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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského parla-

mentu a Rady, kterym se po dvacdté devaté méni smérnice Rady 76/769/EHS o sblizovani pravnich

pfedpisti, nafizeni a administrativnich ustanoveni ¢lenskych stiti tykajicich se omezeni prodeje

a uzivani nékterych nebezpecnych litek a pfipravka (litky klasifikované jako karcinogeny, muta-

geny nebo litky toxické pro reprodukci — carcinogens, mutagens, substances toxic to reproduction
—c/mjr)

KOM(2004) 638 v konecném znéni — 2004/0225 (COD)

(2005/C 255/05)

Dne 28. fjna 2004 se Rada rozhodla v souladu s ¢ldnkem 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi
konzultovat Evropsky hospodéfsky a socidlni vybor ve véci vyse uvedené.

Specializovana sekce ,Jednotny trh, vyroba a spotieba“, kterd byla povéiena ptipravou prace Vyboru v této
véci, piijala stanovisko dne 16. biezna 2005. Zpravodajem byl pan Sears.

Evropskd hospodéfsky a socidlni vybor pfijal na 416. plendrnim zaseddni (jedndni dne 6. dubna 2005), na

némz hlasovalo 126 ¢lent pro, 2 ¢lenové proti a 6 ¢lent se zdrzelo hlasovani, nasledujici stanovisko:

1. Uvod

1.1 Navrhy Evropského spolecenstvi na ochranu vefejného
zdravi a Zivotniho prostiedi se v soucasné dobé soustieduji
kolem tif dlouhodobych legislativnich ndstroji pro klasifikaci,
baleni a oznacovani nebezpecnjch ldtek (smérnice Rady
67/548/EHS z 27. Cervna 1967), pro Kklasifikaci, baleni
a oznalovdni nebezpecnych  pfipravki  (smérnice  Rady
88/379/EHS ze 7. cervna 1988, nahrazend smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 99/45/EHS z 31. kvétna 1999) a pro
prodej a uzivini nékterych nebezpecnych litek a pripravki
(smérnice Rady 76/769/EHS z 27. Cervence 1976).

1.2 Vsechny tyto nastroje byly béhem uplynulych let zacho-
vany a rozsifeny dal$imi smérnicemi EHS a ES, kterymi se
pozménil legislativni obsah ndstroji. Ruzné dodatky k nim byly
prizptisobeny technickému pokroku a kromé dalsich technickych
bodii se tykaly laboratornich testt, které maji byt provedeny,
podrobnych formulaci o nebezpe¢i a bezpe¢nosti, jez maji byt
pouzity, totoznosti chemikalii, ¢isel CAS (organizace Chemical
Abstracts Services) a ES a indexovych &isel téchto latek a jejich
pouziti.

1.3 Tyto smérnice ve znéni novely téZ svéd¢i o snaze chranit
vnitini trh s témito latkami a p¥ipravky a proto musi byt nadéle
vzdjemné v souladu a odpovidat dalsim legislativnim néstrojom
tykajicim se specifickych sektorti (napf. pesticidt nebo kosme-
tiky) nebo podporujicim zvldstni akéni programy (napt. akéni
plany EU pro boj proti rakoviné).

1.4 Soucasny ndvrh je dvacdtou devdtou novelou smérnice
Rady 76/769/EHS. Provadi (shodou okolnosti) dvacité devaté
prizpiisobeni technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS
smérnici Komise 2004(73/ES z 29. dubna 2004 a je jeho
logickym diisledkem.

1.5  Pfizpusobeni technickému pokroku uvedené ve smérnici
Komise 2004/73[ES zahrnuje aktualizaci Prilohy I smérnice
Rady 67/548/EHS pro specifické latky tykajici se jejich klasifi-
kace, baleni a oznaceni, kterd maji vychdzet z nejnovéjsich
védeckych poznatkd, a aktualizaci P¥ilohy V k téZze smérnici,
kterou se pozménuje metoda urcovéni fyzikdlné-chemickych
vlastnosti, toxicity a ekotoxicity ldtek a piipravka s cilem
omezit na minimum mnozstvi zvifat pouzivanych pro experi-
mentalni Gely.

