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STRUCNE ODUVODNENi
Cil spolecné politiky o latkach na evropském vnitinim trhu je nesporny.

Dosahovani tohoto cile musi byt uskute¢nitelné a cenové efektivni, aby byla na jedné strané
zarucena konkurenceschopnost, inovacni sila a pravni jistota a na druh¢ strané¢ ochrana
zivotniho prostfedi a zdravi.

Podstatné problémy navrhu Komise spocivaji v jeho ekonomickych uéincich, je ptili§
byrokraticky, ptili§ ndkladny a drahy.

Rysuje se fakt, ze je zapotiebi zcela jiny pfistup, nez je ptistup orientovany na mnozstvi, ktery
navrhla Komise. Sem patii zejména OSOR, pfistup na zéklad¢ rizika, ptipadné kombinovany
s mnozstevnim piistupem (rozsah zkusebnich pozadavki souvisejici s vystavenim misto
strnulych pozadavkl ohledné udajli podle mnoZstevnich prahti), stanoveni priorit na zakladé
potencialniho rizika a kategorii uplatnéni.

S ohledem na rysujici se zmény se zda, Ze neni smysluplné, aby se ndvrhem rozsahlym
zpusobem zabyval kazdy poradni vybor. Ostatné i nové piistupy vyvolavaji nové — i pravni —
otazky, které musi byt v dané dobé prosetreny.

Vybor pro pravni zalezitosti by se tudiz chtél ve svych vykladech omezit na oblasti, které
obzvlasté spadaji do jeho kompetence.

Pravni hlediska:

Vybor souhlasi s volbou pravniho zékladu ¢lanku 95 Smlouvy o ES a s prdvnim nastrojem
nafizeni.

S chemickymi latkami se obchoduje pies hranice a tyto latky mohou vést k pieshrani¢ni
kontaminaci. Clenské staty nemohou stanovenych cilii dosahnout samy. Je obhajovana zasada
subsidiarity.

Masivni ekonomické aspekty, které se tykaji nejen chemického primyslu, ale 1 celého
evropského hospodaistvi (nevyhody hospodaiské soutéze pro vSechny produkty, pfi jejichz
vyrobé€ se pouzivaji chemikalie), maji — 1 podle pravnich hledisek - vyznam do té miry, jak
tim muZze byt porusena zasada proporcionality. To plati zejména tehdy, kdyZ se mala
mnozstvi z divodu vysokych pozadavkl vyrabé€ji nepfimétené draho, a tim se vlastné jiz
nemohou vyrabét.

Zvl1astni pozornost se musi vénovat zdkonodarnému jasnu a ochran€ dusevniho vlastnictvi.

Diky novym piistuplim, které se objevuji v diskusi, 1ze brat ohled i na tyto namitky — i pravni
uvahy.

Jednotlivé otazky:
1) Vztah k jinym pravnim aktim Spolecenstvi

Vybor navrhuje, aby byly vSechny oblasti, které jsou jiZ pfedmétem jinych evropskych
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zakonodarnych aktl, vyjmuty z ptisobnosti REACH v ¢lanku 2, aby se pfedeslo dvojim
upravam a otazkdm konkurence.

2) Nasledni uzivatelé:

Navrh Komise se tyka ve velké mife 1 naslednych uzivatelti. Kdyz se uzivatelé ticastni
registrace vyrobce, jsou nuceni sdélit mu pfipadné receptury a obchodni tajemstvi. Chtéji-li se
tomu vyhnout, museji si latku zaregistrovat sami. Naklady s tim spojené jsou nepiimeiené.

3) Postaveni agentury:
Postaveni agentury by se mélo posilit, aby byla zaru€ena jednotnost provadéni natizeni.
4) Pravni prostiedky:

Z davodu pravni ochrany musi byt proti kazdému rozhodnuti agentury mozné pravo na
odvoléni.

5) Pokusy na zvitatech:

Vybor vitd, Ze se ma spolecnym pouzivanim tidaji o pokusech na zvitatech sniZit pocet
takovych pokusu. Na druh¢ stran¢ piedstavuje zveiejnéni udaji o pokusech na obratlovcich
vyrazny zasah do vlastnickych prav. Lhiita pro zvefejnéni by méla byt prodlouzena na patnéct
let.

6) Ochrana udaji/ochrana ,.know-how*:

Pii manipulaci s Udaji, které se maji ziskavat, je zapotiebi zvazit mezi nutnou transparentnosti
nebezpecnych latek na jedné strané a ochranou tdaji a vlastnickymi pravy na druhé strané.
Musi byt zajisténo, ze divérné tdaje nebudou zvetejnény ani poskytnuty dalsim osobam a ze
bude zajisténa ochrana provozniho a obchodniho tajemstvi.

Kromé toho musi mit osoba s registracni povinnosti moznost oznacit urcité informace za
diavérné, pokud by ji zverejnéni zplisobilo ekonomickou Skodu a pokud zvetejnéni neni
nafizeno z divodu vetejného z4jmu.

Nyni je nutné sledovat dal$i prib¢h konzultaci v Komisi, Rad€ a Evropském parlamentu, aby
byl nakonec spole¢né nalezen a realizovan nejlep$i mozny ptistup. Novy prezkum v dané
dobé zlstava vyhrazen.
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POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro pravni zélezitosti vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpec¢nost
potravin jako pfislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozméiovaci navrhy:

Navrh Komise! Pozménovaci navrhy Parlamentu

Pozménovaci navrh 1
CL. 2 odst. 1 pism.ca) (nov¢)

(ca) Latky, pripravky nebo vyrobky, které
Jjako odpad vymezuje smérnice Rady
91/156/EHS ze dne 18. biezna 1991/,
kterou se méni Smérnice 75/442/EEC o
odpadu, nebo které jsou druhotnymi
surovinami ziskanymi z odpadu pro ucely
vyuZiti nebo jako zdroj energie, jak je
uvedeno v ¢l. 3 odst. 1 pism. b) smérnice
Rady 91/156/EHS ze dne 18. biezna 1991.
U, Vést. L 78, 26.3.1991, s. 32

Oduvodneni

Sektorova legislativa tykajici se odpadii je v souladu s ustanovenimi narizeni REACH ve
smyslu ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. Navic odpad je vyloucen z autorizace a
omezeni, avsak nikoliv z registrace. Registrace odpadu je bezucelna a méla by byt z narizeni
REACH vyrazena. Stejné tak druhotné suroviny, které jsou jiz regulovany smeérnict
91/156/EHS.

onzmér“lovaci navrh 2
Cl. 2 odst. 2a (novy)

2a. Toto naiizeni se netyka latek
pouZivanych:

(a) v léCivych pFipravcich pro humdnni
nebo veterindrni lékaistvi ve smyslu

TUF. vést. ¢. C,..., s. .
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navizeni Rady (EHS) ¢ 2309/93, naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
726/2004 a smérnic 2001/82/ES a
2001/83/ES Evropského parlamentu a
Rady;

(b) v potravindach ve smyslu narizeni
Komise (ES) ¢. 1788/2002, véetné
pridatnych latek potravin ve smyslu
smérnice Rady 89/107/EHS a p¥ichuti, jak
Jjsou vymezeny v rozhodnuti Komise
1999/217/ES, a jako potraviny v souladu s
naiizenim (ES) ¢. 1788/2002;

