznivou pobidku pro vyrobce, aby vyloucili pouziti latek v mnozstvi do 1 tuny ze svych
zprav o chemické bezpecnosti, jestlize by z toho neplynuly Zadné povinnosti pro nasledné
uzivatele. To predstavuje zavazny nedostatek, pokud jde o bezpecnostni informace pro drobné

uzivatele.
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Tento pozmenovaci navrh dale odrazi povinnost naslednych uZivatelii informovat zasobovaci
Fetézce a spotrebitele.

Pozménovaci navrh 17
BOD ODUVODNENI 58A (novy)

(58a) Aby se zabrdnilo zdvojenému
provadeéni zkouSek na zviratech, mély by
mit zucastnéné strany obdobi 90 dni,
béhem néhoz mohou vyjadrit pripominky
k navrhovanému zkouSeni, které zahrnuje
zkousky na obratlovcich. Zadatel o
registraci nebo ndasledny uZivatel by mél
pripominky obdriené béhem tohoto
obdobi zohlednit.

(Pozménovaci navrh 36 — prvni cteni)
Odivodneni

Program velkoobjemové vyroby chemikalii ve Spojenych statech prokazal pozitivni ucinek,
ktery miize mit obdobi, kdy zucastnéné strany vyjadri své pripominky, na predchazeni zkousek
provadenych na zviratech a na sniZeni ndkladii .

Pozménovaci navrh 18
BOD ODUVODNENT 58B (novy)

(58b) Aby se zabranilo provadéni zkousSek
na zviratech a uSetiily ndklady, mélo by byt
v piipadé navrhovaného zkouSeni, které
zahrnuje zkousSky na obratlovcich,
konzultovano Evropské stiedisko pro
validaci alternativnich metod (ECVAM).

(Pozménovaci navrh 37 — prvni cteni)
Odivodneéni

ECVAM je hlavnim subjektem Evropské unie pro alternativni metody zkousSek. Jelikoz se nové
alternativni metody zkousek stale rozvijeji, stredisko ECVAM by mélo byt konzultovano pri
navrzich zkousek na obratlovcich, aby bylo zajisténo, Ze budou pouzity nejnovéjsi znalosti.

Pozmeénovaci navrh 19
BOD ODUVODNENI 63

(63) K zajisténi dostate¢né vysoké trovné (63) K zajisténi dostate¢n¢ vysoké urovné
ochrany lidského zdravi, véetné zohlednéni ochrany lidského zdravi, zejména u
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piisluSnych skupin obyvatelstva a piipadné
urcitych zranitelnych podskupin
obyvatelstva, a Zivotniho prostiedi by méla
byt latkam vzbuzujicim velmi velké obavy v
souladu se zdsadou piedbézné opatrnosti
vénovdna velkd pozornost. Povoleni by
mélo byt udéleno v pripadé, Ze fyzické nebo
pravnické osoby Zadajici o povoleni organu
udélujicimu povoleni prokazi, Ze rizika pro
lidské zdravi a Zivotni prostiedi vyplyvajici z
pouziti latky jsou naleZité kontrolovana.
PouZiti mohou byt téZ povolena, pokud Ize
prokazat, Ze socioekonomické piinosy
plynouci z pouZivani latky pievaZuji nad
riziky spojenymi s jejim pouZivanim a Ze
neexistuji Zadné vhodné alternativni latky
nebo technologie, které jsou z
ekonomického a technického hlediska
uskutecnitelné. S ohledem na iadné
fungovani vnitiniho trhu je vhodné, aby
organem ud¢lujicim povoleni byla Komise.

zranitelnych skupin obyvatelstva, a
zivotniho prostiedi by se mélo s latkami

s vlastnostmi vzbuzujicimi zv1ast velké
obavy zachdzet zpiisobem v souladu se
zé4sadou predbézné opatrnosti a mély by byt
povoleny pouze v tom pripadé, Ze podniky,
které tyto latky pouZivaji, povolovacimu
orgdnu prokaZi, Ze neexistuji Zadné vhodné
alternativni latky nebo technologie, Ze
PFinosy pro spolecnost plynouci 7 pouZivani
téchto latek pirevySuji rizika spojend s jejich
pouZivanim a Ze tato rizika jsou
pirimérenym zpitsobem kontrolovdna.
Povolovaci organ by mél poté pri
povolovacim Fizeni na zakladé Zadosti
podnikii ovérit, zda jsou tyto poZadavky
splnény. JelikoZ povoleni by mélo zajistit
vysokou uroverii ochrany na celém vnitinim
trhu, je vhodné, aby povolovacim orgdnem
byla Komise.

(Pozmeénovaci navrh 41 — prvni cteni)

Odvvodneéni

vevr

latkami, a pouzivaji-li se, maji se vzit v uvahu socidalné-ekonomické prinosy a rizika byt

., primérenym zpusobem kontrolovana “.

Zvlastni pozornost pri povolovani je treba vénovat zranitelnym skupinam obyvatelstva.

Pozmeénovaci navrh 20
BOD ODUVODNENI 64

(64) Lze vypracovat metodiky pro stanoveni
prahovych hodnot pro karcinogenni a
mutagenni ldatky pii zohlednéni vysledki
projektii provdadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.
Na zakladé téchto metodik Ize zménit
prislusnou prilohu, aby bylo umoZnéno
Pripadné pouZivat prahové hodnoty pri
povolovani pouZivani karcinogennich a
mutagennich latek.

PE 371.746v02-00
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Odvvodneéni

Vypousti nové ustanoveni obsazené ve spolecném postoji, jelikoz by se pro povolovani latek
vzbuzujicich zvlasté velké obavy mél pouZivat jednotny postup. (Sacconi)

Pozmeénovaci navrh 21
BOD ODUVODNENT 85

(85) Struktura agentury by méla odpovidat
ukoltim, které ma plnit. ZkuSenosti s
obdobnymi agenturami v ramci Spolecenstvi
poskytuji v tomto sméru urcité voditko, ale
struktura by méla byt ptizpisobena tak, aby
vyhovovala zvlastnim potfebam tohoto
nafizeni.

(85) Struktura agentury by méla odpovidat
ukolim, které ma plnit. ZkuSenosti

s obdobnymi agenturami v ramci
Spolecenstvi poskytuji v tomto sméru urcité
voditko, ale struktura by méla byt
pfizplsobena tak, aby vyhovovala
specifickym potfebam tohoto natizeni. Za
timto ucelem by mélo byt v ramci agentury
vytvoreno Spickové odborné stiedisko, které
by se specializovalo na informovani

o rigicich a nebezpecich spojenych

s urcitymi latkami a piipravky.

Odvvodneéni

Odpovida pozmeénovacimu navrhu 45 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 22
BOD ODUVODNENT{ 92

(92) Je nutné zajistit uzkou spolupraci mezi
agenturou a prislusnymi organy pisobicimi
v Clenskych statech, aby byla védecka
stanoviska Vyboru pro hodnoceni rizik a
Vyboru pro socioekonomickou analyzu
technickych odbornych znalostech, které
jsou ve Spolec€enstvi k dispozici. Ze stejného
divodu by mély mit vybory moZnost
spolehnout se na dal$i konkrétni odborné
znalosti.

(92) Je nutné zajistit uzkou spolupraci mezi
agenturou a ptislusnymi organy piisobicimi
v Clenskych statech, aby byla védecka
stanoviska Vyboru pro posuzovani

rizik, Vyboru pro socioekonomickou
analyzu a Vyboru pro alternativni zkusSebni
technickych odbornych znalostech, které
jsou ve Spolecenstvi k dispozici. Ze stejného
divodu by mély mit vybory mozZnost
spolehnout se na dalsi konkrétni odborné
znalosti.

(Novy pozmeénovaci navrh k dosazeni souladu)

Odvvodneéni

Je-li ustaven v agenture takovy novy vybor, mélo by to zde byt také uvedeno, protoze
ustanoveni v tomto bodé odiivodnéni jsou stejné diileZitd pro prdaci Vyboru pro alternativni

zkusebni metody.
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Pozménovaci navrh 23
BOD ODUVODNENI 92A (novy)

(92a) V zajmu podpory zkouSek, které
nejsou provdadény na zviratech, by méla
mit agentura za ukol rozvijet a provadét
politiku pro vyvoj, validaci a pravni prijeti
zkuSebnich metod, které nepouZivaji
zvirata, a méla by zajistovat jejich
pouZivani v inteligentnim postupném
posouzeni rizik, aby se splnily poZadavky
tohoto naiizeni. Za timto ucelem by
agentura méla mit vybor pro alternativni
zkuSebni metody sloZeny 7 odborniki

z Evropského stiediska pro validaci
alternativnich metod (ECVAM),
organizaci na ochranu zvirat a dalSich
zucastnénych stran s cilem zajistit co
nejsirsi odpovidajici védecké a technické
znalosti dostupné ve Spolecenstvi.

(Pozménovaci navrh 361 — prvni cteni)
Odivodneéni

Cil tohoto narizeni, kterym je podpora zkousek, které nepouzivaji zvirata, by mél byt zarazen
mezi ukoly a cinnosti agentury, aby bylo zajisténo jeho ucinné plneni. Z toho ditvodu by mél
byt vytvoren v agenture vybor skladajici se z prislusnych odbornikii, kteri budou provadet
ukoly souvisejici s alternativnimi testovacimi metodami a jejich pouZivanim.

Pozménovaci navrh 24
BOD ODUVODNENI 104A (novy)

(104a) Ve svém stanovisku ze dne

10. birezna 2006 o primérenosti stavajici
metodologie k posouzeni potencidlnich rizik
spojenych s navrienymi i nahodnymi
produkty nanotechnologii, Védecky vybor
pro vznikajici a nové zjisténd zdravotni
rizika (SCENIHR) zduraznil hlavni mezery
ve znalostech nezbytnych pro posouzeni
rigik, véetné charakteristiky nanocdstic,
detekce a méieni nanocastic, reakce na
davku, umrtnost a Zivotnost nanocdstic v
lidském téle a v Zivotnim prostiedi a veSkeré
aspekty toxikologie a environmentdlni
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toxikologie v souvislosti s nanocdsticemi.
Bylo zjisténo, Ze soucasnd metodologie
posouzeni rizik vyZaduje nékteré upravy,
aby bylo mozno rizika spojend s
nanotechnologii Fesit, a zejména Ze
stavajici toxikologické a ekotoxikologické
metody nemusi byt dostatecné ke zjisténi
vSech problémii zpiisobenych
nanoddsticemi. Ustanoveni tohoto narizeni
by méla zajistit odpovidajici bezpecéné
hodnoceni nanocastic jako predpoklad pro
jejich vyrobu a uvedeni na trh.

(Novy pozmériovaci navrh — CL. 62 odst. 2 pism. d) s ohledem na stanovisko SCENIHR ze
dne 10. brezna 2006)

Odvvodneéni

Hlavni mezery ve znalostech pro posouzeni rizik nanocastic, jak uvadi SCENIHR, a také
Jjejich zavery zminujici potirebu uprav stavajicich metod, musi byt stanoveny vyslovné. To ma
dusledky pro bezpecné posouzeni nanocdastic a melo by to vést ke zvldastnim ustanovenim

a také zvldstni revizi tohoto narizeni v souvislosti s nanocdsticemi.

Pozménovaci navrh 25
BOD ODUVODNENT 114A (novy)

(114a) Aby spotiebiteliitm pomohli pouZivat
latky a pFipravky bezpeénym a udrZitelnym
zpuisobem, musi vyrobci zveiejnit informace
o rizicich na Stitku piipevnéném na obal
kaZdého vyrobku, ktery je uveden na trh

k prodeji spotiebiteli. Na Stitku budou
oznacena rigika spojend s doporucenym
pouzitim nebo s piedvidatelnymi situacemi
nespravného pouZiti. Kromé toho bude
oznaceni na obalech ve vhodnych
pripadech doplnéno o informace 7 dalSich
sdélovacich prostiedkii, jako jsou napi.
internetové stranky, za ucelem poskytnuti
podrobnéjsich udajii o bezpecnosti a pouZiti
dotycné latky nebo piipravku.

Smérnice 1999/45/ES a 67/548/EHS se
proto zméni odpovidajicim zpiisobem.
Odivodneni

Rozvoj vhodného a shodného komunikacniho systému zaloZeného na rizicich ma
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spotrebitelum poskytovat nezbytné informace a navody, které jim umozni pouzivat chemické

latky a pripravky bezpecné a ucinné.

Pozménovaci navrh 26
CL. 1 ODST. 1

1. Ugelem tohoto nafizeni je zajistit
vysokou uroven ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostiedi a volny pohyb latek na
vnitinim trhu za soucasného zvyseni
konkurenceschopnosti a inovace.

1. Ugelem tohoto natizeni je zajistit
vysokou uroveil ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostfedi, volny pohyb latek na
vnitinim trhu, zvySenou prithlednost

a podporu zkouSkam, které se neprovadi

na zvifatech, za souc¢asného zvyseni
konkurenceschopnosti a inovace v souladu
s povinnosti postupovat s naleZitou péci a
s Fadnym zohlednénim povinnosti, jez
piijala EU a jeji clenské staty v ramci
mezindarodnich obchodnich dohod,
zejména v ramci WTO.

(Pozménovaci navrhy 59 a 149 — prvni cteni)
Oduivodnéni

Vzhledem ke znacnému poctu chemikalii a pouziti, na které se nebudou vztahovat ustanoveni
REACH, véetné odhadovanych 70 000 latek vyrabénych v mnoZstvi mensim nez 1 tuna za rok,
Jje nutna zdasada povinnosti postupovat s naleZitou péci, aby bylo mozno definovat
odpovédnost priimyslu za bezpecné nakladani se VSEMI chemickymi latkami a za jejich
bezpecné pouziti. Ma platit pro vSechny latky (bez ohledu na objem vyroby), coz znamena, ze
prumysl by nemél pouze splitovat konkrétni povinnosti v ramci narizeni REACH, ale mél by
také plnit zakladni socialni, hospodarské a enviromentalni povinnosti podnikani. Tato
specifickad ustanoveni také zajisti pravni jistotu pro spolecnosti, aby splnily svou povinnost
péce.

Souvisi s pozmenovacim navrhem k ¢l. 1 odst. 1. Tyto dva cile tohoto narizeni vyplyvajici

z vysvetlujiciho prohlaseni Komise byly vypusteny Radou a mély by byt znovu zapracovany

s ohledem na vyznam jak zvySovani prithlednosti, tak podpory zkousek, které se neprovadi na
zvifatech, v tomto narizeni pro v§echny investory a evropské obcany.

Pozménovaci navrh 27
CL. 1 ODST. 3

3. Toto nafizeni je zaloZeno na zasadg, Ze
vyrobci, dovozci a néasledni uzivatelé musi
zajistit, Ze vyrab¢&ji, uvadéji na trh nebo
pouzivaji latky, které neptisobi nepiiznive na
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi pii
normdlnim a rozumné predvidatelném

3. Toto natizeni je zaloZeno na zasadg, Ze
vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi
zajistit, Ze vyrabéji, uvadéji na trh nebo
pouzivaji latky, které neptisobi nepiiznivé na
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.
Ustanoveni tohoto nafizeni se opiraji o
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zasadu predbézné opatrnosti. pouzivani. Ustanoveni tohoto nafizeni se
opiraji o zasadu piedbéZné opatrnosti.

Odiivodnéni
Odpovida pozmeénovacimu navrhu 60 z prvniho cteni.

Je v souladu s definici ,, bezpecny vyrobek*“, jak je stanoveno ve smérnici o obecné
bezpecnosti vyrobkut (2001/95/ES), a je nezbytné urcit ramec a omezeni, které plati pro
predmeét tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh 28
CL. 1 ODST. 3A, 3B A 3C

3a. KaZdy vyrobce, dovozce a nasledny
uzivatel, ktery provadi nebo ma v imyslu
proveést operace zahrnujici nékterou ldatku
¢i pFipravek nebo vyrobek obsahujici
takovou latku nebo pripravek, véetné
Jjejich vyroby, dovozu a aplikace, o nich?
vi nebo miiZe rozumné predvidat, Ze tyto
operace mohou mit nepiiznivy vliv na
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, vyvine
veSkeré usili v miie, v jaké o to miiZe byt
rozumné Zdadan, aby takové vlivy vyloucil,
omezil nebo napravil.

3b. KaZdy vyrobce, dovozce a ndasledny
uzivatel, ktery doddva v ramci své profese
nebo obchodu latku i pripravek nebo
vyrobek obsahujici takovou latku nebo
pripravek pro vyrobce, dovozce a nasledné
uzZivatele, zajisti v rozsahu, ktery od néj
miiZe byt rozumné poZadovadn, vhodné
sdélovani a vyménu informaci, véetné
Ppripadné technické pomoci, a to v miie
rozumné potiebné k vylouceni, omezeni
nebo ndpravé nepiiznivych vilivit na lidské
zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

3c. To zahrnuje povinnost vhodnym a
transparentnim zpiisobem popsat, doloZit
a oznamit rizika spojend s vyrobou,
pouzitim a likvidaci kaZdé latky. Vyrobci a
ndsledni uZivatelé si pro vyrobu a pouZiti
vybiraji 7 nejbezpecnéjsich dostupnych
latek.
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(Pozménovaci navrh 364 — prvni cteni)
Odiivodneni

Tento pozmeénovaci navrh zavadi zdasadu ,, povinnosti pecovat “.

Pozménovaci navrh 29
CL. 1 ODST. 3D (novy)

3d. Provadéni a uplatiiovani tohoto
narizeni by nemélo piedstavovat ndriist
byrokratické a spravni zatéZe pro malé a
stiedni podniky.

Odvvodneéni

Pozmérnovaci navrh 63 prijaty v prvnim cteni se snazi zabranit zbytecné byrokracii ohledné
podnikii, predevsim MSP.

})ozméﬁovaci navrh 30
CL. 1 ODST. 3E (novy)

3e. Pii provadéni tohoto naiizeni musi
Evropska unie vytvoiit mechanismy, které
budou zajist’ ovat pomoc a podporu malym
a stiednim podnikiim.

Odvvodneéni

MSP jsou financné a technicky slabsi nez velké spolecnosti a vyzaduji zvlastni podporu.
Shodné s prvnim ctenim pozménovaciho navrhu 64. (Ek)

Pozménovaci navrh 31

CL.2 ODST. 4

4. Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou 4. Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou
dotceny pravni piedpisy Spolecenstvi dotceny pravni predpisy Spolecenstvi
tykajici se pracovniho prostiedi a zivotniho tykajici se pracovniho prostfedi a Zivotniho
prostedi, v€etné smérnice Rady prostiedi a aniZ jsou dotceny prisnéjsi
89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o ndrodni ustanovenim tyto pravni piedpisy
zavddeéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti provadeéjici, vCetné:
a ochrany zdravi zaméstnancu pii praci , <
smérnice Rady 96/61/ES ze dne 24. z¥i 4) Smérmice Rady 89/391/EHS,
1996 o integrované prevenci a omezovini b) Smérnice Rady 90/394/ EHS,
znecisténi , smérnice 98/24/ES, smérnice ¢) Smérnice Rady 98/24/ES,
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES
ze dne 23. i'ijna 2000, kterou se stanovi d) Smérnice Rady 96/61/ES,
ramec pro Cinnost Spolecenstvi v oblasti e) Smérnice Rady 2000/60/ES,
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vodni politiky a smérnice 2004/37/ES. Jf) Smérnice 2004/37/ES.

Odiitvodnent

Svédsko ma mimo jiné mnohem prisnéjsi pozadavky na bezpecnost pracovnikii a pro vyjasnéni
moznosti zachovat tyto mnohem prisnéjsi pozadavky se navrhuje toto znéni.

Pozménovaci navrh 32
CL. 2 ODST. 4A (novy)

4a. Toto naiizeni se pouZije, aniz jsou
dotceny zdakazy a omezeni stanovené
smérnici Rady 76/768/EHS ze dne

27. Cervence 1976 o sbliovani pravnich
Predpisii ¢lenskych statii tykajicich se
kosmetickych vyrobkitV, pokud jde o:

i) zakaz zkouSeni dokoncenych
kosmetickych vyrobkit a prisad nebo
kombinaci prisad téchto vyrobkii na
Zviratech; a

ii) uvadéni na trh kosmetickych vyrobkii,
jejichz nékteré nebo viechny prisady nebo
konecny pripravek byly zkouSeny na
Zviratech.

Pokud se na latky pouZivané pouze jako
prisady do kosmetickych vyrobkii vitahuje
toto narizeni, neni Zdadné zkouSeni na
zviratech, které je zakazdano podle
pozménéné smérnice 76/768/EHS, pro
ucely stejného hodnoceni poZadovaného
podle tohoto navizeni vzhledem k témto
latkam povoleno.

@ UF. vést. L 262, 27. 7. 1976, s. 169.
Smeérnice ve znéni smérnice 2003/15/ES
(U¥. vést. L 66, 11. 3. 2003, s. 26)

a naposledy pozménéna smérnici Komise
2006/65/ES (UF. vést. L 198, 20. 7. 2006)

Odiivodnéni
Cdstecné obnovuje pozméiiovaci navrh 65 v podobé prijaté v prvnim cteni. Cilem sedmé
zmény smérnice o kosmetickych vyrobcich je postupné odstranovani zkousek provadenych na
zviratech z kosmetického odvétvi. Systém REACH by tento postup nemeél oslabovat.

Pozménovaci navrh 33
CL.3BOD 3
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3) ,,pfedmétem* predmét, ktery béhem
vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo
vzhled urcujici jeho funkci ve vEétsi mife nez
jeho chemické slozent;

3) ,,pfedmétem** piedm¢ét tvoreny
homogennim materidlem, ktery béhem
vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo
vzhled urcujici jeho funkei ve vétsi mife nez

jeho chemické slozeni;

Oduvodnéni
Tento pozmeénovaci navrh zajisti soulad se stavajici legislativou EU (smérnice 76/769/EES
o omezenich, smernice 2000/53/ES o vozidlech s ukoncenou Zivotnosti, a smernice RoHS).
Navic zneni Komise by také poskodilo priimysl EU, coz by mohlo vést ke znevyhodnéni
v hospodarské soutézi vyrobcii EU hotovych predmétii vzhledem k dovozcum hotovych

predmeétu.

Pozménovaci navrh 34
CL. 3 BOD 25

25) ,,uréenym pouzitim* pouziti latky
samotné nebo obsazené v ptipravku nebo
pouziti pripravku, které je predpokladané
ucastnikem dodavatelského fetézce,
vcetné jeho vlastniho pouziti, nebo o
kterém je pisemn¢ informovan
bezprostfednim néaslednym uzivatelem;

25) ,,ur¢enym pouzitim* pouziti latky
samotné nebo obsazené v ptipravku nebo
pouziti pfipravku, které je pfedpokladané
ucastnikem dodavatelského fetézce, véetné
jeho vlastniho pouZiti, nebo o kterém je
pisemné informovan bezprosttednim
naslednym uzivatelem a které je oznameno
prislusnému naslednému uZivateli;

Oduvodnent

Musi existovat povinnost pro vyrobce a dodavatele informovat nasledné uZivatele, které
poucziti je podporované a které nikoli; jinak nasledny uZivatel nevi, zda se nema sam

registrovat.

Pozn:1éﬁovaci navrh 35
CL.3 BOD 29

29) rokem ve vyrazu ,,za rok* kalendaini
rok, neni-1i uvedeno jinak;

29) rokem ve vyrazu ,,za rok* kalendaini
rok. V pFipadé novych latek a neni-li
uvedeno jinak, se mnoZstvi za rok vypocita
na zdakladé priimérného mnoZzstvi vyroby

v bezprostiedné predchazejicich tiech
kalendainich letech, v nichZ vyrobce latku
skutecné vyrabél;

Oduvodneni

Kolisani trhu je treba vzit v uvahu, aby neohrozovalo lhiity pro registraci, posouzeni a
povoleni (existujici latky). Shodné s prvnim ctenim pozmeérnovaciho navrhu 78.
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VPozméﬁovaci navrh 36
CL. 3 BOD. 30A (novy)

30a) ,,zranitelnou skupinou obyvatel“
citlivé osoby, k nimz se pocitaji
novorozenci, kojenci, déti, téhotné Zeny,
kojici matky, osoby nemocné a osoby

s oslabenou imunitou, starsi osoby, osoby

s individudlnim genetickym zatienim a jiné
oznacené skupiny.

(Pozmeénovaci navrh 80 — prvni cteni)
Odiivodnéni

Zneni c¢lanku 3 predloZené Radou nijak nedefinuje zranitelné skupiny obyvatel, ackoli se tento
termin v textu pouziva. Definice je nezbytna k tomu, aby se zajistilo urceni citlivych skupin
obyvatel a prijeti odpovidajicich pravidel, ktera sniZi rizika pro tyto skupiny obyvatel a omezi
jejich expozici.

Pozménovaci navrh 37

CL. 7 ODST. 1A (novy)

1a. Odstavec 1a se nepouZije pro ldtky,
které jsou prisadami v tabdakovych
vyrobcich ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 a ¢l. 2
odst. 5 Evropského parlamentu a Rady
smérnice 2001/37 o sbliovani pravnich a
spravnich predpisit Clenskych stdtii
tykajicich vyroby, uvadéni na trh a prodeje
tabdkovych vyrobkii’.

1 Uk, vést. L 194, 18.7.2001, s. 26.
Odiivodnéni
Odpovida pozménovacimu navrhu 88 prijatému v prvnim cteni.

Scénar expozice ani skodlivé ucinky prisad v tabakovych vyrobcich nedavaji divod k
vyjimkdam z povinnosti tyto latky registrovat.

5 szméﬁovaci navrh 3%
CLANEK 70DST.2 AZ5

2. Kazdy vyrobce nebo dovozce predméti 2. Kazdy vyrobce nebo dovozce predméti
poda agentuie ozndmeni podle odstavce 4, poda agentuie ozndmeni podle odstavce 4,
spliuje-1i latka kritéria v ¢lanku 56, je-li spliuje-li latka kritéria v ¢lanku 56, je-li
identifikovana v souladu s ¢l. 58 odst. 1 a identifikovana v souladu s ¢l. 58 odst. 1,
jsou-li splnény obé tyto podminky: jestlize:
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a) latka je v téchto predmétech pritomna v
celkovém mnoZstvi vétSim nez 1 tuna na
vyrobce nebo dovozce za rok;

b) latka je v téchto predmétech pritomna v
koncentraci vys$si nez 0,1 % hmotnostni.