1.6 Smérnice Komise 004/73/ES, kterou se ustanovuji tyto
zmény, byla vydina v dubnu 2005 (Utedni véstnik L 152
1-311). Rada latek byla klasifikovana nebo reklasifikovdna jako
karcinogenni, mutagenni nebo teratogenni (litky CMR nebo
¢/m[r). Stanovend opatfeni byla formulovdna tak, aby byla
v souladu se stanoviskem Vyboru k pfizptisobeni smérnic pro
odstranén{ technickych pfekdzek obchodu s nebezpednymi
latkami a ptipravky technickému pokroku. V takovych piipa-
dech se od Evropského parlamentu ani Evropského hospodai-
ského a socidlniho vyboru nevyzaduje predbézné stanovisko
k nédvrhu Komise.

1.7V souladu s jinou smérnici Rady 94/60/ES (dfivéjsi,
v pofadi ¢trndctou novelou smérnice Rady 76/769/EHS) se
latky ¢/m/r nesméji pouzivat v latkdch nebo ptipravcich, které
jsou na trhu za déelem prodeje vefejnosti. Z toho vyplyvd, ze
je nezbytné provadéci opatieni, tj. nynéjsi navrh, aby byly tyto
litky doplnény do Piflohy 1 smérnice Rady 76/769/EHS.
V souladu s ¢lankem 95 Smlouvy se provadi postup spoluroz-
hodovani s Evropskym parlamentem a Evropsky hospodaisky
a socidlni vybor musi byt konzultovan.
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1.8V pribéhu roku 2004 Komise konzultovala fadu organi-
zaci reprezentujicich piislusné tieti strany, vcetné CEFIC
(European Chemical Industry Council, Evropskd rada chemic-
kého primyslu), CONCAWE (Conservation of Clean Air and
Water in Europe, Evropskd organizace spole¢nosti v oblasti
ropného pramyslu pro otdzky Zzivotniho prostfedi, zdravi
a bezpecnosti), Eurometaux (European Association of Metals)
a BLIC (European Association of the Rubber Industry zastupu-
jict chemicky, ropny, hutnicky a gumdrensky primysl v Evropé)
a BEUC (European Consumers’ Organisation zastupujici
evropské spotiebitele) spolu s odborniky z ¢lenskych statd.

2. Shrnuti ndvrhu Komise

2.1  Navrh zatadi 346 tdaji zahrnujicich latky, které jsou
nové klasifikovany nebo reklasifikovany v souladu se smérnici
Komise 2004/73[ES, do dodatku Piilohy I smérnice Rady
76/769[EHS. Avsak na 304 z 346 téchto litek jiz existuje
omezeni tykajic{ se prodeje vefejnosti, protoze jiz diive byly
klasifikovany jako latky ¢/m/r kategorie 1 nebo 2. Proto bude
poprvé omezen prodej vefejnosti pouze na 42 latek.

2.2 Rada z téchto 42 litek, na které se poprvé vztahuje
omezeni, se pouzivd jako suroviny, pfechodné slouceniny
v organické syntéze nebo se vyuZivaji pro specifické odborné
tcely. Pfi konzultaci nebyl predloZen Zzddny dikaz svédcic
o tom, Ze se pouzivaji v latkdch ¢i ptipravcich, jez jsou na trhu
za Glelem prodeje vefejnosti, nebo Ze je tfeba ucinit vyjimku.

2.3 Ze 304 latek, které jsou nyni reklasifikovany, bude 145
pietazeno z kategorie 2 pro karcinogenni latky do kategorie 1.
Z toho davodu budou nutné dvé opravy pro kazdou latku,
jelikoz se latka zafadi do nové kategorie a vyfadi ze stdvajici.
Do poznamek ke kazdému udaji je téZ tfeba zahrnout fadu
zmén.

