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Uvob

Vzhledem k rostouci uloze, kterou plni chemické latky v nasi spolenosti a naSem
hospodafstvi, jako doklad trvalé snahy o zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostiedi, jakoz i za ucelem zajisténi volného pohybu chemickych latek na vnitinim
trhu doslo od pfijeti prvni smérnice tykajici se chemickych latek na konci Sedesatych let
minulého stoleti k vyznamnému vyvoji a znaénému rozsifeni pravnich ptedpist EU v oblasti
chemickych latek. V soucasnosti tyto piedpisy upravuji jak chemicky primysl, tak pfislusna
navazujici primyslova odvétvi, kterd pouzivaji chemické latky. Vztahuji se na cely zZivotni
cyklus produkti vyrabénych v Evropé nebo do Evropy dovazenych i na ochranu Zivotniho
prostiedi a lidského zdravi pfed chemickymi nebezpecimi a riziky.

V roce 2015 Komise zahdjila kontrolu Gc¢elnosti pravnich piedpist tykajicich se chemickych
latek kromé& nafizeni REACH? (dale jen ,.kontrola G&elnostic)?, aby zjistila, zda jsou tyto
pravni ptedpisy vhodné ke svému ucelu a zda tento ucel plni. V rdmei této kontroly ucelnosti
bylo posuzovano vice nez 40 pravnich predpisii®, které tvoii prevaznou &ast acquis EU v
oblasti chemickych latek, pficemz hlavni pozornost se zaméfila na pozadavky, postupy a
procesy tykajici se chemické nebezpecnosti a posuzovani a fizeni rizik stanovené v pravnich
predpisech spadajicich do plisobnosti této kontroly. Tato kontrola je soucasti Programu
Evropské komise pro tiéelnost a Gi&innost pravnich predpist (REFIT)”.

Z rozsahu této kontroly uéelnosti® bylo vylouceno natizeni REACH® a pravni piedpisy
tykajici se l1écivych pﬁpravkﬁ7, veterinarnich 1éCivych pﬁpravkﬁ8 a potravinatskych
piidatnych latek®.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zifizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni 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.

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit chemicals outside reach cs.pdf

% Viz piiloha 4 pracovniho dokumentu ttvarti Komise o kontrole Gi¢elnosti nejvyznamn&jsich pravnich predpisi
tykajicich se chemickych latek (kromé natizeni REACH), stejné jako souvisejicich hlediscich pravnich predpist
platnych pro navazujici primyslova odvétvi.

* COM(2012) 746 final.

® Pravni predpisy tykajici se 16¢ivych piipravki, veterinarnich 1é&ivych piipravki a potravinatskych piidatnych
latek byly z oblasti pisobnosti této kontroly Gcéelnosti vylouceny, protoZe posuzovani nebezpeénosti a rizik
podle téchto ptedpist se tidi odlisSnymi kritérii (tj. posouzenim vyvazenosti zdravotnich ptinost 1écivych
pripravkil a potencialnich nezadoucich vedlejsich Gc¢ink®). Napiiklad hlavnim cilem smérnice o humannich
l1é¢ivych ptipraveich (2001/83/ES) je ochrana vetejného zdravi, tj. 1é¢eni onemocnéni nebo predchazeni
onemocnénim u lidi, obnova, tprava ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci nebo stanoveni lékatské diagnozy.


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_cs.pdf

Slozitost a dalekosahlé¢ ucinky prévnich piedpisi EU tykajicich se chemickych latek v
kombinaci s urCitymi nedostatky v udajich a diikazech ¢ini tento proces narocnym. Bylo
vynalozeno zna¢né usili na shromazdéni daji a dikazd prostfednictvim fady studii a
zprav'®. Vysledky této kontroly tigelnosti se rovnéz opiraji o informace ziskané béhem fady
konzultacnich ¢innosti, jako jsou vefejné a cilené konzultace se zicastnénymi stranami a dva
prizkumy Eurobarometr'. Kontroly uéelnosti doplnily dalsi iniciativy souvisejici s
chemickymi latkami®?, k nimz vysledky kontroly rovnéZ piihliZeji, stejné jako k informacim a
Gidajim z nedavno provedenych & téméf dokoncenych hodnoceni™.

Toto posouzeni nabizi uceleny pirehled o tom, jak do sebe jednotlivé pravni predpisy EU
tykajici se chemickych latek zapadaji a jaké jsou jejich silné a slabé stranky. Ptihlizi rovnéz k
fad¢ vyhrad, které¢ vyjadfily zacCastnéné strany béhem konzultaci. Dukazy a tudaje
shromazdéné v radmci této kontroly ucelnosti budou navic tvofit vychozi scénaf a
pfedstavovat referencni stav pro budouci posouzeni pravnich ptedpisi EU tykajici se
chemickych latek.

Tato zprava predklad4 hlavni vysledky a vytvari zaklad pro dalsi diskusi se zucastnénymi
stranami na téma moznosti uvolnéni plného potencialu pravnich predpisi EU tykajicich se
chemickych latek, aby byl splnén cil ,,Evropy, kterd chrani®.

1. PRAVNI PREDPISY EU TYKAJICI SE CHEMICKYCH LATEK: 50 LET NEPRETRZITEHO

POKROKU

Vice nez 40 pravnich predpist, které byly posuzovany pro ucely této kontroly ucelnosti, dnes
pfedstavuje pevny rdmec, ktery odrazi 50 let nepietrzit¢ho usili a pokroku. Tyto pravni
ptedpisy pokryvaji cely hodnotovy fetézec a cely zivotni cyklus chemickych latek, tj. od

® S vyjimkou piilohy XIII, ktera stanovi kritéria pro uréeni perzistentnich, bioakumulativnich, toxickych a
vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek. Vysledky druhého hodnoceni nafizeni REACH jsou
uvedeny Vv souhrnné zpravé Komise o uplathovani nafizeni REACH a piezkumu nékterych prvka
(COM(2018) 116 final) a v pravodnich pracovnich dokumentech Gtvari Komise (SWD(2018) 58 final).

" Smérice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich Iécivych pfipravki.

® Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravk.

° Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
pridatnych latkach.

1% Viz piiloha 3 priivodniho pracovniho dokumentu ttvarti Komise.
1 Viz piiloha 2 priivodniho pracovniho dokumentu titvaréi Komise.

12 Sdéleni 0 moznostech, jak fesit otazky na pomezi pravnich predpisi tykajicich se chemickych latek, vyrobki
a odpadi (COM(2018) 32 final); sdé€leni o uplatiiovani nafizeni REACH a ptezkumu nekterych prvki
(COM(2018) 116 final); vytvateni uceleného rdmce Evropské unie pro endokrinni disruptory (COM(2018) 734
final); strategicky p¥istup Evropské unie k 1é¢ivym piipravkim v Zivotnim prostiedi (COM(2019) 128 final).

