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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Evropska unie vyvinula komplexni regula¢ni ramec pro chemické latky, aby zajistila vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi pfed Skodlivymi uc¢inky chemickych
latek, podpofila ucinné fungovani wvnitinitho trhu s chemickymi latkami a podpofila
konkurenceschopnost a inovace priimyslu EU. Tento ramec se sklada z vice nez 40 pravnich
predpisti, které se zabyvaji: 1) vyrobou chemickych latek a vyrobki obsahujicich chemické
latky a jejich uvadénim na trh; i1) emisemi chemickych latek a bezpecnosti pracovnikii; iii)
spotiebitelskymi vyrobky; iv) potravinami a krmivy v) a zivotnim prostfedim.

vvvvvv

dospéla k zavéru, ze tyto pravni predpisy celkoveé ptindseji zamyslené vysledky a odpovidaji
danému ucelu. Maji vSak urcité nedostatky v oblasti konzistentnosti posuzovani bezpecnosti,
ucinnosti zakladni technické a védecké prace a konzistentnosti pravidel transparentnosti.

Uplatiiovani jednotlivych legislativnich nastroji je podpofeno velkym objemem technické a
veédecké prace. V zavislosti na prislusnych pravnich predpisech je tato prace iniciovana
urcité agentury EU (Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin, Evropska agentura pro zivotni prostfedi a Evropska agentura pro 1écivé
ptipravky), védecké vybory, expertni skupiny, utvary Komise nebo externi poskytovatelé. To
n¢kdy vede k nejednotnym vysledkim posuzovani tychz chemickych latek v riznych
pravnich ptedpisech. Takové vyuzivani zdroji je neefektivni a vyplyvaji z ného zbytecné
naklady — od provozovani vice vyborti provad¢jicich podobnéd posouzeni aZ po posuzovani
téze chemické latky nékolika vybory/organy a zdvojovani podpirné technické a védecké
prace s potencidlné odliSnymi vysledky posouzeni nebezpecnosti nebo rizik. Zucastnéné
strany navic nékdy kritizuji posouzeni, ktera nejsou provedena agenturami EU, pro
nedostatenou transparentnost, inkluzivnost, védeckou kvalitu a spolehlivost.

Na zékladg zjisténi této kontroly udelnosti predlozila Zelend dohoda pro Evropu® zivazek
pfezkoumat, jak 1épe vyuzivat agentury EU a védecké instituce, s cilem dosdhnout pokroku
smérem k systému ,jedna litka — jedno hodnoceni® a zajistit vétSi transparentnost pii
upfednostiiovani opatteni tykajicich se chemickych latek. Strategie pro udrZitelnost v oblasti
chemickych latek® (dale jen ,strategie”) koncepci ,jedna latka, jedno posouzeni® dale
rozvinula a popsala ji jako pfistup ke zlepSeni celkové tucinnosti, konzistentnosti a
transparentnosti posuzovani chemické bezpecnosti napfi¢ pravnimi predpisy.

chemickych latek (kromé natizeni REACH), jakoz i souvisejicich hledisek pravnich ptedpist platnych
pro navazujici pramyslova odvétvi, ktery je pfipojen k dokumentu: zprava Komise Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionil: Vysledky

vvvvvv

natizeni REACH) a zjisténé problémy, nedostatky a slabiny (SWD(2019) 199).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Rad€, Evropskému hospodarskému
a socialnimu vyboru a Vyboru regionti: Zelena dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodairskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionti: Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek K Zivotnimu prostfedi bez
toxickych latek (COM(2020) 667 final).
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Dv¢ kli¢ova opatfeni stanovena v této strategii ke zlepseni celkové uc¢innosti, konzistentnosti
a transparentnosti maji za cil:

e ,zracionalizovat vyuzivani odbornych znalosti a zdrojii tim, Ze navrhnou pferozdéleni
technické a védecké priace v oblasti chemickych latek provadéné v ramci
prislusnych pravnich piedpisi evropskym agenturam®,

e 7zajistit ,jasné rozdéleni odpovédnosti a dobrou spolupraci mezi evropskymi
agenturami“. Rada* uvitala iniciativu ,jedna litka, jedno posouzeni® a Evropsky
parlament® uvital piistup ,,jedna latka, jedno posouzeni nebezpeénosti*.

Pterozdéleni stavajicich ukoll a ptidé€leni novych tkold agenturdm EU vyzaduje cilené zmény
stavajicich pravnich predpist tykajicich se chemickych latek. Preferovanym zptsobem, jak
toho dosdhnout, je zavedeni zmén v rozdéleni tikold pfi revizi jednotlivych pravnich piedpisi.
Uplna revize jednotlivych pravnich piedpisti vSak neni vzdy véasna nebo vhodna, a proto je
tieba provést zmény s cilem tyto pravni pfedpisy piizptisobit bez nutnosti uplné revize.

Tak je tomu v piipadé nasledujicich nafizeni: natizeni (EU) 2019/1021 o perzistentnich
organickych znecistujicich latkdch (dale jen ,nafizeni o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach*)® a nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich’. Zmény
téchto nafizeni jsou navrhovdny v ndvrhu nafizeni (dile jen ,souhrnné naiizeni*)®.
Provadénim védeckych a technickych tkoli souvisejicich s chemickymi latkami popsanymi v
obou uvedenych nafizenich by méla byt povéfena agentura ECHA. Pfislusny navrh méni
rovnéZ natizeni (ES) &. 401/2009, kterym se zfizuje Evropskd agentura pro Zivotni prostedi’,
a nafizeni (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin'®, s cilem zajistit fddnou spolupraci mezi agenturami EU ve vSech
aspektech tykajicich se Uc¢innosti, konzistentnosti a transparentnosti posuzovani chemickych
latek.

Tento navrh se zamétfuje na zménu smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (dale jen ,,smérnice RoHS*)!!.
Tento navrh se fidi pfistupem ,,jedna latka, jedno posouzeni® a jeho cilem je omezend zména
smérnice 2011/65/EU s cilem pridelit védecké a technické ukoly Evropské agentufe pro
chemické latky. Tento navrh je proto Uzce spjat se souhrnnym nafizenim s cilem zajistit

Zavery Rady o Strategii Unie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, 2021.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. Cervence 2020 o strategii pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek (2020/2531(RSP)) (Ut. vést. C 371, 15.9.2021, 5.75).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich
organickych znegistujicich latkach (Uf. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

7 Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117,5.5.2017. 5. 1).

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pferozdéleni
védeckych a technickych ukoli a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek.
9 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009 o Evropské agentuie
pro Zivotni prostiedi a Evropské informaéni a pozorovaci siti pro Zivotni prostfedi (Uf. vést. L 126
21.5.2009, s. 13).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin (Uf. vést. L 031, 1.2.2002, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf.vést. L 174, 1.7.2011,
s. 88).
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soudrznost, dodrzet koncepci ,,jedna latka, jedno posouzeni a dokoncit pierozdéleni ukoll
podle smérnice 2011/65/EU.

Cilem tohoto navrhu je zajistit, aby:

e rozd¢leni odpovédnosti za provadéni posuzovani a souvisejici technickou a védeckou
praci v oblasti chemickych latek bylo jasné, aby vyuzivalo a maximalizovalo synergie
a co nejlépe vyuzivalo dostupnych odbornych znalosti a zdroji,

e vystupy mély vysokou védeckou kvalitu a postupy byly transparentni a inkluzivni.

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Jak je popsano vyse, tento navrh je spjat se souhrnnym natizenim, ale také s navrhem natizeni
Evropského parlamentu a Rady o udajich o chemickych latkach. Cilem tohoto navrhu bude
mimo jiné posilit sdileni a opakované pouzivani idaju a informaci o chemickych latkach mezi
agenturami EU a pfisluSnymi organy clenskych stati. To dale pfispéje ke zlepseni

konzistentnosti, G¢innosti a transparentnosti posuzovani chemickych latek napfi¢ pravnimi
ptedpisy.