2.4 Navrh se zaméfuje na ochranu vnitfniho trhu a zdroven
zajiStuje  vysokou trovent ochrany zdravi spotfebiteli
a zivotnitho prostfedi. Odhaduji se nizké ndklady vzhledem
k omezenému pouzivani téchto latek vefejnosti. Jelikoz vSak
pouzivdni litek c/m/r vefejnosti nemtze byt ndlezité kontrolo-
vano jinym zpusobem, je navrhované omezeni prodeje jedinym
moznym fesenim.

2.5  Clenské stity budou mit od vstoupeni této smérnice
v platnost 12 mésicti na to, aby pfijaly a vydaly pravni pied-
pisy, nafizeni a administrativni ustanoveni nezbytné pro
dodrzeni smérnice.

3. Obecné pfipominky

3.1  Tento ndvrh se stejné jako pfedchozi novely smérnice
Rady 76/769/EHS vztahuje na ldtky, které spolu nesouviseji
a kterych je v tomto piipadé celd fada. Mezi né patii smési
naftovych uhlovodikti, pesticidy a fungicidy, obecné prumy-

slové chemikalie, anorganické a organické suroviny a pfechodné
slouceniny.

3.2 Na rozdil od ostatnich novel se vsak téchto vyrobki
netykd primdrni prdavo. Tento ndvrh je pouze nezbytnym
disledkem zmén v jejich klasifikaci a oznaceni, jak se jiz
navrhlo a provedlo v souladu se smérnici Rady 2004/73|ES.
Jakékoli problémy ohledné platnosti klasifikace tedy mély byt
vyfeseny dfive a v této fdzi se jimi nelze znovu zabyvat.

3.3 Komise vSak co nejdikladngji ovéfila, Ze ndsledné
omezeni prodeje vefejnosti coby vysledek jejich klasifikace
nebo reklasifikace jako latek c/mfr vyrazné nezvysi naklady
vyrobet. Prizkumy provedené pifimo u CONCAWE za ropny
pramysl ohledné zafazenych smési naftovych uhlovodikii a u
CEFIC za chemicky primysl ohledné dvou zafazenych ftaldtd
(BBP, butylbenzyl-ftalit a DIPP, diisopropyl-ftaldt) potvrzuji
tento z4veér.

3.4  Neexistenci tohoto disledku je slozitéjsi prokdzat
u pesticidt a fungicidd, které jsou zde uvedeny pod patento-
vanym ndzvem (Benomyl, Azafenidin, Dinocap, Linuron) nebo
jako anorganické chemikdlie (chlorid kademnaty), vzhledem
k nedostatku informaci o soucasnych vyrobcich v Evropé,
pokud zde néjaci jsou. Prizkum na internetu svédéi o tom, Ze
ve vétsiné pifpadd se o nebezpedi jiz velmi dobfe vi a Ize opét
pfedpoklddat, ze vyrobky mohou byt stazeny z prodeje pro
vefejnost, aniZ by to mélo negativni dopad na uZivatele, coz
znamend, Ze je odpovidajici ndhrada snadno dostupnd.