3 Hodnoceni pravnich piedpisti EU tykajicich se piipravkii na ochranu rostlin a rezidui pesticidi v ramci
programu REFIT; kontrola ucelnosti podavani zprav a monitorovani politiky EU v oblasti ochrany Zivotniho
prostiedi; hodnoceni natfizeni (ES) ¢. 648/2004 (nafizeni o detergentech); kontrola tucelnosti obecného
potravinového prava; hodnoceni smérnic Evropské unie tykajicich se bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci v
ramci programu REFIT. Zptisob pouziti riznych zdroji informaci pro ucely této kontroly Gcelnosti je popsan v
priloze 4 tabulce 3.



okamziku, kdy jsou vyrobeny, az do okamziku jejich pouziti a jejich uvolnéni do Zivotniho
prostiedi. Regulace se tyka aspektl jako shromazd’ovani udaja, vytvareni udaja a provadéni
zkousek, identifikace a klasifikace chemickych rizik, oznacovani, posuzovani rizik a jejich
fizeni.

Pravni predpisy EU tykajici se chemickych latek: soucasna situace

Prvni pravni predpis EU tykajici se chemickych latek, smérnice o nebezpecnych latkach™,
byl pfijat v roce 1967 za ucelem ochrany vetejného zdravi, zejména zdravi pracovniku, kteti
zachazeji s nebezpecnymi latkami. Vzhledem k tomu, Ze rozdily mezi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy v evropském spoleCenstvi Sesti stati branily obchodu, a tim piimo
ovlivitovaly vytvafeni a fungovani spole¢ného trhu, byla pfijata opatieni s cilem zavést
ustanoveni o klasifikaci, baleni a ozna¢ovani nebezpecnych latek na trovni Spolecenstvi. Od
t¢ doby byla smérnice o nebezpeénych latkach pozménéna a nahrazena nafizenim o
klasifikaci, oznatovéni a baleni latek a sm&si' (déle jen ,nafizeni CLP*) a postupn& byly
pfijimany dalSi pravni pfedpisy, jimiz se upravuji nebezpecné chemické latky ve vodg,
odpadech, hnojivech, pesticidech, primyslovych ¢innostech, spotfebnim zbozi a pracovnim
prostiedi. Soucasn€é se EU zapojila do mezinarodnich procesii zaméfenych na regulaci
nebezpecnych chemickych latek, které vzbuzuji nejvétsi 0bavy16.

Y Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich piedpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych latek.

> Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006.

18 Napriklad globaln& harmonizovany systém klasifikace a oznadovéani chemickych latek (GHS) a Basilejska
umluva, Minamatska umluva, Rotterdamska ¢i Stockholmska imluva a Umluva o ochrané motského prostiedi
severovychodniho Atlantiku (Umluva OSPAR).




Prvni generace prdvnich predpisii EU tykajicich se chemickych | Druhd generace prdvnich predpisii EU
latek tykajicich se chemickych Ildtek
1967 1970-1979 1980-1989 1990-1999 2000-2019
Pravni Detergenty = Bezpecnost  Bezpecnost Prepracovani a ruSeni dtivéjsich pravnich
predpisy pracovnikdi  zranitelnych predpist
pred pracovniki
prijetim
narizeni
CLP

Odpady Primyslové VSeobecna Kodifikace a ramcova tuprava oblasti vody

emise bezpecnost a odpadi
vyrobku

Voda Hracky Biocidy Natizeni CLP

Smérnice Ochrana Narizeni Narizeni REACH

predchazejici zvirat predchazejici

natizeni pouzivanych narizeni REACH

REACH pro védecké

Ucely

Kosmetické

pripravky

Hnojiva

Rezidua pesticidi

Pripravky na ochranu

rostlin

Materialy urcené pro styk

s potravinami

Zdokonalovani pravnich ptedpist EU tykajicich se chemickych latek odrazi potiebu prekonat
fadu celosvétovych, hospodarskych, spolecenskych i environmentalnich vyzev. Tyto vyzvy
utvarely stavajici ambice a promitly se do fady novych cild, k nimz se EU zavazala, jako je
naptiklad Agenda OSN pro udrzitelny rozvoj do roku 2030*", nebo které si sama stanovila,
jako je ak¢ni plan pro obéhové hospodélfstvi18 ¢1 strategie obnovené primyslové politiky
EUY. EU se tak stala v fadé hledisek celosvétovym prikopnikem. Jeji pravni predpisy
tykajici se chemickych latek se stavaji méfitkem pro vyvoj pravidel pro fizeni chemickych
rizik na mezinarodni urovni i v dalSich zemich a regionech. Jestlize se EU rozhodne omezit
pouzivani nebezpe&nych chemickych latek, dalsi zems a regiony ji Gasto nasleduji’.

Riizné politické zasahy EU v oblasti chemickych latek svéd¢i o tom, ze EU je odhodlana
chranit své obCany a zivotni prostiedi a zarovenl zachovat vnitini trh, ktery slouzi
spotfebitelim a kde podniky v EU mohou prosperovat. Obéané EU maji vyrazné vétsi daveéru
v chemickou bezpecnost vyrobkil vyrabénych v EU oproti t€ém dovéien}’/m21.

17 Zejména cile udrzitelného rozvoje &. 3.9, 6.3 a 12.4.
8 COM(2015) 614 final.
19 COM(2017) 479 final.

% Studie o kumulativnich pinosech pravnich piedpisi tykajicich se chemickych latek v oblasti zdravi a
zivotniho prostiedi, s. 324.

2L 7v143tni Eurobarometr &. 456.




Do kapacit pro posuzovani rizik na urovni EU sméfovaly znacné investice, které piimo nebo
nepiimo tézily z fady pravnich predpist, na néz se vztahuje tato kontrola ucelnosti. Prispévek
EU ze souhrnného rozpoctu urceny Evropské agentufe pro chemické latky (ECHA) a
Evropskému tradu pro bezpec¢nost potravin (EFSA) dosahl v roce 2017 vyse 150 milionti
EUR?. EU také piispdla ke zdokonaleni metod zkousek, které nejsou provadény na
zvitatech, tim, ze od roku 2000 poskytla vice nez 650 milioni EUR na vyzkum a vyvoj 23
7 milioni EUR na provoz Referenéni laboratote EU pro alternativy ke zkouskdm na
zvifatech?®, Riizné programy financovani EU, jako jsou programy Horizont 2020%, LIFE® a
COSME?, rovn&Z podporuji inovace v oblasti chemickych latek, zejména pokud jde o
bezpecnou a udrzitelnou chemii.

2. CELKOVE VHODNY RAMEC PRAVNICH PREDPISU EU TYKAJICICH SE CHEMICKYCH
LATEK

Tato kontrola ucelnosti posuzovala, zda pravni piedpisy EU tykajici se chemickych latek
spliiuji své cile, pokud jde o posuzovani rizik a nebezpecnosti latek a nakladani s
nebezpeénymi chemickymi latkami, a zda tak ¢ini soudrznym a U€innym zplsobem. Ze
zaveéru vyplyva, ze pravni predpisy EU tykajici se chemickych latek obecné prinaseji
vysledky a plni svlij Gcel. Kontrola vSak také identifikovala fadu dilezitych problémul a
slabin, které brani tomu, aby pravni ptedpisy EU tykajici se chemickych latek naplno vyuzily
svého potencidlu, a které omezuji schopnost téchto predpisti dosahnout svych cilli a plnit svij
ucel.