3. Odstavec 2 se nepouZije, pokud miiZe
vyrobce nebo dovozce vyloucit expozici
¢lovéka nebo Zivotniho prostiedi za béZnych
nebo ditvodné predpokladanych podminek
pouZiti, véetné odstrafiovani. V téchto
PpFipadech poskytne vyrobce nebo dovozce
Prijemci predmétu naleZité pokyny v
souladu s ¢l. 32 odst. 4.

4. Oznameni obsahuje mimo jiné tyto
informace:

a) identifikaci a kontaktni udaje vyrobce
nebo dovozce, jak jsou uvedeny v oddile 1
piilohy VI, kromé& mist jejich vlastniho
pouziti;

b) registracni ¢isla uvedend v €l. 20 odst. 1,
jsou-li k dispozici;

c) identifikaci latky podle bodl 2.1 az 2.3.4
ptilohy VI;

d) klasifikaci latky podle bodt 4.1 a 4.2
ptilohy VI;

e) strucny popis pouziti latek obsazenych v
pfedmétu podle bodu 3.5 ptilohy VI a
pouziti predméti;

(f) mnozstevni rozmezi latek, napt. 1-10 tun,
10-100 tun atd.

5. Agentura miiZe rozhodnout, Ze vyrobci
nebo dovozci predmétti musi pro kazdou
latku obsazenou v téchto pfedmétech podat
zadost o registraci podle této hlavy, jsou-li

PE 371.746v02-00

b) latka je v téchto pfedmétech pfitomna v
koncentraci vys$si nez 0,1 % hmotnostni
v homogennim materidalu piedmétu;

ba) specifické limity koncentrace latky pod
0,1% hmotnostni mohou byt prijaty

v souladu s procesem uvedenym v ¢l. 130
odst. 3;

db) vyrobce nebo dovozce nemiize vyloucit
expozici veiejnosti nebo Zivotniho prostiedi
latce v priubéhu celého Zivotniho cyklu
piredmétu.

4. Oznameni obsahuje mimo jiné tyto
informace:

a) identifikaci a kontaktni udaje vyrobce
nebo dovozce, jak jsou uvedeny v oddile 1
ptilohy VI, kromé& mist jejich vlastniho
pouziti;

b) registracni ¢isla uvedend v €l. 20 odst. 1,
jsou-li k dispozici;

c) identifikaci latky podle boda 2.1 az 2.3.4
ptilohy VI;

d) klasifikaci latky podle bod 4.1 a 4.2
ptilohy VI;

e) struény popis pouziti latek obsazenych

v pfedmé&tu podle bodu 3.5 ptilohy VI a
pouziti predméti;

(f) mnozstevni rozmezi latek, napt. 1-10 tun,
10-100 tun atd.

5. Agentura miZe rozhodnout, Ze vyrobci
nebo dovozci predmétii musi pro kazdou
latku obsaZenou v téchto predmétech podat
zadost o registraci podle této hlavy, jsou-li
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splnény vSechny tyto podminky: splnény vSechny tyto podminky:

a) ldatka je v téchto predmétech pritomna v
celkovém mnoZstvi vét§im neZ 1 tuna na
vyrobce nebo dovozce za rok;

b) agentura mé diivody se domnivat, ze b) agentura mé diivody se domnivat, ze
1) latka se z téchto predmétt uvoliuje a 1) latka se z téchto predmétl uvoliiuje a
11) uvolnovani latky z pfedméth predstavuje i1) uvolnovani latky z predmétt piedstavuje
riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi; prostredi;
¢) na latku se nevztahuje odstavec 1. c) na latku se nevztahuje odstavec 1.
Podani zadosti o registraci podléha poplatku Podani zadosti o registraci podléha poplatku
podle hlavy IX. podle hlavy IX.

Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh je kompromisem mezi EP a Radou a je v souladu s kompromisnim
balickem o latkach v predmétech, na némz se dohodla vétsina politickych skupin
(pozmenovaci navrh v prvnim cteni ¢. 357). Zjednodusuje postup vyrobcii a dovozcii, prispiva
k ochrané konkurenceschopnosti vyrobcii z EU tim, Ze vytvari rovné podminky v ramci dohod
WTO. Zajistuje rovnéz vysokou uroven ochrany pro spotrebitele.

VPozméﬁovaci navrh 39
CL. 7 ODST. 7A (novy)

7a. Agentura poskytne pokyny, které
pomohou vyrobciim a dovozcium piredmétit
i opravnénym orgdniim.

(Pozmeénovaci navrh 88 (castecné) — prvni cteni)
Odiivodnéni

REACH prestavuje pro dovozce predmetii velice narocny organizacni ukol. Navrh Rady
stanovi zvlastni pokyny pro nékolik odvétvi; zviastni pokyny pro ruzna odvétvi pro vyrobce a
dovozce predmeétii, na nichz se EP dohodl pri prvnim cteni na plenarnim zasedani, jiz
zminovany nejsou. Projekt 3.8 (ktery mél piivodné nahradit pokyny pro odvétvi spotirebniho
zbozi) neprinesl proveditelny vysledek. Odvétvi nicméné zavisi na profesionalni a odborné
pomoci — stejné jako riizné organy zapojené do dovoznich postupu. Pokyny navrzené
agenturou by zajistily jednotnou uroven podpory jak pro spolecnosti a organy ve vsech
clenskych statech Evropské unie, tak pro spolecnosti mimo EU, které by mohly ditkladnou
znalost legislativy REACH postraddat.

Pozménovaci navrh 40
CLANEK 8A (novy)
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Clinek 8a
Evropska znacka jakosti

Do .... *Komise predloZi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu a piipadné
legislativni navrh na vytvoreni evropské
znacky jakosti urcéené k oznacovani a
propagaci vyrobkii, které byly v kaZdé
vyrobni fazi vyrobeny v souladu

s poZadavky vyplyvajicimi 7 tohoto
narizeni.

* Dva roky po vstupu tohoto narizeni v
platnost.

(Pozmeénovaci navrh 90 — prvni cteni)
Odiivodnéni

Znacka uvedend na vyrobcich, by umoznila identifikaci a podporu subjektit ucastnicich se
vyrobniho procesu, které dodrzuji pozadavky vyplhvajici z tohoto narizeni.

Pozmeénovaci navrh 41
CL. 11 ODST. 3 UVODNI CAST

3. Vyrobce nebo dovozce miize informace 3. Vyrobce nebo dovozce miize informace
uvedené v ¢l. 10 pism. a) bodech iv), vi), vii) uvedené v ¢l. 10 pism. a) bodech iv), vi), vii)
nebo ix) predlozit zvIast’, pokud: nebo ix) predlozit zvIast, aniZ je dotcena
hlava III, pokud:
Odiivodneéni

S cilem omezit zdvojovani zkouSek na zviratech musi spolecnosti upoustéjici od spolecného
predkladani udajii i nadale sdilet udaje z testovani zvirat. PoZadavky na sdileni udajii v ramci
hlavy Il se pouziji bez ohledu na to, zda jsou udaje predkladané spolecne nebo oddélené.

Pozménovaci navrh 42
CL. 12 ODST. 2A (novy)

2a. Prednost se dava metoddam in vitro a
pouZiti modelii hodnoceni a kontroly
(Quantitative Structure -Activity
Relationship). K tomuto ucelu agentura
gpristupni spoleCnostem seznam zkousek,
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databazi a schvalenych modeli.

(Pozménovaci navrh 106 — prvni cteni)

Odiitvodnent

Ve sveétle etickych a védeckych zalezZitosti v souvislosti se zkouskami na zviratech by se mély
uprednostnit alternativni strategie. Agentura by méla spolecnostem poskytnout vsechny

potiebné informace.

Pozménovaci navrh 43
CL. 13 ODST. 1

1. Informace o vnitinich vlastnostech latek
mohou byt vedle provadéni zkousek
ziskavany 1 jinymi prosttedky, zejména
pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich
modell vztahii mezi strukturou a aktivitou
nebo z informaci odvozenych ze strukturné
piibuznych latek (sdruZzovani nebo
analogicky pfistup), pokud jsou splnény
podminky pfilohy XI. Od zkousek podle
bodi 8.6 a 8.7 ptilohy VIII a ptiloh IX a X
1ze upustit, je-1i to odivodnéno informacemi
0 expozici a provedenymi opatfenimi k
tizeni rizik podle oddilu 3 ptilohy XI.

1. Informace o vnitfnich vlastnostech latek,
zejména toxicita pro Clovéka, se ziskdvaji,
kdykoli je to mozné, vedle provadéni
zkousek na obratlovcich i jinymi
prostiedky, zejména pouzitim kvalitativnich
nebo kvantitativnich modeld vztahli mezi
strukturou a aktivitou nebo z informaci
odvozenych ze strukturné pfibuznych latek
(sdruZovani nebo analogicky pfistup), pokud
jsou splnény podminky ptilohy XI, nebo
toxikogenetickymi metodami. Od zkousek
podle bodu 8.6 a 8.7 ptilohy VIII a ptiloh IX
a X lze upustit, je-li to odiivodnéno
informacemi o expozici a provedenymi
opatfenimi k fizeni rizik podle oddilu 3
ptilohy XI.

(Pozménovaci navrh 549 — prvni cteni)

Oduvodnent

K etickym otazkam v souvislosti se zkouskami na obratlovcich pristupuje rada védeckych
problémii s platnosti techto testii pro cloveka. Informace o viastnostech latek by proto nemély
byt ziskavany jenom alternativnimi prostredky jako OSAR, ale také novymi a slibnymi
prostredky testovani chemikalii posuzovanim jejich ucinkii na zaklade reakci v markeru genu.

Pozménovaci navrh 44
CL. 13 ODST. 2 PODODSTAVEC 1

2. Pokud se pro ziskani informaci o vnitinich

vlastnostech latek vyzaduji zkousky, musi
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2. Pokud se pro ziské&ni informaci o vnitinich
vlastnostech latek vyzaduji zkousky, musi

PE 371.746v02-00

CS



byt provadény v souladu se zkuSebnimi byt provadény v souladu se zkusebnimi

metodami stanovenymi v nafizeni Komise metodami stanovenymi v natizeni Komise
piijatém postupem podle ¢l. 132 odst. 3, piijatém postupem podle ¢l. 132 odst. 3a,
které musi byt podle potieby revidovano, které musi byt podle potieby revidovano,
zejmeéna aby bylo zdokonaleno, omezeno zejména aby bylo zdokonaleno, omezeno
nebo nahrazeno provadéni zkousek na nebo nahrazeno provadéni zkousek na
zvitatech, anebo v souladu s jinymi zvitatech, anebo v souladu s jinymi
mezinarodnimi zkuSebnimi metodami, které mezinarodnimi zkusebnimi metodami, které
Komise nebo agentura uznaji za vhodné. Komise nebo agentura uznaji za vhodné.
Odiivodneni

Tento pozmeénovaci navrh ma toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti

v ramci postupu projednadvani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jjsou opatrenimi s obecnou pusobnosti a jsou urcena k upravé nepodstatnych casti navrhované
legislativy.

Pozménovaci navrh 45
CL. 13 ODST. 2 PODODSTAVEC 1A (novy)

Tyto metody se pravidelné reviduji a
zlepSuji s cilem omezit pokusy na
obratlovcich a sniZit pocet pouZitych
zvirat. Zejména, prohlasi-li Evropské
stiedisko pro validaci alternativnich
metod (ECVAM) nékterou alternativni
metodu za platnou a piipravenou pro
PFijeti regulacénim orgdanem, piedloZi
agentura do 14 dnii navrh rozhodnuti,
kterym se méni prislusna (piislusné)
piiloha (pFilohy) tohoto naiizeni

v souladu s postupem podle Clanku 130 s
cilem nahradit zkouSku provadénou na
Zviratech alternativni metodou.

(Pozménovaci navrh 108 — prvni c¢teni)
Odiivodneni

Testovaci metody by se mély automaticky aktualizovat, kdykoli ECVAM (Evropské stredisko
pro validaci alternativnich metod) validuje alternativni testovaci metodu.

Pozménovaci navrh 46
CL. 14 ODST. 1 PODODSTAVEC 1

1. Aniz je dotCen ¢lanek 4 smérnice 1. Aniz je dotCen €lanek 4 smérnice
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98/24/ES, posoudi se chemicka bezpecnost a
vyhotovi se zprava o chemické bezpecnosti
vSech latek podléhajicich registraci podle
této kapitoly, pokud Zadatel o registraci tuto
latku vyrabi nebo dovazi v mnoZstvi 10 tun
nebo vétSim za rok.

98/24/ES, posoudi se chemické bezpec¢nost a
vyhotovi se zprava o chemické bezpecnosti
vSech latek podléhajicich registraci podle
této kapitoly.

Odvvodneéni

Cilem pozmeénovaciho navrhu 110 z prvniho cetni bylo stanovit zdkladni bezpecnostni udaje
take pro chemikalie vyrabené v malém objemu. To by se mélo vztahovat na vsechny chemicke

latky, které podléhaji registraci.

Prumysl i instituce neunavné zdiraznuji, aby REACH uplatiioval ,, pristup zaloZeny na riziku".
Rizikem je spojeni nebezpeci a expozice. AvSak posouzeni a) nebezpeci a b) expozice se
pozaduje pouze ve zpraveé o chemické bezpecnosti. Omezeni posouzeni bezpecnosti na latky
presahujici 10 tun by vyloucilo dvé tretiny latek z obou téchto posouzeni. V diisledku toho by
bylo takika nemozné urcit nalezita opatreni k rizeni rizik na ochranu pracovnikit nebo
spotrebitelu pred nebezpecnymi latkami. Takové vyrazné omezeni udajui neni prinosné pro

nikoho.

Pozménovaci navrh 47
CL. 14 ODST. 2A (novy)

2a. Posouzeni chemické bezpecnosti a
zprava o chemické bezpecnosti v souladu

s odstavcem 1 nemusi byt vypracovdna pro
latky klasifikované jako nebezpecné podle
smérnice 67/548/EHS nebo jako latky PBT
nebo vBvP, které jsou pritomné v téZkych
PpFipravcich nepodléhajicich oznacovani
podle ¢l. 12 odst. 2 smérnice 67/548/ES a
podle bodu 9. 3 piilohy VI smérnice
1999/45/EHS .

Oduvodnent

Obnovuje pozménovaci navrhy 422 a 960 prijaté v prvnim cteni. Riziko pro lidské zdravi nebo
Zivotni prostiedi plynouci z latek vazanych v tézkych pripravcich je velmi omezené, a stavajici
pravni predpisy tedy Zadné oznacovani nevyzaduji. Povinnost provadeét posouzeni chemické
bezpecnosti a zprav Ize prisuzovat za tychz podminek jako u oznacovani.

Pozménovaci navrh 48
CL. 14 ODST. 7A a 7B (novy)
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7a. Vyrobce nebo dovozce latky nebo
piipravku, ktery doddva tuto latku nebo
pripravek naslednému uZivateli poskytne
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na Zadost naslednéeho uZivatele a v mire,

v jaké o to miie byt rozumné Zdaddn, udaje
nutné pro posouzeni ucinki dotycné latky
nebo pripravku na lidské zdravi nebo na
Zivotni prostiedi v souvislosti s provozem a
pouzitim uvedenym ndslednym uZivatelem
v jeho Zadosti.

7b. Nasledny uZivatel poskytne na Zdadost
jeho dodavatele a v mire, v jaké o to miZe
byt rozumné Zadan, udaje nutné pro
posouzeni ucinku dotycné latky nebo
pripravku na lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi dodavatelem v souvislosti s
vyuZitim nebo s operacemi provadénymi
uZivatelem.

(Pozmenovaci navrh 112 — prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Komunikace mezi ucastniky vyrobniho retézce se nesmi omezovat na pouhou vymeénu
informaci zamérenou jen na splnéni smérnice. Behem celého dodavatelského retézce musi
existovat odpovédnost vzhledem k formé vzdjemné soucinnosti a komunikace mezi dodavateli

a predchozimi a ndslednymi uZivateli.

Pozmeénovaci navrh 49
CL. 19 ODST. 2 PISM. C)

c¢) nesouhlasi s hlavnim zadatelem o
registraci ohledné vybéru téchto informaci.

c¢) nesouhlasi s hlavnim zadatelem o
registraci ohledné vybéru téchto informaci.

Agentura posoudi toto vysvétleni a
rozhodne, zda jej piijme Ci nikoli.

V pFipadeé, Ze jej nepiijme, musi podnik
predloZit spolecné.

Odvvodneéni

Jak bylo rFeceno, kritéria, podle nichz vyrobci a dovozci mohou predloZit dotycné informace
zvlast, jsou velmi vagni a je obtizné je odiivodnit a posoudit. I kdyz dalsi clanky cini agenturu
odpoveédnou za posouzeni tohoto typu odiivodnéni, neni naznaceno, jaké kroky budou

nasledovat v pripadé nevhodného odivodnéni.

Pozménovaci navrh 50
CL. 23 ODST. 2

2. Clanky 5 a 6, €. 7 odst. 1 a ¢lanek 21 se
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do ... nevztahuji na zavedené latky vyrobené
ve Spolecenstvi nebo do né¢ho dovezené v
mnozstvi 100 tun nebo vétSim za rok na
vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou
po ... *.

do ... nevztahuji na zavedené latky
klasifikované jako velmi toxické pro vodni
organismy, které mohou dlouhodobé
Skodlivé piisobit ve vodnim prostiedi
(R50/53), v souladu se smérnici
67/548/EHS, a vyrobené ve Spolecenstvi
nebo do ného dovezené v mnoZstvi 100 tun
nebo vét§im za rok na vyrobce nebo
dovozce, nebo na zavedené latky vyrobené
ve Spolecenstvi nebo do n¢ho dovezené v
mnozstvi 100 tun nebo vétSim za rok na
vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou
po ... *.

(Pozmeénovaci navrh 374 — prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Dodatecné uprednostiovani z divodu nebezpeci: latky - v mnozZstvi pod 100 tun — které jsou
toxické pro vodni organismy a mohou dlouhodobé skodlive pusobit by mély by byt zarazeny
do druhé registracni faze. Jinak by uplynulo az 11 let, nez by tyto nebezpecné latky byly

registrovany.

Pozménovaci navrh 51
CLANEK 23A (novy)

RR\635326CS.doc

Clinek 23a
Oznameni o umyslu neregistrovat latku

1. Vyrobci nebo dovozci ldtky, at’ uz
samostatné nebo v piipravku, kteii nemaji
v umyslu piedloZit Zdadost o registraci této
latky, museji o svém zaméru uvédomit
agenturu a ndsledné uZivatele ldtky.

2. Oznameni uvedené v odstavci 1 bude
predloZeno

(a) 12 mésicu pied terminem stanovenym
¢l. 23 odst. 1 pro zavedené latky vyrabéné
nebo dovaZené v mnoZstvi 1000 tun nebo

vice za rok;

(b) 24 mésicu pied terminem stanovenym
¢l. 23 odst. 1 pro zavedené latky vyrabéné
nebo dovaZené v mnoZstvi 100 tun nebo
vice za rok;

(c) 36 mésicii pied terminem stanovenym
¢l. 23 odst. 1 pro zavedené latky vyrabéné
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nebo dovaziené v mnoZstvi 1 tuna nebo
vice za rok;

3. Pokud vyrobce nebo dovozce sviij zamér
latku neregistrovat agentuie nebo
ndslednym uZivateliim latky neoznami,
bude muset piedloZit Zadost o registraci
prislusné latky.

(Pozménovaci navrh 121 — prvni cteni)
Oduivodnéni

Nasledni uzivatelé jsou znepokojeni, ze nékteré latky, a to mozna velké mnozZstvi latek, nebude
z ekonomickych diivodii zaregistrovano, coz by mélo negativni dopad na jejich podnikani.
Nemohou se na takovou moznost vhodné pripravit, protoZe o ni az do uplynuti lhity pro
registraci nebudou vedet. Ustanoveni, které pozZaduje od vyrobcu a dovozcii, aby to predem
oznamili, by jim umoZznilo s vyrobcem nebo dovozcem vyjednavat. Ndsledni uzivatelé mozna

vvvvv

Pozmeénovaci navrh 52
CL.27 ODST. 6

6. Do jednoho mésice od obdrzeni 6. Do jednoho mésice od obdrZeni
informaci uvedenych v odstavci 5 udéli informaci uvedenych v odstavci 5 udéli
agentura potencialnimu Zadateli o agentura potencialnimu zadateli o
registraci svoleni odkazovat na informace, registraci svoleni odkazovat na informace,
které pozadoval, ve své registracni které pozadoval, ve své registracni
dokumentaci. Pokud pfedchozi zZadatelé o dokumentaci. Pokud pfedchozi Zadatelé o
registraci celkovou zpravu ze studie registraci celkovou zpravu ze studie
potencialnimu Zadateli o registraci potencialnimu Zadateli o registraci
zptistupni, maji vii¢i potencidlnimu zptistupni, maji vii¢i potencidlnimu
zadateli o registraci narok na tthradu zadateli o registraci narok na tthradu
rovného podilu na nékladech, jejz lze spravedlivého podilu na nakladech, jejz Ize
vymahat pfed vnitrostatnimi soudy. vymahat pfed vnitrostatnimi soudy

Sdileni skutecnych nakladii vynaloZenych
puvodnim Zadatelem / piivodnimi Zadateli
o registraci na prislusné studie se
vypocitava umérné podle objemu vyroby
kazdé strany.

Tam, kde byly celkové piivodni ndklady jiZ
rozdéleny mezi dva nebo vice Zadatelii o
registraci, kaZdy ndasledny potencidlni
Zadatel / Zadatelé zaplati kaZdému Zadateli
spravedlivy podil odpovidajici jeho podilu
na ndkladech.
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(Pozménovaci navrh 134 (Castecné) — prvni Cteni)
Odiivodneni

Tento pozmeénovaci navrh vytvari mechanismus pro spravedlivé sdileni puvodnich nakladi na
testy bez ohledu na pocet Zadatelii o registraci a dobu ndsledujicich registraci.

Pozménovaci navrh 53
CL. 28 ODST. 1 PiSM. DA) (nové)

da) strucny obecny popis zamysleného
pouziti; jako minimalni vstupni informace
o kategoriich pouZiti a expozice podle
oddilu 6 prilohy VI;

Odiivodneni
Odpovida pozménovacimu navrhu 368 prijatému v prvnim cteni.

Nasledni uzivatelé poZaduji v ramci REACH informace o latce, kterou pouzivaji ve

svych pripravcich, typu kdo bude registrovat jakou latku a kdy bude registrovana a ktera
pouziti nediivérné povahy jsou urcenda. Pokud nasledny uZivatel nebude mit pristup ke v§em
temto udajiim nebo ho bude mit jen ve velmi pozdni fazi, miize se setkat

s ,, nezaregistrovanim ““ a ,,neurcenym pouzitim“ a poté muze mit prilis kratky casovy ramec
k tomu, aby primél svého dodavatele k opétovnému zvazeni registrace nebo zaclenéni dalsich
urcenych pouziti nebo aby rozbéhnul cyklus novych formulaci a ziskal nasledny souhlas
zdakaznika.

Pozménovaci navrh 54
CL. 28 ODST. 1A (novy)

1a. KaZdy, kdo ma v drZeni studie nebo
tidaje o ldatce odvozené 7 pokusii na
gviiatech, bude poZadan o predani téchto
udajii Agentuie nejpozdeji 18 mésicit pied
terminem stanovenym v ¢l. 23 odst. 1.

(Pozménovaci navrh 140 — prvni cteni)
Odivodneni
Zdurazneni lhiity pro predani informaci ziskanych z testit na zviratech umozni predejit

zdvojenému provadeni téchto pokusii a soucasné snizi zatizeni podnikii, predevsim malych a
strednich podnikii.
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VPozméﬁovaci navrh 55
CL. 28 ODST. 2A (novy)

2a. V pripadé, kdy lhiita uvedend v
odstavci 2 uplynula, agentura na
pozadani nasledného uZivatele latky, ktera
nebyla piedregistrovana, povoli pozdéjsi
oznamenti do rejstiiku latek jinou osobou,
nez je puvodni dodavatel této latky
ndaslednému uZivateli po dobu dalSich Sesti
mésicii po zveirejnéni v rejstiiku. Toto
oznameni umozni potencialnimu Zadateli
o registraci vyuZit prechodného reZimu
stanoveného v kapitole 5 hlavy I1.

(Pozmeénovaci navrh 369/rev(castecne) — prvni cteni)
Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh poskytne dalsich Sest meésicu pro predbéznou registraci latek,
pokud o to nasledny uzivatel pozada.

VPozméﬁovaci navrh 56
CL. 28 ODST. 4A (novy)

4a. Vyrobci a dovozci predaji agentuie
veSkeré informace, které vilastni a které
Jjsou odvozeny z pokusii na obratlovcich, a
dalsi informace, které by mohly piedejit
pokusiim na zviiatech, také ve vitahu k
latkam, jejichZ vyrobu ¢i dovoz jiz
ukondili. Zadatelé o registraci, kteii
pozdéji tyto informace vyuZiji, se podileji
na nakladech na vytvoreni téchto
informaci umérné objemu vyroby kazdé
strany. Kdokoli se stane drZitelem
vysledkii studii nebo jinych informaci o
latce, odvozenych z pokusit na
obratlovcich, po vyprieni terminu
uvedeného v odstavci la, predaji tyto
udaje agentuie.

(Pozménovaci navrh 143 — prvni cteni)
Odivodneni

Tento pozmeénovaci navrh dava jasné najevo, zZe veskeré informace, které by mohly napomoci

PE 371.746v02-00 34/102 RR\635326CS.doc

CS



predchdazeni pokusii na zviratech, je nutno sdilet a tim predejit zdvojenému provadeni techto
pokusii a soucasné snizit zatizeni podniku, predevsim malych a stiednich podnikui.

Pozménovaci navrh 57
CL.28 ODST. 5

5. Agentura do ... * zveFejni na své
internetové strance seznam ldtek uvedenych
v odst. 1 pism. a) a d). Seznam bude
zahrnovat pouze nazvy latek, véetné jejich
¢isel EINECS a CAS, jsou-li k dispozici, a
dalsich identifikacnich kodi.