(¢) pro vyZivu zviiat ve smyslu narizeni
(ES) ¢. 1831/2003 Evropského parlamentu
a Rady, véetné dopliikii stravy ve smyslu
smérnice Rady ¢. 70/524/EHS;

(d) pro vyZivu zvirat v smyslu smérnice
Rady ¢ 82/471/EHS;

(e) v lékaiskych zaFizenich;

(f) v materidalech urcenych pro styk
s potravinami ve smyslu Smérnice Rady C.
89/109/EHS;

(g) v piipravcich na ochranu rostlin ve
smyslu smérnice Rady 91/414/EHS;

(h) v biocidnich pripravcich ve smyslu
Smérnice Rady ¢. 98/8/ES;

(i) v kosmetickych vyrobcich ve smyslu
smérnice Rady ¢. 76/768/EHS;

(i) v lékaiskych pristrojich ve smyslu
smérnice Rady ¢ 93/42/EHS a smérnice
Evropského parlamentu a Rady ¢.
98/79/ES;

(k) v materidlech, které piichazeji do styku

s potravinami, v oblasti piisobnosti navizeni
(ES) ¢. 1935/2004.

Odvvodneéni

Tyto vyjimky by nemély platit pouze pro hlavu 2, nybrz pro celé narizeni. Navic by latky mély
byt pokryty pouze tehdy, pokud jsou urceny pro zvlastni ucel.
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2. Piipravkem rozumi smés nebo roztok 2. Piipravkem rozumi smés nebo roztok

tvofeny dvéma nebo vice latkami; tvofeny dvéma nebo vice latkami; slitiny
kovit jsou zvlaStnim typem piipravku, ktery
je tieba posuzovat na zakladé jeho
specifickych vnitinich vlastnosti;

Odvvodneéni

Slitiny kovui jsou podle stavajici evropské legislativy povazovany za ,,pripravky “. Avsak
jednotlivé latky jsou spojovany dohromady, aby vytvorily slitinu nové krystalické struktury,
z niz je nelze oddeélit mechanickymi prostredky a ktera ma zcela jiné vlastnosti nez pocatecni
latky, z nichz je vytvorena.

Pozménovaci navrh 4
CL 3 bod 2a (novy)

2a. Slitina kovit je kovovy materidl,

z makroskopického pohledu homogenni,
tvoieny dvéma nebo vice prvky, které jsou
spojeny tak, Ze je nelze oddélit
mechanickymi prostiedky;

Oduvodneni

Spojené narody prijaly definici slitin kovii v ramci Celosvétoveé sladeného systéemu klasifikace
a oznacovani chemikalii (GHS) schvadleného v prosinci 2002 a publikovaného v bieznu 2003.
Zavedeni této definice do narizeni REACH by vedlo ke sladéni definic a poZadavkit smérnice
nebezpecnych pripravcich (1999/45/ES), GHS a REACH.

Pozmeénovaci navrh 5

CL. 3 bod 25
25. Ur¢enym pouzitim rozumi pouziti latky 25. Ur¢enym pouzitim rozumi pouziti latky
samotné nebo v ptipravku nebo pouziti vyjadiené na zdkladé vnitinich chemickych
ptipravku pfedpokladané ucastnikem vlastnosti latky samé, samotné nebo v
zasobovaciho tetézce, véetné jeho vlastniho ptipravku nebo pouZiti pfipravku
pouZiti, nebo o kterém je pisemné ptedpokladané ucastnikem zasobovaciho
informovan bezprostfednim naslednym fetézce, v€etné jeho vlastniho pouZiti, nebo o
uzivatelem a které je uvedeno v kterém je pisemn¢ informovan
bezpecnostnim listu pfedaném doty¢nému bezprostfednim néaslednym uzivatelem a
naslednému uZivateli; které je uvedeno v bezpecnostnim listu

piredaném doty¢nému naslednému uzivateli;
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Odiitvodnent

Definice identifikovaného pouziti by neméla zahrnovat ,,vlastni pouziti “, protoze zavazek
oznameni zvlastniho pouZiti casto znamend odhaleni technické strategie a nezadouct
vystaveni konkurenci. Tuto prekazku lze prekonat odkazem na vnitini viastnosti. Tento
pozmeénovaci navrh souvisi s ostatnimi pozmeénovacimi navrhy k ¢lankim hlavy I: Obecné

otazky.

Pozménovaci navrh 6
Cl. 4 odst. 1

Ustanoveni této hlavy se nevztahuji na vypousti se
pripady, kdy je liatka pouZita:

a) v lécivych piipravcich pro humdanni nebo
veterindrni pouZiti v oblasti pitsobnosti
naiizeni (EHS) ¢. 2309/93, smérnice
Evropského parlamentu

a Rady 2001/82/ES’ a smérnice
Evropského parlamentu a

Rady 2001/83/ES;

b) jako potravindiskd pridatna latka v
potravindch v oblasti piisobnosti smérnice
Rady 89/107/EHS;

¢) jako aromaticka ldatka v potravindch v
oblasti piisobnosti rozhodnuti
Komise 1999/217/ES;

d) jako pFidatna latka v krmivech v oblasti
pusobnosti smérnice Rady 70/524/EHS;

e) ve vyZivé zvirat v oblasti piisobnosti
smérnice Rady 82/471/EHS

Oduvodnent

Dusledek pozmeénovaciho navrhu, kterym se vklada novy ¢l. 2 bod 2 pism. a).

VPozméﬁovaci navrh 7
CL 9 bod (a) (xa) (novy)

(xa) osvédceni dokladajici, Ze Zadatel o
registraci je vlastnikem piivodnich studii,
z nichZ byly odvozena shrnuti uvedenad
v bodu (vi), nebo vlastni pisemny souhlas

! Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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vlastnika pivodnich studii, podle kterého
na né mize odkazovat;

Odiitvodnent

Tento pozmenovaci navrh je nutny pro zaruceni viastnickych prav k vysledkium testi.

5 Pozménovaci navrh 8
CL 10 odst. prvni pododstavec a prvni pododstavec a (novy)

Pokud se ptedpoklada, zZe latku budou ve
Spolecenstvi vyrabét dva nebo vice vyrobct
nebo Ze bude dovazena dvéma nebo vice
dovozci, mohou tito za tcelem registrace
vytvotit konsorcium. Cdsti registrace
priedloZi jeden vyrobce nebo dovozce
jednajici jménem ostatnich vyrobcit nebo
dovozcii a s jejich souhlasem, a to podle
druhého, tietiho a ctvrtého pododstavce.

Pokud se ptedpoklada, Ze latku budou ve
Spolecenstvi vyrabét dva nebo vice vyrobct
nebo Ze bude dovaZena dvéma nebo vice
dovozci, mohou tito za ucelem registrace
vytvortit konsorcium. Sdileni dat bude
povinné jak s ohledem na udaje 7 testii
provadénych na obratlovcich tak s ohledem
na vSechny testy poZadované pro ucely
registrace.

Vytvaieni veiejnych konsorcii a smiSenych
veiejnych/soukromych konsorcii bude také
podporovano s cilem zarudit pristup k
¢lenstvi v konsorciich pro malé a stiredni
podniky a jejich asociace.