Posouzeni provedené pro ucely této kontroly ucelnosti se zamétilo na postupy posuzovani
nebezpecnosti chemickych latek a rizik a na fizeni rizik, jak jsou podrobné specifikovany v
jednotlivych pravnich ptedpisech, které byly pfedmétem posouzeni. Natizeni REACH a
pravni predpisy tykajici se lécivych pfipravki, veterinarnich lécivych pfipravkl a
potravinadiskych ptidatnych latek byly z rozsahu této kontroly ucelnosti vylouceny. To
pfedstavovalo fadu vyzev, zejména pokud jde o rozdéleni odhadli nakladii a ptinosii, nebot
nafizeni REACH je Casto nedilnou soucasti souboru politik, ktery je zodpovédny za naklady a
pfinosy v souvislosti se sniZovanim expozice nebezpecnym chemickym latkam.

22 A&koli tento udaj nespada do rozsahu této kontroly Gielnosti, zahrnuje piispévek EU uréeny agentuie ECHA
k provadéni natizeni REACH, stejn¢ jako dalSich pravnich predpist, jejichz provadénim je povéren ufad EFSA
a na n¢z se tato kontrola ucelnosti nevztahuje.

% Finan&ni kryti pochézelo ze 7. a 8. rimcového programu EU pro vyzkum a vyvoj a jeho vyie dosahovala v
praméru 35 milionti EUR ro¢né¢.

* Tento udaj zahrnuje nafizeni REACH, na které se tato kontrola u&elnosti nevztahuje.

% Viz napt. Evropsk4 iniciativa pro biologické monitorovani ¢lovéka (HBM4EU). Piispévek EU &ini priblizné
50 miliontt EUR. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html

?8\/ obdobi 2014-2016 ¢&inil piispévek programu LIFE na nékolik projektil v oblasti chemickych latek priblizné
5 miliont EUR. Viz naptiklad tyto projekty: FLAREX, VERMEER, MATHER, COMBASE, CHEREE,
EXTRUCLEAN.

%7 Projekt zamé&feny na zprostiedkovani kontakti mezi poskytovateli feseni a malymi a stiednimi podniky, které
maji zajem nahradit chemické latky potencialné vzbuzujici obavy. Druha faze projektu byla zahajena v roce
2019.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

Pti kontrole ucelnosti byly zkoumény pravni ptredpisy, které pfimo upravuji chemické latky a
smesi, stejné jako predpisy upravujici podminky, za nichz se chemické latky vyrabéji,
zpracovavaji nebo pouzivaji (napf. pravni piedpisy v oblasti bezpeénosti a ochrany zdravi pfi
praci nebo pravni predpisy v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi), nebo regulujici vyrobky,
které se vyrabé&ji s pouzitim chemickych latek (napf. hracky a materialy ur¢ené pro styk s
potravinami), nebo vliv chemickych latek v urcitych slozkach Zivotniho prosttedi (napi. voda
a mofiské prostiedi).

Piistup EU k posuzovani rizik a fizeni rizik

Rizika pro lidské zdravi a zivotni prostiedi vyplyvajici z expozice nebezpe¢nym chemickym
latkdm se fesi prostfednictvim postupi posuzovani nebezpeCnosti a rizik stanovenych v
pravnich predpisech EU tykajicich se chemickych latek. Hlavni kroky postupu posuzovani a
fizeni chemickych rizik (tj. rozhodovani, provadéni a prosazovani) obvykle zahrnuiji:

Posouzeni
> .
expozice
ifi i Rozhodnuti
Identifikace Charakteri- ozhodnuti
a Klasifikace zace rizik —> v ramci rizeni
nebezpeénosti Posouzeni — rizik
vztahu mezi
davkou a
odezvou l

Provadéni a prosazovani

Nafizeni CLP je jednim ze stéZejnich pravnich pifedpisi EU v oblasti chemickych latek.
Zabyva se identifikaci nebezpecnosti, hodnocenim a klasifikaci chemickych latek a
informovanim spotiebitelti a pracovnikll o téchto nebezpecich. Na toto natizeni odkazuje v
souvislosti s fizenim rizik fada pravnich predpist tykajicich se konkrétnich vyrobki (napft.
kosmetickych ptipravkl, detergentl, biocidnich ptipravki, ptipravkli na ochranu rostlin),
které pouzivaji v ném uvedena kritéria klasifikace chemickych rizik. Natizenim CLP se v EU
provadi globalné¢ harmonizovany systém klasifikace a ozna¢ovani chemickych latek (GHS)ZS.
Kromé¢ klasifikace nebezpecnosti podle natizeni CLP mohou dal$i pravni predpisy stanovit
dalsi kategorie nebezpecnosti.

Za poskytovani védeckého poradenstvi subjektim s rozhodovaci pravomoci v oblasti
posuzovani nebezpecnosti a rizik jsou odpovédné agentura ECHA, Gfad EFSA, Evropska
agentura pro 1éCivé piipravky (EMA) a dva védecké vybory EU%. 0 opatfenich k fizeni rizik
— at’ uz maji politickou anebo technickou povahu — pak Komise rozhoduje s pfihlédnutim ke
zjiSténym nebezpecim anebo rizikim.

2 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

# Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS), Védecky vybor pro zdravotni, environmentalni a
vznikajici rizika (SCHEER) a diive také Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice pii praci (SCOEL), jehoz
pravomoci v oblasti expozice nebezpecnym chemickym latkam na pracovisti byly od roku 2019 pfeneseny na
Vyhbor pro posuzovani rizik agentury ECHA.



http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

V zavislosti na povaze a rozsahu nebezpe¢i a na piislusnych situacich, kdy k expozici
dochazi, jsou opatieni k fizeni rizik piijimana pfimo na zakladé¢ stanovené klasifikace
nebezpecnosti (obecného faktoru rizika) nebo na zdkladé¢ posouzeni konkrétnich rizik. Ve
vetsing pripadlt vyuzivaji pravni predpisy EU tykajici se chemickych latek kombinaci obou
uvedenych ptistupd.

Vazby mezi jednotlivymi pravnimi ptedpisy EU tykajicimi se chemickych latek jsou obecné
dobife znamé a do znacné miry dobfe funguji. Pravni ramec EU tykajici se chemickych latek
obecné slouzi k pfijimani rozhodnuti zalozenych na védeckych poznatcich a ditkazech. Tento
piistup umoziuje, aby tento ramec plnil své cile ucinné, ucelné a soudrzné. Piidand hodnota
politickych opatieni na urovni EU je vysoka a je nadéale vyznamna.