RR\635326CS.doc

5. Agentura spravuje seznam ldtek
obsahujici informace podle odstavce 1.

5a. Agentura zverejni do jednoho mésice od
uplynuti lhiity stanovené v odstavci 2 na své
internetové strance seznam latek , kde bude
uvedeno:

a) nazey latky a informace poskytnuté podle
odstavcii 1 a 4a, a pripadné skupinu latek
véetné Cisel EINECS a CAS, jsou-li

k dispozici;

b) jméno a adresu vyrobce nebo dovozce
nebo, pripadné jméno a adresu osoby, kterd
ho zastupuje v souladu s ¢lankem 4, jak
stanovi oddil 1 p¥ilohy VI;

¢) obecny popis urcenych pouZiti;
minimdlné pocdtecni informace o pouZiti a
expozici v souladu s odst. 1 pism. da);

d) prvni lhiitu pro registraci kaZdé ldatky

v souladu s ¢lankem 23.

7y vr

5b. Ihned po obdrieni Zadosti o ozndameni
agentura zveiejni nazev latky, a pripadné
skupiny latek, u kterych bylo pozdni
oznameni poZadovano, a to véetné Cisel
EINECS a CAS.

5c. Do jednoho mésice od uplynuti lhuty
pro pozdni oznament podle odstavce 2a
agentura aktualizuje seznam ldatek, aby byly
zahrnuty latky, u kterych byla obdriena
pozdni predregistrace.

5d. Soucasné se zveiejnénim seznamu latek
zverejni agentura Zadost o to, aby kdokoliy,
kdo vlastni studie o obratlovcich, jeZ nejsou

PE 371.746v02-00

CS



CS

veiejné dostupné, predloZil udaje
o dostupnosti takovych studii.

5c. Kazdy, kdo vlastni takové studie, miize
poslat udaje o dostupnosti téchto studii
agentuie ve lhiité Sesti mésicit od zverejnéni
seznamu ldtek a agentura zacleni tyto
informace do databaze v souladu

s odstavcem 5. Tyto studie se pouZiji

v souladu s ¢lankem 30.

5f. Agentura také do ...* zveiejni na své
internetové strance seznam zavdadénych
latek, které jiZ byly zaregistrovany bez
piedregistrace. Tento seznam bude
obsahovat nazvy latek, jejich ¢isla EINECS
a CAS, jsou-li k dispozici, ostatni
identifikacni kody, a pripadné skupinu
latek.

* 19 mésicii po dni vstupu tohoto naiizeni
v platnost.

Oduvodneni

Toto je nezbytné, aby se naslednym uzivateliim umoznil pristup k ndlezitym predregistracnim
udajiim, a tim dana prilezitost vcas splnit své povinnosti podle REACH. Nepatrnd uprava
pozménovaciho navrhu 371 z prvniho cteni, ktera zohlednuje vysvétleni, ze by seznam mél byt
dostupny prostiednictvim Rady.

Existujici udaje ze zkouSek na zviratech a dalsi informace, které by mohly zabranit provadeni
pokusii na zviratech, by mély byt zverejnény co nejdiive, aby se zabranilo zdvojeni provadeni
zkousek na zviratech a aby se uSetrily naklady prumyslu, zejména malych a strednich podnikii.

Nasledni uzivatelé (NU) pozaduji nasledujici udaje o latce, kterou pouzivaji ve svych
pFipravcich:

. chysta-li se registrace latky,
. kdo latku zaregistruje,

. kdy bude zaregistrovana,

. Jjaka pouZiti jsou urcena.

Pokud nasledny uzivatel nebude mit pristup ke vSem témto udajiim nebo ho bude mit jen ve
velmi pozdni fazi, mize se setkat s ,,nezaregistrovanim** a ,,neurcenym pouzitim*“, a poté
miize mit prilis kratky casovy prostor k tomu, aby primél svého dodavatele k opétovnému
zvazeni registrace nebo urcenych pouziti nebo aby rozbehnul cyklus novych formulaci (bez
neregistrované latky).
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Souvisi s pozménovacim navrhem k ¢l. 28 odst. 5. Seznam zavadeénych latek, které byly
zarazeny do seznamu bez predbézné registrace, a chemickad skupina, ke které tyto latky patri,
by take mély byt zverejnény co nejdrive, aby se zajistilo sdileni udajii a pripadné odvozeni
udajii ze sdruzovani latek do skupin, a tim se predeslo zdvojeni provadeéni zkousek na
zvifatech a zajistily se uspory nakladii pro primysl, zejména pak MSP.

Pozménovaci navrh 58
CL.29 ODST. 1

1. VSichni vyrobci a dovozci, ktefi pro
stejnou zavedenou latku predlozili agentuie
informace podle ¢lanku 28, jsou G€astniky
fora pro vymeénu informaci o latce (dale jen
,»forum o latce®).

1. VSichni vyrobci, dovozci a zpracovatelé,
ktefi pro stejnou zavedenou latku predlozili
agentufe informace podle ¢lanku 28, jsou
ucastniky fora pro vyménu informaci o latce
(déle jen ,,forum o latce®).

Odvvodneéni

., Zpracovatelé” musi mit taktéz pristup do fora o ldtce, aby tak mohli sdilet své udaje

o rizicich a expozici.

Pozménovaci navrh 59
CL.30 ODST. 1

1. Pfed provedenim zkousek pro splnéni
pozadavkl na informace pro ucely
registrace Ucastnik fora o latce ovéii, zda je
k dispozici ptislusna studie, a to
dotazovanim v rdmci svého fora o latce. Je-
li ptislusna studie, kterd zahrnuje zkousky
na obratlovcich, v ramci fora o latce

k dispozici, vyzada si Gcastnik fora o latce
tuto studii do ... **. Je-li pFisluSna studie,
ktera nezahrnuje zkousky na obratlovcich,
v ramci fora o ldtce k dispozici, miiZe si

ucastnik fora o latce tuto studii vyZadat do
*%

Ve 1hité dvou tydnii od podani zadosti
pieda vlastnik studie tcastnikiim, ktefi tuto
studii pozaduji, doklad o nakladech na ni.
Ucastnici a vlastnik studie vyvinou veskeré
usili, aby zajistili, ze naklady na sdileni
informaci jsou stanoveny spravedlivym,
prihlednym a nediskrimina¢nim

RR\635326CS.doc

1. Pfed provedenim zkouSek pro splnéni
pozadavkl na informace pro ucely
registrace Uc€astnik fora o latce ovéii, zda je
k dispozici ptislusna studie, a to
dotazovanim v rdmci svého fora o latce a
konzultovanim seznamii zveiejnénych
agenturou v souladu s ¢l. 28 odst. 5 a 5a.
Je-li ptislusna studie, ktera zahrnuje
zkousky, k dispozici, vyzada si ucastnik
fora o latce tuto studii.

Ve 1hité jednoho mésice od podani zadosti
pieda vlastnik studie tcastnikiim, ktefi tuto
studii pozaduji, doklad o nakladech na ni.
Ucastnici a vlastnik studie vyvinou veskeré
usili, aby zajistili, ze naklady na sdileni
informaci jsou stanoveny spravedlivym,
prihlednym a nediskrimina¢nim zptisobem
a odpovidaji vyrobnimu objemu kazdé
strany. To lze usnadnit dodrzovanim
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zpusobem. To lze usnadnit dodrzovanim
veskerych pokyni pro sdileni ndkladd,
které jsou zaloZeny na téchto zasadach a
které agentura pfijme v souladu s ¢l. 76
odst. 2 pism. f). Nemohou-li se dohodnout,
hradi naklady rovnym dilem. Vlastnik

studie souhlasi s odkazovanim na celkovou

zpravu ze studie pro Ucely registrace ve
lhiit¢ dvou tydnli od obdrzeni platby.
Zadatelé o registraci jsou povinni sdilet
naklady pouze na ty informace, které jsou
povinni pfedlozit, aby vyhovéli
registra¢nim poZadavkim.

*% 20 mésicu po vstupu tohoto narizeni
v platnost.

veskerych pokynii pro sdileni nakladd,
které jsou zaloZeny na téchto zasadach a
které agentura piijme v souladu s ¢l. 76
odst. 2 pism. f). Nemohou-li se dohodnout,
hradi naklady spravedlivé. Vlastnik studie
souhlasi s odkazovanim na celkovou
zpravu ze studie pro ucely registrace ve
lhité dvou tydnd od obdrzeni platby.
Zadatelé o registraci jsou povinni sdilet
naklady pouze na ty informace, které jsou
povinni ptedloZit, aby vyhovéli
registratnim pozadavkim.

Oduvodneni

Pro spolecnosti a ostatni zucastnéné neni realné, aby zadaly vSechny dalsi ucastniky fora o
latce o prislusné studie ve lhiité dvou mésicii po zverejnéni seznamu predregistrovanych latek.
Mozné zkousky, které se tykaji rozhodnuti o zavedenych latkach, mohou byt uskutecnény
pouze tehdy, pokud uplynou prislusné lhiity pro registraci latky. Proto neni nutné stanovit

konec lhiity.

Pozménené obnoveni znéni navrzeného Komisi. Souvisi s pozmenovacim navrhem k ¢l. 28
odst. 5 a 5a. Aby se predeslo zdvojeni provadeni zkousek na zviratech a aby primysl usetril
na nakladech, zejména v pripadé MSP, mélo by se po forech o latce poZadovat, aby
konzultovaly seznamy zverejnéné agenturou za ucelem zajisténi sdileni udajit a, pokud to bude
vhodné, odvozeni udaju ze sdruzovani latek do skupin.

Tento pozmeénovaci navrh vytvari mechanismus pro spravedlivé sdileni puvodnich nakladu na
testy analogicky s prislusnymi modifikacemi clanku 27.

Meély by se sdilet vsechny zkousky (na obratlovcich i bezobratlych). Shodné s pozménovacim

navrhem 149 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 60
CL. 30 ODST. 2

2. Neni-li v ramci fora o ldtce ptislusna
studie zahrnujici zkousky k dispozici,
provede v ramci kazdého fora o latce pro
jeden pozadavek na informaci pouze jednu
studii jeden z Gcastnikl fora o latce jednajici
jménem ostatnich. Ve lhité stanovené
agenturou podniknou veskeré piiméfené
kroky k dosazeni dohody o tom, kdo
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2. Neni-li pfislusna studie zahrnujici
zkousky k dispozici, provede v ramci
kazdého fora o latce pro jeden pozadavek na
informaci pouze jednu studii jeden z
ucastnikd fora o latce jednajici jménem
ostatnich. Ve lhité stanovené agenturou
podniknou veskeré pfiméfené kroky k
dosazeni dohody o tom, kdo zkousku
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zkousSku jménem ostatnich ucastnikil
provede a piedloZi agentuie souhrn nebo
podrobny souhrn studie. Pokud dohody
nedosahnou, urci agentura, ktery z zadatelti
o registraci nebo naslednych uzivatela
zkousku provede. VSichni ucastnici fora o
latce, kteti pozaduji studii, pfisp&ji na
naklady na vypracovani studie, a to podilem,
ktery odpovida poctu ucastnicich se
potencialnich Zadateld o registraci.
Ucastnici, ktefi studii neprovadgji, maji
pravo obdrzet celkovou zpravu ze studie do
dvou tydna ode dne, kdy zaplati ucCastnikovi,
ktery studii provedl.

jménem ostatnich G€astnikl provede a
predlozi agentuie souhrn nebo podrobny
souhrn studie. Pokud dohody nedoséhnou,
urci agentura, ktery z Zadatelil o registraci
nebo naslednych uzivateli zkousku provede.
VSichni Gcastnici fora o latce, ktefi poZzaduji
studii, ptisp€ji na naklady na vypracovani
studie, a to podilem, ktery odpovida poctu
ucastnicich se potencialnich zadateli o
registraci. Ugastnici, ktefi studii neprovadgji,
maji pravo obdrzet celkovou zpravu ze
studie do dvou tydntli ode dne, kdy zaplati
ucastnikovi, ktery studii provedl.

Odvvodneéni

SniZzeni zdvojeni zkousek na zviratech. Souvisi s pozménovacim navrhem k ¢l. 30 odst. 1.

Pozménovaci navrh 61
CL.31 ODST. 1

1. Dodavatel latky nebo piipravku
poskytne piijemeci latky nebo pripravku
bezpecnostni list sestaveny v souladu s
ptilohou II, pokud:

(a) latka nebo ptipravek spliuje kritéria pro
klasifikaci jako nebezpe¢ny podle smérnice
67/548/EHS nebo 1999/45/ES; nebo

(b) je latka perzistentni, bioakumulativni a
toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v ptiloze XIII.

1. Dodavatel latky nebo ptipravku
poskytne piijemci latky nebo pripravku
bezpecnostni list sestaveny v souladu s
ptilohou II, pokud:

(a) latka nebo ptipravek spliuje kritéria pro
klasifikaci jako nebezpeény podle smérnice
67/548/EHS nebo 1999/45/ES; nebo

(b) je latka perzistentni, bioakumulativni a
toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v ptiloze XIII nebo

(ba) pokud ldtka byla urcéena v souladu

s ¢l. 56 pism. f).

(Pozménovaci navrh 157 prepracovany — prvni cteni)

Oduvodneni

Prostrednictvim bezpecnostnich listii se v dodavatelském Fetézci predavaji udaje o latce
v souladu s podminkami REACH. Je treba rozsirit okruh latek s povinnosti bezpecnostniho
listu tak, aby mezi né patrily vSechny latky velmi vysoké zavaznosti uvedené v clanku 56

ohlednée povolovani.
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Pozménovaci navrh 62
CL. 31 ODST. 9A (novy)

9a. Komise zajisti vypracovani
technickych pokynii stanovujicich
minimdlni poZadavky na bezpecnostni
listy, aby bylo zajisténo poskytovani
jasnych a naleZitych informaci k co
nejlepSimu pouZiti pro vSechny
zucastnéné v obou smérech zdasobovaciho
Fetézce.

(Pozménovaci navrh 162 — prvni cteni)
Odivodnent

Bezpecnostni listy (BL) mohou byt dobrym nastrojem pro sdelovani informaci v obou smérech
zasobovaciho retézce jak pro latky, tak i pro pripravky. Bezpecnostni listy vSak splni sviij ucel
pouze tehdy, jsou-li vyplnény nalezitym zpiisobem. Komise by proto méla vypracovat
technicky navod, ktery zajistuje minimalni poZadavky pro vypliovani BL.

Pozménovaci navrh 63
CL. 32 ODST. 4

4. KaZdy vyrobce nebo dovozce predmétu vypousti se
obsahujiciho latku, ktera splituje kritéria
v Clanku 56 a kterd je identifikovana
podle ¢l. 58 odst. 1, v koncentraci vyssi
nez 0,1 % hmotnostni poskytne prijemci
piedmétu dostatek informaci
umoZiiujicich bezpecné pouZiti predmétu,
véetné minimalné nazvu latky. Tato
povinnost se rozSiiuje na v§echny
P¥ijemce piedmétii v dodavatelském
Fetézci..

Odvvodneéni

VSechna ustanoveni vztahujici se k povinnosti sdelovat informace o ldtkach ve vyrobcich by
meéla byt uskupena do jednoho clanku (viz novy clanek 33a).

Pozménovaci navrh 64
CLANEK 33A (novy)

Clinek 33a
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Povinnost sdélovat informace o latkdach
obsaZenych ve vyrobcich

1. KaZdy vyrobce nebo dovozce latky
uvedené v priloze XIV nebo piipravku ¢i
vyrobku obsahujiciho tuto latku poskytne
na Zadost nasledného uZivatele do té miry,
do jaké je to na ném rozumné
poZadovatelné, informace potiebné k
posouzeni ucinku latky na lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi s ohledem na
provoz a pouZiti uvedené v této Zadosti.

2. PoZadavky na informace specifikované
v odstavci 1 plati beze zmény smérem
nahoru v dodavatelském retézci.

3. Nasledni uZivatelé zacleriujici do
vyrobku latku nebo piipravek, pro ktery
byl vytvoien bezpecnostni list, a ti, kteii
ndsledné manipuluji s uvedenym
vyrobkem nebo jej ddle zpracovavaji,
predavaji bezpecCnostni list kaZdému
piijemci vyrobku nebo jeho derivdtu.
Piijemci nezahrnuji spotiebitele.

Spotiebitel ma pravo poZadat vyrobce
nebo dovozce o informace o latkdch
pritomnych ve vyrobku, ktery vyrobil nebo
dovezl.

Vyrobci nebo dovozci umozni kterémukoli
individualnimu spotiebiteli ziskat
bezplatné na zakladé Zadosti do 15
pracovnich dnii veSkeré podrobnosti
tykajici se bezpecnosti a pouZiti latek
obsaZenych v kterémkoli vyrobku, ktery
vyrobili nebo dovezli.

(Pozmeénovaci navrhy 166 a 366 — prvni cteni)

Odvvodneéni

Vyrobci, maloobchodnici a spotiebitelé by méli byt schopni zjistit, zda jsou v konecném

vevr

Informace o nebezpecnych (povolenych) latkach jako takovych, v pripravcich a ve vyrobcich
musi byt distribuovany napric dodavatelskym retézcem (nahoru i dolit), aby firmy mohly
ucinit patricné kroky a rozhodnuti tykajicich se obsahu jejich produktii. Pravo ndsledného
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uzivatele obdrzet informace o takovychto latkach je zasadni pro obnoveni divery a prizné

spotrebitele.
Pozméinovaci navrh 65
CL. 36 ODST. 4 PISM. C)
¢) nasledny uZivatel pouZiva latku nebo vypousti se

PFipravek v celkovém mnoZstvi niZ§im nez
1 tuna za rok;

(Novy pozménovaci navrh - ¢l. 62 odst. 2 pism. c)), souvisi s bodem odiivodnéni 54)
Odiivodneni

V diisledku stanoveni prahové hodnoty ve vysi 1 tuny, kterou stanovila Rada, by nasledni
uzivatelé museli pripravit zpravu o chemické bezpecnosti (ZCHB) pouze pro pouziti nizsi nez
1 tuna, pokud by toto pouziti nebylo zahrnuto v ZCHB vyrobce. Vyrobci ve svych ZCHB
Zadnou takovou prahovou hodnotu nepredpokladaji. Toto nové ustanoveni by vyrobce
pobizelo k nepriznivemu vypusténi pouziti ve vysi nizsi nez 1 tuna ze svych ZCHB, nebot by
z toho ndslednym uZivatelum nevyplyvaly Zadné povinnosti. To zpiisobuje vazny nedostatek,
pokud jde o informace o bezpecnosti v pripadé pouziti malych mnoZstvi.

Stanoveni prahové hodnoty ve vysi 1 tuny za rok by zpiisobilo vazny nedostatek v pripade
mnohych pouziti chemickych latek. ZruSeni prahové hodnoty ve vysi 1 tuny za rok zajisti, aby
nasledni uzivatelé meli pravo na informace o bezpecnosti od vyrobcii, maji-li s latkami
zachazet bezpecné a maji-li zlepsovat své vyrobky.

Pozménovaci navrh 66
CL. 39 ODST. 1A (novy)

1a. Aby se zabrdnilo dvojimu provadéni
zkousek na zviratech, budou vsechny
navrhy na zkousky zahrnujici zkousSky na
obratlovcich po dobu 90 dni pFistupné
pripominkam vSech zucastnénych stran.
VSechny shromazdéné piipominky vezme
Zadatel o registraci nebo ndasledny uZivatel
v uvahu a bude agenturu informovat, zda
jeis ohledem na obdriené piipominky
piesvédcen o nutnosti provedeni
navrhované zkousky, a poskytne své
zduivodnéni.
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(Pozménovaci navrh 176 — prvni cteni)
Odiivodneni

VSechny vyznamné pripominky a informace, jez by mohly omezit testovani na zviratech, je
treba zohlednit.

Pozménovaci navrh 67
CL. 39 ODST. 1B (novy)

1b. Diive, nez bude navrieno rozhodnuti
podle odstavce 2 o navrzich na zkousky,
které zahrnuji zkouSky na obratlovcich,
bude konzultovano Evropské stiedisko pro
validaci alternativnich metod (ECVAM).

(Pozménovaci navrh 177 — prvni cteni)
Odivodneni

Vzhledem k rychléemu pokroku ve vyvoji alternativnich testii by mély mit kompetentni organy
pri vyhodnocovani ndavrhii testii, které maji omezit testovani na zviratech a snizZit naklady, k
dispozici odborné znalosti a zkusenosti.

Pozménovaci navrh 68
CL. 39 ODST. 2 UVODNI CAST

2. Na zéklad¢ ptezkumu podle odstavce 1 2. Na zaklad¢ prezkumu podle odstavcii 1,
navrhne agentura jedno z nésledujicich 1a a 1b navrhne agentura jedno z
rozhodnuti, které bude piijato postupem nasledujicich rozhodnuti, které bude pfijato
podle ¢lankt 49 a 50: postupem podle ¢lankt 49 a 50:

(Pozménéné obnoveni znéni navrzeného Komisi)
Odivodneéni

Za ucelem zajisteni soudrznosti.

Pozménovaci navrh 69
CL. 40 ODST. 4

4. Zadatel o registraci tyto pozadované 4. Zadatel o registraci tyto pozadované
informace agentute ptedlozi ve stanovené informace agentute predlozi v pFimérené
lhaté. hite, kterou stanovi agentura. Tato lhiita

nepiesdahne Sest mésicit. NepiedloZi-li
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Zadatel o registraci ve stanovené lhiité
prislus$né informace, odejme mu agentura
registracni Cislo.

Odiitvodnent

Rada neposkytla jasnou lhiitu pro predloZeni informaci, jak navrhoval Parlament v
pozménovacim navrhu 180.

Zadatel o registraci miize iispésné projit kontrolou viplnosti, jak stanovi clanek 20, avsak
pozadavky na informace nemusi byt splnény. Poruseni pozadavkii na informace by mélo mit
Jasné nasledky. Zadatelé o registraci by neméli mit vice nez jednu Sanci béhem maximalni
doby Sesti mésicii k opraveni vadnych registraci. To by mélo zajistit dobrou kvalitu a zabranit
nekonecnym diskusim mezi organy a Zadateli o registraci. Znéni je v souladu s ustanovenimi
pro kontrolu uplnosti v ¢lanku 20.

Pozménovaci navrh 70
CL. 40 ODST. 7

7. Komise muze po konzultaci s agenturou 7. Komise muze po konzultaci s agenturou
postupem podle ¢l. 132 odst. 3 rozhodnout o postupem podle ¢l. 132 odst. 3a rozhodnout
zmeéné podilu vybranych dokumentaci a o zméng podilu vybranych dokumentaci a
zmeénit nebo zahrnout dalsi kritéria v zménit nebo zahrnout dalsi kritéria v
odstavci 5. odstavci 5.

Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh mad toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti

v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
JSou opatienimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upravé nepodstatnych casti navrhované

legislativy.
Pozméinovaci navrh 71
CL. 46 ODST. 2

2. Pro zajisténi harmonizovaného piistupu k 2. Pro zajisténi harmonizovaného piistupu k
zadostem o dalsi informace sleduje agentura zadostem o dalsi informace sleduje agentura
navrhy rozhodnuti podle ¢lanku 45 a navrhy rozhodnuti podle ¢lanku 45 a
vypracovava kritéria a priority. Pfipadné se vypracovava kritéria a priority. Pfipadn¢ se
pfijmou provadéci opatieni postupem podle pfijmou provadéci opatieni postupem podle
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¢l. 132 odst. 3.

¢l. 132 odst. 3a.

Odiitvodnent

Tento pozmeénovaci navrh ma toto znéni uveést v soulad s ustanovenimi noveho rozhodnuti

v ramci postupu projednadvani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jjsou opatrenimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k uprave nepodstatnych casti navrhované

legislativy

Pozménovaci navrh 72
CL. 49 ODST. 1

1. Agentura sdéli dot€enym zadatelim o
registraci nebo naslednym uzivatelim kazdy
navrh rozhodnuti podle ¢lanki 39, 40 nebo
45 a vyrozumi je o jejich pravu podat
pfipominky ve lhiité 30 dnt od obdrZeni
navrhu. Pokud si dotceni Zzadatelé o
registraci nebo nasledni uzivatelé pieji podat
pfipominky, piedaji je agentute. Agentura
poté neprodlené informuje pfislusny organ o
podani ptipominek. Ptislusny organ (pro
rozhodnuti pfijatd podle ¢lanku 45) a
agentura (pro rozhodnuti pfijata podle
¢lankl 39 a 40) piihlédnou k ptipadnym
pfipominkam, které obdrzely, a v souladu s
tim mohou navrh rozhodnuti upravit.

1. Agentura sdéli dot¢enym Zadateltim o
registraci nebo néaslednym uzivatelim kazdy
navrh rozhodnuti spolu se vSemi
pripominkami ucastnikit a Evropského
stiediska pro validaci alternativnich metod
(ECVAM) podle ¢lankt 39, 40 nebo 45 a
vyrozumi je o jejich pravu podat pfipominky
ve 1htté 30 dnii od obdrzeni navrhu. Pokud
si dotceni Zadatelé o registraci nebo nasledni
uzivatelé pteji podat ptipominky, ptedaji je
agentute. Agentura poté neprodlené
informuje piislusny organ o podani
ptipominek. Ptislusny organ (pro rozhodnuti
ptijata podle clanku 45) a agentura (pro
rozhodnuti pfijata podle ¢lanka 39 a 40)
ptihlédnou k pfipadnym pfipominkam, které
obdrzely, a v souladu s tim mohou navrh
rozhodnuti upravit.

(Pozmeénovaci navrh 206 — prvni cteni)

Odhiivodnent

Pripominky ECVAM a ostatnich ucastnikit by mély byt z ditvodu prithlednosti rovnéz

zverejneny.

Souvisi s pozménovacimi navrhy k ¢l. 39 odst. 1, la a 2.

Pozménovaci navrh 73
CLANEK 54

Cilem této hlavy je zajistit Fddné fungovdni
vnitiniho trhu a zaroveri zajistit, aby rizika
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plynouci 7 latek vzbuzujicich velmi velké
obavy byla ndleZité kontrolovana a aby tyto
latky byly p¥ipadné nahrazeny vhodnymi
alternativnimi latkami nebo technologiemi,
je-li to 7 hospodarského a technického
hlediska uskutecnitelné.

alternativnimi latkami nebo technologiemi
tam, kde jsou dostupné. Tam, kde tyto
alternativy nejsou dostupné a kde piinosy
pro spolecnost prevySuji rizika spojend

s uZivanim takovych latek, je uicelem této
hlavy zajistit, aby bylo pouZivani latek
vzbuzujicich velké obavy patii¢né omezeno
a aby byly podporovany alternativni ldtky.
Ustanoveni této hlavy se opiraji o zasadu
piedbéZné opatrnosti.