Oditvodnent

Tento pozmenovaci navrh vyplyva z potreby zjednoduseni registracniho procesu, predevsim
ve smyslu snizeni a racionalizace nakladii vynakladanych malymi a strednimi podniky a snazi
se umoznit malym a strednim podnikiim a jejich asociacich clenstvi v konsorciich, hlavné

s ohledem zamezeni zneuzivani dominantniho postaveni. Tento pozménovaci navrh se radi

k ¢lankium hlavy 2: Registrace latek.

_ Pozménovaci navrh 9
CL 10 odst. 1 ¢tvrty pododstavec

Clenové konsorcia mohou sami rozhodnout,

zda predloZzi informace uvedené v ¢l. 9 pism.

a) bodu v) a v pism. b) zvIast’, nebo zda
jeden vyrobce nebo dovozce predlozi tyto
informace jménem ostatnich.
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Clenové konsorcia mohou sami rozhodnout,
zda ptedlozi informace uvedené v ¢l. 9
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jménem ostatnich.
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Odiitvodnent

Predevsim pro sestavovani zprav o bezpecnosti latky museji existovat pruzna pravidla, ktera
by umoznila cleniim konsorcii predkladat casti zpravy o bezpecnosti latky spolecné i
jednotlivym clenum, aby predkladali samostatné své casti zprav.

Pozménovaci navrh 10
CL 10 odst. 1 ¢tvrty pododstavec a (novy)

Na podporu vyrobcii nebo dovozci, kteii
budou tvorit konsorcia, vypracuje Komise
obecné pokyny pro zajisténi souladu s
pravnimi piedpisy upravujicimi
hospodariskou soutéz.

Oduvodneni

Tyto smernice jsou nezbytné jak pro usnadnéni nebo umoznéni sestavovani konsorcii, tak pro
jejich praci. Tyto smérnice jsou takeé duleZitou pobidkou pro vytvadreni konsorcii, protozZe bez

nich by existovala znacna pravni nejistota.

Pozménovaci navrh 11
CL 10 odst. 2

2. Kazdy Zadatel o registraci, jenZ je ¢lenem
konsorcia, hradi pouze jednu tietinu
poplatku za registraci.

2. Kazdy zadatel o registraci, jenz je ¢lenem
konsorcia, hradi pfiméienou cdast poplatku
za registraci.

Oduvodnent

Rozdéleni nakladu by se mélo ridit flexibilnim systémem za ucelem podpory tvorby konsorcii.

Pozménovaci navrh 12
Cl. 12 odst. 4 prvni pododstavec

4. Je-11 latka jiz zaregistrovana, novy zadatel
o registraci je opravnén odkazovat na studie
a zkuSebni protokoly (déle jen ,,studie*) pro
stejnou latku predané diive, pokud mize
prokézat, ze latka, kterou prave registruje, je
stejna jako latka jiz zaregistrovana, véetné
stupné Cistoty a povahy necistot, a mtze-li
predlozit dopis predchozich Zadatell o
registraci povolujici vyuZiti téchto studii.
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4. Je-li latka jiz zaregistrovana, novy Zadatel
o registraci je opravnén odkazovat na studie
a zkuSebni protokoly (dale jen ,,studie®) pro
stejnou latku piedané diive, pokud miize
prokdzat, ze latka, kterou prave registruje, je
stejna jako latka jiZ zaregistrovana, véetné
stupné Cistoty a povahy necistot, a prredloZi
dopis predchozich Zadatell o registraci
povolujici vyuziti téchto studii.
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Odiitvodnent

Je treba zajistit pristup k vysledki testit neprovadénych na zviratech, jak je tomu jiz v pripade
testii na zviratech provadenych. Tento pozménovaci navrh se radi k clankiim hlavy 2:
Registrace latek.

Pozménovaci navrh 13
CL 17 odst. 2

2. Kazdy Zadatel o registraci, jenZ je ¢lenem 2. Kazdy zadatel o registraci, jenz je ¢lenem
konsorcia, hradi pouze jednu tfetinu konsorcia, hradi piiméienou édast poplatku
poplatku za registraci. za registraci.

Odiivodneni

Rozdéleni nakladu by se mélo ridit flexibilnim systémem za ucelem podpory tvorby konsorcii
(srov. oduvodneéni ¢l. 10 odst. 2).

Pozménovaci navrh 14
Cl. 23 odst. 1

1. Aby se zamezilo zbytecnym zkouskam na 1. Aby se zamezilo zbytecnym zkouskam na
zvitatech, provadéji se zkousky na zvitatech, provadéji se zkousky na
obratlovcich pro ucely tohoto nafizeni pouze obratlovcich pro ucely tohoto natizeni pouze
jako posledni moznost. Je rovnéZ nutné jako posledni moznost.

PFijmout opatieni, kterymi se zamezi
zbytecné duplicité jinych zkousek.

Oduvodnent

Toto vypusteni slouzi k objasnéni.

Pozménovaci navrh 15
Cl. 23 odst. 3

3. Jakékoli souhrny nebo podrobné souhrny 3. Jakékoli souhrny nebo podrobné souhrny
studii predloZené v rdmci registrace alesponl studii predloZené v rdmci registrace alespon
pied 10 lety muze agentura poskytnout pied 15 lety mize agentura poskytnout
zdarma dal$im Zadatelim nebo potencidlnim zdarma dal§im Zadatelim nebo potencialnim
zadatelim o registraci. zadateliim o registraci.

Odiivodneni

Prenechani udaju predstavuje vyrazny zasah do viastnickych prav. Lhuta by proto méla byt
prodlouzena minimalné na 15 let.
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Pozménovaci navrh 16
Cl. 24 odst. 3 pism. a)

(a) svou identifikaci; (a) svou identifikaci s piihlédnutim k
Clankim 115 a 116;

Odiitvodnent

Slouzi k vétsi ochrané obchodniho tajemstvi.

Pozménovaci navrh 17
CL. 24 odst. 5 pododstavec 1

5. Byla-li stejna latka zaregistrovana pied 5. Byla-li stejna latka zaregistrovana pied
méné nez 10 lety, agentura sdéli méné nez 15 lety, musi agentura gjistit, zda
potencialnimu zadateli o registraci piedchozi Zadatel o registraci souhlasi se
neprodlené jména a adresy piedchozich zveiejnénim své totoinosti. Pokud ano,
zadatell o registraci a predloZzené souhrny agentura sdéli potencialnimu Zadateli o
pfipadné podrobné souhrny studii zahrnujici registraci neprodlené jména a adresy
obratlovce. ptedchozich Zadatell o registraci a

ptedlozené souhrny piipadné podrobné
souhrny studii zahrnujici obratlovce.

Oduvodneni

vvvvvv

informaci.
Pozménovaci navrh 18
CL 25 odst. 1
1. V ptipadé latek jiz registrovanych pied 1. V ptipadé latek jiz registrovanych pred
méné nez 10 lety podle ¢l. 24 odst. 5 si méné nez 15 lety podle €l. 24 odst. 5 si
potencialni Zadatel o registraci vyzada od potencialni Zadatel o registraci vyzada od
predchoziho zadatele o registraci udaje piedchoziho zadatele o registraci udaje
tykajici se zkouSek na obratlovcich, které tykajici se zkouSek na obratlovcich, které
potiebuje pro registraci. Muze si od Zadateli pottebuje pro registraci. MiiZe si od Zadateli
o registraci vyzadat jakékoli informace o o registraci vyzadat jakékoli informace o
zkouskach nezahrnujicich obratlovce, u zkouskach nezahrnujicich obratlovce, u
nichz pfedchozi zadatelé o registraci ucinili nichZ pfedchozi zadatelé o registraci ucinili
souhlasné prohlaseni pro ucely ¢l. 9 pism. a) souhlasné prohlaseni pro ucely ¢€l. 9 pism. a)
bodu x). bodu x).
Pozménovaci navrh 19
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Cl. 25 odst. 2

2. Potencialni a ptfedchozi zadatel(¢) o
registraci pro stejnou latku ucini veskeré
pfimétené kroky, aby dosahli dohody o
sdileni a poskytnuti studii zahrnujicich
jakykoli druh zkousek. Tuto dohodu je
mozno nahradit pfedloZzenim této zalezitosti
rozhod¢imu soudu a pfijetim jeho
rozhodnuti.