Ackoli se celkové regulacni naklady pro priimysl EU, které vyplyvaji z pravnich ptredpist EU
tykajicich se chemickych latek, odhaduji na nékolik miliard EUR ro¢né, tyto pravni predpisy
rovnéz predstavuji vyznamny piinos v podobé ptfedchdzeni dopadim na zdravi a Zivotni
prostfedi (napt. néklady na zdravotni péci, ztrata produktivity, utrpeni a pred¢asnd umrti,
sanacni ndklady a degradace sluzeb Zivotniho prostfedi / ekosystémovych sluzeb). Kvalita a
dostupnost udajii potiebnych k provadéni spolehlivych posouzeni rizik a k pfijimani
odiivodnénych rozhodnuti v oblasti fizeni rizik se v poslednich letech vyrazné zlepsily.
Znalostni zékladna EU v oblasti chemické nebezpecnosti a chemickych rizik se také stala
pfinosem na celosvétové Grovni a nadale se rozristd a zlepSuje. Do zna¢né miry se zde
projevuje piesun odpovédnosti za ziskavani tdaji potifebnych pro posouzeni nebezpecnosti a
rizik z organt EU a ¢lenskych statl na primyslové subjekty a také vyznamné investice zdrojt
do zfizeni uznavanych a nezavislych agentur EU.

3. ZJISTENE PROBLEMY, NEDOSTATKY A SLABINY

Kontrola ucelnosti odhalila fadu problému, nedostatkd a slabin. Nékteré z nich se tykaji
konkrétnich pravnich ptedpist. S ohledem na Siroky zabér kontroly Gcelnosti vSak nésledujici
oddily uvadéji pouze ty vysledky, které ovliviiuji spravné fungovani pravnich predpist z
pohledu celého ramce a obecngj$iho hlediska a které brani uskuteénéni jejich plného
potencialu.

3.1 PROVADENI A PROSAZOVANI

Spravné fungovani pravnich predpist EU tykajicich se chemickych latek do zna¢né miry
zavisi na tom, jaké zdroje maji k dispozici organy vefejné moci odpovédné za jejich
provadeéni a prosazovani. Nicméné nedostatena kapacita a chybéjici dostupné zdroje a know-
how pfislusnych organii ¢lenskych stath a rozdily mezi nimi v tomto ohledu jsou zdrojem
vyznamnych problémii z hlediska provadéni a prosazovani téchto pravnich ptedpist EU a
jejich celkové u¢innosti a ucelnosti. Rada zucastnénych stran napfiklad vyjadiila obavy,
pokud jde o tempo harmonizovanych klasifikacnich postupli v porovnani s postupy vlastni
klasifikace ze strany odveétvi*’. Klasifikace umoZiuje odpovidajici fizeni rizik v celé EU a ma
také urcité vazby na postup schvalovani Uc¢innych latek pouzivanych v pfipraveich na

% podle natizeni CLP musi odvétvi provadét ,,vlastni klasifikaci® vSech latek uvadénych na trh bez ohledu na
jejich mnozstvi. V priipad€ latek, které vzbuzuji nejvétsi obavy (karcinogenita, mutagenita, toxicita pro
reprodukci a senzibilizace dychacich cest), a u dalsich latek v jednotlivych pfipadech by mély byt klasifikace a
oznacovani harmonizovany v celé EU, pfi¢emz v takovém piipadé se musi Clenské staty na klasifikaci latky
shodnouit.




ochranu rostlin a v biocidnich pfipravcich. Schopnost ¢lenskych stati vypracovavat
harmonizované klasifika¢ni dokumentace je omezena, zejména po finan¢ni krizi v roce 2008.
Pracovni zatéz je navic mezi pfisluSnymi organy clenskych statti rozdélena nerovnomérné a
vetsSinu této zatéze nese jen nékolik clenskych stati.

Omezenost zdrojli na vnitrostatni Grovni ovlivituje schopnost provadét rtizné Cinnosti v
oblasti prosazovani, jako jsou inspekce a jiné kontroly, vCetné¢ ¢innosti v oblasti dozoru nad
trhem nebo podavani zprav. Tato omezeni spolu s rozdily v Grovni provadéni a prosazovani
mezi jednotlivymi Clenskymi staty jsou ptic¢inou nekonzistentniho uplatnovani prava EU. To
muze vést k nediivéie mezi Clenskymi staty a v disledku az k ohrozeni uplatiiovani zasady
vzajemného uznavani, coz by v kone¢ném duasledku mélo neptiznivé dopady na volny pohyb
zbozi v ramci EU.

Panuje rovnéz zdvazny nedostatek informaci o mife dodrzovani stdvajicich pravnich ptredpist
EU tykajicich se chemickych latek, zejména pokud jde o spotiebni zbozi. Systém rychlého
varovani pro nebezpecné nepotravinaiské vyrobky v EU (RAPEX) a systém v€asné vymény
informaci pro potraviny a krmiva (RASFF) jsou u¢innymi a uzite¢nymi néstroji pro vymeénu
informaci a opatfeni ptijatych ve vztahu k vyrobkim, které ptfedstavuji vazné riziko pro
zdravi nebo zivotni prostfedi. ZjiSténa rizika vSak nemusi byt zptisobena jen porusenim
pravnich ptedpisi. Kromé toho prostfednictvim systémii RAPEX nebo RASFF nejsou
oznamovany nevyhovujici vyrobky, které nepredstavuji vazné riziko. Tyto dva systémy
véasné vymeény informaci proto mohou poskytnout pouze ¢asteénou piedstavu o celkové
mife, v jaké vyrobky uvadéné na trh EU spliuji pravni ptedpisy. Pro organy dozoru nad
trthem navic stale pfedstavuji vyznamny problém piedméty dovazené do EU, vcetné
prostiednictvim on-line prodeje®, a to z hlediska zajisténi jak celkové ochrany spotiebitele,
tak spravedlivé hospodarské soutéze.

Porozuméni zménam v pravnich poZadavcich audrzovani piehledu o jejich vyvoji je
pravidel rovné€Z zavisi na srozumitelnosti pravidel, aby subjekty chapaly své pravni zavazky.
Jako piiklad mohou poslouzit aktudlni nejasnosti ohledné uplatiovani ,,metody zéasady
extrapolace CLP“*2. Z hlediska &lenskych stati a pramyslovych sdruZeni mize byt obtizné
oslovovat malé podniky a existuji zna¢né rozdily v urovni podpory, kterou ¢lenské staty
poskytuji malym a stfednim podnikiim ve snaze pomoci jim porozumét pravnim predpisim
EU tykajicim se chemickych latek a usnadnit jim jejich dodrZzovani.

81 Zejména pokud jde o prodej on-line, Komise v nedavné dob& zahajila n&kolik iniciativ, do nichz byly
zapojeny organy dozoru nad trhem (prostfednictvim kaZzdoroénich ,.elektronickych akademii* pro zlepSeni
dozoru nad obchodovanim on-line potaddanych od roku 2017), spotiebitelé (prostiednictvim informaénich
kampani v oblasti bezpe¢ného on-line nakupovani) a on-line hospodéaiské subjekty (prostiednictvim jejich uéasti
na aktivnim plnéni povinnosti vyplyvajicich z podpisu zdvazku v oblasti bezpecnosti vyrobkt (Product Safety
Pledge) s kli¢ovymi internetovymi prodejnimi platformami).