Tento navrh se tyka obecného prezkumu smérnice 2011/65/EU podle ¢l. 24 odst. 2 uvedené
smérnice. Tento pifezkum, ktery byl zahajen procesem hodnoceni v roce 2018 a ukoncen
zpravou o prezkumu pozadovanou podle ¢l. 24 odst. 2, pracovnim dokumentem utvarQ
Komise o hodnoceni'? a timto navrhem, zjistil potiebu posilit konzistentnost a dosdhnout
maximalni synergie mezi smérnici 2011/65/EU a pravnimi ptedpisy tykajicimi se chemickych
latek, a to zejména v piipadé obou postupli posuzovani podle smérnice 2011/65/EU, které
vyzaduji védecké a technické odborné znalosti v oblasti chemickych latek.

Smérnice 2011/65/EU v soucasné dob& omezuje pouzivani deseti latek a skupin latek
uvedenych v priloze II uvedené smérnice. Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 stanovi postup
pravidelného piezkumu pftilohy II z podnétu Komise nebo na névrh clenského statu.
Ustanoveni €l. 6 odst. 1 nestanovi podrobny popis tohoto postupu, ale pouze zplisob zahéjeni
tohoto pfezkumu a povinnost vést konzultace se ziCastnénymi subjekty. Aby se zvysila
transparentnost fizeni o omezeni, je tfeba stanovit kli¢ové kroky tohoto procesu s
vysvétlenim, jak pfezkoumat a zménit seznam omezenych latek.

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce obsahuje kritéria pro pfezkum a zmény
seznamu omezenych latek v ptiloze II. Prvnim kritériem je, Ze zmény by mély byt ,,v
souladu® s ostatnimi pravnimi piedpisy tykajicimi se chemickych latek, zejména s nafizenim
(ES) &. 1907/2006 (dale jen ,nafizeni REACH*)!* a mimo jiné s piilohami XIV a XVII
uvedeného nafizeni. Za ucelem identifikace latek pro ptipadné omezeni a za Ucelem
posouzeni, zda splituji kritéria podle ¢l. 6 odst. 1, uzavira Evropskd komise smlouvy s
externimi odborniky, aby shromazdili dikazy, poskytli odborné znalosti a nakonec pfipravili
dokumentaci o dané latce.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 smérnice umoziuje ¢asové omezené vyjimky pro konkrétni technicka
pouziti uvedend v ptilohach III a IV, na kterd se nevztahuji omezeni tykajici se danych latek.
Dané odvétvi miiZze podavat zadosti o Casové omezené vyjimky. Vyjimky podle ptilohy III se
mohou vztahovat na vSechny kategorie elektrickych a elektronickych zatizeni, zatimco

12 Pracovni dokument utvari Komise o hodnoceni smérnice RoHS (SWD(2023) 760).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
ozmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12 2006, s. 1).
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priloha IV uvadi pouziti specifickd pro zdravotnické prostiedky a monitorovaci a kontrolni
pfistroje. Ustanoveni €l. 5 odst. 1 stanovi postup a kritéria, jimiz Evropska komise zahrnuje,
méni nebo vyjiméa materialy a soucasti elektrickych a elektronickych zatizeni pro konkrétni
pouziti v ptilohach III a IV. Prvnim kritériem pro zahrnuti materidlli a soucasti elektrickych a
elektronickych zafizeni do seznami v ptilohach III a IV je to, ze jejich zahrnuti neoslabi
ochranu zivotniho prostiedi a zdravi poskytovanou nafizenim REACH. Pfi posuzovani toho,
zda ptidat, zménit nebo zrusit urcité vyjimky, zadd Komise externi odborniky, aby zhodnotili
zéadosti o vyjimku podané danym odvétvim a aby posoudili, zda je splnéno nékteré z kritérii
uvedenych v €l. 5 odst. 1 pism. a).

Podminka souladu s rozhodnutimi a praxi podle natizeni REACH svéd¢i o tom, ze oba tyto
postupy vyzaduji izkou koordinaci s nafizenim REACH. Krom¢ toho se mohou vyskytnout
jednotlivé piipady, ve kterych je relevantni spojitost s jinymi pravnimi piedpisy, napf. s
nafizenim o perzistentnich organickych znecistujicich latkach, které mize omezovat latky, na
n¢z se vztahuje smérnice RoHS, ve vyrobcich. Predpoklada se, ze ptidélenim stavajicich
postupt védeckého a technického posuzovani Evropské agentufe pro chemické latky se zvysi
soulad mezi platnymi pfedpisy v dané oblasti politiky.

Natizeni REACH obsahuje dva postupy posouzeni, které se podobaji obéma postuptim podle
smérnice RoHS: povolovaci postup podle hlavy VII a omezovaci fizeni podle hlavy VIII
nafizeni REACH. Ackoli existuji vyznamné rozdily v disledku odlisné povahy a motivace
pravnich predpist, Ize tyto postupy prirovnat v prvnim pfipad¢ k fizeni o omezeni latek a ve
smyslu odpovidaji. Zefektivnénim fizeni o omezeni latek a postupu udelovani vyjimek podle
smérnice RoHS ve vztahu k fizeni o omezeni a k povolovacimu postupu podle natfizeni
REACH mohou orgény a zic¢astnéné strany vyuzivat sladéné postupy zalozené na metodikach
stanovenych podle natizeni REACH a fizenych agenturou ECHA. V zajmu zlepSeni védecké
spolehlivosti posuzovani by mély byt do postupu udélovani vyjimek a fizeni o omezovani
latek zapojeny védecké vybory agentury ECHA, obdobné jako je tomu u postupli podle
nafizeni REACH.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Pfid¢lovani a pterozdélovani védeckych a technickych ukolti pfi posuzovani chemickych
latek ve vztahu k agentute ECHA je v souladu s cili programu zlepSovani pravni Upravy.
Agentury EU maji k dispozici rozsahlé védecké znalosti a transparentni a inkluzivni postupy,
které pomahaji zajistit podporu tvorby politik. Konsolidace prace agentur EU, a tim 1 sniZeni
poc¢tu zapojenych subjektil, pfispiva ke zjednoduseni a standardizaci postupti a ke snizeni
administrativni zatéZe.

2. PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Pravnim zékladem tohoto navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Navrh je
smérnici, kterou se méni stavajici smérnice, jejimz pravnim zakladem je ¢lanek 114. Proto je
vhodné, aby tato smérnice vychazela ze stejného ¢lanku.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Tato iniciativa cilené¢ zméni smérnici 2011/65/EU.

Tato zména je striktn€ omezena na pfidélovani tkolll v oblasti provadéni védecké a technické

prace na urovni EU, které je pro fungovani téchto nastrojii nezbytné. Vzhledem k tomu, ze
Clenské staty nemohou zajistit prerozdéleni tkolt agenturdm EU, coz jsou subjekty EU
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regulované na urovni EU, Ize tohoto cile dosahnout pouze na trovni EU, ¢imz bude dodrzena
zésada subsidiarity.

Oba postupy popsané v ¢lancich 5 a 6 jsou pouzitelné na tirovni EU. Vnitrostatni predpisy by
se nemély odchylovat od téchto ¢lankl stanovenych ve smérnici 2011/65/EU.

Postup ud¢€lovani vyjimek uvedeny v ¢lanku 5 mohou zahdjit hospodaiské subjekty tim, ze
podaji zadost. Pokud jde o postup pro prezkum latek za uc¢elem zmény seznamu omezenych
latek podle ¢lanku 6, mohou jej zahdjit Clenské staty nebo Komise. V zdjmu pravni jistoty
mohou vSechny strany, které jsou do tohoto postupu zapojeny, nahlizet do ustanoveni
smérnice 2011/65/EU.

. Proporcionalita
Tato iniciativa neptekracuje ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni sledovanych cili.