(Pozménovaci navrh 214 - prvni cteni)

Oduvodneni

Ucelem povolovani je zajistit ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Ucelem povolovani je zajistit ochranu lidského zdravi a zZivotniho prostiedi. Pozménovaci

navrh EP ¢. 214 je znovu predloZen.

Diiraz na vnitini trh je treba vypustit. REACH jiz ustanoveni o volném pohybu obsahuje
(¢lanek 128) a vychazi z pravniho zakladu pro vnitini trh v ramci Smlouvy. Tato konkrétni
hlava pojednava o povoleni pouzivat za urcitych podminek chemikalie, které jsou znamé jako
Skodlivé. Ackoliv je zasada predbézné opatrnosti zminéna v obecnych ustanovenich

k REACHI, je zejména dulezité, aby tato zdsada byla zahrnuta do ustanoveni o povolovani.

Pozménovaci navrh 74
CL. 55 ODST. 4 PISM. DA) (NOVE)

da) pouZiti rud a koncentradtii jako surovin
vyskytujicich se v pFirodé, s nimiz se
veiejné neobchoduje, ve zpracovatelskych
zarizenich, na néz se vitahuje smérnice
96/61/ES;

Oduvodneéni

Vétsina z nich obsahuje malé mnoZstvi prirodnich latek CMR, a je proto nutné Zadat

o povoleni. Pouzivaji se pouze jako suroviny pro zarizeni, v jejichz pripade se zada

o povoleni, které je udelovano s poukazem na nejlepsi dostupné techniky (smérnice 96/61/ES)
a pravni predpisy tykajici se pracovnikit a ochrany Zivotniho prostredi; vyrobky a odpad
budou i nadale spadat pod legislativu REACH a pravni predpisy tykajici se odpadu. Vysledna
rizika jsou radné omezovana: vyjimky se udéluji na zaklade ¢l. 57 odst. 2. Vzhledem

k riiznému slozeni tento pozmeénovaci navrh zamezuji pouzivani tisicii zbytecnych souboru

(pretizeni systéemu) a zajistuje funkcnost systému.
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Pozgnéﬁovaci navrh 75
CL. 55 0ODST. 5

V pFipadé latek podléhajicich povoleni vypousti se
pouze proto, Ze splituji kritéria v ¢l. 56

pism. a), b) nebo c), nebo proto, Ze jsou

urceny podle ¢l. 56 pism. f) pouze kviili

rizikuum pro lidské zdravi, se odstavce 1 a 2

tohoto Clanku nevztahuji na tato pouZiti:

a) pouZiti v kosmetickych prostiedcich v
oblasti piisobnosti smérnice 76/768/EHS;

b) pouZiti v materidalech urcenych pro styk
s potravinami v oblasti piisobnosti naiizeni
(ES) ¢. 1935/2004.

(Pozménovaci navrh 471/Castecné revidovany - prvni cteni)
Oduvivodnéni

Rozsah povoleni by nemél byt omezen.

Pozménovaci navrh 76
CLANEK 55A (novy)

Clinek 55a
Seznam latek podléhajicich povolovani

Do zahdjeni schvalovaciho ¥izeni budou
latky, o kterych je znamo, Ze splituji kritéria
Clanku 56, uvedeny v priloze XIVa. Jakmile
bude zahdjeno schvalovaci iizeni, budou
tyto latky uvedeny v p¥iloze XIVb, v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 57 odst. 1.

(Pozmeénovaci navrh 215 - prvni ¢teni)
Odiivodnéni
Aby byla zajisténa prithlednost, aby ndsledni uzZivatelé byli pobizeni k prijimani dobrovolnych

opatieni a byla podporovana inovace zamérena na bezpecnéjsi alternativy, je treba vSechny

latky, které splnuji podminky vysokého vyznamu, neprodlené doplnit do seznamu latek
podléhajicich povolovani (= priloha XIVa).

V navaznosti na stanoveni priorit agenturou budou latky presunuty do prilohy XIVb, v niz
budou stanovena data a lhiity pro podani Zadosti o schvdleni.
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5 Poz;néﬁovaci, navrh 77 »
CL. 56 NAZEV A UVODNI CAST

Latky, které maji byt zahrnuty do ptilohy
X1V

Do ptilohy XIV mohou byt postupem podle
¢lanku 57 zahrnuty tyto latky:

Latky, které maji byt zahrnuty do pfilohy
XIVa

AniZ jsou dotcena stavajici nebo budouci
omezeni, mohou byt do ptfilohy XIVa
postupem podle ¢lanku 58 zahrnuty tyto
latky:

(Pozménovaci navrh 216 - prvni cteni)

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh ma cdstecné spojitost s pozmenovacimi navrhy k ¢l. 55a (novy).

Vzhledem k predlozeni seznamu latek pro pripadné zaclenéni do prilohy je zapotrebi

novelizovat postup zarazeni latek na seznam.

Pozvméﬁovac;i navrh 78
CL. 56 PISM. F)

f) latky — naptiklad latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti
nebo s perzistentnimi, bioakumulativnimi a
toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce
perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi
vlastnostmi, které nespliuji kritéria pismen
d) ani e) — pro které existuje védecky ditkaz
0 moZnych vaznych ucincich na lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi, jeZ vibuzuji
stejné obavy jako ucinky jinych latek
uvedenych v pismenech a) az e), a které
jsou identifikovany v jednotlivych piipadech
postupem podle ¢lanku 58 tohoto natizeni.

f) latky — naptiklad latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti
nebo s perzistentnimi, bioakumulativnimi

a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce
perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi
vlastnostmi, které nesplituji kritéria pismen
d) ani e), které jsou identifikovany

v jednotlivych ptipadech jako ldatky, jeZ
vzbuzuji podobné obavy jako latky uvedené
v pismenech a) aZ e), postupem podle
¢lanku 58 tohoto nafizeni.

(Pozmeénovaci navrh 217 - prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh snizuje miru zavaznosti, ktera je u latek pozadovana, aby mohly byt

doplnény do prilohy XIVa.

Zasada predbezné opatrnosti naznacuje, Ze nelze cekat na dostatecné védecké ditkazy o tom,
Ze latka bude mit skodlivy vliv napriklad na hormony, proto znéni navrhu umozni nalézt vice
latek, u nichz je pravdépodobné, ze budou vzbuzovat podobné obavy.
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5 Pozmé,ﬁovaci navrh 79 )
CL. 56 PISM. FA) (NOVE)

(fa) nanocastice.

(Novy pozmeénovaci navrh - ¢l. 62 odst. 2 pism. d) ma zohlednit pozménéné stanovisko vyboru
SCENIHR ze dne 10. brezna 2006 a clanek ,, Mozné toxické materialy na nanourovni
zverejneny v casopise Science dne 3. unora 2006))

Odvvodneéni

Podle casopisu Science miize velmi mala velikost nanomaterialii vést ke zmené fyzikalne-
chemickych vlastnosti a umoznit zvysené vychytavani a interakci s biologickymi latkami. Tato
kombinace muze mit v Zivé burnice zavazné biologické ucinky, které by nevznikly, kdyby mél
tentyz material vetsi formu. Podle vyboru SCENIHR jsou informace o biologickém osudu
nanocastic (napr. jejich distribuce, akumulace, metabolizmus a organova toxicita) stale
minimalni. Proto by se povoleni mélo vztahovat i na nanocastice.

5 Pozméﬁovaci navrh 80’
CL. 56 PISM. FB) (NOVE)

fb) latky, které jsou prisadami pridavanymi
do tabdkovych vyrobkii ve smyslu ¢l. 2
odst. 1 acl. 2 odst. 5 smérnice 2001/37/ES
o sbliovani pravnich a spravnich predpisi
Clenskych statu tykajicich se vyroby,
uvddéni na trh a prodeje tabdakovych
produkti.

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh je v souladu s pozmeénovacim navrhem ¢. 218 schvalenym v prvnim
Cteni.

Pozmeénovaci navrh 81
CL. 57 NAZEV A ODST. 1 UVODNI CAST

Zahrnuti latek do ptilohy X1V

1. Ptipadné rozhodnuti zahrnout do ptilohy
X1V latky uvedené v ¢lanku 56 se pfijme
postupem podle €l. 132 odst. 3. Pro kazdou
latku stanovi:
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Zahrnuti latek do ptilohy XIVb)
1. Ptipadné rozhodnuti zahrnout do pfilohy
X1IVb) latky uvedené v €lanku 56 se pfijme

postupem podle ¢l. 132 odst. 3a. Pro kazdou
latku stanovi:
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(Pozménovaci navrh 219 - prvni cteni)
Odiivodneni

Vytvorenim seznamu latek, které cekaji na schvaleni, se z prilohy XIV stava priloha XIVb.

Pozménovaci navrh 82
CL. 57 ODST. 1 PISM. BA) (NOVE)

ba) veSkerda omezeni v souladu s clankem
67;

(Pozménovaci navrh 220 - prvni cteni)
Odiivodneni

Je diilezité, aby v rozhodnuti o zarazeni téchto latek do prilohy XIV byla stanovena veSkera
omezeni tykajici se vyroby, pouZiti anebo uvedeni téchto latek ne trh.

Pozménovaci navrh 83
CL. 57 ODST. 1 PISM. D)

d) pFipadnd obdobi ptezkumu pro urcita d) obdobi pirezkumu, kterd nesméji
pouziti; Ppiesahnout 5 let, pro veSkerd pouziti;

(Pozmeénovaci navrh 221 - prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Je vhodné, aby méla vsechna vydanad povoleni omezenou dobu platnosti, protoze pravidelny
prezkum umozni prizpiisobit se technickému pokroku (a bude jej stimulovat) (napr. vzhledem
k novym informacim o nebezpeci, expozici, socidlné-ekonomickych vyhodach a dostupnosti
alternativnich reSeni).

Pozmeénovaci navrh 84
CL. 57 ODST. 2

2. Pouziti nebo kategorie pouziti mohou byt 2. Pouziti nebo kategorie pouziti mohou byt
osvobozeny od pozadavku povoleni, je-li osvobozeny od pozadavku povoleni.

na zaklad¢ stavajicich zvlastnich pravnich Pii stanovovani téchto vyjimek je nutno vzit
predpisii Spolecenstvi, které stanovi v uvahu zejména:

minimalni pozadavky tykajici se ochrany
lidského zdravi nebo zivotniho prostiedi
pro pouziti latky, riziko nalezité
kontrolovano. P#i udélovani téchto
osvobozeni je tieba zohlednit zejména
pomér rigika pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi v souvislosti s povahou latky,

(a) stavajici zvlastni pravni piedpisy
Spolecenstvi, které stanovi minimalni
pozadavky tykajici se ochrany lidského
zdravi nebo Zivotniho prostiedi pro pouZiti
latky, jako jsou zavazné mezni hodnoty
expozice pii prdci, mezni hodnoty emisi
apod., jestlize je riziko patii¢nym zpiisobem
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napviklad v pripadé, kdy se riziko méni kontrolovano;

Vi, i n ikalni formé. P g yes
v zdvislosti na fyzikdlni formé (b) stavajici pravni zavazky prijmout

vhodna technicka a ridici opatieni

k zajisténi shody s pripadnymi prislu§nymi
zdravotnimi, bezpecnostnimi

a environmentdlnimi normami s ohledem
na pouZiti latky.

Vyjimky mohou podléhat urcitym
podminkam.

Odiivodneni
Navrat k pitvodnimu navrhu Komise.

Uplatnovani smérnice REACH by nemélo vést k tomu, Ze odvetvi letectvi nebude plnit
bezpecnostni a certifikacni poZadavky a normy civilniho letectvi stanovené na mezinarodni
urovni (ICAO) ¢i urovni Spolecenstvi (EASA). Muize byt nutné zprostit nékteré latky
povinnosti ziskat povoleni, protoze jejich fyzikalné-chemické viastnosti jsou zdsadni z hlediska
dodrzovani mezinarodnich a unijnich bezpecnostnich a certifikacnich pozadavkii, zejména
pozadavkii na letovou zpusobilost a bezpecnost cestujicich v civilni letecké dopravé
stanovenych v narizeni (ES) ¢. 1592/2002.

VPozméﬁovaci navrh 85
CL. 57 ODST. 2A (novy)

2a. Tyto vyjimky nebudou udéleny pouZitim
nebo kategoriim pouZiti latek uvedenych

v ¢lanku 56, které jsou prisadami
pridavanymi do tabakovych vyrobkii

ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 a ¢l. 2 odst. 5
smérnice 2001/37/ES o sbliZovani pravnich
a spravnich predpisii Clenskych stdti
tykajicich se vyroby, uvadéni na trh

a prodeje tabdakovych produktii, aniz je
dotcen Clanek 12 této smérnice.

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh odpovida navrhu ¢. 222 prijatému v pribéhu prvniho cteni, pricemz
se zohlednila zména v cislovani clankii spolecného postoje, k niz doslo ve srovnani s
puvodnim znénim predlozenym Evropskou komisi.

Pozménovaci navrh 86
CL. 57 ODST. 3 UVODNI CAST

RR\635326CS.doc 51/102 PE 371.746v02-00



CS

3. Pi'ed rozhodnutim o zahrnuti latek 3. Agentura doporuci, aby prioritni latky

do prilohy XIV agentura pii soucasném byly presunuty z piilohy XIVa do piilohy
zohlednéni stanoviska Vyboru ¢lenskych XIVb, piicemz u kazdé latky upiesni
statit doporuci prioritni latky, které do ni polozky uvedené v odstavci 1. Priorita
maji byt zahrnuty, a upvesni u kazdé latky se zpravidla ptiklada latkdm:

polozky uvedené v odstavci 1. Priorita se
zpravidla ptiklad4 latkam:

(Pozmeénovaci navrh 223 - prvni ¢teni)
Odiivodneéni

Vytvorenim seznamu latek, které cekaji na schvaleni, se z prilohy XIV stava priloha XIVb.

5 Pozméﬁovapi navrh 87 ’
CL. 57 ODST. 3 PISM. BA) (NOVE)

ba) ve formé nanocdstic nebo

(Novy pozménovaci navrh - ¢l. 62 odst. 2 pism. d) s prihlédnutim k pozménénému stanovisku
vyboru SCENIHR ze dne 10. brezna 2006)

Oduvodneni

Podle SCENIHR se ve spotrebnich vyrobcich, véetné kosmetickych vyrobkii a prostiedkium na
opalovani, viaken a textilii, barviv, plnidel, natérovych hmot, emulzi a koloidii, pouziva velké
mnozstvi riiznych matriali a funkcnich povrchut o nanovelikosti. Vzhledem k tomu, Ze
nanocastice a) maji velmi znepokojujici vedlejsi uicinky, b) jejich pouZiti je ve spotiebnich
vyrobcich velmi rozsireno a ze se c) o jejich biologickém osudu mnoho nevi, méla by se jim

v ramci systému schvalovavani podle smérnice REACH venovat naleZita pozornost.

Pozménovaci navrh 88
CL. 57 ODST. 3 PISM. C)

¢) o vysokém objemu. c) o vysokém objemu nebo

Oduvodneéni

Tento pozmenovaci navrh je v souladu s pozmenovacim navrhem ¢. 224 schvalenym v prvnim
Ctenl.

Pozménovaci navrh 89
CL. 57 ODST. 3 PISM. CA) (NOVE)
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ca) latky, které jsou prisadami pridavanymi
do tabdkovych vyrobkit ve smyslu ¢l. 2

odst. 1 a odst. 5 smérnice 2001/37

o sbliZovani pravnich a spravnich predpisi
¢lenskych statit tykajicich se vyroby,
obchodni upravy a prodeje tabdakovych
vyrobki.

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh je v souladu s pozmenovacim navrhem ¢. 225 schvalenym v prvnim

Cteni.

Pozménovaci navrh 90
CL. 57 ODST. 4 PODODSTAVEC 1

4. Dtive, nez agentura pieda své doporuceni
Komisi, zvefejni je na své internetové
strance a zfeteln¢ uvede datum zvefejnéni

s prihlédnutim k ¢lankim 117 a 118

o pristupu k informacim. Agentura vyzve
vSechny zucastnéné osoby, aby podaly
pfipominky ve lhité tff mésicti od data
zvetejnéni, a to zejména k pouzitim, ktera
by méla byt osvobozena od pozadavku
povoleni.

4. Dtive, nez agentura pfeda své doporuceni
Komisi, zvefejni je na své internetové
strance a zfetelné uvede datum zvefejnéni.
Agentura vyzve vSechny zacastnéné strany,
aby podaly pfipominky ve lhtté tfi mésict
od data zvetejnéni, a to zejména k témto
otazkdm:

a) ke splnéni kritérii uvedenych v ¢l. 56
pism. d), e) a f);

b) k pouzitim, ktera by méla byt osvobozena
od pozadavku povoleni.

Odvvodneéni

Navrat k pitvodnimu navrhu Komise.

Pozménovaci navrh 91
CL.57 ODST. 5

5. S vyhradou odstavce 6 nepodléha latka
po zahrnuti do pfilohy XIV novym
omezenim podle postupu popsaného v hlavé
VIII z dGivodu rizik pro lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi, které vyplyvaji z vnitinich
vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV,

RR\635326CS.doc

5. S vyhradou odstavce 6 nepodl¢ha latka
po zahrnuti do pfilohy XIV novym
omezenim podle postupu popsané¢ho v hlave
VIII z divodu rizik pro lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi, které vyplyvaji z vnitinich
vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV,
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plynoucim z pouZziti latky samotné nebo plynoucim z pouziti latky samotné nebo

obsazené v ptipravku nebo ze zaclenéni obsazené v ptipravku nebo ze zaclenéni

latky do predmétu. latky do predmétu kromé piipadu, kdy jsou
agentuie preddany védecké informace, které
dokladaji, Ze je potieba urychlené piijmout
opatieni k dalSimu omezeni pouZivani této
latky.

Oduvodneni

Objevi-li se nové védeckeé poznatky, na jejichz zaklade vznikne potieba Sirsich opatieni, ktera
by dale omezila dostupnost latky na trhu, pak by tento postup omezovani mély mit moznost
pouzivat vSechny organy. Je zde znovu predlozen pozménovaci navrh EP ¢. 226.

Pozménovaci navrh 92
CL. 57 ODST. 8

8. Latky, které podle novych informaci jiz Latky, které podle novych informaci jiz
nespliyji kritéria ¢lanku 56, se z ptilohy nespliuji kritéria clanku 56, se z pfilohy
XIV odstrani postupem podle ¢l. 132 odst. 3. XIV odstrani postupem podle ¢l. 132
odst. 3a.
Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh mad toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti

v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jsou opatienimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upravé nepodstatnych casti navrhované
legislativy.

Pozménovaci navrh 93
CL. 58 NAZEV

Identifikace latek uvedenych v ¢lanku 56 Identifikace latek uvedenych v ¢lanku 56
a jejich zaiazeni do prilohy XIVa
(Pozmeénovaci navrh 227 - prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh souvisi s pozmeénovacim navrhem k ¢l. 56.

Aby bylo mozno zvysit prithlednost a podporovat dobrovolnda opatreni naslednych uzivatelii

vevr

seznam latek pro pripadné zaclenéni do prilohy zaradily latky, které splnuji kritéria latek

PE 371.746v02-00 54/102 RR\635326CS.doc



vzbuzujicich velké obavy (= priloha XIVa)). Latky, o nichz se uz vi, Ze tato kritéria spliuji, se
na seznam zaradi rovnou. Pro latky, které je jesteé treba zjistit, se zavede postup pro jejich

zarazeni na seznam.

Pozménovaci navrh 94
CL. 58 ODST. -1

-1. Latky uvedené v ¢l. 56 pism. a), b) a ¢)
budou zarazeny do prilohy XIVa.

(Pozmeénovaci navrh 228 - prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Latky c/m/r by mély byt okamzité zarazeny na seznam latek pro pripadné zacleneéni do prilohy.

Pozménovaci navrh 95
CL. 58 ODST. 1

1. Postup stanoveny v odstavcich 2 az 10
tohoto Clanku se pouZije k identifikaci latek
splitujicich kritéria v ¢lanku 56 a sestaveni
seznamu latek pro pripadné zahrnuti

do prilohy XIV. Agentura uvede, které ldatky
v seznamu jsou zahrnuty do jejiho
pracovniho planu podle ¢&l. 82 odst. 3

pism. e).

1. K identifikaci latek uvedenych v ¢l. 56
pism. d), e) a f) se pred vydanim doporuceni
podle ¢l. 57 odst. 3 pouZije postup

stanoveny v odstavcich 2 az 10 tohoto
¢lanku.

Oduvodneni

Navrat k pitvodnimu navrhu Komise.

Pozmeénovaci navrh 96
CL.58 ODST.8 A9

8. Dosahne-li Vybor ¢lenskych stath

do 30 dnti od postoupeni jednomysiné
dohody o identifikaci, miiZe agentura
zapsat tuto latku na seznam uvedeny v
odstavci 1. Agentura miiZe tuto latku
zahrnout do svych doporuceni podle 1. 57
odst. 3.

9. Nepodati-li se Vyboru ¢lenskych stat
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8. Dosahne-li Vybor ¢lenskych stati

do 30 dntli od postoupeni dohody
kvalifikovanou vétSinou, Ze latka spliiuje
kritéria pro povoleni a méla by byt zaiazena
do prilohy XIVb, doporuci agentura

do 15 pracovnich dnii, aby byla ldatka
zahrnuta do prilohy XIVb, jak stanovi

¢l. 57 odst. 3.
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dosahnout jednomysiné dohody, pripravi 9. Nepodati-li se Vyboru Clenskych stata

Komise navrh na identifikaci latky do ti'i dosédhnout dohody kvalifikovanou vétSinou,
mésicu od obdrZeni stanoviska Vyboru zaujme do 30 dnu od postoupeni

¢lenskych statii. Konecné rozhodnuti stanovisko. Agentura piedd toto stanovisko
o identifikaci latky se pfijme postupem Komisi do 15 pracovnich dnii, véetné

podle ¢l. 132 odst. 3. informaci o pripadném mensinovém ndzoru

CS

ve vyboru. Kone¢né rozhodnuti
o identifikaci latky se pfijme postupem
podle ¢l. 132 odst. 3a.

(Pozmeénovaci navrh 229 - prvni ¢teni)
Odiivodnéni

Pokud se vybor nepodari dosahnout dohody, nalezi konecné rozhodnuti Komisi. Tento
pozménovaci navrh ma toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti v ramci
postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup

., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jjsou opatrenimi s obecnou pusobnosti a jsou urcena k upravé nepodstatnych casti navrhované
legislativy.

VPozméﬁovaci navrh 97
CL. 58 ODST. 9A (novy)

9a. Latky, které jsou nové klasifikovany
Jjako latky spliiujici kritéria ¢l. 56 pism. a),
b) a ¢), a latky oznacené jako latky spliiujici
kritéria ¢l. 56 pism. d), e) a f) se do pFilohy
X1Va zaiadi do ti'i mésicii.

(Pozmeénovaci navrh 230 - prvni ¢teni)
Odiivodnéni

Tento pozmeénovaci navrh stanovuje postup zarazeni latek do prilohy XIVa.

Pozménovaci navrh 98
CL. 59 ODST. 1

1. Komise je pfisluSné pro rozhodovani o 1. Za vydavani rozhodnuti o Zadostech o

zé4dostech o povoleni podle této hlavy. povoleni podle této hlavy odpovida
Komise. PFi pFijimdni takovych
rozhodnuti se uplatiiuje zdasada
obezietnosti.
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(Pozménovaci navrh 231 — prvni cteni)

Odiitvodnent

Tento pozmeénovaci navrh pripomina, Ze tato rozhodnuti by se méla prijimat na zaklade

zasady obezretnosti.

Pozménovaci navrh 99
CL. 59 ODST. 2

2. Aniz je dotcen odstavec 3, povoleni

se udéli, pokud je riziko pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi v disledku pouZiti
latky plynouci 7 vnitinich vlastnosti
uvedenych v piiloze XIV ndleZité
kontrolovano v souladu s bodem 6.4
prilohy 1, a jak je prokazdno v Zadatelové
zpravé o chemické bezpecnosti. Komise
pfihlizi ke v§em vypousténim, emisim a
ztratam, které jsou v dob¢€ rozhodnuti
znamy.

Komise nepvihliZi k rizikiim pro lidské
zdravi plynoucim z pouZiti latky

ve zdravotnickych prostiedcich, na néz
se vitahuje smérnice Rady 90/385/EHS
ze dne 20 Cervna 1990 o sbliZovani
pravnich predpisu clenskych stdti
tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedkii, smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993

o zdravotnickych prostiedcich nebo
smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES ze dne 27. Fijna 1998

o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.
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2. Povoleni se ud¢li, pouze pokud:

a) neexistuji vhodné alternativni latky nebo
technologie a byla pi¥ijata opatieni
ke sniZeni expozice na co nejnizsi miru

b) je prokazano, Ze socidlni a ekonomicky
Ppiinos prevadzi rizika pro lidské zdravi

a Zivotni prostiedi spojend s pouZivanim
dotycné latky,

¢) je riziko pro lidské zdravi ¢i pro Zivotni
prostiedi plynouct 7 pouZiti latky

a vyplyvajici 7 vlastnosti uvedenych

v piiloze XIVa odpovidajicim zpiisobem
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omezeno v souladu s prilohou I oddilu 6a,
jak je doloZeno v Zadatelové zpravé
o chemické bezpecnosti.

Komise ptihlizi ke vS§em vypousténim,
emisim a ztratdm, které jsou v dobé
rozhodnuti znamy.

(Pozménovaci navrh 232 (revidovan) - prvni cteni)
Odiivodneni

Souvisi s pozmenovacim navrhem k clanku 54.

Pozryéflovaci navrh 100
CL. 59 ODST. 3

3. Odstavec 2 se nevztahuje na: vypousti se

i) latky spliiujici kritéria v ¢l. 56 pism. a),
b), ¢) a f), u nichZ neni mozné urdcit

prahovou hodnotu podle bodu 6.4 piilohy
I;

ii) latky spliiujici kritéria v ¢l. 56 pism. d)
ae).

Oduvodnent

Vypousti se nové ustanoveni ze spolecného postoje, protoze k schvalovani latek vzbuzujicich
vdzné obavy je zapotrebi jeden jediny postup.