2. Potencialni a ptfedchozi zadatel(¢) o
registraci pro stejnou latku ucini veskeré
piiméfené kroky, aby dosahli dohody o
sdileni a poskytnuti studii zahrnujicich
jakykoli druh zkousek na obratlovcich. Tuto
dohodu je moZzno nahradit ptedloZenim této
zélezitosti rozhod¢imu soudu a piijetim jeho
rozhodnuti.

Odvvodneéni

Slouzi k vyjasnéni toho, Ze je upravovano pouze spolecné pouzivani udajut o obratlovcich.

Pozménovaci navrh 20
ClL. 25 odst. 5

5. Ptedchozi zadatel(¢é) o registraci ma (maji)
jeden mésic po obdrzeni informaci
uvedenych v odstavci 4 na to, aby
informoval(i) potencialniho Zadatele a
agenturu o nakladech, které¢ vynalozil(i) na
doty¢nou studii. Na zadost potencidlniho
zadatele o registraci vyda agentura
rozhodnuti, aby mu byly zpfistupnény
souhrny nebo poptipadé podrobné souhrny
studii nebo jejich vysledky, predlozi-li
potvrzeni, Ze uhradil pfedchozim zadatelim
o registraci 50 % jimi vynaloZenych
nakladu.

5. Ptedchozi zadatel(¢é) o registraci ma (maji)
jeden mésic po obdrZeni informaci
uvedenych v odstavci 4 na to, aby
informoval(i) potencidlniho Zadatele a
agenturu o nakladech, které vynalozil(i) na
doty¢nou studii. Na Zadost potencialniho
zadatele o registraci vydéa agentura
rozhodnuti, aby mu byly zpfistupnény
souhrny nebo popiipadé podrobné souhrny
studii nebo jejich vysledky, predloZi-li
potvrzeni, Ze uhradil pfedchozim Zadatelim
o registraci pFimérenou cCdst jimi
vynaloZenych nakladi.

Odvvodneéni

vevr

Pozménovaci navrh 21
Cl. 25 odst. 6

6. Pokud ptedchozi zadatel(¢) nesdéli
potencidlnimu Zadateli o registraci a
agentuie naklady ve 1hité stanovené v
odstavci 5, vyda na pozadani agentura
rozhodnuti, aby byly potencidlnimu Zadateli
o registraci zpfistupnény souhrny nebo
poptipadé podrobné souhrny studii, které
pozaduje. Pfedchozi zadatel(é) o registraci
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6. Pokud ptedchozi Zadatel(¢) nesd¢€li
potencidlnimu Zadateli o registraci a
agentufe naklady ve lhlité stanovené v
odstavci 5, vyda na pozadani agentura
rozhodnuti, aby byly potencidlnimu Zadateli
o registraci zptistupnény souhrny nebo
popftipadé podrobné souhrny studii, které
pozaduje. Predchozi zadatel(é) o registraci
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ma (maji) narok na ndhradu 50 % nakladt
potencidlnim zadatelem o registraci, tento
narok je vymahatelny vnitrostatnimi soudy.

r wvr

ma (maji) narok na nahradu piiméiené Casti
nakladl potencidlnim zadatelem o registraci,
tento narok je vymahatelny vnitrostatnimi
soudy.

Pozménovaci navrh 22
CIL. 25 odst. 8

8. Cekaci lhiita na registraci podle &l. 19
odst. 1 se u nového Zadatele o registraci
prodlouZi o étyii mésice, pozada-li o to
predchozi Zadatel o registraci.

8. Cekaci lhiita na registraci podle ¢l. 19
odst. 1 se u nového Zadatele o registraci
prodlouzi o dobu skutecné potiebnou pro
provedeni prisluSnych studii a
pozadovanych hodnoceni, pozada-li o to
ptedchozi Zadatel o registraci.

Odvvodneéni

Tato doba musi odpovidat skutecné dobe potrebné pro provedeni pokusit a shromazdeni

prislusnych udaju.

Pozménovaci navrh 23
Cl. 46 odst. 2

2. Po vyhodnocenti latky ptislusny organ
pouzije udaje z tohoto vyhodnoceni pro
ucely €l. 56 odst. 3 a ¢l. 66 odst. 2 a preda
ziskané udaje Komisi, agentufe a ostatnim
Clenskym statim. PtisluSny orgén informuje
Komisi, agenturu, Zadatele o registraci

a prislusné organy ostatnich ¢lenskych statt
o svych zavérech tykajicich se toho, zda a
jak pouzit ziskané¢ udaje.

2. Po vyhodnocenti latky ptislusny organ
pouzije udaje z tohoto vyhodnoceni pro
ucely Cl. 56 odst. 3 a ¢l. 66 odst. 2 a pieda
ziskané udaje Komisi, agentufe a ostatnim
¢lenskym statim. Ptislusny organ informuje
Komisi, agenturu, zadatele o registraci

a prisluSné orgéany ostatnich ¢lenskych stati
o svych zavérech tykajicich se toho, zda a
jak pouzit ziskané tidaje. Pred navrienim
zavéri z informaci ziskanych béhem
postupu hodnoceni dostanou dotycni
Zadatelé o registraci prileZitost vyjadiit sviij
ndzor. Agentura vezme pri stanovovdni
svych zdavéri tento ndzor v uvahu.

Odvvodneéni

Zavery vyvozené po ukonceni hodnoticiho postupu budou pravdepodobné mit radu dopadii
na vyrobce a dovozce, i kdyz nebudou zavadet zadna zvlastni omezeni nebo autorizacni
opatreni, jako napriklad pozadavek upravit udaje v bezpecnostnim listé. S ohledem na tyto
zatezujici dopady je nutné, aby Zadatelé o registraci méli mozZnost byt vyslechnuti diive, nez

budou zavery ucineny.

PE 357.686v02-00
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Pozménovaci navrh 24
Cl. 49 odst. 8

8. Proti rozhodnutim agentury podle
odstavcit 3 a 6 je mozno podat odvolani v
souladu s ¢lanky 87, 88 a 89.

8. Proti rozhodnutim agentury je mozno
podat odvolani v souladu s ¢lanky 87, 88
a 89.

Odvvodneéni

Odvolani podle clankii 87 az 89 by neméla byt omezena na rozhodnuti podle prislusnych
odstavci, ale méla by byt umoznéna ve vsech pripadech. Tento pozménovaci navrh by mél byt
zkouman v souvislosti s ostatnimi pozménovacimi navrhy k clankim hlavy VI, hodnoceni

latek.