%2 Zasada extrapolace” je metoda uplatiiovand v piipadg, kdy smés nebyla zkouSena za Gdelem zjisténi
nebezpecnych vlastnosti, jestlize existuji dostatecné udaje o podobnych zkousenych smésich a jednotlivych
nebezpecnych slozkach, které umoziuji odpovidajicim zplisobem stanovit nebezpecnost smesi. V piipadé
detergentt napfiklad tato metoda umoziluje zamezit nadmérné klasifikaci, kterd miize vyplyvat z pouzivani
metody vypoctu, kterou mensi spolecnosti obvykle upfednostiuji z divodu nakladt. Nejasnosti ohledné toho,
jak uplatiiovat zasady extrapolace, omezuje uc¢innost této metody a vede rovnéz k nesrovnalostem ve vykladu a
prijimani klasifikaci ¢lenskymi staty.


https://ec.europa.eu/info/files/product-safety-pledge_cs
https://ec.europa.eu/info/files/product-safety-pledge_cs

3.2 PREKRYVANI, ZATEZ A RYCHLOST POSTUPU

V soucasné dobé zajistuji védecké poradenstvi a posuzovani rizik pro Komisi rizné agentury
a védecké vybory. Jejich pilisobnost a jejich pravomoci jsou stanoveny v piislusnych pravnich
piedpisech. Jednaci tad, ktery upravuje fungovani stavajicich vyborh, vyslovné uznéava
potfebu zajistit dobrou a ucinnou spolupraci mezi t€émito vybory a pfislusnymi agenturami
EU. Mira zavazku k usili o konvergenci se vSak rtizni. Pfestoze je vymezeni jejich kol a
pravomoci Casto ziejmé, existuji oblasti mozného piekryvani (napt. hracky, detergenty nebo
jiné spotfebni zbozi, nanomaterialy). To znamena, ze stejnou latku miize posuzovat agentura
ECHA nebo jeden z védeckych vybori EU v zavislosti na tom, které pravni piedpisy se
pouziji, a mohou piipadné dospét k odliSnym stanoviskim. Komise jiz zaCala pracovat na
zefektivnéni posuzovani nebezpecnosti/rizik agenturou ECHA a ufadem EFSA za ucelem
zajisténi lepsi konvergence zavért. Existuji i dalsi piilezitosti ke zjednoduseni stavajiciho
uspofadani a zefektivnéni postupti posuzovani rizik u vSech pfislusSnych organi EU
poveéfenych posuzovanim. Tim by se mohlo fungovani pravnich ptedpist tykajicich se
chemickych latek zefektivnit (napt. zamezeni zdvojovani €innosti) a predvidateln&j$im (napft.
snizeni rizika potencialné odlisnych vysledkil posouzeni nebezpecnosti/rizik na urovni EU).
Mohla by se tak snizit potfeba poskytovat informaci vétSimu poctu ucastniki a zajistilo by se
aktivni zapojeni vSech pfislusnych zicastnénych stran.

K ur¢itému zdvojovani Cinnosti mize dochazet i pfi vytvareni udaji, a to z divodu
nedostatecné informovanosti za¢astnénych stran o tom, jaké informace jsou k dispozici a kde
a jak lze stavajici udaje vyuzit. Problémy pii sdileni udaji napfi¢ institucemi a pravnimi
predpisy vyvstavaji také kvili nedostate¢né spolupraci a rovnéz z divodu nckdy piili§
restriktivnich prav na pfistup k tdajim a jejich opétovné pouziti. Toto prekryvani mize vést
k dodate¢nym ndkladiim a zapfi€init zbyte¢né¢ dlouhé lhity a v konecném disledku miiZze mit
neptiznivy vliv na Uroven ochrany, stejné jako na konkurenceschopnost a pfistup na trh,
zejména pro malé a stiedni podniky. Tyto nepiiznivé dopady se mohou v budoucnu jesté
zhors$it, nebot’ se ocekava, Ze mnoZstvi informaci o latkach a jejich nebezpecnych
vlastnostech poroste. Naptiklad pfechod na rozvinutéj§i obéhové hospodaistvi bude
vyzadovat sledovani latek obsazenych v pfedmétech a tocich odpadu, coz ptirozené povede k
vytvareni dalSich Udaji. MnoZstvi informaci a daji soucasné vznikd pii stadvajicim 1
budoucim monitorovani clovéka a Zivotniho prostiedi. Komplexnéjsi ptistup napfic¢ pravnimi
ptedpisy EU tykajicimi se chemickych latek, mimo jiné prostfednictvim politiky vetejné
pfistupnych dat a lepSiho vyuzivani inteligentnich technologii, by mohl zlepsit celkovou
ucinnost pravniho rdmce EU v oblasti chemickych latek a pfispét k zavazku Komise zvysit
transparentnost™.

Stavajici koncepce zaloZend na posuzovani jednotlivych latek®, kterd se uplatituje v
postupech posuzovani nebezpecnosti a rizik, je obecné ucinna pii zjiStovani nebezpecnosti
urcité latky a rizik vyplyvajicich ze situace, za niz se tato latka pouziva. Vzhledem k
vysokému poctu latek, které je tieba posoudit, a ke zdrojim a dobé¢, jez takové hodnoceni
vyzaduje, ma nicmén¢ celkova ucinnost tohoto pfistupu své meze. Ziucastnéné strany vSech
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% P¥i zvazovani vhodného Fizeni rizik pro chemické latky miize byt latka posuzovana v izolovaném kontextu
(specifickém pro danou latku; posouzeni rizik jsou provadéna u danych latek za urcitych podminek) nebo jako
soucast skupiny latek, tj. chemickych latek s podobnymi vlastnostmi.



kategorii béhem konzultaci zdiraznovaly potiebu vétsi flexibility a integrovanéjsiho a
ucelen¢jsiho pohledu na posuzovani chemickych latek s podobnym nebezpecim, rizikem
nebo funkci jako urcitych skupin. To by mohlo pfinést zna¢né uspory z hlediska vyssi
efektivity, pokud jde o ochranu lidského zdravi a zivotniho prostéedi, urychleni postupi
posuzovani nebezpecnosti a rizik a Gspory nékladl pro primysl, protoze by se tim zamezilo
nahrazovani nebezpecnych latek alternativami, u nichz existuje pravdépodobnost, ze budou
nésledné zakazany. Nalezeni smysluplného zptsobu vymezeni skupiny latek vSak zlstava
nevyieSenym ukolem.

3.3 SDELOVANI INFORMACI O NEBEZPECNOSTI A BEZPECNOSTNICH INFORMACI

Z nedavného pruzkumu Eurobarometr™ vyplyva, ze pocit, ze jsou dobie informovani o
mozné nebezpecnosti chemickych latek obsazenych ve spotiebnim zbozi, méd méné nez
polovina dotadzanych (45 %). Pomérné nizka mira porozuméni nékterym piktogramiim,
Stitkim a bezpecnostnim pokyniim je Castecné zapfi¢inéna informacnim pietizenim, napf.
ptiliSnym mnoZstvim textu nebo chemickych nazvi, které spotfebitelé neznaji a které jsou
vytiS§tény v mnoha jazycich. V jinych pfipadech se muze jednat o dusledek piekryvani
pravnich pozadavki, napt. mezi nafizenim CLP, nafizenim o detergentech a/nebo natizenim
o kosmetickych piipravcich. Pro nasledné uzivatele a spotiebitele je proto obtizné soustfedit
se na zasadni informace o nebezpecnosti. Sdélovani informaci o nebezpe€nosti a
bezpecnostnich informaci spottebitelim by proto bylo mozné zlepsit a zjednodusit, a to
pomoci digitalnich technologii, jako jsou kody QR.