Pozmeénovaci navrh 101
CL. 59 ODST. 4 UVODNI CAST

4. Nelze-li povoleni podle odstavce 2 nebo 4. Rozhodnuti udélit povoleni podle
pro latky uvedené v odstavci 3 udélit, miiZe odstavce 2 se piijme po zvazeni vSech téchto
byt udéleno, pokud se prokdze, Ze hledisek:

socioekonomické prinosy prevaZuji

nad riziky pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi plynoucimi z pouZiti latky, a
pokud nejsou k dispozici Zadné vhodné
alternativni latky nebo technologie. Toto
rozhodnuti se ptijme po zvazeni vSech
téchto hledisek:
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(Pozménovaci navrh 233 - prvni cteni)

Odiitvodnent

Souvisi s pozmenovacim navrhem k clanku 54.

Pozménovaci navrh 102
CL. 59 ODST. 7

7. Pokud Zadost o povoleni zahrnuje 7. Doba platnosti ¢asové omezeného
informace uvedené v ¢l. 61 odst. 5 pism. b), povoleni se stanovi na zakladé informaci
PFihliZi se k témto informacim pii stanoveni uvedenych v ¢l. 61 odst. 4 pism. eb) s tim,
délky Casové omezeného obdobi piezkumu Ze se piihlédne k dalSim dostupnym
podle odstavce 8 tohoto clanku. informacim.

Odivodnent

Tento pozmenovaci navrh dava dobu platnosti povoleni do souvislosti s informacemi
obsazenymi v nahradnich planech.

Pozmeénovaci navrh 103
CL. 59 ODST. 8

8. Povoleni podléhaji ¢asové omezenému 8. Povoleni podléhaji pfezkumu v urcitych
prezkumu (jeho? trvdni je stanoveno obdobich a povinnosti predkladat nahradni

v jednotlivych piipadech), aniz je dotceno plany, a mohou podléhat dal§im
jakékoli rozhodnuti o pristim obdobi podminkam, vCetn¢ sledovani. Povoleni jsou

prezkumu, a podléhaji obvykle podminkam, Casové omezend na dobu maximalné pét let.
vcetnég sledovani.

(Pozmeénovaci navrh 235 - prvni ¢teni)
Odiivodnéni
Ke stimulaci inovaci musi povoleni podléhat casovému omezeni.

Pozménovaci navrh 104
CL. 59 ODST. 9 PISM. D) A E)

d) podminky, za nichZ se povoleni ud¢luje; d) podminky, za nichZ se povoleni udé¢luje;
e) casové omezené obdobi prezkumu; e) obdobi pfezkumu;
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(Pozménovaci navrhy 236 a 359 (¢astecné) - prvni cteni)

Odiitvodnent

Pozménovaci navrh v zajmu jasnéjsiho znéni.

Pozmeénovaci navrh 105
CL. 60 ODST. 1 PODODSTAVEC 1 AZ 3

1. Povoleni udélena podle ¢lanku 59

se povazuji za platnd, dokud Komise
nerozhodne o jejich zméné nebo odnéti

v ramci pirezkumu, jestlize drzitel povoleni
predlozil gpravu o prezkumu nejméng
osmndact mésict pred uplynutim éasové
omezeného obdobi prezkumu. Misto
opétovného piedlozeni vSech ¢ésti ptivodni
zadosti o stavajici povoleni miize drZitel
povoleni piedlozit pouze Cislo stavajiciho
povoleni, s vvhradou druhého, tietiho

a ¢tvrtého pododstavce.

DrZitel povoleni udéleného podle clanku 57
predloZi aktualizaci kaidého planu nahrady
zahrnutého v jeho Zadosti. Pokud drZitel
nemiiZe prokazat, Ze riziko je ndleZité
kontrolovano, predloZi aktualizovanou
socioekonomickou analyzu, analyzu
alternativ a plan nahrady obsaZeny

v ptvodni Zadosti.

Pokud miiZe nyni prokdzat, Ze riziko je
ndleZité kontrolovano, piedloZi
aktualizovanou zpravu o chemické
bezpecnosti.

1. Povoleni se povazuji za platna, dokud
Komise nerozhodne o nové Zddosti, jestlize
drzitel povoleni ptedlozil novou Zadost
nejméné osmnact mésicti pied uplynutim
lhuty. Misto opétovného predlozeni vSech
Casti plivodni zadosti o stavajici povolent,
muze Zadatel predlozit pouze:

(a) Cislo stavajiciho povoleni;

(b) aktualizovanou sociockonomickou
analyzu, analyzu alternativ a plan
nahrady obsazeny v pivodni zadosti,

(c) aktualizovanou zpravu o chemické
bezpecnosti.

(Pozménovaci navrh 237 - prvni cteni)

Oduvodneni

V prubéhu prezkumu povoleni musi Zadatel opakované predlozit pouze casti puvodni Zadosti,

které je potieba aktualizovat.

Souvisi s pozmenovacim navrhem k ¢l. 54.

Pozménovaci navrh 106
CL. 60 ODST. 2 UVODNI CAST

PE 371.746v02-00
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2. Povoleni mohou byt kdykoli 2. Povoleni se kdykoli prezkoumaji, pokud:
prezkoumdna, pokud:

(Pozménovaci navrh 238 (Castecné) - prvni cteni)
Odiivodneni

Tento pozmeénovaci navrh umozni agenture, aby rychle reagovala na ménici se okolnosti.
Povoleni se maji automaticky prezkoumat, dojde-li ke zménam okolnosti piivodniho povoleni,
které mohou mit ucinek na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi ¢i socioekonomické dopady
nebo budou k dispozici nové informace o moznych nahradnich latkach.

Zavadi povinnost prezkoumat povoleni, pokud dojde ke zmeéné okolnosti.

Pozmeénovaci navrh 107
CL. 60 ODST. 3 PODODSTAVEC 2

Existuje-li vaZné a bezprostiedni riziko Existuje-li riziko pro lidské zdravi nebo
pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedsi, zivotni prostfedi, mize Komise

muze Komise s pfihlédnutim k zasadé s ptihlédnutim k zasad¢ proporcionality
proporcionality pozastavit platnost povoleni pozastavit platnost povoleni do ukonceni
do ukonceni pfezkumu. pfezkumu.

(Pozmeénovaci navrh 239 - prvni ¢teni)
Odiivodnéni

Neexistuji kritéria, ktera by definovala, kdy se jednd o zavazné bezprostredni riziko. Je tudiz
na Komisi, aby rozhodla na zaklade kritérii, zda pozastavi platnost povoleni behem prezkumu
nebo ne.

Pozmeénovaci navrh 108
CL. 60 ODST. 4

4. Neni-li splnéna norma kvality Zivotniho 4. Neni-li splnéna norma kvality Zivotniho
prostiedi uvedena ve smérnici 96/61/ES, Ize prostiedi uvedend ve smérnici 96/61/ES,
prezkoumat povoleni udélena pro pouziti PpFezkoumaji se povoleni udélena pro pouziti
dotycné latky. doty¢né latky.

(Pozmeénovaci navrh 240 - prvni ¢teni)
Odiivodnéni

Na zakladé zavedeni povinnosti prezkoumat povoleni tento pozmeénovaci navrh zajisti soulad
se smernici IPPC a umozni agenture, aby reagovala na ménici se okolnosti.
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Pozmeénovaci navrh 109
CL. 60 ODST. 5

5. Nejsou-li splnény environmentalni cile
uvedené v Cl. 4 odst. 1 smérnice 2000/60/ES,
Ize piezkoumat povoleni udélend pro pouziti
doty¢né latky v ptislusSném povodi.

5. Nejsou-li splnény environmentalni cile
uvedené v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2000/60/ES,
Pprezkoumaji se povoleni udélend pro pouziti
doty¢né latky v ptislusném povodi.

(Novy pozménovaci navrh - ¢l. 62 odst. 2 pism. d) vzhledem k dokumentu KOM 2006/397 ze
dne 17. cervence 20006)

Oduvodneni

Komise v cervenci 2006 schvdlila navrh nové dceriné smérnice o normdch Zivotnich prostiedi
v oblasti politiky hospodareni s vodou s odvolanim na cl. 4 odst. 1 smernice 2000/60. Komise
se na zakladeé této nové smernice chce pri realizaci opatieni na snizeni emisi v souladu

s navrhovanymi environmentalnimi cily spolehnout na externi nastroje, napr. REACH.
Abychom se vyhnuli svalovani odpovédnosti na konkrétni subjekt, musi byt v pripade, Ze
nejsou splnény cile z hlediska Zivotniho prostredi, zajisténo, Ze nezbytnych cilii bude v ramci
REACH dosazeno pomoci povinného prezkumu vSech povoleni.

Pozménovaci navrh 110
CL. 61 ODST. 5

Zddost mitie obsahovat:

a) socioekonomickou analyzu provedenou
podle ptilohy XVI;

b) pFipadné plan ndhrady, véetné vyzkumu a
vyvoje a harmonogramu navrhovaného
postupu zadatele;

¢) diivody pro neptihlédnuti k rizikiim pro
lidské zdravi a zivotni prostiedi plynoucim:

1) bud’ z emisi latky ze zafizeni, kterému
bylo udéleno povoleni v souladu se smérnici
96/61/ES;

i1) nebo z vypousténi latky z bodového
zdroje, na néz se vztahuje pozadavek
pfedchoziho omezeni uvedeny v €l. 11 odst.
3 pism. g) smérnice 2000/60/ES a v pravnich
predpisech ptijatych podle clanku 16
uvedené smérnice.

PE 371.746v02-00

ea) socioekonomickou analyzu provedenou
podle ptilohy XVI;

eb) plan nahrady, véetné vyzkumu a vyvoje
a harmonogramu navrhovaného postupu
zadatele;

5. Zdadost miiie rovnés obsahovat: divody
pro nepiihlédnuti k rizikiim pro lidské zdravi
a Zivotni prostiedi plynoucim:

1) bud’ z emisi latky ze zatizeni, kterému
bylo udé€leno povoleni v souladu se smérnici
96/61/ES;

i1) nebo z vypousténi latky z bodového
zdroje, na néz se vztahuje pozadavek
pfedchoziho omezeni uvedeny v €l. 11 odst.
3 pism. g) smérnice 2000/60/ES a v pravnich
ptredpisech prijatych podle ¢lanku 16
uvedené smérnice.
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(Pozménovaci navrh 241 (revidovany) - prvni cteni)

Odiitvodnent

Socialné ekonomické analyzy a analyzy alternativ musi byt soucasti Zadosti o povoleni.

Pozménovaci navrh 111
CLANEK 62

1. Byla-li podana zadost pro pouziti latky,
muze nasledny zadatel odkazat na ¢asti
predchozi zadosti podané podle ¢l. 61 odst. 4
pism. d) a odst. 5 pism. a) a b), pokud ma
souhlas predchoziho Zzadatele s odkazovanim
na tyto ¢asti zadosti.

2. Byla-li udé€leno povoleni pro pouZiti latky,
muze nasledny zadatel odkazat na ¢asti
pfedchozi zadosti drzitele povoleni
ptedlozené podle ¢l. 61 odst. 4 pism. d) a
odst. 5 pism. a) a b), pokud ma souhlas
drzitele povoleni s odkazovanim na tyto
C¢asti zadosti.

1. Byla-li podana zadost pro pouziti latky,
muZze nasledny Zadatel odkazat na ¢asti
piedchozi zadosti podané podle €l. 61 odst. 4
pism. d), ea) a eb), pokud ma souhlas
ptedchoziho Zadatele s odkazovanim na tyto
¢asti zadosti.

2. Byla-li udé€leno povoleni pro pouZiti latky,
muZze nasledny Zadatel odkazat na ¢asti
ptedchozi Zadosti drZitele povoleni
ptedlozené podle ¢l. 61 odst. 4 pism. d), ea)
a eb), pokud ma souhlas drZitele povoleni

s odkazovanim na tyto ¢asti Zadosti.

Oduvodneni

Souvisi s pozmenovacim navrhem k clanku 61.

Pozmeénovaci navrh 112
CL. 63 ODST. 4

4. Navrhy stanovisek obsahuji:

a) Vybor pro posuzovani rizik: posouzeni
rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi vyplyvajiciho z pouziti latky
popsané¢ho v zadosti a pFipadné posouzeni
rizik moZznych alternativ;

b) Vybor pro socioekonomickou analyzu:
posouzeni socioekonomickych faktori

a dostupnosti, vhodnosti a technické
proveditelnosti alternativ, které jsou spojeny
s pouzitim latky popsanym v zadosti, je-li
Zadost podana v souladu s ¢l. 61 odst. 5.
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4. Navrhy stanovisek obsahuji:

a) Vybor pro posuzovani rizik: posouzeni
rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi vyplyvajiciho z pouziti latky
popsané¢ho v zadosti a posouzeni rizik
moznych alternativ;

b) Vybor pro socioekonomickou analyzu:
posouzeni socioekonomickych faktorti a
dostupnosti, vhodnosti a technické
proveditelnosti alternativ, které jsou spojeny
s pouzitim latky popsanym v Zadosti.
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Odvvodneéni

Souvisi s pozmeénovacim navrhem k ¢lanku 61.

Pozmeénovaci navrh 113
CL. 63 ODST. 8

8. Komise pfipravi navrh rozhodnuti o
povoleni do tii mésicti od obdrzeni
stanovisek od agentury. Kone¢né rozhodnuti
o udéleni nebo zamitnuti povoleni se pfijme
postupem podle ¢l 132 odst. 2.

8. Komise pfipravi navrh rozhodnuti o
povoleni do tii mésicti od obdrzeni
stanovisek od agentury. Kone¢né rozhodnuti
o udéleni nebo zamitnuti povoleni se piijjme
postupem podle ¢l 132 odst. 3a.

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh se predklada na zakladé rozsudku Evropského soudniho dvora ze
dne 23. unora 2006 ve véci C—122/04 o monitorovani lesii a environmentdlnich interakci ve
Spolecenstvi (Forest Focus) a na zdkladé nového rozhodnuti v ramci postupu projednavani ve
vyborech (komitologie). Soudni dvur ve svém rozsudku ve veci C—122/04 shledal, ze Komise
musi ospravedlnit pripady, kdy se chce odchylit od podminek pro vybér postupu ve vyboru,
Jinak se miize stat, Ze toto jednani bude neplatné. Komise navrhla poradni postup pro
udeélovani povoleni bez jakéhokoli odiivodneéni — ackoli ma takové rozhodnuti cisté obecny
ramec (viz ¢l. 55 odst. 2, ¢l. 57 odst. Ic a ¢l. 61 odst. 2 a 3) a mélo by proto podléhat

regulativnimu postupu.

V souladu s novym rozhodnutim v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie) by
se meél uplatnit novy regulativni postup s kontrolou.

Pozmeénovaci navrh 114
CLANEK 64

Povinnost drZitelit povoleni

Pi'ed uvedenim ldatky nebo p¥ipravku
obsahujiciho latku na trh pro povolené
pouiti umisti drZitelé povoleni a nasledni
uZivatelé uvedeni v ¢l. 55 odst. 2
zaclenujici latky do pFipravku na Stitek
cislo povoleni, aniZ jsou dotéeny smérnice
67/548/EHS a smérnice 1999/45/ES.
Ucini tak neprodlené poté, co je Cislo
povoleni zveiejnéno v souladu s ¢l. 63
odst. 9.

PE 371.746v02-00

Informacni povinnost tykajici se latek
podléhajicich povoleni

Veskeré latky, které splituji podminky
stanovené v Clanku 56, jsou pii
samostatném poufZiti, v pripravcich nebo
vyrobcich oznaceny Stitkem a vidy
provizeny bezpecnostnim listem. Stitek
musi obsahovat:

a) nazey latky,

b) potvrzeni o tom, Ze ldtka je zahrnuta do
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pitlohy XIV
¢) kazdé specifické pouZiti, pro které byla
latka povolena.

(Pozménovaci navrh 246 — prvni cteni)

Odvvodneéni

Obsahlejsi zneni.

Pozmeénovaci navrh 115
CL. 66 ODST. 2A (novy)

2a. Agentura ozndmi neprodlené na svych
webovych strankdch, Ze Clensky stdat nebo
Komise zamysleji zahdjit proces omezeni
jisté latky, a informuje o tom téz vsechny
Dpiedkladatele Zadosti o registraci této ldtky.

Oduivodnéni
Tento pozmenovaci navrh je v souladu s pozménovacim navrhem ¢. 789 schvalenym v prviim

Cteni.

Omezeni mohou platit bez omezeni tondze, tj. nizsi nez 1 t/rok. VSechny zainteresované strany
maji také pravo védet o zamérech agentury nebo clenskych statu tykajicich se omezeni.

Pozménovaci navrh 116
CL. 66 ODST. 3

3. Clensky stat miize do ...* ponechat v 3. Clensky stat miize do ...* ponechat v
platnosti veSkera stavajici a ptisnéjsi platnosti veSkera stavajici nebo ptisnéjsi
omezeni tykajici se pfilohy XVII, ktera se omezeni a veSkeré jejich provadéci predpisy
vztahuji na vyrobu, uvadéni na trh nebo tykajici se ptilohy XVII, ktera se vztahuji na
pouziti latky, pokud tato omezeni oznamil v vyrobu, uvadéni na trh nebo pouziti latky,
souladu se Smlouvou. Komise vytvoii a pokud tato omezeni oznamil v souladu se
zvetejni seznam téchto omezeni do ... **. Smlouvou. Komise vytvofi a zvefejni

seznam téchto omezeni do ... **,

Odiivodnéni
Omezeni smérnice 76/769 bude preneseno do REACH. Jako narizeni je REACH piimo

pouzitelny v clenskych statech. Vsechny provadeéci predpisy budou zruseny. Platnost omezeni
vSak casto zavisi na vnitrostatnich provadecich predpisech. Aby se zabranilo jakémukoli
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zpochybneni soucasnych omezeni na urovni EU nebo na vnitrostatni urovni, mélo by byt
clenskym statiim povoleno zachovat vSechny provadeci predpisy behem prechodného obdobi,
v némz lze zmenit omezeni podle REACH, pokud je to nutné v zajmu zachovani jejich

ucinného provadeni.

Pozménovaci navrh 117
CL. 67 ODST. 1 PODODSTAVEC 1

1. Existuje-li nepfijatelné riziko pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi plynouci z
vyroby nebo pouziti latek nebo jejich
uvedeni na trh, jimZ je nutné se zabyvat na
urovni celého Spolecenstvi, ptiloha XVII se
zméni postupem podle €l. 132 odst. 3
pfijetim novych omezeni nebo zménou
stavajicich omezeni v ptiloze XVII pro
vyrobu, pouziti nebo uvedeni na trh latek
samotnych nebo obsaZenych v ptipravcich
nebo v pfedmétech postupem podle ¢lanka
68 az 72. Kazdé takové rozhodnuti piihlizi k
socioekonomickému dopadu omezeni véetné
dostupnosti alternativ.

1. Existuje-li nepfijatelné riziko pro Zivotni
prostiedi nebo pro lidské zdravi — véetné
zdravi zranitelnych skupin obyvatelstva a
obcanii, ktevi jsou na pocdatku Zivota ¢i
trvale vystaveni smésim znecist’ ujicich
latek — plynouci z vyroby nebo pouziti latek
nebo jejich uvedeni na trh, jimz je nutné se
zabyvat na urovni celého Spolecenstvi,
ptiloha XVII se zméni postupem podle ¢l.
132 odst. 3a piijetim novych omezeni nebo
zménou stavajicich omezeni v ptiloze XVII
pro vyrobu, pouziti nebo uvedeni na trh latek
samotnych nebo obsaZenych v piipravcich
nebo v predmétech postupem podle ¢lanki
68 az 72. Kazdé takové rozhodnuti ptihlizi k
socioekonomickému dopadu omezeni véetné
dostupnosti alternativ.

Odvvodneéni

Pokud je zjisténo neprijatelné zdravotni riziko, mély by byt vyslovné uvedeny nejzranitelnéjsi
osoby. Tim je znovu predkladan pozmenovaci navrh Parlamentu 248.Tento pozménovaci
navrh ma toto znéni uvést soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti v ramci postupu
projednavani ve vyborech, a zejména nahradit obvykly postup ,, regulativniho vyboru “
postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou*, protoze dand opatieni jsou opatienimi s
obecnou pusobnosti a jsou urcena k uprave nepodstatnych casti navrhované legislativy.

Pozménovaci navrh 118
CL. 67 ODST. 2

2. Pro latky samotné nebo obsazené v
ptipravku nebo v pfedmétu, které spliuji
kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci
kategorii 1 a 2, které by spotiebitelé mohli
pouzivat a pro které Komise navrhla
omezeni spotfebitelského pouziti, se ptiloha
XVII zméni postupem podle ¢l. 132 odst. 3.
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2. Pro latky samotné nebo obsazené v
ptipravku nebo v pfedmétu, které spliuji
kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci
kategorii 1 a 2, které by spotiebitelé mohli
pouzivat a pro které¢ Komise navrhla
omezeni spotfebitelského pouziti, se ptiloha
XVII zméni postupem podle ¢l. 132 odst. 3a.
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Clanky 68 az 72 se nepouZiji. Clanky 68 az 72 se nepouZiji.

Oduvodnéni
Tento pozmeénovaci navrh ma toto znéni uveést v soulad s ustanovenimi noveho rozhodnuti
v ramci postupu projednadvani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni

Jjsou opatrenimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k uprave nepodstatnych casti navrhované
legislativy.

Pozménovaci navrh 119
CL. 68 ODST. 2

2. Po datu uvedeném v ¢l 57 odst. 1 pism. c¢)
bodé i) pro latku zahrnutou do ptilohy XIV
agentura posoudi, zda pouziti této latky

v pfedmétech predstavuje riziko pro lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi, které neni
nalezit¢ kontrolovano. Pokud agentura
usoudi, Ze riziko neni nalezité kontrolovano,
pfipravi dokumentaci, kterd je v souladu s
pozadavky pfilohy XV.

2. Po datu uvedeném v ¢l 57 odst. 1 pism. ¢)
bodé ii) pro latku zahrnutou do ptilohy XIV
agentura posoudi, zda pouziti této latky

v pfedmétech predstavuje riziko pro lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi, které neni
nalezit€ kontrolovano. Pokud agentura
usoudi, Ze riziko neni nalezité kontrolovano,
pfipravi dokumentaci, kterd je v souladu s
pozadavky ptilohy XV.

Oduvodneni

Tento novy odstavec je vitan, protozZe vypliiuje mezeru v systému schvalovani omezenim
pouzivani latek vzbuzujicich velké obavy. To se tyka zejména dovazeného zbozi, protoze se na
né schvalovani nevztahuje. Mélo by vSak byt mozné zahdjit Fizeni o omezenich, jakmile je
znamo, pro ktera pouZiti neni zadné schvalovani pozadovano, a nikoli az po uplynuti lhiity.
Jinak by docasné existovala dvoji norma. Dovazené vyrobky by mohly obsahovat latky
vzbuzujici velké obavy, které jiz nejsou pro EU vyrobky povoleny.

Pozmeénovaci navrh 120
CLANEK 72

1. Jsou-li splnény podminky stanovené v
¢lanku 67, ptipravi Komise navrh na
zménu piilohy XVII do tif mésicii od
obdrzeni stanoviska Vyboru pro
socioekonomickou analyzu, nebo pokud
vybor stanovisko nevyda, do konce lhity
stanovené v ¢lanku 70, podle toho, co
nastane diive.

Pokud se navrh zmén odlisuje od
pivodniho ndvrhu nebo pokud
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1. U latky, ktera je jii regulovana podle
prilohy XV1I, jsou-li splnény podminky
stanovené v ¢lanku 67, pfipravi Komise
navrh na zménu ptilohy XVII do tfi mésici
od obdrZeni stanoviska Vyboru pro
socioekonomickou analyzu, nebo pokud
vybor stanovisko nevyda, do konce lhiity
stanovené v ¢lanku 70, podle toho, co
nastane dfive.

Pokud se navrh zmén odlisuje od
pivodniho névrhu nebo pokud
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nezohlediiuje stanoviska agentury, pfipoji
Komise podrobné odiivodnéni rozdili.

2. Kone¢né rozhodnuti se pfijme postupem
podle ¢l. 132 odst. 3. Komise zasle navrh
zmén Clenskym statim nejméné 45 dni
pted hlasovanim.

nezohlediiuje stanoviska agentury, pfipoji
Komise podrobné odtivodnéni rozdili.

2. Kone¢né rozhodnuti se pfijme postupem
podle ¢l. 132 odst. 3a. Komise zaSle navrh
zmén Clenskym statim nejméné 45 dni
pted hlasovanim.

2a. U latky, ktera podle prilohy XVII jesté
nebyla regulovdna, piedloZi Komise misto
toho Evropskému parlamentu a Radé ve
lhiité stanovené v prvnim pododstavci
ndavrh na zménu prilohy XVII ve lhiaté
stanovené v odstavci 1.

(Pozménovaci navrh 251 (Castecné) — prvni Cteni)

Oduvodneni

V soucasné smérnici 76/769/EHS ma Evropsky parlament a Rada vilohu v rozhodovani o
urcitych omezenich chemikalii, jako je zakaz pouzivani ftalatii v urcitych hrackach. Tento
pozménovaci navrh usiluje o zachovani tohoto postupu a zabranéni dalsimu zvySovani role

Komise.

Tento pozmeénovaci navrh ma toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti

v ramci postupu projedndvani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jjsou opatrenimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upraveé nepodstatnych casti navrhované

legislativy.

Pozménovaci navrh 121
CL. 75 ODST. 1 PISM. D)

d) z Vyboru pro socioekonomickou analyzu,
ktery je odpov&dny za piipravu stanoviska

agentury k zddostem o povoleni, ndvrhiim na

omezeni a dal$im otdzkam vyplyvajicim

z uplatinovani tohoto nafizeni, které se tykaji
socioekonomického dopadu moZnych
legislativnich krokt tykajicich se latek;
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d) z Vyboru pro socioekonomickou analyzu
a posouzeni alternativ, ktery je odpovédny
za posouzeni dostupnosti, vhodnosti

a technické proveditelnosti alternativ,

za ptipravu stanoviska agentury k Zadostem
o povoleni, ndvrhlim na omezeni a dal$im
otazkam vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto
nafizeni, které se tykaji socioekonomického
dopadu moznych legislativnich krokt
tykajicich se latek;
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(Pozménovaci navrh 255 revidovany — prvni c¢teni)

Odiitvodnent

vevr

do souvislosti odpovednost vyboru a jeho ulohu pri hodnoceni alternativ, jak definovana v ¢l.
63 odst. 4.

Zména ndzvu vyboru se uplatni v celém textu narizeni.