Pozménovaci navrh 25
Cl. 53, odst. 5

5. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na
nasledujici pouziti latek:

(a) pouZiti v piipravcich na ochranu rostlin
v oblasti pitsobnosti smérnice 91/414/EHS;

(b) pouZiti v biocidnich piipravcich v
oblasti pitsobnosti smérnice 98/8/ES;

(c) pouliti jako lécCivé piipravky pro
humdnni nebo veterindrni pouZiti v oblasti
pusobnosti naiizeni (EHS) ¢. 2309/93 a
smérnic 2001/82/ES a 2001/83/ES;

(d) pouZiti jako potravinaiské piidatné
latky v potravindch v oblasti piisobnosti
smérnice 89/107/EHS;

(e) pouiiti jako p¥idatné ldatky v krmivech v
oblasti piisobnosti smérnice 70/524/EHS;
() pouiti jako aromatické ldatky v
potravindch v oblasti piisobnosti rozhodnuti
1999/217/ES;

(g) pouziti jako meziprodukt izolovany na
misté nebo jako pfepravovany izolovany
meziprodukt;

(h) pouziti jako motorova paliva zahrnuta ve

AD\580430CS.doc 15/28
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5. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na
nasledujici pouziti latek:

(a) pouziti jako meziprodukt izolovany na
misté nebo jako pfepravovany izolovany
meziprodukt;

(b) pouziti jako motorova paliva zahrnuta ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/70/ES;

(¢) pouziti jako palivo v mobilnich nebo
stalych zatizenich na spalovani produktii z
mineralnich oleji nebo pouziti jako palivo v
uzavienych systémech.
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smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/70/ES ;

(i) pouziti jako palivo v mobilnich nebo
stalych zafizenich na spalovani produktl z
mineralnich olejit nebo pouziti jako palivo v
uzavienych systémech.

Oditvodnent

Odivodneni vyplyva z pozmeénovaciho navrhu vkladajiciho novy ¢l. 2 (2a).

Pozménovaci navrh 26
CL 53 odst. 5 pism. g)

(g) pouziti jako meziprodukt izolovany ne (g) pouziti jako meziprodukt izolovany ne
misté nebo jako pfepravovany izolovany misté nebo jako pfepravovany izolovany
meziprodukt; meziprodukt, véetné meziproduktu

vyrabéného nebo dovdZeného v mnoZstvi
piekracujicim 1000 tun za rok;

Oduvodneni

Stanovi, Ze narizeni plati i pro prevazené izolované meziprodukty v mnozstvi presahujicim
1000 tun za rok. Tento pozménovaci navrh souvisi s ostatnimi pozmeénovacimi navrhy
k ¢lankim hlavy VII: Autorizace.

Pozménovaci navrh 27
Cl. 53, odst. 6

6. V ptipad¢ latek podléhajicich povoleni 6. V ptipadé latek podléhajicich povoleni
pouze proto, Ze spliuji kritéria v ¢l. 54 pouze proto, Ze spliuji kritéria v ¢l. 54
pism. a), b) nebo c) nebo proto, Ze jsou pism. a), b) nebo c) nebo proto, Ze jsou
identifikovany podle ¢l. 54 pism. f) pouze identifikovany podle ¢l. 54 pism. f) pouze
kvili nebezpec€nosti pro lidské zdravi, se kvili nebezpecnosti pro lidské zdravi, se
odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku nevztahuji na odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku nevztahuji na
tato pouziti: tato pouziti:

(a) pouziti v kosmetickych prostfedcich v (a) pouziti v kosmetickych prostfedcich v
oblasti pisobnosti smérnice 76/768/EHS; oblasti ptisobnosti smérnice 76/768/EHS;

(b) v materidalech ve styku s potravinami v
oblasti piisobnosti smérnice 89/109/EHS.
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Odiitvodnent

Pro definici viastnosti latek ovliviujicich Zlazy s vnitini sekreci neexistuji Zadna kritéria. Je
treba stanovit doplnkova kritéria k tem, kterd jsou stanovena v ¢lanku 54(d) a (e) na zdklade
vedeckych dikazu, aby nedochdzelo ke svévolnym rozhodnutim. Navic latky jiz regulované
prislusnymi radné integrovanymi vertikalnimi narizenimi by mély byt z rozsahu smérnice
REACH vylouceny.

Pozménovaci navrh 28
Cl. 53 odst. 7 pism. a)

(a) u latek uvedenych v ¢l. 54 pism. d), e) (a) u latek uvedenych v ¢l. 54 pism. d) a e)
a f) pod mezni hodnotou koncentrace 0,1 %; pod mezni hodnotou koncentrace 0,1 %;
Odhivodnéni

Kritéria doplnujici kritéria stanovena clankem 54(d) a (e) musi byt urcena na zaklade
védeckych diikazii, aby nedochdazelo ke svévolnym rozhodnutim. Tento pozménovaci navrh je
spojen s ostatnimi pozmenovacimi navrhy k clankum hlavy VII: Autorizace.

Pozménovaci navrh 29
Cl. 53 odst. 7 a (novy)

7a. Odstavec 1 se nebude vitahovat na ldatky
pouzivané samostatné, v pripravku nebo ve
vyrobku, ktery splituje podminky a omezeni
stanovena v priloze XVI nebo XVII.

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh vyjasiuje, ze rozhodnuti jiz uc¢inéna Evropskou radou ministrii a
Evropskym parlamentem na zakladé smeérnice 76/769/EHS nebo prijatd v budoucnu Komisi
podle postupu popsaného v clanku 130 — Komitologie — by neméla byt predmétem dalsich
diskusi. Nemelo by byt ponechano jen na libovuli Komise rozhodovat, zda a do jaké miry
vyloucit latky a pouziti, kterd jsou jiz regulovana. Tento pozménovaci navrh je spojen

s ostatnimi pozmeénovacimi navrhy k clankum hlavy VII: Autorizace.

Pozménovaci navrh 30
CL. 56 odst. 7

7. Doséhne-li Vybor ¢lenskych stati do 7. Doséhne-1i Vybor ¢lenskych stati do
30 dni od postoupeni jednomysiné dohody 30 dnil od postoupeni jednomyslné dohody
o identifikaci, agentura miiZze zahrnout tuto o identifikaci, agentura mize zahrnout tuto
latku do svych doporuceni podle ¢l. 55 latku do svych doporuceni podle ¢l. 55
odst. 3. Nepodafi-li se Vyboru clenskych odst. 3. Dotycni Zadatelé o registraci musi
stati jednomysiné dohody dosédhnout, dostat prileZitost vyjadrit své ndazory
zaujme do 30 dnl od postoupeni stanovisko. predem. Nepodafi-li se Vyboru ¢lenskych
AD\580430CS.doc 17/28 PE 357.686v02-00
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Agentura pieda toto stanovisko Komisi,
vcetn€ informaci o pfipadném menSinovém
nazoru ve vyboru.

statl jednomysIné dohody doséhnout,
zaujme do 30 dnti od postoupeni stanovisko.
Dotyéni Zadatelé o registraci musi dostat
prileZitost vyjadrit své nazory diive, nez
bude toto stanovisko navrieno. Agentura
pfeda toto stanovisko Komisi, véetné
informaci o pfipadném mensinovém nazoru
ve vyboru a o ndzoru dotycnych Zadatelit o
registraci a pripadné o diivodech, pro¢ tyto
ndzory nejsou ve stanoviscich obsaZeny.