Absence nékterych informaci na spotiebnim zbozi vSak zdroven ovliviiuje schopnost
spotiebitelil ¢init informovana rozhodnuti. Tak tomu muze byt v ptipadé, kdy nejsou
stanoveny pozadavky na oznaCovani nebezpecnosti pro zivotni prostiedi u kosmetickych
pfipravkll. Ani stavajici pfistup k alergenim neni soudrzny, pokud jde o poskytovani
informaci spotiebitelim a posuzovani rizik pro lidské zdravi. Dochazi rovnéz k ptekryvani,
pokud jde o povinnosti tykajici se oznacovani. ZlepSeni stavajiciho pfistupu k alergenlim by
proto mohlo pomoci 1épe chranit spottebitele a poskytovat jim lepsi informace.

Kontrola w¢elnosti rovnéz odhalila problémy v souvislosti se seznamem klasifikaci a
oznaceni, ktery vede agentura ECHA, jeZz maji dopad na jeho hodnotu coby ndstroje pro
sdélovani informaci o nebezpefnosti. Seznam obsahuje informace o klasifikaci a oznaceni
pro latky, které maji byt uvedeny na trh, jak je oznamili vyrobci a dovozci. Pro stejnou latku
vSak casto existuje vicero klasifikaci, protoZe rizni oznamovatelé se neshodnou na jednom
zadznamu, a to navzdory zdkonné povinnosti vynalozit v tomto ohledu veskeré usili i navzdory
snaze agentury ECHA a Komise poskytovat spole¢nostem podporu. Celou situaci déle
zhorSuje skutecnost, Ze agentura ECHA nemad pravni zadklad pro provadéni kontrol kvality
vlastnich klasifikaci a pro zajiSténi toho, aby soupis neobsahoval zddna zastarald ozndmeni

nebo chyby.
3.4 KONZISTENTNOST OPATRENI K RiZENi RI1ZIK

Jak béhem konzultaci uvedlo nékolik zucastnénych stran zastupujicich obc¢anskou spolecnost
a nevladni organizace, potencidlné¢ vyznamnym nedostatkem je absence zastfeSujiciho
pfistupu k ochrané zranitelnych skupin. Odkazy na zranitelné skupiny nejsou v pravnich
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predpisech uvadény systematicky a rizika pro tyto skupiny nejsou vzdy v ramci pravnich
piedpist tykajicich se konkrétnich produkti/rizik/odvétvi feSena konzistentné. Pokud takova
pravni ustanoveni existuji, rizika jsou zvazovana individualné¢ a jsou pouzivany odlisné
definice a formulace. To mize vést k riiznym Grovnim ochrany téze zranitelné¢ skupiny (napf.
déti) nebo skupin, které jsou obzvlasté citlivé na urcité nebezpecné latky (napf. nenarozené
déti, malé déti a mladistvi), v riznych pravnich piedpisech.

Byly zjistény urcité nesrovnalosti, pokud jde o pfijimani rozhodnuti v oblasti fizeni rizik v
jednotlivych pravnich piedpisech tykajici se endokrinnich disruptora, latek, které jsou
perzistentni, bioakumulativni nebo toxické, latek, jeZ jsou vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni, a latek spliujicich klasifikacni kritéria pro toxicitu pro specifické cilové
organy. Je dulezité¢ zajistit konzistentnost napfi¢ pravnimi predpisy EU, a to i pro latky
vzbuzujici podobné obavy jako latky, které jsou karcinogenni, mutagenni a toxické pro
reprodukci. Mohla by byt prozkoumana mozné pfidand hodnota zavedeni novych ttid
nebezpecnosti do nafizeni CLP (napf. toxicita pro suchozemské prostiedi, neurotoxicita,
imunotoxicita, naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, perzistentnost, bioakumulativnost a
toxicita, vysoka perzistentnost a vysoka bioakumulativnost).

Komise se ve svém nedavno piijatém sdéleni o endokrinnich disruptorech® zavazala, e
provede meziodvétvovou kontrolu ucelnosti s cilem posoudit, zda ptislusné pravni ptedpisy
EU tykajici se endokrinnich disruptorti plni sviij tcel. Tato kontrola ucelnosti umozni
analyzovat, jak na sebe vzajemné plisobi riizna ustanoveni o endokrinnich disruptorech nebo
razné pristupy k nim, odhali pfipadné mezery, nesoulad nebo synergie a vyhodnoti jejich
souhrnny dopad z hlediska ndklad a pfinosi pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi,
konkurenceschopnost zemédé€lcti a primyslu EU a pro mezinarodni obchod.

V kontextu védecké nejistoty a chybéjicich nebo omezenych znalosti prestavuje zéasada
predbézné opatrnosti dulezity prvek, ktery pomahd zajistit ochranu lidského zdravi a
zivotniho prostiedi pfed potencidlnimi riziky, zabrénit pfipadnym ndkladnym budoucim
dopadiim a sanaci a zamezit vzniku nepfiméfenych nebo zbytecnych nakladd na fizeni rizik.
Jako pozitivni ptiklad uplatiiovani zasady predbéZné opatrnosti milize poslouZzit piipad
bisfenolu A (BPA), na n&jz poukazala kontrola ugelnosti*’. V tomto piipadé byl vydan zakaz
uvadeét na trh détské lahve obsahujici BPA a dovazet je do EU, aby se zabranilo expozici déti
BPA a moznym negativnim disledkiim pro télesné a dusevni zdravi. Ohledné uplatiiovani
zasady pfedb&zné opatrnosti v praxi piesto fada nevladnich organizaci, odborovych svazl a
n¢kterych prislusnych organt ¢lenskych statd stale vyjadiovala pti vefejné konzultaci obavy,
nebot’ tato zasada byla dosud v oblasti chemickych latek pouzita jen v nékolika malo
piipadech. Jeji praktické uplatiovani proto vyzaduje dalsi pozornost.

3.5 POSUzovANi RIZIK, MEZERY VE ZNALOSTECH A VYZVY SPOJENE S
PRIZPUSOBOVANIM SE VEDECKYM POZNATKUM

% COM(2018) 734 final.