Pozmeénovaci navrh 122
CL. 75 ODST. 1 PISM. DA) (nov¢)

da) Vybor pro alternativni metody
zkousek, ktery odpovida za rozvoj a
provadéni ucelené strategie zaméiené na
urychleni vyvoje, validace a piejimani
metod zkouSek bez pouZiti pokusnych
zvirat do pravniho Fadu a na vyuZivani
téchto metod pii inteligentnim postupném
posouzenti rizik ke splnéni podminek
tohoto naiizeni. Vybor odpovida za
pridélovani financnich prostiedkit
ziskanych z registracnich poplatkit na
alternativni zkuSebni metody. Vybor se
sklada 7 odbornikit Evropského stirediska
pro validaci alternativnich metod, ?
organizaci zabyvajicich se Zivotnimi
podminkami zvirat a 7 dal§ich
zucastnénych stran.

Vybor kaZdy rok vypracuje zprdavu o
pokroku, k némuz doslo v oblasti vyvoje,
validace a prejimani metod testovani bez
pouZiti pokusnych zvirat do pravniho
Fadu, o jejich vyuZivani pii inteligentnim
postupném posouzeni rizik ke splnéni
podminek tohoto narizeni a o objemu a
rozdéleni financnich prostiedkii na
alternativni metody testovani, kterou
agentura piedklada Evropskému
parlamentu a Radé.

(Pozmeénovaci navrh 257 — prvni c¢teni)
Odiivodnéni
Souvisi s pozménovacimi navrhy k bodu oduvodnéni 92. Cil tohoto narizeni, kterym je

RR\635326CS.doc 69/102 PE 371.746v02-00

CS



podpora zkousek, které nepouzivaji zvirata, by mél byt zarazen do mandatu a prace agentury,
aby bylo zajisténo jeho ucinné plnéni. Prekazkou vyvoje, validace, pravniho prijeti a
pouzivani alternativnich zkusebnich metod je casto nedostatecné strategické planovani a
koordinace. Z toho ditvodu by v agenture mél byt vybor slozeny z odbornikii v oblasti
alternativnich zkusebnich metod s manddatem vyvijet a provadeét toto strategické planovani a
zajistit, aby se alternativni zkusebni metody pouzivaly v inteligentnim, pruzném posuzovani
rizik pokud to je mozné, aby se predeslo zkouskam na zviratech a usetrily se naklady. Vybor
by mél rovnez vyclenit financni prostiredky pro alternativni zkusebni metody a vypracovat
vyrocni zpravu o pokroku dosazeném pro zajisteni prithlednosti.

Pozménovaci navrh 123
CL. 76 ODST. 2 PISM. D) AE)

d) vytvaii a udrzuje databéaze s informacemi d) vytvaii a udrzuje databaze s informacemi
o vSech registrovanych latkach, soupisy o vSech registrovanych latkach, soupisy
klasifikaci a oznaceni a harmonizovany klasifikaci a oznaceni a harmonizovany
seznam klasifikaci a oznaceni. Zdarma seznam klasifikaci a oznaceni. Zdarma
zvetejiiuje informace urcené v ¢l. 118 odst. 1 zvetejiiuje informace urcené v ¢l. 118 odst. 1
a 2 v databézich na internetu, s vyjimkou a 2 v databazich na internetu do 15

situace, kdy se zadost podle €l. 10 pism. a) pracovnich dnii, s vyjimkou situace, kdy se
bodu xi) povazuje za odivodnénou. zadost podle ¢l. 10 pism. a) bodu xi)
Agentura zptistupniuje dalsi informace v povazuje za odtivodnénou a pokud
databazich na zadost podle ¢lanku 117; neexistuje nadiazeny diivod veiejného

zajmu. Agentura zpiistupnuje dalsi
informace v databazich na zadost podle
¢lanku 117;

e) zvetejiiuje informace o tom, které latky e) zvefejiiuje informace o tom, které latky
jsou a byly hodnoceny do 90 dnti od jsou a byly hodnoceny do 15 pracovnich
obdrZeni informaci agenturou, v souladu s dntll od obdrZeni informaci agenturou, v
CL. 118 odst. 1; souladu s ¢l. 118 odst. 1;

Odiivodnéni

V souladu s ¢l. 4 odst. 2 narizeni 1049/2001 o pristupu k dokumentum, miize byt pristup k
dokumentu odmitnut pouze na zaklade komercnich zajmiu, pokud neexistuje nadrazeny diivod
verejného zdajmu. Méla by zde byt proto uvedena zminka o nadrazeném ditvodu verejného
zdjmu.

Podle narizeni 1049/2001 by mélo byt obvyklou lhiitou pro odpovéd' 15 pracovnich dnii.

Pozmeénovaci navrh 124
CL. 76 ODST. 2 PISM. GA) (nov¢)
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ga) zverejiiuje seznam ldtek, které byly
identifikovany jako latky splitujici kritéria
¢lanku 56, na svych internetovych
strankdch do jednoho roku od vstupu
tohoto naiizeni v platnost. Tento seznam
se pravidelné aktualizuje;

(Pozménovaci navrh 263 pism. gd) — prvni c¢teni)
Odiivodneni

Seznam latek, které splnuji kritéria pro povoleni, by mél byt zverejnen.

Pozménovaci navrh 125
CL. 76 ODST. 2 PISM. MA) (nové)

ma) vidi Spickové odborné pracovisté pro
komunikaci v oblasti rizik a zajist'uje jeho
provoz; poskytuje centralizované,
koordinované zdroje v oblasti informaci o
bezpecném pouZivani chemickych latek,
PFipravkii a vyrobkii; usnadriiuje sdileni
poznatkit o osvédcenych postupech
komunikace v oblasti rizik.

(Pozménovaci navrh 275 pism. gb) z prvniho cteni)
Odivodneéni

Uspésny pozménovaci navrh z prvniho cteni snazici se umoznit spotrebiteliim bezpecné
pouzivat latky, pripravky a vyrobky obsahujici chemicke latky.

Vytvoreni odpovidajiciho a konzistentniho informacniho systému o rizicich poskytne
zakaznikum potrebné informace a rady, které jim umozni pouzivat latky a pripravky
obsahujici chemické latky bezpecné a ucinne.

Pozménovaci navrh 126
CL. 76 ODST. 3 PISM. C)

(c) na zadost Komise vypracovavaji c¢) na zadost Komise nebo Evropského
stanoviska k jinym aspektim tykajicim se parlamentu vypracovavaji stanoviska k
bezpecnosti latek samotnych nebo Jinym aspektiim tykajicim se bezpec¢nosti
obsazenych v pfipravcich nebo v latek samotnych nebo obsazenych v
predmétech. piipravcich nebo v pfedmétech;
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(Pozménovaci navrh 260 pism. f) — prvni ¢teni)

Odiitvodnent

Parlament by mél mit rovnez pravo Zadat o stanovisko agenturu, jako tomu je v pripadé uradu

EFSA.

Pozménovaci navrh 127
CL. 76 ODST. 4 PISM. D)

(d) stanovi strategie a osvédcené postupy
pro prosazovani;

d) stanovi strategie a osvédcené postupy
pro prosazovani se zvlastnim ohledem na
specifické problémy malych a stiednich
podnikii;

(Pozmeénovaci navrh 262 pism. d) — prvni cteni)

Odvvodneéni

Pro prosazovani REACH by méla byt malym a stFednim podnikiim poskytnuta zvlastni pomoc.

Pozménovaci navrh 128
CL. 77 PODODSTAVEC 3

Pfijme vnitini pravidla a postupy agentury.
Tato pravidla se zveiejni.

Pfijme vnitini pravidla a postupy agentury.

Oduvodneni

Pozmenovaci navrh vynuceny pozmenovacim navrhem k clanku 108.

Pozménovaci navrh 129
CL. 78 ODST. 1

1. Spravni rada se sklada z jednoho
zastupce z kazdého ¢lenského statu a z
nejvyse Sesti zastupct jmenovanych
Komisi, véetné tii osob zastupujicich
zucastnéné osoby, které nemaji hlasovaci
pravo.

KaZdy clensky stat navrhne jednoho c¢lena
spravni rady. Rada takto navrZené cleny
Jjmenuje.
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1. Spravni rada se sklada z jednoho
zastupce z kazdého ¢lenského statu a z
nejvyse Sesti zastupcl jmenovanych
Komisi a dvou zdstupcii jmenovanych
Evropskym parlamentem.

Kromé toho jsou Komisi jmenovani Ctyii
zastupci zucastnénych stran (priomyslu,
spotiebitelii, pracovnikit a organizaci na
ochranu Zivotniho prostiedi) jako ¢lenové
spravni rady, nemaji vSak hlasovaci
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prava.

Clenové spravni rady budou jmenovini
tak, aby se zajistila nejvyssi urovern
kvalifikace, Siroké spektrum odbornych
rozloZeni v ramci Evropské unie (bez
dopadu na dalsi takové charakteristiky).

(Pozménovaci navrh 267 (prepracovany) — prvni cteni

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh se vraci k puvodnimu ndzoru Parlamentu na sloZeni a opatieni pro
schvaleni spravni rady zaloZeny na modelu EMEA. Pocet zastupcui zucastnénych stran se
zvysSuje ze tri na ctyri, aby mohla byt zahrnuta vsechna odpovidajici odvétvi.

Pozmeénovaci navrh 130
CL. 78 ODST. 3

3. Funkéni obdobi je &tyfleté. Clenové
mohou byt jmenovani jednou opétovné.
Pro prvni funkéni obdobi v§ak Komise urci
polovinu ze svych jmenovanych kandidatt
a Rada ur¢i dvanact ze svych jmenovanych
kandidati, jejichz funkéni obdobi bude
Sestileté.

3. Funkéni obdobi je &tyfleté. Clenové
mohou byt jmenovani jednou opétovné.
Pro prvni funkéni obdobi v§ak Komise a
Evropsky parlament urci kaZzdy polovinu
svych jmenovanych kandidat a Rada urci
dvanact ze svych jmenovanych kandidati,
jejichz funkéni obdobi bude Sestileté.

(Pozménovaci navrh 360 prepracovany — prvni ctent)

Oduvodneni

Vypbhva z pozmeénovaciho navrhu k ¢l. 78 odst. 1.

Pozménovaci navrh 131
CL. 78 ODST. 3A (novy)

RR\635326CS.doc

73/102

3a. Seznam vypracovany Komisi je
postoupen Evropskému parlamentu spolu
s prislusnymi podkladovymi materidaly. Do
tii mésicit od oznameni miize Evropsky
parlament predloZit své pripominky

k posouzeni Radé, ktera pak jmenuje
spravni radu.
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(Pozménovaci navrh 1037 — prvni cteni)
Odiivodneni

Meélo by byt usnadnéno zapojeni Evropského parlamentu do jmenovani spravni rady.

Pozménovaci navrh 132
CL. 79 ODST. 2A (novy)

2a. Zvoleny predseda se piedstavi
Evropskému parlamentu.

(Pozménovaci navrh 269 — prvni cteni)
Odiivodneni

S cilem posilit demokracii a odpovédnost by mél Evropsky parlament dostat moznost seznamit
se s predsedou a jeho programem.

Pozmeénovaci navrh 133
CL. 82 ODST. 1

1. Agenturu fidi vykonny tfeditel, ktery plni 1. Agenturu fidi vykonny feditel.
své povinnosti v zdjmu Spolecenstvi a

nezavisle na jakychkoli zvldstnich

zajmech.

(Pozmeénovaci navrh 272 — prvni ¢teni)
Odiivodnéni

Vsechna ustanoveni vztahujici se k nezavislosti soucasti organii agentury se nachdazeji
v jednom clanku v zajmu veétsi jasnosti (viz pozménovaci navrh k clanku 87).

Pozménovaci navrh 134
CL. 82 ODST. 2 PISM. JA) (nové)

ja) zavedeni a udriovani stykit s
Evropskym parlamentem a zajiSt’ ovani
toho, Ze je veden pravidelny dialog s
prislusnymi vybory tohoto organu;
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(Pozménovaci navrh 273 — prvni cteni)
Odiivodneni

Tento pozmenovaci navrh znovu opakuje puvodni ndazor Parlamentu na vztahy s agenturami.

VPozmér‘lovaci navrh 135
CL. 82 ODST. 3A (novy)

3a. Jakmile jsou obecna zprava a
programy schvaleny spravni radou, pieda
je vykonny feditel Evropskému
parlamentu, Radé, Komisi a ¢lenskym
statum a zajisti jejich zverejnéni.

(Pozmeénovaci navrh 276 — prvni ¢teni)

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh znovu opakuje puvodni nazor Parlamentu na vztahy s agenturami.

Pozmeénovaci navrh 136
CL. 83 ODST. 1

1. Komise navrhne kandiddty na misto vypousti se
vykonného reditele na zdakladé seznamu

sestaveného po zveiejnéni mista v

Uiednim véstniku Evropské unie a

pripadné v jiném tisku nebo na internetu.

(Pozménovaci navrh 277 — prvni cteni)
Odivodneéni

Tento pozmeénovaci navrh souvisi s pozménovacim navrhem k ¢l. 83 odst. 2.

Pozmeénovaci navrh 137
CL. 83 ODST. 2 PODODSTAVEC 1

2. Vykonného teditele agentury jmenuje 2. Vykonného feditele agentury jmenuje
spravni rada na zaklad¢€ zasluh a spravni rada ze seznamu kandiddti
dolozenych spravnich a fidicich navrhovanych Komisi po veiejném
schopnosti, jakoZ 1 jeho odpovidajici vybérovém rizeni zveiejnéném v podobé
zkuSenosti v oblasti chemické bezpecnosti vyzvy k projeveni zdjmu v Uednim
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nebo regulace chemickych latek. Spravni
rada pfijimé rozhodnuti dvoutfetinovou
vétsinou hlast vSech svych ¢lent s
hlasovacim pravem.

véstniku Evropské unie a v jiném
periodickému tisku i na internetovych
strankdch. Pied jmenovdanim je kandidat
designovany spravni radou vyzvan, aby co
nejdiive ucinil prohlaSeni pied
Evropskym parlamentem a aby
zodpovédél otazky poslancit Evropského
parlamentu.

Vykonny reditel je jmenovdan na zaklad¢
zasluh a doloZenych spravnich a fidicich
schopnosti, jakoz 1 jeho odpovidajici
zkuSenosti v oblasti chemické bezpecnosti
nebo regulace chemickych latek. Spravni
rada pfijimé rozhodnuti dvoutfetinovou
vétSinou hlast vSech svych ¢lent s
hlasovacim pravem.

(Pozménovaci navrh 278 — prvni cteni)

Oduvodneni

Tento pozmeénovact navrh znovu opakuje puvodni nazor Parlamentu (jenz byl prijat Radou
v souvislosti s Evropskym uradem pro bezpecnost potravin a Agenturou pro hodnoceni
lecivych pripravki) tykajici se postupu jmenovani vykonnych reditelil.

Pozménovaci navrh 138
CL.84 ODST. 1 AZ7

1. Kazdy ¢lensky stat miiZe navrhnout
kandidaty na ¢lenstvi ve Vyboru pro
posuzovani rizik. Vykonny reditel sestavi
seznam kandidatii, ktery se zveiejni na
internetové strance agentury. Spravni
rada jmenuje Cleny vyboru z tohoto
seznamu, véetné nejméné jednoho, avsak
nejvyse dvou clenii 7 kandidatii kazdého
Clenského statu, ktery navrhl kandidity.
Clenové jsou jmenovani na zakladé své
ulohy a svych zkuSenosti pti plnéni ukold
stanovenych v €l. 76 odst. 3.

2. Kazdy ¢lensky stat miiZe navrhnout
kandidaty na ¢lenstvi ve Vyboru pro
socioekonomickou analyzu. Vykonny
Feditel sestavi seznam kandidatii, ktery se
zverejni na internetové strance agentury.
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1. Kazdy Clensky stat jmenuje jednoho
¢lena Vyboru pro posuzovani rizik.
Clenové jsou jmenovani na zakladé své
ulohy a svych zkuSenosti pfi plnéni tkold
stanovenych v ¢l. 76 odst. 3.

2. Kazdy clensky stat jmenuje jednoho
¢lena Vyboru pro socialné-ekonomickou
analyzu. Clenové jsou jmenovani na
zakladé své ulohy a svych zkuSenosti pfi
plnéni ukoll stanovenych v €l. 76 odst. 3.
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Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru z
tohoto seznamu, véetné nejmeéné jednoho,
avSak nejvySe dvou Clenn 7 kandidati
kaZdého clenského statu, ktery navrhl
kandiddty. Clenové jsou jmenovani na
zaklad¢ své ulohy a svych zkuSenosti pii
plnéni tikoll stanovenych v €l. 76 odst. 3.

3. Kazdy c¢lensky stat jmenuje jednoho
¢lena do Vyboru ¢lenskych statt.

4. Vybory usiluji o Sirokou Skalu
ptisluSnych odbornych znalosti svych
¢lenil. Za timto ucelem muze kazdy vybor
kooptovat nejvyse pét dalSich ¢lenti
vybranych na zaklad¢ jejich zvIastni
zpusobilosti.

Clenové vybori jsou jmenovani na obdobi
tfi let a mohou byt jmenovani opakovang.

Clenové spravni rady nesméji byt éleny
vybora.

Cleny kazdého vyboru mohou doprovazet
poradci pro védecké, technické nebo
regulacni otazky.

Vykonny feditel nebo jeho zastupce a
zastupci Komise maji pravo Gcastnit se
jako pozorovatelé vSech zasedani vybort a
pracovnich skupin svolanych agenturou
nebo jejimi vybory. K scasti na schiizich
Jje na Zadost Clenii vyborii nebo spravni
rady moZné prizvat jako pozorovatele
rovnéz partnery.

5. Clenové vyboru jmenovani po navrieni
Clenskym statem zajist'uji nalezitou
koordinaci mezi ukoly agentury a praci
piislusného organu svého ¢lenského statu.

6. Clenové vybori jsou podporovani
védeckymi a technickymi zdroji, které maji
Clenské staty k dispozici. Za timto ucelem
poskytuji ¢lenské staty patficné védecké a
technické zdroje ¢leniim vybori, které
navrhly. Pfislu$né organy c¢lenskych stath
usnadiuji ¢innost vybort a jejich
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3. Kazdy c¢lensky stat jmenuje jednoho
¢lena do Vyboru ¢lenskych statt.

4. Vybory usiluji o Sirokou Skalu
ptisluSnych odbornych znalosti svych
Clenil. Za timto ucelem muze kazdy vybor
kooptovat nejvyse pét dalSich ¢lenti
vybranych na zakladé jejich zvlastni
zpusobilosti.

Clenové vybori jsou jmenovani na obdobi
tfi let a mohou byt jmenovani opakovang.

Clenové spravni rady nesméji byt &leny
vybord.

Cleny kazdého vyboru mohou doprovazet
poradci pro védecké, technické nebo
regulacni otazky.

Vykonny feditel nebo jeho zastupce a
zastupci Komise maji pravo Gcastnit se
jako pozorovatelé vSech zasedani vyborta a
pracovnich skupin svolanych agenturou
nebo jejimi vybory. Schiizi se mohou
ucastnit jako pozorovatelé rovné;
partneri.

5. Clenoveé vyborti zajist'uji nalezitou
koordinaci mezi ukoly agentury a praci
ptisluSného organu svého Clenského statu.

6. Clenové vybori jsou podporovani
védeckymi a technickymi zdroji, které maji
Clenské staty k dispozici. Za timto ucelem
poskytuji ¢lenské staty patfi¢né védecké a
technické zdroje ¢lentim vybort, které
navrhly. Pfislu$né organy c¢lenskych stat
usnadiiuji ¢innost vybort a jejich
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pracovnich skupin.

7. Clenské stity neddvaji svym éleniim
Vyboru pro posuzovani rizik nebo Vyboru
pro socioekonomickou analyzu ani jejich
védeckym a technickym poradciim a
odbornikim Zdadné pokyny, které nejsou v
souladu s jednotlivymi ukoly téchto osob
nebo s ukoly, povinnostmi a nezavislosti
agentury.

pracovnich skupin.

(Pozménovaci navrh 279 — prvni cteni)

Odvvodneéni

Ve vyborech by mély byt zastoupeny vSechny clenské staty. Pritomnost zucastnénych stran na
schiizich vyborit by neméla byt pouze na zdkladé pozvani. VSechna ustanoveni vztahujici se
k nezavislosti soucasti organu agentury jsou uskupena do jediného clanku v zajmu veétsi

Jjasnosti (viz pozménovaci navrh k clanku 87).

To vysvetluje postup jmenovani predsedy Vyboru clenskych statu.

Pozmeénovaci navrh 139
CL.850DST. 1 AZ3

1. Kazdy ¢lensky stat jmenuje do fora
jednoho ¢lena na tileté funkéni obdobi a
miiZe jej jmenovat opakovang. Clenové
jsou vybirdni na zakladé¢ své tlohy a svych
zkuS§enosti pfi prosazovani pravnich
piedpist o chemickych latkach a udrzu;ji
nalezité kontakty s pfisluSnymi organy
¢lenskych stati.

Forum usiluje o Sirokou skalu ptislusnych
odbornych znalosti svych ¢lenil. Za timto
ucelem muze kooptovat nejvyse pét dalSich
¢lend vybranych na zaklad¢ jejich zvlastni
zpisobilosti. Tito ¢lenové jsou jmenovani
na obdobi tii let a mohou byt jmenovani
opakovang.

Cleny féra mohou doprovazet védeéti a
technicti poradci.

Vykonny feditel agentury nebo jeho
zastupce a zastupci Komise maji pravo
ucastnit se vSech schtizi fora a jeho
pracovnich skupin. K #éasti na schiizich je
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1. Kazdy ¢lensky stat jmenuje do fora
jednoho ¢lena na tfileté funk¢éni obdobi a
miiZe jej jmenovat opakovang. Clenové
jsou vybirani na zékladé své tlohy a svych
zkuSenosti pfi prosazovani pravnich
piedpist o chemickych latkach a udrzuji
nalezité kontakty s pfisluSnymi organy
¢lenskych stati.

Forum usiluje o Sirokou skalu pfisluSnych
odbornych znalosti svych ¢lentl. Za timto
ucelem muze kooptovat nejvyse pét dalSich
¢lenil vybranych na zaklad¢ jejich zvlastni
zpisobilosti. Tito ¢lenové jsou jmenovani
na obdobi tii let a mohou byt jmenovani
opakovang.

Cleny féra mohou doprovazet védeéti a
technicti poradci.

Vykonny feditel agentury nebo jeho
zastupce a zastupci Komise maji pravo
ucastnit se vSech schuzi fora a jeho
pracovnich skupin. Schiizi se mohou

RR\635326CS.doc



na Zddost clenit fora nebo spravni rady
mozné prizvat jako pozorovatele rovnéz
partnery.

2. Clenové féra jmenovani ¢lenskym
statem zajiSt'uji ndlezitou koordinaci mezi
ukoly fora a praci ptislusného organu
svého clenského statu.

3. Clenové fora jsou podporovani
védeckymi a technickymi zdroji, které mayji
piislusné organy ¢lenskych stath k
dispozici. Pfislusné organy ¢lenskych stath
usnadiuji ¢innost fora a jeho pracovnich
skupin. Clenské stdty neddvaji éleniim
fora ani jejich védeckym a technickym
poradcum a odbornikim Zadné pokyny,
které nejsou v souladu s jednotlivymi
ukoly téchto osob nebo s ukoly a
povinnostmi fora.

ucastnit jako pozorovatelé rovnéz
partneri.

Clenové fora nesmi byt éleny spravni
rady.

2. Clenové féra jmenovani ¢lenskym
statem zajiSt'uji nalezitou koordinaci mezi
ukoly fora a praci ptisluSného organu
svého ¢lenského statu.

3. Clenové fora jsou podporovéni
védeckymi a technickymi zdroji, které mayji
pfislusné organy ¢lenskych stati k
dispozici. Ptislusné organy ¢lenskych stath
usnadiiuji ¢innost fora a jeho pracovnich
skupin.

(Pozménovaci navrh 280 — prvni cteni)

Oduvodnent

Pritomnost zucastnénych stran na schiizich vyboru by neméla byt pouze na zaklade pozvani.
Vsechna ustanoveni vztahujici se k nezavislosti soucasti organii agentury jsou uskupena do
jediného clanku v zajmu veétsi jasnosti (viz pozménovaci navrh k clanku 87).

Pozménovaci navrh 140
CL. 86 ODST. 1

1. Ma-li vybor v souladu s ¢lankem 76
pfijmout rozhodnuti, vydat stanovisko nebo
posoudit, zda je dokumentace Clenského
statu v souladu s pozadavky ptilohy XV,
jmenuje jednoho ze svych ¢lend
zpravodajem. Dotéeny vybor miiZze
jmenovat druhého ¢lena jako
spoluzpravodaje. Zpravodajové a
spoluzpravodajové se v kazdém pripadé
zavazuji, Ze budou jednat v zdjmu
Spolecenstvi, a ucini pisemné prohlaseni
o zavazku plnit své povinnosti a
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1. Ma-1i vybor v souladu s ¢lankem 76
pfijmout rozhodnuti, vydat stanovisko nebo
posoudit, zda je dokumentace ¢lenského
statu v souladu s pozadavky pfilohy XV,
jmenuje jednoho ze svych ¢lentd
zpravodajem. Dotéeny vybor miliZze
jmenovat druhého ¢lena jako
spoluzpravodaje. Clen vyboru nebude
jmenovan pro urcity ptipad zpravodajem,
pokud uvede jakykoli zdjem, ktery by mohl
poskodit nezavislé posouzeni tohoto
pfipadu. Dotceny vybor miZe zpravodaje
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prohldSeni o zdjmech. Clen vyboru nebude
jmenovan pro urcity piipad zpravodajem,
pokud uvede jakykoli zajem, ktery by mohl
poskodit nezavislé posouzeni tohoto
piipadu. Dot¢eny vybor muze zpravodaje
nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit
jinym svym ¢lenem, pokud tito nemohou
napiiklad splnit své povinnosti ve
stanoven¢ lhuté nebo pokud vyjde najevo
zajem, kvili némuZz by mohli byt
piedpojati.

nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit
jinym svym ¢lenem, pokud tito nemohou
naptiklad splnit své povinnosti ve
stanovené¢ lhité nebo pokud vyjde najevo
zajem, kvili némuz by mohli byt
predpojati.