Prezkum smérnice 2011/65/EU dospél k zavéru, ze UGplna revize uvedené smérnice neni
vhodnd ani aktualni'®, ale postupy omezeni latek stanovené v ¢&lancich 5 a 6 této smérnice
ponechavaji prostor pro urcita zlepSeni, ktera lze fesit cilenou zménou procesnich krokt v
ramci koncepce ,,jedna latka, jedno posouzeni®. Proto se revize vztahuje pouze na ¢lanky 5 a
6. Navrhované zmény jsou omezeny na minimum a nemaji vliv na vécné pozadavky, které
tvoti zaklad pro pfijiméani omezeni latek nebo odpovidajicich vyjimek.

. Volba nastroje

Pozadované zmény vyzaduji cilené zmény konkrétnich ustanoveni tykajicich se tloh a ukolt
agentur ve védeckém posuzovani podle smérnice 2011/65/EU.

V souladu se zasadou ,,parallélisme des formes* je nutné ménit smérnici rovnéz smérnici, a
toz divodi pravni jistoty, jasnosti a transparentnosti. Proto nebylo vhodné zahrnout tento
navrh do souhrnného natizeni. Namisto toho plati, Ze smérnice 2011/65/EU je sice Uizce spjata
se souhrnnym nafizenim, avSak omezeny pocet vybranych ustanoveni, kterd jsou v ni
obsazena, se méni touto samostatnou smeérnici.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpist

Ustanoveni €l. 24 odst. 2 smérnice 2011/65/EU vyZaduje, aby Komise provedla obecny
pfezkum této smeérnice. Obecny piezkum smérnice 2011/65/EU dospél k zavéru, Ze smérnice
je dobfe fungujicim nastrojem. Smérnice pfispé€la ke sniZeni obsahu nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich v EU a k ochrané lidského zdravi a zivotniho
prostiedi v riznych fazich hodnotového fetézce.

Obecny piezkum vSak identifikoval procesni nedostatky v procesech rozhodovani o
vyjimkach a aktualizaci omezeni latek podle smérnice 2011/65/EU a dospél k zavéru, Ze tyto
procesy jsou do urcité miry netransparentni a neefektivni a z hlediska védecké spolehlivosti je
lze zlepsit. Byly rovnéz zjiStény nékteré metodické a procesni rozdily mezi pfipravnymi
pracemi za ucelem omezeni latek podle smérnice RoHS na jedné stran¢ a za icelem omezeni
a povoleni latek podle natizeni REACH na stran€ druhé. Hlavnimi zjiSt€énymi nedostatky byla
nedostatecnd koordinace, moZnost opakovaného nebo piekryvajiciho se posuzovani a

14 Zprava Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a

Vyboru regioni o pfezkumu smérnice o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zatizenich
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zvysujici se riziko, ze dana ustanoveni budou Spatné pochopena. Tyto nedostatky mohou vést
k nejednotnému posuzovani chemickych latek, pomalym postuptim, neefektivnimu vyuzivani
zdroji, zbyteCné zatézi, (vnimanému) nedostatku transparentnosti a k dopadu na kvalitu
védeckého poradenstvi. Z prezkumu vyplynulo, ze ptidéleni téchto dvou postupti do
pusobnosti agentury ECHA muze tyto problémy vyfeSit a umoznit vyuzivani prilezitosti.
Zjednodusilo by se tim stdvajici nastaveni, zlepSila by se kvalita posuzovani a byla by
zajisténa predvidatelnost pro zucastnéné strany i1 vetrejnost.

vvvvvv

tykajicich se chemickych latek (pii niz bylo posouzeno pies 40 pravnich predpist s vyjimkou
nafizeni REACH). Z této kontroly ucelnosti vyplynulo, Ze existuji vyznamné prtilezitosti pro
zefektivnéni technické a védecké prace agentur EU. To by vedlo ke zvySeni ucinnosti
pravnich ptedpisi o chemickych latkdch (napf. zamezenim zdvojovani Usili a optimalnim
vyuzitim dostupnych odbornych poznatki v agenturdch EU) a zvySila by se jejich
konzistentnost (napf. snizenim rizika odlisnych vysledkli posuzovani nebezpecnosti nebo rizik
na urovni EU).

. Konzultace se ziicastnénymi stranami

Béhem hodnoceni uvedené smérnice zvetejnila Komise v roce 2018 plan hodnoceni smérnice
RoHS, ktery byl otevien pro zpétnou vazbu vetejnosti od 14. zafi 2018 do 12. fijna 2018, a
obdrzela 20 odpovédi. Zucastnéné strany byly vyzvany, aby se zlcastnily oteviené vetejné
konzultace, kterou uspotfadala Komise a ktera trvala 12 tydni do 6. prosince 2019. Celkem
bylo shroméazdéno 163 odpovédi. Soub&zné s touto otevienou vetrejnou konzultaci byl s
organy Clenskych statd, které se podileji na provadéni smérnice RoHS, sdilen hloubkovy
prizkum (dotaznik). Celkem bylo obdrZzeno 20 odpovédi. V obdobi od fijna 2019 do biezna
2020 se konala tfi setkani pracovnich skupin na nasledujici témata: i) pro orgény ¢lenskych
stath, které se tykalo posuzovani provadéni a prosazovani smérnice; ii) pro nevladni
organizace, které se tykalo ucinnosti a efektivnosti — environmentdlnich a zdravotnich
aspekt; iii) pro podnikatelskd sdruzeni, které se tykalo ucinnosti a efektivnosti — aspektl
nakladli a pfinosd, a iv) na téma vnéj$i a vnitini soudrznosti. Uskutecnilo se patnéct
hloubkovych rozhovorti s cilovymi z(c€astnénymi stranami (napf. vyrobci, distributory,
nevladnimi organizacemi), ¢aste¢né v navaznosti na podnéty zicastnénych stran poskytnuté
prostiednictvim oteviené vetfejné konzultace. V bieznu 2020 se konal virtualni workshop,
jehoZ se zucastnilo pfiblizné 125 osob a jehoZ cilem bylo prezentovat pfedbéZna zjisténi
uvedené studie a poskytnout zi€astnénym stranam dalsi ptilezitost vyjadrit svlij nazor.

Béhem prace na identifikaci moznosti politiky a posuzovani jejich dopadti pozadala Komise o
zpétnou vazbu v ramci vyzvy k predlozeni faktickych podkladl od 14. unora do 14. bfezna
2022. Oteviend vetejnd konzultace probéhla od 10. zafi do 16. Cervna 2022. Zucastnéné
strany byly v ramci této konzultace dotazany, do jaké miry souhlasi s tim, Ze by bylo
prospésné zavést do uvedené smérnice mandat pro Evropskou agenturu pro chemické latky,
ktery by ji umoznoval posuzovat Zadosti o nové nebo obnovené vyjimky z ptiloh III a IV,
piipadné o zruSeni téchto vyjimek. Nazory zucastnénych stran na ptinosy agentury se lisily:
40 % respondentli vyjadrilo nesouhlas a 35 % souhlas. Dalsi otazka se tykala technického
posuzovani latek pro ucely omezeni pouzivani nebezpecnych latek v piiloze II. Zde se vétSina
zucCastnénych stran (38 %) shodla na tom, Ze zavedeni mandéitu Evropské agentury pro
chemické latky do smérnice by bylo pfinosné.
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Ve dnech 26. fijna 2022 a 5. Cervna 2023 prob&hla konzultace s expertni skupinou ¢lenskych
stiti pro tdpravu a prosazovani smérnice RoHS 2 (smérnice 2011/65/EU)" ohledné
planovaného pierozdéleni technického posuzovani zadosti o vyjimku a potencidlnich omezeni
latek Evropské agentufe pro chemické latky. Odbornici uvitali, ze doslo ke zjednoduSeni a
zefektivnéni ustanoveni raznych pravnich predpist tykajicich se chemickych latek. Byla
zdlraznéna potieba vybavit agenturu dostateCnymi zdroji a zvazit aspekty tykajici se vyrobki
a odpadi.