37 http://europa.eu/rapid/press-release IP-11-664_cs.htm; nafizeni Komise (EU) 2018/213 ze dne 12. (inora
2018 o pouziti bisfenolu A v lacich a natérovych hmotach uréenych pro styk s potravinami a o zméné nafizeni
(EU) ¢. 10/2011, pokud jde o pouziti uvedené latky v materidlech z plasti urcenych pro styk s potravinami;
pouzitelné od 6. zaii 2018.
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Radné fungovani pravnich predpisi EU tykajicich se chemickych latek a jejich schopnost
reagovat na budouci vyzvy zavisi mimo jiné na schopnosti EU a cClenskych statii pfijimat
rozhodnuti na zakladé spolehlivych a relevantnich aktudlnich udajii. Na urovni EU a
Clenskych stath bylo vynaloZeno obrovské usili s cilem zajistit srovnatelné a kvalitni daje
potiebné pro pfijimani uc¢innych rozhodnuti v oblasti fizeni chemickych rizik. Stejné tak se v
poslednich dvou desetiletich vyrazné zlepsily védecké poznatky o tom, jaky maji nebezpecné
chemické latky vliv na lidské zdravi a zivotni prostfedi. Stavajici znalostni zakladna EU v
oblasti chemickych latek — v¢etné jejich vlastnosti a udaji o toxicité chemickych latek pro
zivotni prostfedi a o zpusobech pouziti chemickych latek a expozici témto latkam — je ve
svéteé ojedin€ld a v mnoha pfipadech byla déna k dispozici také vladam, primyslovym
odvétvim a zucastnénym strandm mimo EU.

Stale vSak pretrvavaji znacné mezery ve znalostech, zejména pokud jde o expozici
nebezpeénym chemickym latkam, jejich pouziti a jejich dopady na cloveéka a Zzivotni
prostfedi, v€etné biologické rozmanitosti a odolnosti ekosystémii. Podobné obavy se tykaji
novych a vznikajicich chemickych rizik. Uloha nebezpeénych chemickych latek ve slozité
interakci s jinymi zatézovymi faktory v zivotnim prostiedi a jejich skutecny podil na Gcincich
pozorovanych v zivotnim prostfedi nebyly dosud zcela pochopeny. To znamena, Ze stavajici
regulacni ramec, vcetné zkuSebnich metod a metod posuzovani, se zpravidla na tyto
dlouhodobé, rozsahlé a komplexni dopady na zivotni prosttedi nedokaze zamérit.
Financovani vyzkumu a inovaci v EU ma proto i nadale prvofady vyznam pro celkové
zlepSeni monitorovani ¢lovéka a zivotniho prostiedi a odstranéni téchto mezer ve znalostech.
Takto shromazdéné informace by rovnéz mohly slouzit jako podklady k vytvofeni systému
v€asného varovani na urovni EU pro identifikaci novych a vznikajicich chemickych rizik.

Informace o expozici nebezpetnym chemickym latkam jsou nezbytné pro vypracovani
scénafi expozice s ohledem na zamyslené, béZzné, pfiméiené a/nebo predvidatelné pouziti
vyrobku nebo piedvidatelnou situaci. Z dikazl vyplyva, Ze primysl a orgdny vetejné moci
nemusi vzdy védét o vSech pouzitich nékterych nebezpecnych chemickych latek, které¢ maji
Sirokou $kalu uplatnéni v nes€etném mnozstvi riznych spotiebnich vyrobkid. Kromé toho
jsou k dispozici pouze omezené informace o celkovém objemu nebezpecnych chemickych
latek vypousténych/uvoliiovanych do Zivotniho prostiedi. Kombinace téchto dvou prvki
muze ovlivnit schopnost vypracovavat realistické, pfijatelné a spolehlivé scénate expozice a
nasledné urcit nejvhodnéjsi opatieni k fizeni rizik.

Organy odpovédné za posuzovani nebezpecnosti a rizik neznaji vzdy vSechny potencialné
vyznamné nebo nejnovéjsi informace a Udaje potifebné pro rozhodovaci proces. V tomto
ohledu jsou dulezitym dopliikem oponované studie, ovSem za ptedpokladu, ze jsou spolehlivé
a fadné zdokumentované, zejména s ohledem na rozpoznani signali vcasného varovani a
reakci na n€. Chybi vSak nastroje, které¢ by umoziovaly shromazd’ovat a sledovat nejnovéjsi a
uzitecné védecké publikace a zajistovaly by, aby organy byly dostatecné informovany o
dostupnych informacich. Kromé& toho stdle existuji prekazky pii 3pouiivémi a pfijimani
alternativnich metod zkousek (které nejsou provadény na zvitatech) 8 pro regulacni ucely,
které ¢astené souviseji s nedostatky v dostupnych zkuSebnich pokynech.

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o ochrang zvitat pouZivanych pro
védecké ucely mimo jiné podporuje vyvoj, validaci a provadéni alternativnich metod zkousek (které nejsou
provadény na zvitatech).
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Postupy posuzovani rizik zavadéné v ramci pravnich predpist EU tykajicich se chemickych
latek nejsou vyslovné urceny k identifikaci a posuzovani potencialnich rizik pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi u jednotlivych nebezpecnych chemickych latek plisobicich v kombinaci
(tento jev byva také oznaCovan jako ,.kombinované ucinky“ nebo ,koktejlovy efekt®).
Komise v roce 2012 uvedla®, 7e stavajici pravni predpisy EU nestanovi komplexni a
integrované hodnoceni®, a oznamila fadu naslednych opatieni k napravé této situace. Od té
doby bylo dosazeno pokroku, pokud jde o budovani znalosti a vyvoj metodik posuzovani
rizik v souvislosti s piipravky na ochranu rostlin®® a v ¥r$im kontextu potravinového
fetézce™. Dosud viak nebyl schvélen funkéni metodicky ramec pro viechny chemické latky.
Pozadavky =zajistit posouzeni rizik kombinovanych ucinkl existuji pouze v nékterych
pravnich piredpisech (napf. v oblasti pesticidil), zatimco jiné ptislusné pravni ptedpisy
neobsahuji zddna pravni ustanoveni, kterd by takové posouzeni stanovovala.

Nedostatek informaci o latkach v predmétech vyvolava rostouci znepokojeni v souvislosti s
procesem prechodu na rozvinutéjsi obéhové hospodatstvi, o n¢jz EU usiluje. PrestoZze byla
pfijata opatieni tykajici se sledovatelnosti nebezpe¢nych chemickych latek v tocich odpadu a
recyklovanych materialii*?, prechod na rozvinutéj$i ob&hové hospodarstvi bude vyzadovat,
aby se namisto zkoumani potencialnich rizik, kterd pfedstavuji nebezpecné chemické latky
béhem jediného Zivotniho cyklu na zakladé linearniho modelu ,,vzit — vyrobit — zahodit*,
ptihlizelo pii posuzovani rizik k moznosti, Ze se sledované chemické latky dostanou zpét do
ob¢hu prostfednictvim recyklace. Vzhledem k rostoucimu povédomi spotiebiteli a poptévce
po udrzitelnych vyrobceich spliujicich zdsady obéhového hospodafstvi mize byt zapotiebi
upravit zpusob provadéni posouzeni nebezpecnosti a rizik.