Oduvodneni

Postoj Agentury miize za jistych okolnosti smerovat proti proudu komitologického postupu,
cimz se miiZe stat neprijemnym opatienim pro dotcené zadatele o registraci. Proto je nezbytné
nutné umoznit zadateliim o registraci vyslovit sviij nazor drive, nez bude toto stanovisko

navrzeno.

Pozménovaci navrh 31
Cl. 66 odst. 1

1. Ma-li Komise za to, Ze vyroba, uvedeni na
trh nebo pouziti latky samotné, v piipravku
nebo ve vyrobku ptedstavuje riziko pro
lidské zdravi nebo pro Zivotni prostiedi,
které neni naleZit€ omezeno a je nutno se jim
zabyvat na urovni Spolecenstvi, pozada
agenturu, aby pfipravila dokumentaci, ktera
je v souladu s poZadavky pfilohy XIV.
Pokud tato dokumentace prokaze, ze kromé
Jiz existujicich opatieni je nezbytné opatieni
na urovni Spole€enstvi, agentura navrhne
omezeni s cilem zahdjit omezovaci fizeni.

Agentura pouZije dokumentaci ¢lenského
statu, zpravu o chemické bezpecnosti nebo
posouzeni rizik pfedloZené podle tohoto
nafizeni. PouZije rovnéZ ptipadné posouzeni
rizik pfedané tfetimi stranami pro ucely
jinych natfizeni nebo smérnic Spolecenstvi.
Za timto ucelem poskytnou agentufe na
pozéadani informace ostatni subjekty, napf.
agentury, ziizené podle prava Spolecenstvi,
které pIni podobny ukol.
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1. Ma-li Komise za to, Ze vyroba, uvedeni na
trh nebo pouziti latky samotné, v ptipravku
nebo ve vyrobku ptedstavuje riziko pro
lidské zdravi nebo pro Zivotni prostiedi,
které neni naleZit€¢ omezeno a je nutno se jim
zabyvat na urovni Spolecenstvi, pozada
agenturu, aby pfipravila dokumentaci, ktera
je v souladu s pozadavky ptilohy XIV. NeZ
bude dokumentace piipravena musi ddt
agentura dotyénym Zadateliim o registraci
moZnost vyjadrit sviij ndazor. Pokud tato
dokumentace prokaze, Ze kromé jiz
existujicich opatfeni je nezbytné opatieni na
urovni Spolecenstvi, agentura navrhne
omezeni s cilem zah4jit omezovaci fizeni.

Agentura pouZije dokumentaci ¢lenského
statu, zpravu o chemické bezpecnosti nebo
posouzeni rizik predloZené podle tohoto
nafizeni. PouZzije rovnéz ndzory dotycnych
Zadatelu o registraci a ptipadné posouzeni
rizik pfedané tfetimi stranami pro ucely
jinych nafizeni nebo smérnic Spolecenstvi.
Za timto ucelem poskytnou agentuie na
pozadani informace ostatni subjekty, napft.
agentury, ziizené podle prava SpoleCenstvi,
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které plni podobny ukol.

Odvvodneéni

Dokumentace obsahuje restriktivni navrh a stava se tak neprijemnym opatienim pro dotcené
Zadatele o registraci. Proto je nezbytné nutné, aby pred sestavenim této dokumentace dostali
dotceni zZadatelé o registraci moznost konzultace a aby p¥i jejim sestavovani byla vzata v
uvahu veskera stanoviska dotcenych Zadatelu o registraci.

Pozménovaci navrh 32
CL 69 odst. 1a (novy)

1a. Pred zveiejnénim svého nazoru musi
dat agentura Zadateliim o registraci
prileZitost vyjadrit své nazory.

Odvvodneéni

Nazory vyborit mohou predstavovat neprijemné opatreni pro dotcené Zadatele o registraci.
Proto je nezbytné nutné, aby dotceni Zadatelé o registraci dostali prileZitost vyjadrit sve
nazory v nadéji, ze tyto budou posléze vzaty v uivahu pri komitologickém postupu.

Pozménovaci navrh 33
CL. 69 odst. 3

3. Na pozadani poskytne agentura Komisi
veSkeré dokumenty a diikazy, které ji byly
poskytnuty nebo ke kterym pitihlizela.
PiedloZi rovnéZ nazory dotéenych Zadatelit
0 registraci.

3. Na pozadani poskytne agentura Komisi
veSkeré dokumenty a diikazy, které ji byly
poskytnuty nebo ke kterym ptihlizela.

Pozménovaci navrh 34
Cl. 73 odst. 2 pism. e)

(e) zverejiiovani informaci o ldatkdch, které vypousti se
pravé jsou nebo byly vyhodnocovany, do

90 dnit od obdrZeni informaci agenturou v

souladu s ¢l. 116 odst. 1;

Oduvodnent

Zverejneni zahdjeného hodnoceni latky by snadno mohlo vést k negativnimu verejnému
vyhodnoceni nebo predcasnému odsouzeni latky, a tim vyrobce nebo dovozce.
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Pozmvéﬁovaci navrh 35
CIL. 75 odst. 1

1. Spravni rada se skladda ze Sesti zdstupcit 1. Spravni rada se sklada ze ¢tyt zastupct
¢lenskych statii jmenovanych Radou a Sesti Jjmenovanych Komisi a deseti ¢leni
zastupcu jmenovanych Komisi a ze tii Jjmenovanych Radou po konzultaci
Jjednotlivcii jmenovanych Komisi, ktei'i Evropského parlamentu, 7 nichZ Ctyri
zastupuji zucastnéné strany, nemaji vSak budou vybrani podle jejich zkuSenosti
hlasovaci prava. z asociaci zastupujicich spotiebitele,

prumysl a malé a stiredni podniky.

Oduvodneni

Slozeni spravni rady by mélo byt peclive vyvazeno. PoZaduje to bod odiivodnéni 74 navrhu
narizeni REACH. Je nezbytné nutné zajistit zapojeni vSech téchto instituci, proto se hovori o
poradeé s Evropskym parlamentem, a soucasné zajistit trvalou pritomnost ¢lenu vybranych
spravedlivé z clenit asociaci zastupujicich zakazniky, odvétvi (velké podniky) a malé a stiedni
podniky, tj. hrace na chemickém trhu.

Pozménovaci navrh 36
Cl. 83 odst. 2 prvni pododstavec

2. Clenské staty piedaji agentuie jména 2. Clenské staty predaji agentuie jména
odbornikill s prokdzanymi zkuSenostmi pii nezavislych odborniki s prokdzanymi
pfezkoumavani posouzeni rizik chemikalii zkuSenostmi pii pfezkoumavani posouzeni
nebo v oblasti socialné-ekonomickych rizik chemikalii nebo v oblasti socialné-
analyz nebo jinou odpovidajici védeckou ekonomickych analyz nebo jinou
specializaci, ktefi budou k dispozici pro odpovidajici védeckou specializaci, kteti
praci pracovnich skupin vyborii s uvedenim budou k dispozici pro praci pracovnich
jejich kvalifikace a konkrétnich oblasti skupin vyborii s uvedenim jejich kvalifikace
specializace. a konkrétnich oblasti specializace.
Odiivodnéni

Odbornici by méli byt védecky a politicky nezavisli. Mél by byt stanoven postup urcovani
nezavislych odbornikii. Tento pozmenovaci navrh by mél byt zkouman ve spojitosti s ostatnimi
pozmeénovacimi navrhy k clankum hlavy IX: Agentura.