(Pozmeénovaci navrh 281 — prvni cteni)

Odvvodneéni

Vsechna ustanoveni vztahujici se k nezavislosti soucasti organii agentury jsou uskupena do
jediného clanku v zajmu veétsi jasnosti (viz pozménovaci navrh k clanku 87).

Pozmeénovaci navrh 141
CL. 86 ODST. 2 PODODSTAVEC 1

Clenské staty piedaji agentuie jména
odbornikil s ovéfenymi zkuSenostmi s tkoly
vyzadovanymi ¢lankem 76, ktefi jsou k
dispozici pro praci v pracovnich skupinach
vybort, spolu s uvedenim jejich kvalifikace
a konkrétnich oblasti odbornych znalosti.

Clenské staty predaji agentuie jména
nezavislych odbornikl s ovétenymi
zkuSenostmi s tkoly vyZzadovanymi ¢lankem
76, kteti jsou k dispozici pro praci v
pracovnich skupinach vybora, spolu s
uvedenim jejich kvalifikace a konkrétnich
oblasti odbornych znalosti.

Oduvodnent

Tento pozmeénovaci navrh zajistuje nezavislost odbornikii, Opakované je zde predloZena

dulezita ¢ast pozmeénovaciho navrhu EP ¢. 282.

Meélo by zde byt konkrétné uvedeno, ze odbornici by méli byt nezavisli.

Pozménovaci navrh 142
CLANEK 87

Kvalifikace a zajmy

1. Clenstvi ve vyborech a ve foru se
zvetejni. Jednotlivi ¢lenové mohou
poZadat, aby jejich jména nebyla
zverejnéna, pokud se domnivaji, Ze by je
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Nezavislost

1. Clenstvi ve vyborech a ve féru se
zvetejni. Je-li jmenovani zvetejnéno,
uvedou se odborné kvalifikace kazdého
¢lena.
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gveiejnéni mohlo ohrozit. Vykonny ieditel
rozhodne, zda této Zadosti vyhovi. Je-li
Jjmenovani zvetejnéno, uvedou se odborné
kvalifikace kazdého Clena.

2. Clenové spravni rady, vykonny feditel a
¢lenové vyborl a fora ucini prohldaseni o
zavazku plnit své povinnosti a prohlaseni o
zajmech, které by mohly byt chdpany tak,
Ze poSkozuji jejich nezavislost. Tato
prohlaSent ucini kaZdy rok pisemné.

3. Na kazdém zasedani oznadmi Clenové
spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové
vybort a féra a odbornici UCastnici se
zasedani veSkeré zajmy, které by mohly
byt chapany tak, Ze poskozuji jejich
nezavislost, a to s ohledem na kazdy bod
poradu jednani. Kdo takové zajmy ohlasi,
neucastni se Zddného hlasovani o
dotycném bodé poradu jednani.
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2. Clenové spravni rady, vykonny feditel a
Clenové vybort a ¢lenové fora, ¢lenové
odvolaciho sendtu, odbornici a védecti a
technicti poradci nemaji hospodaiské ¢i
jiné zajmy v chemickém odvétvi, které by
mohly mit vliv na jejich nestrannost
ZavaZi se jednat nezavisle a ve veirejném
zdjmu a kaZdoro¢né ucini prohlaseni o
svych financénich zajmech. Jakékoli
nepiimé zajmy tykajici se chemického
prumyslu musi byt zaneseny do rejstiiku
spravovaného agenturou a piistupného
veiejnosti na Zdadost na pracovistich
agentury.

Clenské stity neddvaji éleniim Vyboru pro
posuzovani rizik, Vyboru pro
socioekonomickou analyzu, fora nebo
odvolaciho sendtu nebo jejich védeckym a
technickym poradciim a odbornikiim
jakékoli pokyny, které jsou neslucitelné

s jednotlivymi ukoly téchto osob nebo

s ukoly, povinnostmi a nezavislosti
agentury.

Opatieni pro provadéni tohoto Clanku
budou specifikovana v kodexu jedndni
agentury.

3. Na kazdém zasedani ozndmi ¢lenové
spravni rady, vykonny feditel, clenové
vybort, ¢lenové fora a odbornici a védecti
a technicti poradci UCastnici se zasedani
veSkeré zajmy, které by mohly byt chapany
tak, Ze poskozuji jejich nezavislost, a to s
ohledem na kazdy bod poradu jednani. Kdo
takové z4jmy ohlasi, neti¢astni se ani
diskuse o dotycnych bodech poiadu
Jjedndni ani souvisejiciho hlasovani. Tato
prohlasent jsou pristupnd veiejnosti.
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(Pozménovaci navrh 285 — prvni cteni)
Odiivodneni

Tento pozmenovaci navrh znovu opakuje puvodni nazor Parlamentu (jenz byl prijat Radou

v souvislosti s Evropskym uradem pro bezpecnost potravin a Agenturou pro hodnoceni
lecivych pripravki) tykajici se nezavislosti ¢lenii vyborii a rad, jejich prohlaseni o financnich
zajmech a neprimych zajmech v odvetvi.

Pozménovaci navrh 143
CL. 88 ODST. 3 PODODSTAVEC 1

3. Pfedsedu, ostatni ¢leny a ndhradniky 3. Pfedsedu, ostatni ¢leny a ndhradniky
jmenuje spravni rada na zakladé jejich jmenuje spravni rada ze seznamu
relevantnich zkuSenosti a odbornych kvalifikovanych kandiddtii navrieného
znalosti v oblasti chemické bezpecnosti, Komisi po nabidkovém rizeni

ptirodnich véd nebo regulacnich a pravnich prostiednictvim inzerdtit s vyzvou
postupll ze seznamu kvalifikovanych k poddni nabidek zveiejnéném v Uiednim
kandidati prijatého Komisi. véstniku Evropské unie a dal§im

periodickém tisku a na Internetu. Clenové
odvolaciho sendtu jsou vybrani na zaklade
jejich relevantnich zkuSenosti a odbornych
znalosti v oblasti chemické bezpecnosti,
ptirodnich véd nebo regulacnich a pravnich
postupti.

(Pozménovaci navrh 286 — prvni cteni)

Oduvodneni

Vzhledem k povaze ukolii, jez ma odvolaci senat vykonavat, je nutno zavést transparentni
postup pro predkladani prihlasek.

Pozmeénovaci navrh 144
CL. 88 ODST. 4

4. Kvalifikace vyzadované od ¢leni 4. Kvalifikace vyZzadované od ¢lenii
odvolaciho senatu ur¢i Komise postupem odvolaciho senatu ur¢i Komise postupem
podle ¢l. 132 odst. 3. podle Cl. 132 odst. 3a.

Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh md toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti
v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
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Jsou opatienimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upraveé nepodstatnych casti navrhované
legislativy.

Pozmeénovaci navrh 145
CL.89 ODST.2a3

2. Clenové odvolaciho sendtu jsou
nezavisli. Pri rozhodovani nejsou vazani

Zadnymi pokyny.
3. Clenové odvolaciho senatu nesméji v 3. Clenové odvolaciho senatu nesméji v
ramci agentury plnit Z&dné jiné tkoly. ramci agentury plnit zadné jiné ukoly.

Clenové sméji svou funkci vykondvat na
sniZeny uvazek.

(Pozménovaci navrh 287 — prvni cteni)
Odivodneni

VSechna ustanoveni vztahujici se k nezavislosti soucasti organii agentury jsou uskupena do
jediného clanku v zajmu vetsi jasnosti. 1 kdyby pocet pripadii odvolani umoznoval cleniim
odvolaciho sendtu ucastnit se jiné cinnosti, bude jejich funkce i nadale na plny uvazek.

Pozménovaci navrh 146
CL. 90 ODST. 1

1. Odvolani Ize podat proti rozhodnutim 1. Odvolani Ize podat proti rozhodnutim
agentury piijatym podle ¢lankt 9 a 20, agentury piijatym podle ¢lankt 9 a 20,
¢l. 27 odst. 6, ¢l. 30 odst. 2 a 3 a ¢lanku 50. ¢l. 27 odst. 6, ¢l. 30 odst. 2 a 3 a ¢lanku 50

a Clanku 59.

(Pozménovaci navrh 288 — prvni cteni)
Odivodneéni

Kwiili duslednosti by se na rozhodnuti o povoleni mél rovnéz vztahovat postup pro podani
odvolani.

Pozménovaci navrh 147
CL. 92 ODST. 4

4. Rizeni pred odvolacim senatem upravi 4. Rizeni pted odvolacim senatem upravi
Komise postupem podle ¢l. 132 odst. 3. Komise postupem podle ¢l. 132 odst. 3a.
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Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh md toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti v
ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulacniho vyboru “ postupem ,,regulacniho vyboru s kontrolou*, protoze danda opatieni
Jsou opatienimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k novelizaci nepodstatnych casti

navrhované legislativy.

Pozmeénovaci navrh 148
CLANEK 108

K zajisténi prahlednosti pfijme spravni
rada na navrh vykonného teditele a po
dohodé& s Komisi pravidla, kterymi zajisti
pfistup vetejnosti k informacim o
predpisech a k védeckym nebo technickym
informacim tykajicim se bezpec€nosti latek
samotnych nebo obsazenych v ptipravcich
nebo v predmétech, pokud tyto informace
nemaji ditvérnou povahu.

K zajisténi co nejvétsi prihlednosti piijme
spravni rada na navrh vykonného feditele a
po dohod¢ s Komisi pravidla a vytvoii
rejstiik, kterymi zajisti ptistup vefejnosti k
informacim o pfedpisech a k védeckym
nebo technickym informacim tykajicim se
bezpecnosti latek samotnych nebo
obsazenych v ptipravcich nebo

v ptedmétech v souladu s narizenim (ES)
¢ 1049/2001.

Vnitini jednaci iad agentury, vyborit a
pracovnich skupin jsou proto piistupné
verejnosti prostiednictvim agentury a
internetu.

Podané Zadosti o povoleni, informace o
stavu Fizeni, prozatimni rozhodnuti,
povoleni a vSechny dal§i podminky a
omezeni musi byt zvefejnény na internetu
srozumitelnou formou.

(Pozmeénovaci navrh 294 — prvni c¢teni)

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh znovu opakuje tradicni postoj Parlamentu (ktery byl prijat Radou
v souvislosti s narizenim o Agenture pro hodnoceni lécivych pripravki) tykajici se

transparentnosti a pristupu k informacim.

Pozménovaci navrh 149
CL. 112 ODST. 2

2. Vede-li splnéni povinnosti podle odstavce
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2. Vede-li splnéni povinnosti podle odstavce
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1 k riznym zdznamiim v seznamu pro tutéz
latku, vynaloZzi oznamovatelé a zadatelé o
registraci vesker¢ usili, aby dosahli dohody

o zdznamu, ktery ma byt uveden v seznamu.

1 k riznym zdznamiim v seznamu pro tutéz
latku, vynaloZi oznamovatelé a zadatelé o
registraci vesker¢ usili, aby dosahli dohody
o zadznamu, ktery ma byt uveden v seznamu.
Nelze-li takové dohody dosahnout, urci za
prislus$ny poplatek agentura zaznam.

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh je modifikaci pozménovaciho navrhu 295 z prvniho cteni, ktery
zohlednuje nutnost pobidek pro samotné aktéry, aby se snaZzili dospét k dohode, nez se obrati
na agenturu. Pro ndsledné uZivatele je mimoradné diilezité, aby byla klasifikace téze latky
vyrobené ruznymi dodavateli stejna. Bez toho je pravdépodobné, zZe dojde ke kompromisu

mezi environmentadlnimi a obchodnimi zajmy.

Pozménovaci navrh 150
CLANEK 116A (novy)

Zvlastni ustanoveni pro poskytovani
informaci verejnosti:

1. Aby vyrobci pomohli spotiebiteliim s
bezpecnym a dlouhodobym pouZivanim
latek a pripravkii, aniz jsou dotéeny
soucasné poZadavky na oznacovani, musi
Jjim poskytnout vSechny informace o
rizicich, a to na obalu kazdého vyrobku
uvedeného na trh za ucelem prodeje
spotiebiteli, kde oznaci rizika souvisejici s
doporucenym pouZitim nebo situace, kdy
miiZe dojit k nespravnému pouziti. Kromé
toho bude oznaceni na obalech ve
vhodnych pripadech doplnéno o informace
z dalSich informacnich zdroju, jako jsou
napfr. internetové stranky, za ucelem
poskytnuti podrobnéjSich udajii o
bezpecnosti a pouZiti latky nebo pripravku.

2. Smérnice 1999/45/ES a 67/548/EHS se
proto zméni odpovidajicim zpiisobem.

Oduvodneni

Uspésny pozménovaci navrh z prvniho cteni.

Odpovida pozménovacimu navrhu 298 v prvnim cteni.
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Vytvoreni odpovidajiciho a konzistentniho informacniho systému o rizicich poskytne
zakaznikum potrebné informace a rady, které jim umozni pouzivat latky a pripravky
obsahujici chemické latky bezpecné a ucinne.

Pozménovaci navrh 151
CLANEK 124

Clenské staty udrzuji systém ufednich Clenské staty udrzuji systém ufednich
kontrol a podle okolnosti vykonavaji dalsi kontrol a podle okolnosti vykonéavaji dalsi
¢innosti. ¢innosti v souladu s pokyny, které vypracuje
agentura.
Odiivodneni

Odpovida pozménovacimu navrhu 816 prijatému v prvnim cteni.

Aby bylo mozno systéem REACH diisledné provadet, méla by byt agentura opravnéna
pozadovat na ¢lenskych statech, aby vykonaly konkrétni kontroly a cinnosti.

Pozménovaci navrh 152
CLANEK 124A (novy)

Agentura je clenskymi staty opravnéna
davat podnéty k provedeni kontroly a
cinnosti a vypracuje pokyny pro kontrolu
harmonizace a uinnosti systému.

Odiivodnéni
Odpovida pozménovacimu navrhu 817 prijatému v prvnim cteni.
Rizeni systéemu REACH vyzaduje harmonizované provadeni jeho ustanoveni v ramci celého

spolecného trhu a ucinny systéem kontrol. Agentura by méla byt proto méla byt opravnéna
pozadovat na clenskych statech, aby vykonavaly kontroly a jiné cinnosti.

Pozmvéﬁqvaci navrh 153
CLANEK 125

Clenské stdty stanovi sankce za poruseni Na zdkladé souboru pokynii vypracovanych
tohoto natizeni a pFijmou veskera opatfeni agenturou musi byt stanovena opatieni,
nezbytna k jejich uplatiovani. Stanovené pokud jde o sankce za poruSeni tohoto
sankce musi byt u¢inné, pfimefené a nafizeni a veSkera opatfeni nezbytna k jejich
odrazujici. Clenské staty oznami tyto uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt

PE 371.746v02-00 86/102 RR\635326CS.doc

CS



pfedpisy Komisi do ...* a neprodlené ji ginné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty

ozndmi kazdou jejich naslednou zménu. oznami tyto predpisy Komisi a agentui'e do
...* aneprodleng ji oznami kazdou jejich
naslednou zménu.

Odvvodneéni

Odpovidad pozmeénovacimu navrhu 818 prijatému v prvnim cteni.

Ponechat systéem sankci na rozhodnuti clenskych statu by vedlo ke vzniku odlisnych sankci v
ramci EU. Ma-li byt dosazeno cilii systemu REACH, musi existovat harmonizovany systém

sankci a harmonizované provadeni.

Pozménovaci navrh 154
CL. 127 ODST. 1A (novy)

1a. Odstavec 1 neovlivni pravo ¢lenskych
statii udrZovat nebo zavdadét piisnéjsi
ochrannda opatieni v souladu s pravnimi
Dpiedpisy SpoleCenstvi k ochrané
pracovniki.

(Pozmenovaci navrh 309 — prvni c¢teni)
Odiivodnéni

Ustanoveni prijata podle clanku 137 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi by neméla
zabranit ¢lenskym statum v zachovani a zavadeni prisnéjSich ochrannych opatreni. Ta
zahrnuji opatieni k ochrané pracovniku. Jestlize je provedeno hodnoceni chemické
bezpecnosti pro urcitou latku, Ize predpokladat, Ze je odpovidajicim zpiisobem zajisténa
ochrana pracovnikii. Proto se navrhuje, aby v dalsich pripadech nebylo omezovdno pravo
Clenskych statii prijimat prisnéjsi opatieni.

Pozmvéflqvaci navrh 155
CLANEK 130

Ptilohy mohou byt zménény postupem podle Ptilohy mohou byt zménény postupem podle
¢l. 132 odst. 3. ¢l. 132 odst. 3a.
Odiivodnéni

Tento pozmenovaci navrh md toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti

v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jsou opatienimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upravé nepodstatnych casti navrhované

RR\635326CS.doc 87/102 PE 371.746v02-00

CS



CS

legislativy.

Pozmeénovaci navrh 156
CLANEK 131

Opatieni nezbytnd k u¢innému uplatinovani Tam, kde se k u¢innému uplatiovani tohoto
tohoto nafizeni se pfijimaji postupem podle nafizeni ukadze nezbytné prijmout opatieni,
¢l. 132 odst. 3. pro néZ nebyly stanoveny pravomoci jinde

v tomto narizent, piijimaji se tato opatieni.

a) postupem podle ¢l. 132 odst. 3 tam, kde
opatieni k prijeti jsou opatienimi obecného
rozsahu, jimiz se maji uplatiiovat zdakladni
ustanoveni tohoto narizeni;

b) postupem podle ¢l. 132 odst. 3a) tam, kde
opatieni k prijeti jsou opatienimi obecného
rozgsahu, jimiz se maji upravit ty prvky
tohoto naiizeni, které nejsou nezbytné.

Odiivodneni
Tento pozmeénovaci navrh ma toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti
v ramci postupu projedndvani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”.

Pozmeénovaci navrh 157
CL. 132 ODST. 3A (novy)

3a. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji
se Clanky 5a a 7 rozhodnuti 1999/468/ES ve
znéni rozhodnuti 2006/512/ES.

Odiivodnéni
Tento pozmenovaci navrh mad toto znéni uvést v soulad s ustanovenimi nového rozhodnuti
v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni

JSou opatienimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upravé nepodstatnych casti navrhované
legislativy.

Pozmvéﬁqvaci navrh 158
CLANEK 133

Piechodna opatieni tykajici se agentury Priiprava ziizeni agentury
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1. Komise poskytne ztizeni agentury
nezbytnou podporu.

2. K tomuto ucelu miize Komise do doby,
nez bude jmenovan vykonny feditel podle
¢lanku 83, yménem agentury a s vyuZitim
rozpoctu, ktery byl agentufe ptidélen,
pfijimat zaméstnance, véetné osoby docasné
vykonavajici spravni funkce vykonného
teditele, a uzavirat dalsi smlouvy.

1. Komise zajisti krokiim vedoucim ke
ziizeni agentury nezbytnou podporu.

2. K tomuto ucelu mize Komise do doby,
nez se vykonny tfeditel ujme svych
povinnosti po svém jmenovdni spravni
radou podle ¢lanku 83, jménem agentury a s
vyuZzitim rozpoctu:

a) ptijimat zaméstnance, véetné osob
docasné vykonavajicich spravni funkce
vykonného feditele a

b) uzavirat dalsi smlouvy.

Oduvodneni

Odpovida pozménovacimu navrhu 822 prijatému v prvnim cCteni.

Radné ziizeni a fungovani agentury je pro tispéch systému REACH rozhodujici. Agentura
musi byt z provozniho hlediska nezavisla na Komisi, a Komise nema jménem agentury
provadet provozni ukony, jak stanovi toto narizeni. Neplni-li komise uilohu agentury, neni
potieba, aby agentura oznamovala Komisi, Ze je pripravena prevzit ukoly od Komise. Komise
by vsak méla byt napomocna pri zrizovani agentury, dokud nebude vytvorena jeji spravni
rada a jmenovan vykonny reditel. To by mélo zahrnovat vybér a zaméstnani pracovnikit a
uzavreni nutnych smluv o sluzbach, zbozi a budovach.

Pozmeénovaci navrh 159
CL. 137 ODST. 2 UVODNIi CAST

2. Komise miiZe predloZit legislativni
navrhy, jakmile bude mozné zavést
pouzitelny a nakladové efektivni zptisob
vybéru polymert pro registraci na zékladé
fadnych technickych a platnych védeckych
kritérii a po zvefejnéni zpravy o:

2. Komise predlozi legislativni navrhy,
jakmile bude moZné zavést pouzitelny a
nakladové efektivni zplisob vybéru
polymerti pro registraci a hodnoceni na
zéklad¢ fadnych technickych a platnych
védeckych kritérii, ale nejpozdéji 6 let po
vstupu tohoto narizeni v platnost a po
zvetejnéni zpravy o:

(Pozménovaci navrh 313 — prvni ¢teni)

Oduvodneni

Nemeélo by byt ponechano na rozhodnuti Komise zda a kdy predloZi navrh na registraci
polymeru. Tato registrace byla uvedena v navrhu textu, ktery byl predlozen ke konzultaci na
internetu. Je treba stanovit termin, aby se podnitil vyvoj proveditelného a z hlediska nakladi
efektivniho zpiisobu vybirani polymeru k registraci.
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Pozménovaci navrh 160
CL. 137 ODST. 4

4. Komise do ...* pfezkouma ptilohy I, IV a 4. Komise do ...* pfezkouma ptilohy IV a V
V s cilem navrhnout pfipadné jejich zmény s cilem navrhnout ptipadné jejich zmény

postupem podle €l. 132 odst. 3.

CS

postupem podle ¢l. 132 odst. 3a.

Oduvodneni

Ve spojent se zménou ¢l. 59 odst. 2 odstranuje odkaz na prezkum v priloze I, ktery navrhla
Rada v souvislosti s rozvojem metod ke zjistovani meznich hodnot pro karcinogenni a
mutagenni ldtky.

Tento pozmeénovaci navrh ma toto znéni uvest v soulad s ustanovenimi noveho rozhodnuti

v ramci postupu projednavani ve vyborech (komitologie), a zejména nahradit obvykly postup
., regulativniho vyboru” postupem ,,regulativniho vyboru s kontrolou”, protoze dana opatreni
Jjsou opatrenimi s obecnou piisobnosti a jsou urcena k upraveé nepodstatnych casti navrhované

legislativy.

Pozménovaci navrh 161
CL. 137 ODST. 4A (novy)

4a. Komise do ...* prezkoumad mezni
hodnotu pro registraci, kterou je jedna tuna
rocné na vyrobce nebo dovozce, a
pozadavky na informace podle élanku 12
pro nanocdstice. Na zdkladé tohoto
pirezkumu Komise piedloZi piislusné
legislativni navrhy, kterymi se upravi mezni
hodnota a poZadavky na informace pro
nanocdstice, aby bylo zajisténo odpovidajici
posouzeni rigik, a v nutném piipadé jejich
snizeni a aby bylo dosaZeno vysoké urovné
ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, pokud jde o nanocastice.

* 18 mésici po vstupu tohoto naiizeni
v platnost

(Novy pozménovaci navrh — ¢l. 62 odst. 2) pism. d), jimz se zohlediuje pozménéné stanovisko
SCENIHR z dne 10. brrezna 2006)

Odvvodneéni

Hlavni mezery ve znalostech pro hodnoceni rizik souvisejicich s nanocasticemi, jak uvadi
SCENIHR i jejich zavery, podle nichz je treba upravit stavajici metody, ukazuji na nutnost
prezkoumat ustanoveni REACH, s cilem zarucit odpovidajici posouzeni rizik, a v nutnych
pripadech sniZeni rizik, v souvislosti s nanocasticemi.
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Pozménovaci navrh 162
CLANEK 139

ZruSuje se ¢lanek 14 smérnice 1999/45/ES.

Zru8uje se ¢lanek 14 smérnice 1999/45/ES.
Smérnice 1999/45/ES se upravi tak, aby
spotiebitelé ziskavali potiebné informace a
mohli tedy prijimat vhodna opatieni pro
bezpecné pouZivani latek a pripravkii.

Oditvodnent

Rozvoj odpovidajiciho a soudrzného komunikacniho systému zaloZzeného na riziku umozni
spotrebitelim ziskavat informace a poradenstvi, které potrebuji k tomu, aby mohli latky a

pripravky bezpecné a ucinné pouzivat.

Pozménovaci navrh 163
PRILOHA I CAST 1 BOD 1.4.1

1.4.1. Na zéklad¢ vysledkl kroki 1 a 2 se
pro latku stanovi odvozené urovng, pii nichz
nedochazi k nepfiznivym ucinkiim, s
uvedenim pravdépodobnych cest, trvani a
frekvence expozice. Pro n¢které koncové
body, zvlasté pro mutagenitu a
karcinogenitu, nemusi byt dostupné
informace dostatecné pro stanoveni prahové
hodnoty, a tim DNEL. Je-li to opodstatnéno
scénaiem expozice, mlze postacovat jedna
hodnota DNEL. Avsak s ptihlédnutim k
dostupnym informacim a scénaiim expozice
v oddile 9 zpravy o chemické bezpecnosti
muze byt nutné urcit riizné hodnoty DNEL
pro kazdou pfisluSnou skupinu obyvatelstva
(napft. pracovniky, spotiebitele a osoby
exponované nepiimo pies zivotni prostredi)
a pripadné pro urcité zranitelné specifické
skupiny obyvatelstva (napi. déti, téhotné
Zeny) a pro rtizné cesty expozice. Uvede se
plné odivodnéni uptesitujici mimo jiné
volbu pouzitych informaci, cestu expozice
(oralni, dermalni, inhala¢ni) a trvani a
frekvence expozice latce, pro kterou dana
hodnota DNEL plati. Pokud miize existovat
vice nez jedna cesta expozice, stanovi se
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Na zaklad¢ vysledkt krokti 1 a 2 se pro latku
stanovi odvozené Urovné, pfi nichz
nedochazi k neptfiznivym t¢inktim, s
uvedenim pravdépodobnych cest, trvani a
frekvence expozice. Pro nékteré koncové
body, zvlasté pro mutagenitu a
karcinogenitu, nemusi byt dostupné
informace dostatecné pro stanoveni prahové
hodnoty, a tim DNEL. Je-li to opodstatnéno
scénaiem expozice, miiZze postacovat jedna
hodnota DNEL. Avsak s ptihlédnutim k
dostupnym informacim a scénafiim expozice
v oddile 9 zpravy o chemické bezpecnosti
muze byt nutné urcit rizné hodnoty DNEL
pro kazdou ptisluSnou skupinu obyvatelstva
(napft. pracovniky, spotiebitele a osoby
exponované nepiimo ptes zivotni prostiedi)
a pro zranitelné skupiny obyvatelstva a pro
rizné cesty expozice. Uvede se plné
odtivodnéni upfesiiujici mimo jiné volbu
pouzitych informaci, cestu expozice (oralni,
dermalni, inhala¢ni) a trvani a frekvence
expozice latce, pro kterou dand hodnota
DNEL plati. Pokud miize existovat vice nez
jedna cesta expozice, stanovi se DNEL pro
kazdou cestu expozice a pro expozici
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DNEL pro kazdou cestu expozice a pro
expozici vzniklou kombinaci vSech cest. Pi
stanovovani DNEL se zohledni mimo jiné
tyto faktory:

a) nejistota vyplyvajici, krome¢ jinych
faktort, z riznorodosti experimentalnich
informaci a z vnitrodruhovych a
mezidruhovych rozdild;

b) povaha a zavaznost ucinku;

¢) vaimavost (specifickych) skupin
obyvatelstva, kterého se kvantitativni nebo
kvalitativni informace o expozici tykaji.

vzniklou kombinaci vSech cest. Pfi
stanovovani DNEL se zohledni mimo jiné
tyto faktory:

a) nejistota vyplyvajici, kromé jinych
faktort, z riznorodosti experimentalnich
informaci a z vnitrodruhovych a
mezidruhovych rozdilu;

b) povaha a zadvaznost ucinku;

c) obyvatelstvo, kterého se kvantitativni
nebo kvalitativni informace o expozici
tykaji.

ca) oblasti zvlastni nachylnosti zranitelnych
skupin obyvatelstva;

cb) jakykoli naznak nestandardnich
ucinku, zvlasté tam, kde je zpiisob akce
naddle neznamy nebo nedostateéné
popsany;

cc) pripadna soucasnda expozice dalsim
chemikaliim.