Dne 15. bfezna 2022 byla na internetovych strankdch Komise Podélte se o svlij nazor
zvetejnéna vyzva k predloZeni faktickych podkladd k iniciativé o optimalnim vyuziti
agentur EU k zefektivnéni védeckych hodnoceni. Vetejnost a zucastnéné strany byly vyzvany,
aby do 12. dubna 2022 poskytly zpétnou vazbu. Celkem bylo obdrzeno 65 podani. Obecné se
s velkou podporou setkal pristup ,,jedna latka, jedno posouzeni® jako celek, jakoz i zvlastni
iniciativa tykajici se prerozdéleni tkolt. Pokud jde o vyzvu k predlozeni faktickych podkladi,
67 % respondentl ji vyjadfilo vyslovnou podporu a 23 % sice nevyjadrilo své stanovisko
vyslovnég, ale poskytlo relevantni rady, jak rozvijet pfistup ,,jedna latka, jedno posouzeni®.
Ptiblizné 10 % respondentti vyjadtilo pochybnosti o uzitecnosti této iniciativy nebo nesouhlas
s ni.

Zucastnéné strany byly informovany a konzultovany ohledné pterozdéleni tkold agenturam
EU rovnéZz béhem informaéniho setkdni se zucastnénymi stranami ohledné pfistupu ,,jedna
latka, jedno posouzeni®, které se konalo dne 1. ¢ervna 2022. Tuto on-line akci sledovalo 800
ucastniki.

Na druhém zasedani expertni skupiny pro pFistup ,,jedna litka, jedno posouzeni“!'® ve
dnech 2.-3. €ervna 2022 a 30. bfezna 2023 prob¢hla rozsahléd diskuse se zastupci ¢lenskych
statli a agentur EU o prerozdéleni ukolt agenturam EU. Zastupci ¢lenskych stati a agentur
EU, ktefi se téchto zasedani expertni skupiny zucastnili, tuto iniciativu rovnéz podpoftili a
poskytli konkrétni navrhy tykajici se prerozdélovani.

Hlavni obdriené prispévky tykajici se prerozdélovani ukolii agenturam EU a zpiisob, jakym
je navrh zohlediiuje

Odborné poznatky:

Zucastnéné strany zdaraznily potfebu toho, aby agentura ECHA ziskala dalS$i odborné
poznatky v oblasti elektronickych a elektrickych zafizeni a v oblasti nakladani s témito
zatizenimi po skonceni jejich zivotnosti. Agentura by se specializovala na posuzovani tykajici
se chemickych latek, ale hodnoceni celého zivotniho cyklu elektrickych zafizeni by
vyzadovalo dalsi znalosti. Komise souhlasi s tim, Ze utvary agentury ECHA a jejich vybory
potfebuji ziskat dal$i odborné poznatky v téchto oblastech, zejména pro ucely postupu
udélovani vyjimek. Agentura vSak jiz méa zkuSenosti v oblasti posuzovani rizik chemickych
latek ve vyrobcich a zohlediovani faze konce Zivotnosti vyrobkii. Agentura ECHA by mohla
konkrétni elektricka a elektronicka zafizeni a slozité pfipady konzultovat s externimi
odborniky. V pribéhu ¢asu jsou ziskdvany dalsi informace o téchto oblastech a dochazi ke
shromazd’ovani znalosti. Kromé¢ toho existuji Gtvary, které se témito oblastmi zabyvaji a které
mohou agenturu ECHA v ptipadé potieby podpoftit. Tato spoluprace mezi utvary, v tomto
piipad¢ agenturami EU, bude posilena souhrnnym natizenim.

Nékolik zt€astnénych stran souhlasi s ptidélenim ukolt agentufe ECHA a jejim vyboriim, aby
se zvysila soudrznost se zasadou ,,jedna latka, jedno posouzeni“. Jiné zlcCastnéné strany
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E02810 — Rejstiik expertnich skupin Komise a dalSich podobnych subjekti (europa.eu).
E03792 — Rejstiik expertnich skupin Komise a dalsich podobnych subjektt (europa.eu)..
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zpochybnily piid€leni agentute ECHA, nebot’ ta je primarné¢ urcena pro chemické latky.
Komise spatfuje silné vazby mezi omezenimi latek a postupem ud€lovani vyjimek a postupy
zavedenymi podle natfizeni REACH. To je v souladu rovnéz se zpétnou vazbou od
zucCastnénych stran, ktera zduraznuje pottebu lépe sladit povolovaci postup a fizeni o omezeni
u latek podle natizeni REACH s postupem udé€lovani vyjimek podle smérnice RoHS. Komise
se domniva, ze agentura ECHA je nejvhodnéjsi agenturou EU pro feSeni téchto ukoll
souvisejicich s chemickymi latkami.

Zdroje:

Zucastnéné strany trvaly na tom, Ze na novy ukol pfidéleny agentuie ECHA musi byt
poskytnuty i pottebné zdroje. Pierozdéleni prace by nemélo vést k tomu, ze by dana agentura
nebo vybor nebyly schopny zvladnout pracovni zatéz a doslo by k ohrozeni kvality prace.

K souhrnnému natizenti je ptiloZzeno podrobné posouzeni potieb agentur EU v oblasti zdroji a
kapacit, aby byly zajiStény odpovidajici zdroje s ptihlédnutim k synergiim a Uspordm z
rozsahu.

Védecké vybory:

Navrhuje se zapojit do postupu ud€lovani vyjimek i do prezkumu latek Vybor pro posuzovani
rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu ztizené podle €l. 76 odst. 1 pism. c) a d) natizeni
(ES) ¢. 1907/2006. Zucastnéné strany uvedly, Ze bude moznd zapotiebi agentury
reorganizovat, aby se byly schopny vypotfadat se zvySenou pracovni zatézi. Vybor agentury
ECHA pro posuzovani rizik je jiz nyni znaéné pracovné¢ vytizen. Komise si je védoma
rostouci pracovni zatéze a dostatecné zdroje jsou nezbytnym piedpokladem ke splnéni
prislusnych ocekavani. Poskytnuté prostiedky budou pifinosem i pro zucastnéné védecké
vybory. Pokud jde o navrhovany postup udélovani vyjimek, Vybor pro posuzovani rizik bude
zapojen pouze za urcitych podminek s cilem omezit jeho ucast pouze na nezbytné piipady.

Struktura vyborti agentury ECHA bude feSena v ramci ndvrhu zékladniho aktu agentury
ECHA, ktery se v soucasné dobé ptipravuje. Védecké vybory vSech agentur jsou nezavislé.

Ukoly, které se maji prerozdélit:

Zucastnéné strany navrhly, aby se agentura ECHA zapojila do posuzovani nebezpecnosti
chemickych latek a externi konzultanti nadéle poskytovali technické odborné poznatky.
Komise tento pfistup nepodporuje, nebot’ by mohl v praxi zkomplikovat praktickou ¢innost a
hrozilo by, Ze povede k rozdilnym zavérim. Aby nedochazelo k neefektivnim ¢innostem, je
zapotiebi, aby na pracovni Urovni existoval jediny ustfedni organ, ktery by spravoval a
posuzoval zadosti o vyjimku nebo vypracovaval a posuzoval dokumentaci pro omezeni.
Prislusné agentura miize v zavislosti na konkrétnim piipad€ pozadat externi odborniky, aby ji
poskytli dal§i odborné poznatky.

Podle zicastnénych stran je vyhodou, kdyz se v postupech podle smérnice RoHS pouziji
zavedené metodiky vypracované podle nafizeni REACH. Komise obecné souhlasi s tim, Ze u
podobnych postupt existuje potencial pro sladéni metodik a vyuziti osvéd¢enych postupt s
cilem maximalizovat konzistentnost a ucinnost téchto procesti. Proto byly oba uvedené
postupy vSude tam, kde to bylo mozné, sladény s postupy pro udélovani povoleni a
omezovani latek podle nafizeni REACH. V pfipad¢ fizeni o omezeni latek je tento pfistup v
souladu se stavajicimi postupy podle natizeni REACH a natizeni (EU) 2023/1542'7.