3.6 CELOSVETOVA KONKURENCESCHOPNOST, INOVACE A UDRZITELNOST

Pravni pfedpisy EU tykajici se chemickych latek pfispély prostiednictvim harmonizace
norem a pozadavku k zajiSténi volného obchu latek, smési a pfedmétt. V Evropé do znaéné
miry existuji rovné podminky a uvedené pravni piedpisy posiluji vnitini trh a zvySuji
konkurenceschopnost primyslu EU, coz se odrazi v ristu obchodu uvnité EU*. Chemicky
prumysl EU je i nadale v mezinarodnim métitku konkurenceschopny, ackoli doslo k poklesu
evropského podilu na celosvétovém prodeji*. Hlavnimi vyzvami pro chemicky pramysl EU
jsou globalizace, silny nartst vyroby chemickych latek v jinych céastech svéta a rychlé
technologické zmény. Ma-li si Evropa udrzet své vedouci postaveni v primyslu a posilit jej,
bude to od vSech zli¢astnénych stran na vSech Grovnich, pfedev§im od primyslu samotného,
vyzadovat znatné usili®®. Hlavnimi vyhodami chemického primyslu EU jsou vysoka arovefi

¥ COM(2012) 252 final.

“0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626

* https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
2 COM(2019) 190 final.

** Objem prodeje chemickych latek v ramci EU vzrostl z 219 miliard EUR v roce 2006 na 280 miliard EUR v
roce 2016 (+28 %). Objem doméciho prodeje (prodej v domovské zemi) poklesl z 184 miliard EUR v roce 2006
na 81 miliard EUR v roce 2016 (=56 %). Objem vyvozu mimo EU vzrostl ze 102 miliard EUR v roce 2006 na
146,2 miliardy EUR v roce 2016 (+43 %). Zdroj: Zprava CEFIC Fakta a cisla, 2017.

“ Ihid.
* COM(2017) 479 final.
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technologického rozvoje, kvalifikovana a talentovanad pracovni sila a védeckd zakladna
svétové urovné. Tyto vyhody spolu s celosvétovym vedoucim postavenim EU v mnoha
aspektech souvisejicich s udrzitelnosti*® a chemickymi latkami®’ vytvaieji pevny zaklad pro
feSeni téchto vyzev.

Vnitini trh je dalsi pfednosti, na niz mohou organy EU a ¢lenskych statli stejné jako pramysl
EU stavét. Mnozstvi prilezitosti nabizeji digitalizace, nastroje informacnich technologii a
dal$i novatorské a inteligentni technologie. Jak uz bylo vysvétleno vySe, diky zavadéni
inteligentnich technologii 1ze spotiebitele 1épe informovat o nebezpe¢nosti chemickych latek.
Vyuzivani vyhod digitdlniho véku také potencidlné umozni snizit zatéz pro malé a stiedni
podniky, zlepsit prosazovani a dodrzovani piedpisii, a to i1 prostiednictvim vyuzivani udaji a
monitorovani v realném case, stejné jako fosilit spolupraci mezi piisluSnymi organy, véetné
celnich organti a organti dozoru nad trhem 8,

Z dostupnych udajii o vyrobé a spotieb& nebezpecnych chemickych latek® vyplyva, Ze podil
priamyslové vyrdbénych chemickych latek nebezpecnych pro zdravi a Zivotni prostfedi na
celkové vyrobé chemickych latek zlstava pomérné neménny. Pro posouzeni rychlosti
nahrazovani nebezpecnych latek nejsou k dispozici Zadné informace o konkrétnich pravnich
ptredpisech. Statistiky neumoziuji vytvofit ptimou vazbu mezi zménami v podilu chemickych
latek, které jsou nebezpecné pro zdravi a Zivotni prostfedi, a zdsahem ze strany EU. Ze
shromazdénych dikazl vsak patrné vyplyva, ze pravni predpisy EU tykajici se chemickych
latek mohou piisobit jako hnaci sila inovaci, zejména s ohledem na dosahovani cili
udrzitelného rozvoje OSN. Evropa jiz zacala uskuteciiovat a }c:))lnit fadu svych zavazku
tykajicich se pfechodu na rozvinut&jsi obshové hospodaistvi’. Dalsi podpora rozvoje
inteligentnich, inovativnich a udrZitelnych chemickych latek a podpora ,.zelené chemie“>*
bude mit zdsadni vyznam pro zajiSténi udrZitelnosti a konkurenceschopnosti chemického
pramyslu EU do budoucna.

ZAVERY
Utelem této kontroly Gcelnosti bylo s odstupem vyhodnotit, ¢eho EU dosahla v oblasti
nakladani s chemickymi latkami a jak si v tomto sméru vede. Urazili jsme kus cesty a z
kontroly uc¢elnosti vyplynulo, Ze rdmec pravnich ptedpistt EU tykajicich se chemickych latek
obecné vzato vyhovuje a piinasi vysokou urovei ochrany osob a Zivotniho prostredi, pfi¢emz
souCasn¢ zajisStuje rovnovdhu s potfebami U¢inn¢ fungujiciho vnitinitho trhu a
konkurenceschopného a inovativniho chemického primyslu.

Kontrola tcelnosti rovnéz odhalila fadu oblasti, v nichz existuje prostor pro dalsi zlepSeni,
zjednoduseni ¢i sniZzeni administrativni zat€Ze nebo jimZ je tfeba vénovat pozornost.

*® Diskusni dokument Smé&fovani k udrzitelné Evrop& do roku 2030, 30. ledna 2019.

*" Strategicky piistup OSN k nakladani s chemickymi latkami (SAICM); http://www.saicm.org

*® V souladu se sdélenim Komise nazvanym Bali¢ek tykajici se zbozi: Posilovani divéry v jednotny trh
(COM(2017) 787 final).

*9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and consumption_statistics
%0 COM(2019) 190 final.

51 Zelena chemie® je vyuziti souboru zésad, ktery sniZuje nebo eliminuje pouZivani nebo vyrobu nebezpeénych
latek pfi navrhovani, vyrob¢ a pouzivani chemickych vyrobkut. Definici uvadi autofi Anastas a Warner (1998).
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Jak bylo fe¢eno v uvodu této zpravy, tato kontrola ucelnosti predstavuje dalsi krok v procesu
reflexe nad pravnimi predpisy EU tykajicimi se chemickych latek. Ma dospét ke shod¢ na
chépéni problémi a vyzvat k u¢asti vSechny zainteresované strany.

Komise vyzyva Evropsky parlament, Radu, Evropsky hospodéisky a socidlni vybor a Vybor
regiontl, aby o téchto vysledcich jednaly a ptispély do diskuse vlastnim dilem.

Vysledky této kontroly ticelnosti pomohou zajistit, aby veskera zlepsSeni a zdokonaleni, jichz
ma byt v oblasti politiky tykajici se chemickych latek dosazeno, byla dobie podlozend a
cilena. Je obzvlasté dulezité, aby jednotlivé pravni predpisy EU tykajici se chemickych latek
— veetné téch, které nebyly zahrnuty do této kontroly ti¢elnosti, jako napt. nafizeni REACH —
nadale konzistentné zajistovaly vysokou turoven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi a ucinné fungovani vnitiniho trhu a soucasné aby pfispivaly k celkovému cili, jimz
je posileni konkurenceschopnosti a inovaci.
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