Odhitvodnent

Mnohé nemoci zacinaji v perinatalnim stadiu. Zranitelné skupiny je proto treba zahrnout
rovnez, aby byly stanovené bezpecnostni urovnée ucinné i pro ochranu budoucich generaci. V
tomto pripade jde o opakované predlozeni pozménovaciho navrhu ¢. 320 Evropského

parlamentu

Pozménovaci navrh 164
PRILOHA T CAST 5 BOD 5.0 UVODNI CAST

Cilem posouzeni expozice je proveést
kvantitativni nebo kvalitativni odhad davky
nebo koncentrace latky, které ¢lovek a
zivotni prostfedi jsou nebo mohou byt
vystaveni. Pfi posouzeni se piihlizi ke vSem
fazim zivotniho cyklu latky, které jsou
vysledkem vyroby a uréenych poufiti a
zahrne se do ného kazda expozice, ktera
miiZe souviset s nebezpecimi uréenymi v
oddilech 1 a7 4. Posouzeni expozice
zahrnuje nasledujici dva kroky, které musi
byt ve zpraveé o chemické bezpecnosti jako
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Cilem posouzeni expozice je provést
kvantitativni nebo kvalitativni odhad davky
nebo koncentrace latky, které clovek a
zivotni prostiedi jsou nebo mohou byt
vystaveni. Pfi posouzeni se piihlizi ke vSem
fazim zivotniho cyklu latky. Posouzeni
expozice zahrnuje nasledujici dva kroky,
které musi byt ve zpravé o chemické
bezpecnosti jako takové zieteln¢ oznaceny.
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takové zfeteln¢ oznaceny.
(Novy pozménovaci navrh — ¢l. 62 dost. 2 pism. c))

Odhitvodnent

Prestoze je dodatecny odkaz Rady na Zivotni cyklus latky vitany, nemd smysl zabyvat se
Zivotnim cyklem, ktery plyne z vyroby a urcenych pouziti, nebot ty jsou vyznamnymi ¢dstmi
Zivotniho cyklu, ktery je treba zohlednit take.

Spojeni posouzeni expozice se zjistenymi hrozbami vedlo k mnoha vzdajemné protichiidnym
wkladum. Mohl by se tak vyrazné omezit rozsah posouzeni rizik. V souvislosti s rozsahem
hodnoceni rizik by nedorozumeni nemélo vyvstat.

Pozménovaci navrh 165
PRILOHA III BOD AA) (novy)

aa) nanocdstice,

(Novy pozmériovaci navrh — CL. 62 odst.2) pism. d), kterym se zohlediuje stanovisko
SCENIHR ze dne 10. brezna 2006)

Oduvodneni

Nanocastice jsou dosud vyrabény ve velmi malém mnozstvi. AvSak vzhledem k jejich velkému
potencidlu mit nepriznivé biologické ucinky by se mély nanocastice v mnozstvi mezi 1 a 10
tunami mély povazZovat za minimum, pro néz by se v nepritomnosti zvlastniho testu na
nanocdstice jako pro prioritni latky mély poskytovat informace alespon v celém zakladnim
rozsahu stanoveném v priloze VII.

Pozménovaci navrh 166
PRILOHA III BOD B) PiSM. I)

1) se Sirokym nebo rozptylenym pouZzitim, 1) se Sirokym nebo rozptylenym pouzitim,
zejména pokud jsou tyto latky pouzivany v zejména pokud jsou tyto latky pouzivany
ptipravcich uréenych pro spotiebitele nebo jako takové nebo v piipravcich uréenych pro
jsou soucasti spotiebnich predméta a pouziti spoti‘ebitelem nebo pro

profesiondlni pouZiti nebo jsou soucasti
spotiebnich predméti a
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(Cast pozmériovaciho navrhu 388 (odst. b) prvni odrazka) — prvni cteni)

Oduvodneni

Zakladni bezpecnostni informace by mély byt poskytovany také v souvislosti s nebezpecnymi
latkami v mnozstvi 1 a 10 tun s Sirokym nebo rozptylenym pouZitim v profesionalnich

odvetvich.

Pozmeénovaci navrh 167
PRILOHA VIII SLOUPCE 1 A 2 BOD 8.7

Sloupec 1
8.7. Reprodukéni toxicita

8.7.1. Screening reprodukcni nebo vyvojové
toxicity, jeden druh (OECD 421 nebo 422),
pokud 7 dostupnych informaci o strukturné
ptibuznych latkach, z odhadd (Q)SAR nebo
z metod in vitro nevyplyvaji ditkazy o tom,
Ze latka miZe byt 7 hlediska vyvoje toxickd.

Sloupec 2

8.7.1. Tuto studii neni nutné provést,
pokud

— je latka znama jako genotoxicky
karcinogen a byla provedena odpovidajici
opatieni k iizeni rizik; nebo

— je latka znama jako mutagen piisobici na
zarodecné buiiky a byla provedena
odpovidajici opatieni k Fizeni rizik; nebo
— Ize vyloucit prislusnou expozici ¢lovéka v
souladu s oddilem 3 piilohy XI; nebo

— je k dispozici studie prenatdlni vyvojové
toxicity (bod 8.7.2) nebo dvougeneracni
studie reprodukcni toxicity (bod 8.7.3).
Je-li o latce znamo, Ze ma nepiiznivé
ucinky na plodnost a splituje kritéria pro
klasifikaci jako toxicka pro reprodukci
kategorie 1 nebo 2:R60 a dostupné udaje
poskytuji dostatecnou podporu pro
podrobné posouzeni rizik; v tom piipadé
nebudou nutné zkousky ucinkii na
plodnost. ZkouSky vyvojové toxicity vSak
musi byt zvaZeny.

Je-li o latce znamo, Ze zpuisobuje vyvojovou
toxicitu a spliiuje kritéria pro klasifikaci
jako toxicka pro reprodukci kategorie 1
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Sloupec 1
8.7. Reprodukeni toxicita

8.7.1. Prvni posouzeni tohoto vysledku
zohledni v§echny dostupné toxikologické
informace (napv. z 28denni nebo 90denni
studie), zejména informace o strukturné
ptibuznych latkach, z odhadi (Q)SAR nebo
z metod in vitro.

Sloupec 2

8.7.1 Pokud prvni posouzeni prokdZe, Ze
latka miiZe byt toxicka pro vyvoj nebo
reprodukci a Ze podnik nezavadi ani
nedoporucuje opatieni v oblasti rizeni rizik,
jako by latka byla klasifikovdana jako
reprodukcné toxicka latka spadajici do
kategorie 1 nebo 2, provede dal§i zkouSky
reprodukcni toxicity Zadatel o registraci.

Pro tyto studie plati podminky uvedené
v piiloze IX.
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nebo 2: R61 a dostupné udaje poskytuji
dostateCnou podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom piipadé nebudou
nutné zkouSky vyvojové toxicity. Zkousky
ucinkit na plodnost vS§ak musi byt zvaZeny.
V piipadé, Ze existuji vainé obavy o
moZnych nepiiznivych ucincich na plodnost
nebo vyvoj, miiZe Zadatel o registraci
namisto screeningové studie (bod 8.7.1)
navrhnout studii prenatdlni vyvojové
toxicity (piiloha IX, bod 8.7.2) nebo
dvougeneracni studii reprodukcni toxicity
(piiloha IX, bod 8.7.3).

Oduvodneni

Odpovida pozménovacimu navrhu 405 prijatému v prvnim cteni.

Tato zkouska vyzZaduje vysoky pocet zkouSek na zviratech a je tudiz velice nakladna. Prindsi
vSak jen nedostatecné vysledky. Navrhuje se proto provést prvni posouzeni a v zavislosti na
jeho vysledcich v pripadé potreby provést dalsi spolehlivejsi zkousky.

Pozménovaci navrh 168
PRILOHA VIII, BOD 9.1.3., LEVY SLOUPEC

9.1.3. Studie kratkodobé toxicity na rybach: 9.1.3. Studie kratkodobé toxicity na rybach
zadatel o registraci miiZze misto testovani podle pristupu sniZovani horni hranice
kratkodobé toxicity zvazit testovani koncentrace: zadatel o registraci miize misto
dlouhodobé toxicity. testovani kratkodobé toxicity zvazit

testovani dlouhodobé toxicity.

(Novy pozménovaci navrh podle ¢l. 62 odst. 2 pism. d), jehoz cilem je zohlednit skutecnost, ze
Evropské centrum pro ovérovani alternativnich metod (ECVAM) dne 21. brezna 2006
formalné schvdlilo test ,, snizovani hranice *)

Oduvodneni

Clanek 7.2 smérnice 86/609 vymezuje, Ze pokus se nesmi provadét na zviratech, pokud je pro
ziskani potrebnych vysledki snadno a prakticky dostupna jina metoda, pri kterée se
nepouzivaji zvirata. Dne 21. brezna 2006 védecky poradni vybor ECVAM jednomysiné
schvalil platnost pristupu snizovani horni hranice koncentrace, ktery umoznuje snizZit
pouzivani ryb v kratkodobych studiich o 65—72 %. Tato priloha by tudiz méla byt upravena
odpovidajicim zpusobem.
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Pozmeénovaci navrh 169
PRILOHA IX BOD 8.7 PRAVY SLOUPEC ODRAZKA 3

— malo toxikologicky aktivni (nezjistily se
ditkazy o toxicité€ pii dostupnych
zkouskach), z toxikokinetickych udajt 1ze
dokazat, ze nedochazi k systemické absorpci
prislusnymi cestami expozice (napf.
koncentrace v plazmé nebo krvi jsou pod
meznimi hodnotami detekce pii pouziti
citlivé metody a nepfitomnosti latky a jejich
metabolitll v moci, zIu¢i nebo
vydechovaném vzduchu) a nedochazi k
7adné nebo k Z4dné vyznamné expozici
¢lovéka.

— malo toxikologicky aktivni (nezjistily se
diikazy o toxicité pii dostupnych
zkouskach), z toxikokinetickych udaji 1ze
dokazat, ze nedochazi k systemické absorpci
piislusnymi cestami expozice (napf.
koncentrace v plazmé nebo krvi jsou pod
meznimi hodnotami detekce pti pouziti
citlivé metody a neptitomnosti latky a jejich
metabolitd v mo¢i, Zlu¢i nebo
vydechovaném vzduchu) nebo nedochézi k
7adné nebo k Zadné vyznamné expozici
cloveka.

Odivodnent

V priloze IX se dvougeneracni studie nahrazuje jednogeneracni zkouskou 415 podle
organizace OECD rozsirenou o dalsi vysledky, které bézné zahrnuje dvougeneracni studie.
(L. Cooper et al. in Critical reviews in Toxicology, 36:69-98, 2006) Vsechny relevantni
parametry reprodukcni toxicity jsou tak pokryty a zaroven je zajisténa vyhoda spocivajici ve
sniZeni poctu zvirat az o 50 %. Podle nedavnych studii je predpovédni hodnota zkousek
provadenych na zviratech pro lidské tehotenstvi omezend. Dostatecné informace lze ziskat
take pomoci navrhovaného alternativniho zpiisobu.

Pozménovaci navrh 170
PRILOHA XI BOD 3.3

3.3. Komise pfijme kritéria stanovici, co

predstavuje piiméfené odiivodnéni podle

oddilu 2 postupem podle ¢l. 132 odst. 3, do
*

3.3. Komise pfijme kritéria stanovici, co

piedstavuje piiméfené odiivodnéni podle

oddilu 2 postupem podle ¢l. 132 odst. 3a, do
%

Oduvodnent

Pozménovaci navrh je potrebny ke sladeni textu s ustanovenimi rozhodnuti o ,, komitologii “, a
zejména aby byl ,,regulativni postup projednavani ve vyborech* nahrazen ,,regulativni
postup projednavani ve vyborech kontrolou*, jelikoz dotycna opatrenti jsou opatrenimi
obecného rozsahu urcena k uprave téch prvkii navrhované legislativy, které nejsou nezbytné

nutne.

Pozmeénovaci navrh 171
PRILOHA XIIT ODST. 2A (novy)

PE 371.746v02-00

RR\635326CS.doc



Zkousky a posuzovani mnoha latek, které
maji byt zaiazeny do kategorie PBT a vPvB
Jjsou znacné technicky obtizné. Z toho
ditvodu je moZné, Ze bude zapotiebi
standardni zkousky upravit. ProtoZe
vysledky zkouSek nemusi piimo souviset

s polocasem v urcitych podminkdach
Zivotniho prostiedi nebo BCF
(biokoncentracni faktor), bude zapotiebi
odborny posudek, aby bylo urceno, zda jsou
kritéria splnéna.

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh je zaloZen na novych informacich ziskanych z projektu provadeni
REACH. Vyplynulo z nich, Ze typ udaju pripustnych pro hodnoceni podle kriterii v souladu

s prilohou XIII pro P a B je prilis omezujici a nebere ohled na skutecnou situaci ve svete,
pokud jde o dostupnost udajii. Pro vétsinu znamych chemickych latek PBT byly jejich
perzistence/polocas extrapolovany z jinych zkousek (jako ,, hotova zkouska ™) a jako takové je
nelze povazovat za latky, které z pravniho hlediska spliuji kritérium podle prilohy XIII. Ve
stavajicim seznamu latek HPV PBT je vlastné pouze jedna latka (endosulfan), ktera splituje
kritéria prilohy XIII. Vsechny ostatni latky kategorie PB(T) by byly ,, stejné zavaznosti* jako
latky kategorie PBT. Mnohé navrhované latky kategorie UNEP POP navic také nespliuji

kritéria prilohy XIII.

Pozmeénovaci navrh 172
PRILOHA XVII, BOD 47 A, B, C, D, E (novy)

Pozménovaci navrh Parlamentu

Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki
47a. Toluen
¢. CAS 108-88-3

47b. Trichlorobenzen
¢ CAS 120-82-1

RR\635326CS.doc

Omezujici podminky

Nesmi se uvadét na trh nebo pouZivat jako
latka nebo sloZka piipravkii v koncentraci
rovné 0,1 % hmotnostniho nebo vyssi

v lepidlech a barvach ve sprejich, které
Jjsou urceny k prodeji spotiebiteliim.

Nesmi se uvadét na trh nebo pouZivat jako
latka nebo sloZka piipravkii v koncentraci
rovné 0,1 % hmotnostniho nebo vyssi pro
vS§echny zpiisoby pouZiti s vyjimkou
pouZiti:
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47c. Polycyklické aromatické uhlovodiky

(PAU)

1. Benzo(a)pyren (BaP)

¢. CAS 50-32-8

2. Benzo(e)pyren (BeP)

¢. CAS 192-97-2

3. Benzo(a)antracen (BaA)

¢. CAS 56-55-3

4. Chryzen (CHR)

¢. CAS 218-01-9

. Benzo(b)fluoranten (BpFA)
¢. CAS 205-99-2

6. Benzo(j)fluoranten (BjFA)
¢. CAS 205-82-3

7. Benzokj)fluoranten (BkFA)
¢. CAS 207-08-9

8. Dibenzo(a,h)antracen (DBAhA)
¢. CAS 53-70-3

n
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— jako meziprodukt syntézy

— jako rozpoustédlo v procesu chlorace v
uzavienych systémech

nebo

— pii vyrobé 1,3,5-trinitro — 2,4,6
triaminobenzenu (TATB)

1. Nastavovaci oleje se nesméji uvadét na
trh a pouZivat p¥i vyrobé pneumatik nebo
casti pneumatik, obsahuji-li:

—vice nez 1 mg/kg BaP nebo

—vice neZ 10 mg/kg celkového mnoZstvi
v§ech uvedenych PAU.

Za dodrZeni limit se povaZuje, kdy? je
extrakt polycyklickych aromatickych latek
nizsi nez 3 % hmotnostni, méieny podle
standardu Ropného institutu IP346: 1998
(Stanoveni PCA v nepouZitych mazacich
olejich a ropnych frakcich bez asfalténu —
metoda refrakcniho indexu
dimethylsulfoxidového extraktu), za
predpokladu, Ze dodrZovani limitnich
hodnot BaP a uvedenych PAU a rovnéz
vztah mezi naméienymi hodnotami

a extraktem PCA jsou kontrolovany
vyrobcem nebo dovozcem kaZdych Sest
mésicu nebo po kazdé veétsi provozni
zméné, podle toho, co nastane diive.

2. Dadle nesméji byt na trh nebo do obéhu
uvdadény pneumatiky a béhouny k
protektorovani vyrobené po 1. lednu 2010,
pokud obsahuji nastavovaci oleje
presahujici

limity uvedené v odstavci 1.

Za dodrZeni tohoto limitu se povaZuje,
kdyz? u vulkanizovanych pryZovych smési
neni piekrocen limit 0,35 % ,,bay*
protonii na zakladé méieni a vypoctu
podle ISO 21461

(vulkanizovanda pry? - stanoveni
aromaticnosti oleje ve vulkanizovanych
pryZovych smésich).
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47d. Nasledujici ftalaty (nebo jinda ¢é. CAS
a EINECS tkajici se dané latky)

Di(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)

¢. CAS 117-81-7 ¢. Einecs 204-211-0
Dibutyl-ftalat (DBP)

¢. CAS 84-74-2 ¢. Einecs 201-557-4
Benzyl butyl ftalat (BBP)

¢. CAS 85-68-7 ¢. Einecs 201-622-7

47e. Nasledujici ftalaty (nebo jina ¢. CAS
a EINECS tkajici se dané ldtky)

Diisononyl ftalat (DINP)

C. CAS 28553-12-0 a 68515-48-0 ¢. Einecs
249-079-5 a 271-090-9

Diisodecyl ftalat (DIDP)

¢. CAS 26761-40-0 a 68515-49-1 ¢ .Einecs
247-977-1 a 271-091-4

Di(n-octyl) ftalat (DNOP) ¢. CAS 117-84-
0 ¢ Einecs 204-214-7

3. Odstavec 2 se nevztahuje na
protektorované pneumatiky, pokud jejich
béhouny neobsahuji nastavovaci oleje
Ppresahujici limity uvedené v odstavci 1

Nesméji se pouZivat jako latky nebo sloZky
pripravkit v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmot. v mékcenych plastovych
materidlech slouZicich k vyrobé hracek a
Ppiedmétii pro péci o déti.

Hracky a predméty pro péci o déti, jeZ
obsahuji tyto ftaldaty ve vyss$i koncentraci,
neZ je vySe uvedend hodnota, se nesméji
uvdadét na trh.

Nesméji se pouZivat jako latky nebo sloZky
PpFipravkii v koncentraci vy$si nez 0,1 %
hmot. mékcéenych plastovych materidalech
slouZicich k vyrobé hracek a predmétii pro
PéECi o déti, které déti mohou vkladat do
ust.

Hracky a predméty pro péci o déti, jeZ
obsahuji tyto ftaldaty ve vyss$i koncentraci,
neZ je vySe uvedend hodnota, se nesméji
uvdadét na trh.

Pro ucely bodit 47d a 47e se ,,piedméty
pro péci o déti“ rozumi jakykoli vyrobek
urceny k usnadnéni spanku, relaxace,
hygieny, krmeni nebo sani ze strany déti.

Komise nejpozdéji do 16. ledna 2010
Ppiehodnoti opatieni stanovena ve vitahu
k bodium 47d a 47e na zdkladé novych
védeckych informaci o téchto latkdach a
jejich nahrazkach a pokud to k tomu bude
divod, budou tato opatieni patiicné
modifikovana.

Oduvodneni

Seznam vytvoreny v priloze XVII je nutno aktualizovat s nejnovéjsimi omezujicimi opatienimi

prijatymi Radou a Parlamentem.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Spole¢ny postoj Rady piebira a v nékterych ohledech posiluje rozumnou rovnovahu, které
bylo dosazeno hlasovanim Parlamentu v prvnim ¢teni: rovnovahu mezi konkurenceschopnosti
evropského chemického primyslu na stran¢ jedné a ochranou lidského zdravi a zivotniho
prostfedi na stran¢ druhé.

Zpravodaj tento piistup vitd a domniva se, ze byly vytvoieny podminky pro dosazeni shody
ve druhém ¢teni, pokud ovsem budou Rada a Komise jednat v duchu skute¢né konstruktivni
logiky.

S ohledem na tento cil poklada zpravodaj za nezbytné soustfedit se na n¢které priority spjaté
s tcelem nafizeni, které Rada nevzala naleZité v potaz. Zpravodaj si vyhrazuje pravo ptipadné
nastolit dal$i, mén¢ zavazné otazky, a to ve svétle diskuse, kterd probehne ve Vyboru.

Zpravodaj by proto rad opétovné predlozil soubor pozménovacich navrhi, které — prestoze je
pfijala pfevazna vétSina poslancli Parlamentu — Rada nepovazovala za nutné zaradit do svého
spole¢ného postoje.

Jedna se zejména o zdlraznéni dodrzovani zésady ,,povinnosti postupovat s nalezitou péci ze
strany vyrobce a dovozce, aby byla zarucena naleZita kontrola latek uvadénych na trh a fadna
vymeéna informaci a sdéleni o nebezpecich vyplyvajicich z pouzivani téchto latek.

Dalsi soubor pozménovacich ndvrhii, na néz by se zpravodaj rad zaméfil, se tykd otazek
souvisejicich se zkouSenim latek na zvifatech. Zpravodaj ma predevSim v umyslu posilit
ulohu Evropskeého stfediska pro validaci alternativnich metod (ECVAM) a podpofit nahrazeni
metody pokustl na zvifatech alternativni metodou, jakmile ji ECVAM potvrdi jako védecky
platnou. Opét budou navic piedlozeny pozménovaci navrhy tykajici se povinnosti predavat
agentufe studie nebo informace ohledné latek odvozenych z pokust na zvitatech, jakoz i
latek, u kterych takové pokusy nejsou nutné, a navrhy tykajici se ztizeni Vyboru pro
alternativni zkusebni metody.

Dale ma zpravodaj v umyslu pfedlozit opét soubor pozménovacich navrhi ur¢enych ke
zdlraznéni vyznamu vymény informaci nezbytnych k posouzeni nebezpeci a tcinkd, jaké
mohou nékteré latky mit na zdravi a Zivotni prostedi. Zejména se znovu piedklada ke zvaZzeni
moznost vytvorfit evropskou znamku kvality uréenou k uznavani a k podpote téch produktu,
béhem jejichz celého vyrobniho procesu byly splnény povinnosti vyplyvajici z natizeni
REACH.

Zpravodaj navic poklada za nezbytné vylepsit spole¢ny postoj Rady opétovnym zaclenénim
pozménovacich navrhi, jejichZ cilem je usnadnit fizeni celého systému, zejména s ohledem
na realiza¢ni potize, s nimiz se budou potykat malé a stfedni podniky. Z tohoto diivodu budou
op¢t piedloZzeny pozménovaci navrhy, které predpokladaji zavedeni mechanismi pomoci a
podpory malym a stfednim podniktim a pfijeti opatieni zvlastni pomoci ze strany ¢lenskych
statl.

Za prioritni povazuje zpravodaj posileni vysad Parlamentu a jeho tlohy v rdmci procesu
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zfizovani agentury a sledovani dosahovanych vysledk.

Dale budou opét piedloZeny i nekteré dal§i pozménovaci navrhy tykajici se specifickych
otazek, u nichZ se zpravodaj domniva, Ze postoj vyjadfeny Parlamentem pii prvnim Cteni je
vyraznym piinosem ke spole€nému postoji.

Navrh doporuceni nezahrnuje pozménovaci navrhy tykajici se povolovani latek, o nichz se
hlasovalo v prvnim ¢tenim. Zpravodaj se domniva, Ze v porovnani se spoleénym postojem je
postoj Parlamentu pfisnéjsi a vice odpovida hlavnimu zdméru tohoto natizeni — kterym je
technologiemi — a mél by byt obnoven. Navic rozdil mezi timto postojem a postojem Rady
neni nepiekonatelny. Je zde tedy moznost a nutnost dosahnout v této dilezité oblasti
kompromisu. Zpravodaj ma proto v umyslu zvazit spolecné s ostatnimi politickymi skupinami
nejlepsi zpsob dalsiho postupu s cilem zajisténi Siroké dohody, se kterou bude mozno
ptredstoupit pfed Radu a Komisi.

Pokud jde o kapitolu vénovanou povolovani, budou pozménovaci navrhy piijaté v prvnim
¢teni pfedlozeny znovu. Zpravodaj se domniva, Ze ve srovnani se spoleénym postojem, je
postoj Parlamentu v prvnim ¢teni pfisnéj$i a diislednéjsi, co se tyce hlavniho cile
technologiemi, a to je tieba ozivit. Rozdil mezi timto postojem a postojem Rady neni
nepiekonatelny. Kompromis, pokud jde o tuto vyznamnou oblast, je tudiz mozny a nutny.
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