17 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 ze dne 12. cervence 2023 o bateriich a
odpadnich bateriich, o zméné smérnice 2008/98/ES a nafizeni (EU) 2019/1020 a o zruSeni smérnice
2006/66/ES (Ut. vést. L 191, 28.7.2023, s. 1).
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. Sbér a vyuziti odbornych poznatku

Pti posuzovani toho, které tkoly stoji za to pfidélit/pierozdélit agentuie ECHA, jak by mély
byt pfidéleny a jaky dopad to na né¢ bude mit, zohlednila Komise informace poskytnuté
agenturou ECHA.

. Posouzeni dopadu

Ackoli ptidé€leni/prerozdéleni védeckych a technickych praci agentute ECHA zvysi G¢innost,
konzistentnost, kvalitu a transparentnost postuptt EU ve prospéch organa c¢lenskych stati,
zuCastnénych stran i vefejnosti, nebude mit zadny vyznamny hospodaisky, socidlni nebo
environmentalni dopad na trovni EU. Vyuzivani synergickych efekti a uplatiovani
zavedenych metod muze byt pro zc¢astnéné strany piinosné, protoze zvysuje transparentnost
a prehlednost danych postupt.

U vybéru moznosti politiky existuje rovnéz pouze omezeny prostor. Konsolidace technické a
veédecké prace tykajici se chemickych latek na trovni EU za ucfelem dosazeni cila této
iniciativy je mozna pouze v ramci agentury ECHA. Proto nebylo provedeno zadné formalni
posouzeni dopadu.

Bali¢ek ,,jedna latka, jedno posouzeni® vSak bude mit zdsadni dopad na potieby agentur EU v
oblasti zdroji a kapacit. Tento dopad byl podrobné posouzen ve spoluprici s dotéenymi
agenturami. Pferozdéleni tkold provedené v ramci jednotlivych pravnich ptedpist bylo
posouzeno v ramci piisluSnych posouzeni dopadi. Posouzeni tykajici se pierozdéleni ukoll v
ramci souhrnného nafizeni, kterym se meéni Ctyfi pravni predpisy, je uvedeno v pracovnim
dokumentu utvarit Komise'® k uvedenému navrhu. Uvedeny dokument shrnuje dopad vsech
prerozdélenych ukoltl a posuzuje jejich kumulativni dopad na agentury EU.

Jako fakticky podklad ndvrhu poslouzila také kontrola Gcelnosti vSech pravnich ptedpisii
tykajicich se chemickych latek s vyjimkou natfizeni REACH. Kontrola ucelnosti dospéla k
zavéru, Ze existuje riziko zdvojovani Usili, neefektivniho vyuzivani zdroji nebo rozdilnych
vysledkd posouzeni vyplyvajicich z vyuzivani externich poskytovateld, utvard Komise a ad
hoc expertnich skupin pifi provadéni védecké a technické prace vedle podobné prace
provadéné agenturami EU. Kontrola G¢elnosti dospéla rovnéz k zavéru, Ze existuji vyznamné
ptilezitosti pro zefektivnéni technické a védecké prace prostiednictvim agentur EU.

Pokud jde o konkrétni pieneseni tikoli podle smérnice RoHS na agenturu ECHA, byla v
ramci prace na identifikaci moznosti politiky a posouzeni jejich dopadii provedena podplrna
studie'. Uplné posouzeni dopadti viak nebylo povazovano za vhodné a dospélo se pouze k
pfedbéznym vysledkiim. Jako pfedbézny dopad bylo zjiSténo, Ze tento postup muize byt
efektivnéj$i a zucastnéné strany mohou vyuzit stavajicich struktur pro posuzovéni a
konzultace (napf. internetové stranky, databdze).

Tato podplrna studie se zabyvala rovnéz sladénim omezujicich mechanismt uvedenych ve
smérnici RoHS s mechanismem popsanym v ¢lancich 69—73 natizeni REACH. Pro zajisténi
vysoce kvalitniho posuzovani musi byt agenture ECHA pfidéleny zdroje. Konzistentnéjsi a

Pracovni dokument utvart Komise, ktery je pfipojen k dokumentim navrh nafizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢.
401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych ukolti
a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, a ndvrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU Radé, pokud
jde o prerozdéleni védeckych a technickych ukolti Evropské agentuie pro chemické latky (SWD(2023)
850).

Studie na podporu posouzeni dopadi spojeného s obecnym piezkumem smérnice 2011/65/EU
(smérnice RoHS), Utad pro publikace).
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transparentnéj$i konzulta¢ni kroky v rdmci tohoto postupu by mohly prospét celému odvétvi.
K pfijeti procesnich zmén a komunikaci s agenturou ECHA mohou byt nezbytné
administrativni zmény na arovni ¢lenskych stat.

Pteneseni celého postupu ud€lovani vyjimek a/nebo postupu piezkumu latek do natizeni
REACH nebylo povazovano za vhodné ani aktualni.

. Ucelnost pravnich predpist a zjednoduSeni

Navrhované pterozdéleni ukolt agentuie ECHA zlepsi soudrznost a u¢innost pravniho ramce
tykajiciho se chemickych latek jako celku.

Pterozdéleni ukoli agentuie EU vytvoii synergie v disledku:

e opctovného vyuziti stavajicich odbornych poznatki v oblasti posuzovani
nebezpecnosti, rizik, expozice a socioekonomickych otazek, vypracovavani stanovisek
vyboru a konzultaci se zu¢astnénymi stranami,

e opétovného vyuziti stdvajicich idaji o nebezpecnosti a rizicich,

e uspor z rozsahu diky opétovnému vyuzivani sluzeb védecké podpory a nastroji IT.

Navrhované pierozdéleni ukolii vytvoifi ptfidanou hodnotu v oblasti zlepSeni védecké
konzistence s ostatnimi pravnimi predpisy a védecké kvality a spolehlivosti posuzovani.
Pterozdéleni ukoll navic vyrazné zlep$i transparentnost a inkluzivnost postupll. Zaruci také
nezavislost postupti.

Névrh nemd zadny dopad na malé a stfedni podniky nebo mikropodniky.
. Ziakladni prava

Névrh nemd zadné dusledky pro ochranu zékladnich prav.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctové disledky a lidské a administrativni zdroje jsou popsany a posouzeny v piiloze
souhrnného nafizeni, kterym se méni nékolik nafizeni v ramci balicku ,,jedna latka, jedno
posouzeni®.

Védecké a technické ukoly, které byly v tomto navrhu ptidé€leny agentuie ECHA, jsou jiz
existujicimi ukoly, které v soucasné dob¢ plni Evropska komise na zakladé smluv s externimi
odborniky. Pfidélovani ukoli v rdmci tohoto navrhu bude vybaveno dostatecnymi zdroji
popsanymi a posouzenymi v pracovnim dokumentu ttvarti Komise?® pfipojeném k navrhu
nafizeni, kterym se méni nékolik nafizeni o pierozdéleni technickych a védeckych ukolu
agenturam EU. Sladéni postupt téchto védeckych a technickych tkold se stavajicimi a
srovnatelnymi postupy podle nafizeni REACH a svéfeni jejich provadéni do plisobnosti
agentury ECHA pfinese pfidanou hodnotu v podobé lepsi kvality a v&€decké spolehlivosti
danych posouzeni, vétsi transparentnosti a inkluzivnosti postupti a lep§iho souladu s
posouzenimi provadénymi podle jinych pravnich predpist. VéEtsi konzistentnost védeckych
posuzovani EU povede z dlouhodobého hlediska k lepSim, informovanéjSim a G€innéjSim
politickym moznostem ve prospéch vetejnosti, primyslu i Zivotniho prostiedi.