3.5  Névrh téZ zdtraznuje nékteré obecné obtize pfi porozu-
méni a dodrzovéni stavajicich pravnich pfedpisti EU co se tyce
takzvanych ldtek“. Rada téchto ,litek, jez jsou zde uvedeny
a jsou na seznamu ,existujicich latek EINECS (European Inven-
tory of Existing Chemical Substances, Evropsky seznam existuji-
cich chemickych latek), jsou fadné klasifikovany jako latky
UVCB (Unknown or Variable compositions, Complex reaction
products and Biological materials, nezndmé nebo nestalé slou-
Ceniny, zplodiny s komplexnimi reakcemi, biologické latky), tj.
komplexni smési se zndmym ¢&i nezndmym sloZzenim, jejichz
definice je uvedena v disertaci publikované v roce 1999, na niz
téz odkazuje Pfirucka rozhodnuti pro provadéni Sesté a sedmé
novely smérnice 67/548/EHS (Manual of Decisions for Imple-
mentation of the Sixth and Seventh Amendments to Directive
67/548EEC) v poznamce pod ¢arou na strané 18, kterou v roce
2002 vydal Evropsky vybor pro chemické latky (European
Chemicals Bureau). Jisté se v obecném smyslu slova nejednd
o jednoduché latky a navic jsou v soucasné dobé v tomto
konkrétnim piipadé maélokdy v prodeji. To potvrzuje nazor
Komise, kterd se v souvislosti s prvni publikaci seznamu
EINECS vyjadrila, Ze ,EINECS zltyfndsobil odhad poctu latek,
které jsou komercializovatelné“, coz znamend, Ze ve skute¢nosti
se v $iroké mife na trhu vyskytovalo pfiblizné 25 000 ,latek*.
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Nékteré z téchto latek byly pravdépodobné nahrazeny pfiblizné
5000 ,novymi latkami“ zaregistrovanymi ELINCS a to
s obdobnymi problémy definice a identifikace, coz celkové
piedstavuje 30 000 latek, které se v roce 2005 ve skute¢nosti
komercializuji. To je pravdépodobnéjsi nez Casto uvadény pocet
100 000, ale pretrvava otdzka piistupu vefejnosti a odbornika
k jiz nashromdzdénym dtdajom (které vSak nejsou pravidelné
aktualizovany), alesponl k poloviné z nich, jakoz i problém pro
kompetentni orgdny ¢lenskych stdtd pfi uréovani, zda je latka
Lexistujici nebo ,novd“ a pokud ano, jaky regulativni postup
by se mél dodrzet.

3.6 Vzhledem k tomu, Ze ndvth pod ndzvem REACH
zahrnuje stavajici pravni pfedpisy, zdvisi na nich a je s nimi
v souladu, by tyto otdzky mély byt vyfeSeny co nejdiive. Je
pravdépodobné, ze budou nutné dopliujici zdroje, které by
mély byt k dispozici co nejrychleji.

4. Konkrétni pfipominky

4.1 EHSV podporuje omezeni prodeje a uZzivini uvedené
v tomto ndvrhu. Toto jsou nezbytné a zddouci disledky
rozhodnuti o klasifikaci, balenf a oznacent, kterd jiz byla pfijata
na oddélenich Komise spolu s odborniky z ¢lenskych stita a po
diskusi s dodavateli a dal$imi tfetimi stranami.

V Bruselu dne 6. dubna 2005.

4.2 EHSV vsak stejné jako u predchozich novel smérnice
Rady 76/769/EHS lituje, Ze v jednom textu jsou spole¢né
uvadény latky, které spolu nesouviseji, coz by za jinych okol-
nosti vyzadovalo specifické a stdle nové novely za uéelem
piizpiisobeni vnéjsi skutecnosti. To nepfispivd k dobré,
aktualni, efektivni a pfedev$im transparentni spravé.

4.3 Slozitost a zdanlivd neprovdzanost seznamu ldtek uvede-
nych v piiloze tohoto ndvrhu a smérnice Rady 2004/73/ES
svéd¢éi o tom, Ze nyni bychom se méli soustfedit na zlepSeni
kvality a dostupnosti tdajti, které jsou v soucasné dobé k dispo-
zici, a to difve, nez se zacnou nashromazdovat dalsi. Pokud je
mozné predvést zlepSeny systém, ktery vyuziva nejmodernéjsi
technologie a technik pro $ifeni Gdaji, vyhody REACH ohledné
shromazdovdn{ a sdileni tdaji tykajicich se ochrany zdravi
a Zivotniho prostiedi budou zfetelngjsi.

4.4  Cilem REACH je téz zjednodusit stavajici systém a tim
byt prospény pro vSechny zainteresované aktéry. Zda se, Ze
takovd mozZnost jisté existuje. At je REACH formulovany
jakkoli, nesmi ztiZit jiz slozity a alespon v tomto piipadé do
jisté miry neprihledny proces.

Predsedkyné
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Anne-Marie SIGMUND