Pozménovaci navrh 37
CL. 85 odst. 3
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3. Pfedsedu, ostatni ¢leny a ndhradniky
jmenuje spravni rada na zaklad¢ jejich
ptislusnych zkusenosti a odbornych znalosti
v oblasti chemické bezpec€nosti, pfirodnich
véd nebo regulace ¢i soudniho fizeni ze
seznamu kvalifikovanych kandidata
schvalené¢ho Komisi.

3. Pfedsedu, ostatni ¢leny a ndhradniky
jmenuje spravni rada na zékladé jejich
pfislusnych zkusenosti a odbornych znalosti
v oblasti chemické bezpec€nosti, pfirodnich
véd nebo regulace ¢i soudniho fizeni ze
seznamu kvalifikovanych kandidata
schvaleného Komisi. Jeden z ¢lenit musi
mit zpusobilost k vykonu uradu soudce.

Oduvodneni

Vzhledem k ukolum odvolaciho vyboru by mél mit jeden z clenii zpusobilost k vykonu

soudcovského povolani.

Pozmvéﬁovaci navrh 38
CI. 87 odst. 1

1. Odvolani je mozno podat proti
rozhodnutim agentury piijatym podle
Clanku 7, Clanku 18, ¢l. 25 odst. 4
pododst. 3, ¢l. 28 odst. 2 pododst. 1,
Clanku 49, ¢l. 115 odst. 4 nebo ¢lanku 116.

1. Odvolani je moZno podat proti
rozhodnutim, zavérim a stanoviskitm
agentury.

Oduvodneni

Ke kazdému rozhodnuti musi existovat pravo na odvolani proti nému.

Poer}éﬁovaci navrh 39
Cl. 114 odst. 1

1. Clenské staty predlozi Komisi kazdych
deset let zpravu o fungovani tohoto natizeni
na jejich tizemi, véetné oddili o
vyhodnocovani a vymahani dodrZzovéni, ve
formatu uvedeném v ¢lanku 108.

Prvni zprava vSak bude ptedlozena pét let po
vstupu tohoto natfizeni v platnost.

1. Clenské staty predlozi Komisi kazdych
pét let zpravu o fungovani tohoto nafizeni na
jejich uzemi, véetné oddilti o vyhodnocovani
a vymahani dodrzovani, ve formatu
uvedeném v ¢lanku 108.

Prvni zprava vSak bude ptedlozena t#i roky
po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Pozménovaci navrh 40
Cl. 114 odst. 2

2. Agentura ptedlozi Komisi kazdych deset
let zpravu o fungovani tohoto nafizeni.

Prvni zpréva vSak bude ptedloZena pét let po
oznameni podle ¢l. 131 odst. 2.
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2. Agentura ptedlozi Komisi kazdych pét let
zpravu o fungovani tohoto nafizeni.

Prvni zprava v8ak bude ptedloZena t#i roky
po oznameni podle ¢1. 131 odst. 2.
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Pozménovaci navrh 41
Cl. 116 odst. 1 Gvod

1. Za divérné se nepovazuji tyto informace: 1. Tyto informace se nepovazuji za divérné,

pokud proti tomu vyrobce nebo dovozce
nevznesl namitku a pokud tomu nebrani
Zadné duvody veiejného zajmu:

Oditvodnent

V jednotlivych pripadech musi byt mozné oznacit urcité informace za diiverné.

Pozménovaci navrh 42
CL 116 odst. 1 pism. j)

(j) analytické metody, jsou-li vyZadovany vypousti se
podle piilohy VII nebo VIII, které

umoZiuji odhalit nebezpecnou latku pri

jejim uniku do okolniho prostiedi a urcit

piimou expozici ¢lovéka;

Oduvodneni

Analytické metody by mély byt povazovany za ditverné, protoze se netykaji Siroké verejnosti.
Tento pozmenovaci navrh by mél byt zvazovan v souvislosti s ostatnimi pozménovacimi
navrhy k ¢lankum hlavy XI, Informace

Pozménovaci navrh 43
CL 116 odst. 1 pism.a)

(a) obchodni nazev latky; vypousti se

Oduvodneni

Obchodni oznaceni latky miize byt vuci jinym ucastnikiim trhu citlivou informaci, jelikoz trzni
vztahy mezi vyrobci a odbérateli se mohou stat sledovatelnymi. Tyto informace se musi podle
odstavce 2 oznacit za ditvérné.

Pozménovaci navrh 44
CL 116 odst. 1 pism.f)

(f) odvozenda uroveri, pii které nedochazi vypousti se
k nepiiznivym ucinkiom (DNEL) nebo
odhad koncentrace, pii které nedochazi
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k nepriznivym ucinkiim (PNEC) podle
piilohy I;

Odiitvodnent

Ani tyto hodnoty by nemély byt konkurenci pristupné bez uvazeni. Jejich zverejnéni platné
pravo neupravuje.

Pozménovaci navrh 45
CL 116 odst. 1 pism.1)

(1) informace obsazené v bezpe¢nostnim (1) informace, které jsou povinné obsazené v
listu kromé nazvu spolecnosti/podniku nebo bezpecnostnim listu;

Jjsou-li informace povazovany podle

odstavce 2 za diivérné;

Oduvodneni

Udaje v bezpecnostnim listu s udaji obsahuji casto doplnujici informace, které jsou urceny
pouze pro primého zakaznika, napr. podrobné udaje o poucziti.

Pozménovaci navrh 46
CL 116 odst. 2 pism. -a) (nové)

(-a) totoinost a adresa osoby s registracni
povinnosti, jakoZ i dalsi osoby s ohlaSovaci
povinnosti;

Oduvodneni

Vyrobci, dovozci a postupné zarazeni uzivatelé zpravidla podavaji podle ¢l. 115 odst. 2
prohlaseni. S navrhovanou zmeénou se téemto nakladiim predejde.

Pozménovaci navrh 47
Cl. 116 odst. 2 pism.da) (nov¢)

(da) analytické metody, pokud jsou
pozadovany podle piilohy VII nebo VIII,
které by umoZnily zjistit nebezpecnou ldatku,
kterd se uvolnila do prostiedi, a pifimé
ohroZeni, které piedstavuje pro clovéka;

Odiivodnéni
Analytické metody by mély byt povazovany za ditvérné, protoze se netykaji Siroké verejnosti.

Tento pozmeénovaci navrh by mél byt zvazovan v souvislosti s ostatnimi pozménovacimi
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navrhy k clankim hlavy X1, Informace.

Pozménovaci navrh 48
Cl. 116 odst. 3

3. Veskeré¢ ostatni informace jsou v souladu 3. Veskeré¢ ostatni informace s vyjimkou
s ¢lankem 115 dostupné. téch, s nimz se podle ¢l. 7 odst. 9 naklada

CS

jako s ditvérnymi, a informaci, které byly
ziskany pro urcité druhy izolovanych
meziproduktii podle ¢lanku 47, jsou v
souladu s ¢lankem 115 dostupné.

Oduvodneni

Registracni informace o vyzkumu a vyvoji produktii a procesii jim musi byt podle ¢l. 116
odst. 2 rovnéz postaveny na rovern jako povinné ditvérné informace, které nesmi byt
zpristupneny na zaklade rozhodnuti v jednotlivém pripade. Stejné tak musi byt ze
zverejiiovani vylouceny meziprodukty, nebot je konkurence miiZe lehce identifikovat.