20 Pracovni dokument utvar Komise, ktery je pfipojen k dokumentlim navrh naiizeni Evropského

parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢.
401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pterozd€leni védeckych a technickych tukola
a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, a navrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU Radé, pokud
jde o prerozdéleni védeckych a technickych ukolti Evropské agentufe pro chemické latky (SWD(2023)
850).
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V soucasné dob¢ je ¢ast zdroji pouzitych na posuzovani podle smérnice RoHS vynakladéana
na zajiStovani nezbytné smluvni podpory a ¢ini ptiblizné 2,8 FTE ro¢né.

Budouci zdroje jsou vypocteny tak, aby umoziovaly hodnoceni a spravu dokumentace pro
omezeni a pro hodnoceni zadosti o vyjimku, v obou piipadech vcetné vydavani stanovisek
piislusnych védeckych vybori. Agentura ECHA kromé toho poskytuje 1 horizontalni podporu
a vyviji a upravuje stavajici nastroje IT. Védecka a technickd podpora ze strany agentury
ECHA tykajici se ukolt, které maji byt prerozdéleny podle tohoto névrhu, si v prvnim roce
vyzada 3 FTE (3 DZ) a provozni rozpocet ve vysi 66 000 EUR. Ve druhém roce bude
zapotiebi 7 FTE (4 DZ + 3 SZ) ro¢né a provozni rozpocet ve vysi 33 000 EUR roc¢né.
Vezmeme-li v Givahu zdroje, které jsou v soucasné dobé vyuzivany na ukoly, které maji byt
pierozdeleny, dojde od roku 2026 a v nasledujicich letech k celkovému c¢istému nariistu
zdroji oproti soucasnosti 0 4,3 FTE ro¢né a 33 000 EUR rocné.

Pfi vydavani stanoviska by védecké vybory meély jmenovat jednoho ze svych clent
zpravodajem. Dotena osoba nebo jeji zaméstnavatel by méli byt odménovani v souladu s
¢lankem 87 nafizeni (ES) €. 1907/2006. VyuZivani odbornikti ve v&deckych vyborech k
pokryti konkrétnich odbornych znalosti v rdmci téchto kol se provadi v souladu s ¢lankem
87 natizeni (ES) ¢. 1907/2006. Tato opatfeni by méla zajistit, Ze bude moZno vyborim
poskytnout dostate¢né zdroje. Pierozdéleni ukoll podle tohoto navrhu vsak nebude mit vliv
na organiza¢ni podminky v ramci agentury.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptisoby sledovani, hodnoceni a podavani zprav

Zavadéni prerozdéleni ukolti podle ¢lankt 5 a 6 smérnice 2011/65/EU agentuie ECHA si
vyzada dostatecné ptrechodné obdobi umoziujici provést organizacni kroky a ptidéleni zdroja.
Za dostatecné se povazuje prechodné obdobi v trvani 12 mésic.

Jakmile budou pfislusnd ustanoveni vloZzena do zakladajicich nafizeni agentur, bude
efektivita, s niZ budou agentury EU ptid€lené Ukoly plnit, sledovana v rdmci pravidelného
hodnoceni vykonnosti agentur.

. Informativni dokumenty (u smérnic)

Vzhledem k omezenym dopadim na Clenské stity a nizké sloZitosti tohoto ndvrhu se
nepovazuje za nutné vypracovat informativni dokument podle spole¢ného politického
prohlaseni ze dne 28. zaii 2011%!,

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Cilem €lanku 1 navrhovaného nafizeni je zména c¢lankd 5 a 6 smérnice 2011/65/EU o
omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zatizenich?*>. Tyto zmény piidéluji agentufe ECHA a jejim védeckym vybortim uréitou alohu
a konkrétni ukoly v postupech omezovani latek a v posuzovani Zadosti o vyjimku
souvisejicich s danym omezenim.

21 UF. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.

22 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni pouzivani

nékterych nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zaiizenich (Uf.vést. L 174, 1.7.2011,
s. 88).
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Tato zména by méla zajistit soulad se stavajicimi postupy podle naiizeni (ES) ¢. 1907/2006%°.
Tyto postupy budou pfipadné prizpisobeny specifickym vlastnostem elektrickych a
elektronickych zafizeni a regulacnimu systému smérnice 2011/65/EU.

23

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
ozmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12 2006, s. 1).
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2023/0454 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o
pierozdéleni védeckych a technickych ukolu Evropské agentuie pro chemické latky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po

postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

po

A

konzultaci s Vyborem region,

ouladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Komise si ve svém sdéleni ,,Zelena dohoda pro Evropu*? vyty¢ila cil dosahnout pfi
posuzovani chemické bezpecnosti pokroku smérem k systému ,,jedna latka — jedno
hodnoceni®, pficemz vyzadovala transparentnéj$i a jednodus$i procesy posuzovani
rizik s cilem sniZit zat€z pro vSechny zc¢astnéné strany, urychlit rozhodovani a zvysit
konzistentnost a predvidatelnost védeckych rozhodnuti a stanovisek. Komise ve svém
sdéleni o Strategii pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek® dospéla k zavéru, Ze za
ucelem dosazeni tohoto cile je tfeba cast védecké a technické prace v oblasti
chemickych latek provadéné na Urovni Unie na podporu pravnich piedpistt Unie
prerozdélit agenturdam Unie, které budou pro tento ucel nejvhodnéjsi. To by
zjednodusilo stavajici nastaveni, zlepSilo kvalitu a soudrZznost posuzovani bezpecnosti

napfi¢ pravnimi predpisy Unie a zajistilo u¢inné;si vyuzivani stavajicich zdroja.

Pterozdéleni nékterych védeckych a technickych ukolt Evropské agentufe pro
chemické latky je nezbytné pro sladéni procestt a Urovni védeckého vyzkumu a
digitalizace se stavajicimi normami a procesy Evropské agentury pro chemické latky.
Je to nezbytné rovnéz pro zajisténi jednotné urovné védecké kvality, transparentnosti a
dohledatelnosti a interoperability tdaji v souladu s ambici ,,jedna latka, jedno

posouzeni®.

Ut vést. C[...]1, [...]s. [...].

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Rad¢€, Evropskému hospodarskému
a socialnimu vyboru a Vyboru regioni Zelend dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final ze dne

11. prosince 2019).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionti: Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek K zivotnimu prostfedi bez

toxickych latek (COM(2020) 667 final ze dne 14. fijna 2020).

13

CS


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=COM:2019:640:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=COM%3A2020%3A667%3AFIN

CS

€)

“4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/ES* obsahuje dva postupy
vztahujici se k posuzovani chemickych latek: posuzovani Zadosti hospodaiskych
subjektii o ud¢leni, prodlouzeni platnosti ¢i zruseni vyjimky z omezeni latek podle
¢lanku 5 uvedené smérnice a piezkum latek, které maji byt doplnény na seznam
omezenych latek podle Clanku 6 uvedené smérnice. Je tieba zvysit transparentnost
stanovenim podrobnych procesnich kroki pro proces prezkumu latek z hlediska
mozného zarazeni na seznam omezenych latek.

Udaje a informace, které ma k dispozici Evropska agentura pro chemické latky v
souvislosti s regula¢nimi postupy podle hlav VII a VIII nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006°, lze uZite¢né vyuzit pro posuzovani moznych
omezeni latek a pro posuzovani zadosti o vyjimku podle smérnice 2011/65/EU. Jiz
zavedené struktury a postupy mohou pomoci navazat na stadvajici znalostni zékladnu,
maximalizovat synergie a co nejlépe vyuzivat dostupnych odbornych poznatka a
zdroju.

Aby byla zajiSténa konzistentnost mezi hodnocenim Zzadosti hospodaiskych subjektl o
udéleni, prodlouzeni platnosti ¢i zruseni vyjimky podle ¢lanku 5 smérnice
2011/65/EU, jakoz i co nejlepsi vyuZiti stavajicich odbornych poznatki v oblasti
chemickych latek, méla by Evropska agentura pro chemické latky a jeji vybory v uzké
koordinaci s Komisi provést technické hodnoceni s cilem posoudit opravnénost téchto
zadosti o vyjimku.