Pozménovaci navrh 49
Clanek 120

Ptislusné organy clenskych stati informuji V souladu s obecnymi pokyny, které musi
Sirokou vetejnost o rizicich plynoucich z agentura vypracovat informuji ptislusné
latek, povazuje-li se to za nezbytné pro organy ¢lenskych stat informuji Sirokou
ochranu lidského zdravi nebo Zivotniho vefejnost o rizicich plynoucich z latek,
prostiedi. povazuje-li se to za nezbytné pro ochranu

lidského zdravi nebo zivotniho prostiedi.

Oduvodneni

Ma byt dosazeno jednotného informovani verejnosti v clenskych statech.

Pozmévﬁovaci navrh 50
Clanek 122

Clenské staty udrzuji systém ufednich Clenské staty udrzuji v souladu s obecnymi
kontrol a podle okolnosti vykondvaji dalsi pokyny, které musi agentura vypracovat,
¢innosti. systém ufednich kontrol a podle okolnosti

vykonavaji dalsi ¢innosti.
Odiivodnéni
Pro dosazeni jednotného prosazovani REACH musi byt posileno postaveni agentury tim, Ze

bude moci od clenskych stati vyzadovat urcité kontroly a cinnosti.
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Pozménovaci navrh 51
Cl. 123 odst. 1

1. Clenské staty stanovi predpisy o sankcich
za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni

a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich
provedeni. Sankce musi byt uc¢inné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami
tyto predpisy Komisi nejpozdéji osmnact
mesicl po vstupu tohoto natizeni v platnost
a neprodlené ji oznami kaZzdou naslednou
zmeénu téchto predpist.

1. Clenské staty stanovi na zdkladé
obecnych pokynii, které musi agentura
vypracovat, predpisy o sankcich za poruSeni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou veskera
opatfeni nezbytna k jejich provedeni. Sankce
musi byt u¢inné, pfimérené a odrazujici.
Clenské staty oznami tyto predpisy Komisi
nejpozdéji osmnact meésicl po vstupu tohoto
nafizeni v platnost a neprodlen€ ji oznami
kazdou néslednou zménu téchto predpist.

Odvvodneéni

Ma existovat jednotny systém sankci a jednotné prosazovani ustanoveni.

Pozménovaci navrh 52

Ptiloha II novy fadek
C.EINECS  jméno/skupina ¢. CAS C.EINECS  jméno/skupina ¢. CAS
231-096-4  Zelezo 7439-89-6
Odiivodneni

Zelezo se pouzivad uz tisice let, aniz by existovaly ditkazy o jeho Skodlivosti pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi. ProtoZe Zelezo je material o vysoké tonazni skupiné, je pravdépodobné,
Ze bude na zakladeé programu REACH podrobeno diitkladnému testovani, pro které bude
pouzito mnoho laboratornich zvirat. Naklady na toto testovani a registraci Zeleza vyznamné

prevazi mozné vyhody.

Pozménovaci navrh 53
Piiloha III odst. 8

8. Mineraly, rudy nebo latky vyskytujici se v
ptirod¢, nejsou-li chemicky upravované
béhem vyroby, ledaZe splituji kritéria pro
klasifikaci jako nebezpecné podle

smérnice 67/548.

8. Mineraly, rudy nebo latky vyskytujici se v
ptirod¢ a materidaly vytvoiené z nich
mineralogickymi procesy (podle smérnice
Rady ¢. 2003/96/ES) nebo procesy fyzické
transformace;

Oduvodneni

Zachdazeni s rudami patii do oblasti profesiondlni cinnosti a nikdy nebylo zadlezZitosti Siroké
verejnosti. Potencialni rizika jiz pokryva smeérnice IPPC a zdakony o pracovnim prostredi.
Mineralogické procesy a procesy fyzické transformace nerostii a rud nemeéni chemické sloZeni
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techto materialii. Materialy vzniklé temito procesy, jako napriklad keramicke strepy, jsou
dalsi materialy zalozené na nerostech které by mély byt rovnéz vynaty z povinnosti registrace.
Termin ,,chemicky modifikovany * neni definovan a predstavuje proto pravni nejistotu.

Pozménovaci navrh 54
Ptiloha III odst. 9

9. Zemni plyn, ropa, uhli. 9. Zemni plyn, plyn vznikly spalovanim
koksu, plyn ze spalovacich peci, zdikladni
plyn kyslikovych peci, ropa, uhli, koks.

Odvvodneéni

Procesni plyny jsou produkovany a vyuzivany v uzavienych systémech. Veskerd jejich
preprava se deje uzavirenym potrubim a verejnost s nimi nikdy neprijde do styku. Koks vznika
odplynénim uhli. Béhem tohoto procesu se z uhli extrahuje benzin, toluen a dalsi materidly.
Koks ma méné vnitrnich nebezpecnych viastnosti , a proto by mél byt z registrace vynat.
Uvedené plyny vznikaji jako vedlejsi produkty v koksovych pecich a integrovanych valcovnach
oceli. Pouzivaji se pro vyrobu energie a tepla. Mélo by se s nimi zachazet stejné jako

s prirodnimi zdroji energie a mély by byt vylouceny z registracni povinnosti.

Pozménovaci navrh 55
Bod oduvodnéni 8

(8) Odpovédnost za tizeni rizik souvisejicich (8) Odpovednost za tizeni rizik souvisejicich
s latkami by mély mit podniky, které tyto s latkami by mély mit podniky, které tyto
latky vyrabé&ji, dovazeji, uvadéji na trh nebo latky vyrabé&ji, dovazeji, uvadéji na trh nebo

je pouzivaji. Za malé a stiedni podniky jsou
povazovany ty podniky, které jsou jako
takové vymezeny v doporuceni 2003/361/ES
ze dne 6. kvétna 2003.

je pouzivaji.

Odvvodneéni

V zajmu spravedlivého pouzivani pravidel je potieba, aby byla zahrnuta definice malych a
strednich podnikii, jelikoz tyto podniky jsou zvlaste zranitelni ucastnici v tomto procesu. Tento
pozmeénovaci navrh souvisi s ostatnimi pozmeénovacimi navrhy k ¢lankiim podle hlavy I:

Obecné otazky.
Pozménovaci navrh 56
Bod odiivodnéni 8a (novy)
(8a) Ze stavajiciho zdakona o odpovédnosti
Jjasné plyne, Ze kterykoliv vyrobce, dovozce
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nebo uZivatel, ktery provadi nebo hodla
provadeét cinnost s latkou, piipravkem nebo
vyrobkem, ktery takovou latku nebo
pripravek obsahuje — vcetné vyroby, dovozu
nebo uZivani — a ktery vi, nebo se da
duvodné piedpokladat, Ze by mél byt
schopen piedvidat, Ze jeho Cinnost by
mohla mit Skodlivy vliv na zdravi ¢lovéka
nebo Zivotni prostiedi, by mél vyvinout
veSkeré usili, které od néj Ize rozumné
poZadovat, aby témto Skodlivym viivitm
zabranil, omezil je nebo je napravil.

Odvvodneéni

Tento pozmernovaci navrh upozornuje na povinnost péce ze strany vyrobcii, dovozcii a

uzivatel.
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