Aby bylo zaji§téno, Ze fizeni o omezeni uvedené v €lanku 6 smérnice 2011/65/EU
bude v souladu s fizenimi o omezeni podle jinych pravnich ptedpist tykajicich se
chemickych latek, zejména s fizenim o omezeni latek stanovenym v ¢lancich 69 az 73
natizeni (ES) ¢. 1907/2006, je nezbytné zménit smérnici 2011/65/EU tak, aby byla
Evropska agentura pro chemické latky formalné povétena ulohou v tomto fizeni o
omezeni. S ohledem na zkuSenosti ziskané pfi provadéni prezkumu latek je pro kvalitu
souvisejiciho technického posouzeni a pro umoznéni soucinnosti nezbytné¢ vyuzivat
informace a nastroje pouzivané v souvislosti s posuzovanim chemickych omezeni
podle natizeni (ES) €. 1907/2006.

Oba postupy popsané v Clancich 5 a 6 jsou pouzitelné na Urovni EU. Vnitrostatni
pfedpisy by se nemély odchylovat od téchto ¢lankli stanovenych ve smérnici
2011/65/EU.

Pro zménu procesnich ustanoveni podle smérnice 2011/65/EU je nezbytné prechodné
obdobi v délce 12 mésici, které umozni pridélit Evropské agentuie pro chemické latky
zdroje a Ukoly odpovidajicim zpiisobem. Tato lhita se povazuje za dostateCnou k
tomu, aby umoznila potencidlnim zadatelim nebo clenskym statim piizpasobit se
pozménénym procesnim krokiim podle uvedené smérnice.

Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna,

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Ut. vést. L 174, 1.7.2011,
s. 88).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
ozmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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PRIJALY TUTO SMERNICTI:

Clanek 1
Zmény smérnice 2011/65/EU

Smérnice 2011/65/EU se méni takto:

1y
a)

b)

Clanek 5 se méni takto:

odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

,,3. Zadost o udéleni, prodlouzeni platnosti & zruSeni vyjimky se podavd Evropské
agentuie pro chemické latky ztizené podle ¢l. 75 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
(dale jen ,,agentura®) v souladu s ptilohou V.

4. Agentura:

a)  potvrdi obdrzeni zadosti do patnacti dni od jejiho obdrZeni a uvede datum
obdrzeni zadosti;

b)  oveéfi, Ze zadost obsahuje vSechny prvky stanovené v piiloze V;

c) v pfipadé potieby vyzve zadatele k doplnéni zddosti a stanovi pfiméfenou
lhutu;

d)  poskytne ¢lenskym statim zadost a veskeré dopliujici informace, které ziskala
od zadatele;

e) na svych internetovych strankach zpfistupni souhrnné znéni Zzadosti a
nedivérné znéni zadosti, kterou zadatel podal, jakoz i uvede datum, od né¢hoz
je zadost povazovana za uplnou;

f)  na svych internetovych strankach vyzve zic€astnéné strany, aby do 3 mésict od

jejiho zvetejnéni predlozily informace.

Pokud zadatel nedoplni Zzadost o chybé&jici prvky uréené agenturou v souladu s
prilohou V ve Ihité stanovené v souladu s prvnim pododstavcem pism. c), mize
agentura takovou zadost zamitnout. Agentura bez zbytecného odkladu stanovi a
sdéli Zadateli datum, od néhoz je Zadost povazovana za Uplnou.

Po obdrzeni zadosti agentura o zadosti informuje Komisi a poskytuje ji pribézné
informace o vSech procesnich krocich podle pismen b) az f).;

za odstavec 4 se vklada novy odstavec 4a, ktery zni:

,Aa. Agentura si po ovéfeni uUplnosti Zadosti vyzadd stanovisko Vyboru pro
socioekonomickou analyzu ziizeného podle ¢l. 76 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢.
1907/2006. Pokud se jedna o zadost o novou vyjimku, nebo pokud je to povazovano
za vhodné z jiného diivodu, vyzadad si stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik
ztizeného podle €l. 76 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Vybor pro socioekonomickou analyzu a v pfislusnych piipadech i Vybor pro
posuzovani rizik:

a)

vypracuje navrhy stanovisek do 9 mésicti ode dne, kdy agentura prohlasila
zé4dost za Uplnou podle odst. 4 pism. b);
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3)

b)
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b)  posoudi, zda jsou splnéna kritéria uvedend v €l. 5 odst. 1 pism. a), a poskytne
Komisi jasné pokyny pro udéleni, prodlouzeni platnosti ¢i zruseni vyjimky;

c) mize pozadat zadatele nebo tieti strany o predlozeni dalSich informaci ve
stanovené lhuté;

d) po piijeti navrhii stanovisek tyto navrhy stanovisek sdéli zadateli a umozni mu
vyjadiit se k nim do ¢tyf tydnti od doby, kdy mu byly navrhy stanovisek
sdéleny;

e) piijme konecnd stanoviska s pfihlédnutim k pfipominkédm zadatele.

Kazdy z vybort zohledni veskeré informace predlozené tretimi stranami v souladu s
druhym pododstavcem pism. c).

Agentura zasle konecné stanovisko (konecné stanoviska) uvedenych vybori Komisi
do 12 mésict ode dne, kdy prohlasila zadost za tiplnou.

Agentura urci, které casti jejich stanovisek a jejich piipadnych ptiloh by mély byt
vefejné zpiistupnény na jejich internetovych strankach, a tyto casti na svych
internetovych strankach zvetejni.

Pro ucely pfijimani stanovisek podle tohoto odstavce se obdobné pouzije ¢lanek 87
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.%;

odstavec 8 se nahrazuje timto:

,»3. Agentura po dohod¢ s Komisi poskytne harmonizovanou podobu zadosti podle
odstavce 3 tohoto ¢lanku a souhrnné pokyny pro tyto zadosti, pficemz ptihlédne k
situaci malych a stfednich podnikii. Kazdé podani agentufe se uskute¢ni v takovém
formatu a pomoci takovych nastrojii pro pfedkladéani, které agentura zptistupni.*;

v ptiloze V se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,V pripadech uvedenych v prvnim odstavci pism. h) predlozi zadatel nediivérné znéni
zadosti.*;

¢lanek 6 se méni takto:
v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»V zajmu dosaZeni cilli uvedenych v ¢lanku 1 a s ohledem na zdsadu obezietnosti
bude Komise pravidelné zvazovat prezkum zaloZeny na dikladném posouzeni a
zménu seznamu omezenych latek v ptiloze II, a to z vlastniho podnétu nebo na
zéklad¢ predlozeni dokumentace pro omezeni pfipravené cClenskym stitem a
obsahujici informace uvedené v odstavci 2.%;

v odstavci 1 se zruSuje ¢tvrty pododstavec;
odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Pfezkum a zména seznamu omezenych latek v ptiloze II musi byt zalozena na
dokumentaci pro omezeni vypracované agenturou na zadost Komise nebo ¢lenskym
statem.
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4)

Agentura nebo Clensky stat zohledni veSkeré dostupné informace a veskera relevantni
posouzeni rizik ptfedlozend pro Ucely jinych pravnich ptedpisti Unie tykajicich se
zivotniho cyklu latky pouzit¢ v EEZ, zejména ve fazi odpadu. Za timto ucelem
poskytnou agentufe nebo dotéenému cClenskému stitu na pozadani informace jiné
subjekty zfizené podle prava Unie a vykonavajici podobny tkol.

Dokumentace pro omezeni musi splinovat pozadavky stanovené v ¢asti II bod¢ 3
prilohy XV natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a musi navic obsahovat tyto informace:

a) informace o pouziti latky nebo skupiny podobnych latek v EEZ;

b) informace o skodlivych vlivech a vystaveni, zejména pii zpracovani odpadnich
EEZ.%;

vkladaji se nové clanky 6a, 6b a 6¢, které zné;ji:
., Clanek 6a
Zahajeni postupu prezkumu a zmény seznamu omezenych latek

Do 12 mésici od obdrzeni zadosti Komise uvedené v ¢l. 6 odst. 2 prvnim
pododstavci vypracuje agentura dokumentaci pro omezeni, ktera je v souladu s
pozadavky uvedenymi v ¢l. 6 odst. 2 tfetim pododstavci, a navrhne omezeni, aby
bylo mozné zah4jit fizeni o omezeni.

Clensky stat oznami agentufe, e navrhuje do 12 mésict pfipravit dokumentaci pro
omezeni, ktera je v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 6 odst. 2 tfetim
pododstavci. Pokud tato dokumentace prokaze, ze kromé¢ jiz pfijatych opatfeni je
nutné pfijmout opatfeni na utrovni Unie, pfedlozi ¢lensky stat tuto dokumentaci
agenture s cilem zah4jit fizeni o omezeni.

Agentura neprodlené zvetejni zamér Komise nebo ¢lenského statu zahdjit toto fizeni
s cilem pfezkoumat a zménit seznam omezenych latek v ptiloze II.

Agentura zaloZi a vede seznam latek, u kterych agentura nebo ¢Elensky stat pro tcely
navrhovaného omezeni zamysleji nebo pfipravuji dokumentaci pro omezeni v
souladu s pozadavky ¢l. 6 odst. 2.

Agentura konzultuje Vybor pro posuzovani rizik ztizeny podle ¢l. 76 odst. 1 pism. c)
nafizeni (ES) €. 1907/2006 a Vybor pro socioekonomickou analyzu ztizeny podle ¢l.
76 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni. Tyto vybory ovéfi, zda predloZena
dokumentace pro omezeni spliluje pozadavky uvedené v ¢l. 6 odst. 2 tfetim
pododstavci.

O tom, zda dokumentace pro omezeni spliiuje pozadavky uvedené v ¢l. 6 odst. 2
tretim pododstavci, uvédomi pfisluSny vybor agenturu nebo cClensky stat, které
omezeni navrhly, do 30 dni od jejiho obdrzeni. Pokud dokumentace tyto pozadavky
nespliiuje, oznami se diivody agentuie nebo ¢lenskému statu pisemné do 45 dnli od
obdrZeni této dokumentace. Agentura nebo ¢lensky stat uvede dokumentaci v soulad
do 60 dnti od obdrzeni divodii od vyborh; pokud tak neucini, fizeni se podle tohoto
¢lanku ukonci.

Pokud dokumentace spliiuje pozadavky uvedené v €l. 6 odst. 2 tfetim pododstavci,
agentura ji neprodlen¢ zvetejni a zietelné uvede datum zvefejnéni. Agentura vyzve
vSechny zucastnéné strany, véetné hospodarskych subjektl, provozovateli recyklace,
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b)

zpracovateli odpadl, organizaci na ochranu zivotniho prostfedi a sdruzeni
zaméstnancl a spotiebitelll, aby do ¢ty mésici ode dne zvetejnéni dokumentace
jednotlivé nebo spolecné piedlozily nasledujici informace:

pfipominky k dokumentaci a navrhovanym omezenim;

socioekonomickou analyzu vcetné analyzy alternativ, piipadn¢ informace, jeZ mohou
podpofit jedno z navrhovanych omezeni, pfi¢emz se posoudi vyhody a nevyhody
navrhovanych omezeni.

Analyza uvedena v prvnim pododstavci pism. b) splituje pozadavky piilohy XVI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Clanek 6b
Stanovisko vyboru agentury

Do 12 mésicti ode dne zvetejnéni podle ¢l. 6a odst. 6 pfijme Vybor pro posuzovani
rizik na zéklad€ svého posouzeni relevantnich ¢asti dokumentace stanovisko k tomu,
zda je dané omezeni vhodné pro snizeni rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, konkrétn¢ s odkazem na rizika stanovena v €l. 6 odst. 1 tfetim pododstavci.
V tomto stanovisku se zohledni dokumentace pro omezeni vypracovand agenturou na
zadost Komise nebo ¢lenskym stitem a stanoviska zucastnénych stran podle ¢l. 6a
odst. 6 pism. a).

Do 15 mésicti ode dne zvefejnéni uvedené¢ho v €l. 6a odst. 6 piijme Vybor pro
socioekonomickou analyzu na zaklad¢ posouzeni ptislusnych ¢asti dokumentace a
socioekonomického dopadu stanovisko k navrhovanym omezenim. Jesté pted tim
vypracuje navrh stanoviska k navrhovanym omezenim a k souvisejicimu socialné-
ekonomickému dopadu se zohlednénim veskerych existujicich analyz nebo informaci
podle ¢l. 6a odst. 6 pism. b).

Agentura zvefejni ndvrh stanoviska Vyboru pro socioekonomickou analyzu
neprodlené na svych internetovych strankdch a vyzve zcastnéné strany, aby se k
tomuto navrhu stanoviska vyjadfily, a to nejpozdéji do 60 dnti od jeho zvefejnéni.

Vybor pro socioekonomickou analyzu neprodlené vyda stanovisko, pficemz piipadné
zohledni dalsi pfipominky obdrzené ve 1hlité uvedené v odstavci 3. Toto stanovisko
zohledni pfipominky zacastnénych stran predloZzené podle ¢l. 6a odst. 6 pism. a)
a podle odstavce 3 tohoto ¢lanku.

Pokud se stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik vyrazné odliSuje od navrhovanych
omezeni, agentura prodlouzi lhitu pro stanovisko Vyboru pro socioekonomickou
analyzu o nejvyse 90 dnti.

Pro tucely pfijimani stanovisek podle tohoto ¢lanku se obdobné pouzije ¢lanek 87
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Clanek 6¢
PredloZeni stanoviska Komisi

Agentura neprodlené postoupi Komisi stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik
a Vyboru pro socioekonomickou analyzu k omezenim navrhovanym podle
¢lanku 6b. Pokud se stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro

18

CS



CS

socioekonomickou analyzu vyrazné odliSuji od omezeni navrzenych v dokumentaci,
agentura predlozi Komisi vysvétlivky, v nichz uvede podrobné vysvétleni divodi
takovych rozdili. Pokud jeden z vybor nebo oba vybory nezaujmou stanovisko ve
lhiitdch stanovenych v €l. 6b odst. 1 a2, agentura o tom uvédomi Komisi a uvede

davody.

2. Agentura zvefejni stanoviska obou vyborii neprodlené na svych internetovych
strankéch.

3. Agentura poskytne Komisi nebo ¢lenskému statu na pozadani v§echny dokumenty a

dukazy, které ji byly predlozeny nebo které posoudila.*.

Clanek 2

Ustanoveni této smérnice se pouziji ode dne [Ut. vést.: 12 mésicii od data vyhlaseni této
smérnice].

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 4
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
19

CS



	1. SOUVISLOSTI NÁVRHU
	• Odůvodnění a cíle návrhu
	• Soulad s platnými předpisy v této oblasti politiky
	• Soulad s ostatními politikami Unie

	2. PRÁVNÍ ZÁKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
	• Právní základ
	• Subsidiarita (v případě nevýlučné pravomoci)
	• Proporcionalita
	• Volba nástroje

	3. VÝSLEDKY HODNOCENÍ EX POST, KONZULTACÍ SE ZÚČASTNĚNÝMI STRANAMI A POSOUZENÍ DOPADŮ
	• Hodnocení ex post / kontroly účelnosti platných právních předpisů
	• Konzultace se zúčastněnými stranami
	• Sběr a využití odborných poznatků
	• Posouzení dopadů
	• Účelnost právních předpisů a zjednodušení
	• Základní práva

	4. ROZPOČTOVÉ DŮSLEDKY
	5. OSTATNÍ PRVKY
	• Plány provádění a způsoby sledování, hodnocení a podávání zpráv
	• Informativní dokumenty (u směrnic)
	• Podrobné vysvětlení konkrétních ustanovení návrhu


		2024-02-07T10:08:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



