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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Europska unija razvila je sveobuhvatan regulatorni okvir za kemikalije kako bi se osigurala
visoka razina zaStite zdravlja ljudi i okoliSa od Stetnih ucinaka kemikalija, omogucilo
ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trziSta kemikalija te povecale konkurentnost i
inovativnost industrije EU-a. Okvir se sastoji od visSe od 40 zakonodavnih akata, koji se
odnose na: i. proizvodnju i stavljanje na trziSte kemikalija i proizvoda koji sadrzavaju
kemikalije; ii. ispustanje kemikalija 1 sigurnost radnika; iii. proizvode Siroke potrosnje; iv.
prehrambene proizvode i hranu za zivotinje te v. okolis.

Provjerom primjerenosti najvaznijih zakonodavnih akata EU-a o kemikalijama' zakljuéeno je
da su ti akti opCenito primjereni svrsi i da se njima ostvaruju zeljeni rezultati. Medutim,
postoje 1 nedostaci jer procjene sigurnosti nisu dosljedne, kao ni pravila o transparentnosti, a
temeljni tehnicki 1 znanstveni rad nije dovoljno uc¢inkovit.

Provedba pojedinac¢nih zakonodavnih instrumenata temelji se na opseZznom tehnickom i
znanstvenom radu. Ovisno o zakonodavnom aktu, rad u razli¢ito vrijeme pokrecu razlicita
tijela na temelju razlic¢itih podataka, a obavljaju ga odredene agencije EU-a (Europska
agencija za kemikalije (ECHA), Europska agencija za sigurnost hrane, Europska agencija za
okoli§ i Europska agencija za lijekove), znanstveni odbori, stru¢ne skupine, sluzbe Komisije i
ugovaratelji. Zbog toga su rezultati procjenjivanja istih kemikalija u skladu s razli¢itim
zakonodavnim aktima ponekad nedosljedni. To uzrokuje neucinkovitu upotrebu resursa i
nepotrebne troskove, od rada vise odbora koji provode slicne procjene, do procjena iste
kemikalije koje provodi nekoliko odbora/tijela i udvostru¢avanja tehnickog i znanstvenog
rada s potencijalno razli¢itim rezultatima procjene opasnosti ili rizika. Osim toga, dionici
ponekad smatraju da procjene koje nisu provele agencije EU-a nisu dovoljno transparentne,
ukljucive, znanstveno kvalitetne ni pouzdane.

Na temelju zakljucaka provjere primjerenosti u okviru europskog zelenog plana® uvedena je
obveza da se preispita kako bolje iskoristiti agencije i1 znanstvena tijela EU-a radi prelaska na
pristup ,jedna procjena po tvari” 1 povecanja transparentnosti prilikom odredivanja
prioritetnih mjera u podru¢ju kemikalija. U strategiji odrzivosti u podru¢ju kemikalija® (dalje
u tekstu ,,strategija”) dodatno je razraden koncept ,,jedne procjene po tvari”, koji je opisan kao
pristup za poboljSanje ucinkovitosti, dosljednosti 1 transparentnosti provedbe procjena
kemijske sigurnosti na temelju razli¢itih zakonodavnih akata.

Radni dokument sluzbi Komisije ,Provjera primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o
kemikalijama (osim Uredbe REACH) i povezanih aspekata prava koje se primjenjuje na industrije na
kraju proizvodnog lanca”, prilozen dokumentu Izvje$¢e Komisije Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija: Rezultati provjere primjerenosti
najrelevantnijeg zakonodavstva o kemikalijama (osim Uredbe REACH) i utvrdeni izazovi, nedostaci i

slabosti (SWD(2019) 199).

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vije¢u, Vijecu, Europskom gospodarskom
i socijalnom odboru i Odboru regija: Europski zeleni plan (COM(2019) 640 final).

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija: Strategija odrzivosti u podru¢ju kemikalija — Prelazak na netoksicni

okolis(COM(2020) 667 final.).
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Ciljevi dviju glavnih mjera utvrdenih u strategiji radi poboljSanja cjelokupne ucinkovitosti,
dosljednosti i transparentnosti jesu:

e racionalizirati koriStenje stru¢nog znanja i resursa tako Sto ¢e se predloziti da se
tehnic¢ki i znanstveni rad u podrucju kemikalija koji se provodi u skladu s
relevantnim zakonodavnim aktima preraspodijeli europskim agencijama;

e osigurati jasnu raspodjelu odgovornosti i dobru suradnju medu europskim
agencijama. Vijece* je podrzalo inicijativu ,,jedna procjena po tvari”, a Europski
parlament® pristup ,,jedna tvar — jedna procjena opasnosti”.

Za preraspodjelu postoje¢ih zadaca i dodjelu novih zadaca agencijama EU-a potrebne su
ciljane izmjene postoje¢ih zakonodavnih akata o kemikalijama. Najpozeljniji nacin da se to
ucini jest da se uvedu promjene u dodjeli zadaéa prilikom revizije pojedinacnih zakonodavnih
akata. Medutim, potpuna revizija pojedinacnih zakonodavnih akata nije uvijek pravovremena
ni primjerena, stoga su potrebne izmjene kako bi se takvi zakonodavni akti prilagodili bez
provedbe potpune revizije.

To je slucaj sa sljede¢im uredbama: Uredba (EU) 2019/1021 o postojanim organskim
oneci$éujuéim tvarima® i Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima’. Izmjene tih
uredbi predlazu se prijedlogom uredbe (,,skupna uredba”)®. Znanstvene i tehnic¢ke zadace
povezane s kemikalijama opisane u tim uredbama trebalo bi dodijeliti ECHA-i. Predmetnim
se prijedlogom mijenja i Uredba (EZ) br. 401/2009, kojom se uspostavlja Europska agencija
za okoli§’, i Uredba (EZ) br. 178/2002, kojom se utvrduju opéa nacela i uvjeti zakona o hrani,
osniva Europska agencija za sigurnost hrane i utvrduju postupci u podrucjima sigurnosti
hrane'®, kako bi se postigla dobra suradnja medu agencijama EU-a u svim aspektima
ucinkovitosti, dosljednosti i transparentnosti procjena kemikalija.

U sredisStu je ovog Prijedloga izmjena Direktive 2011/65/EU o ograni¢enju uporabe odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (,,Direktiva RoHS”)!!. Prijedlog slijedi
pristup ,,jedna procjena po tvari” i cilj mu je ogranicena izmjena Direktive 2011/65/EU kako
bi se postojece znanstvene 1 tehnicke zadace dodijelile Europskoj agenciji za kemikalije. Ovaj
Prijedlog stoga je usko povezan sa skupnom uredbom kako bi se zajamcila dosljednost 1
uskladenost s konceptom ,,jedna procjena po tvari” 1 dovrsila preraspodjela zadac¢a povezanih
s Direktivom 2011/65/EU.

Ciljevi su ovog Prijedloga osigurati:

Zakljucci Vijeca o Strategiji Unije za odrzive kemikalije, 2021.

Rezolucija Europskog parlamenta od 10. srpnja 2020. o strategiji odrzivosti za kemikalije
(2020/2531(RSP)) (SL C 371, 15.9.2021., str. 75.).

Uredba (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o postojanim organskim
onecis¢ujucim tvarima (SL L 169, 25.6.2019., str. 45.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ)
br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnickih zadaca i poboljSanja suradnje medu agencijama Unije u podru¢ju kemikalija.
Uredba (EZ) br. 401/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. travnja 2009. o Europskoj agenciji za
okolis i Europskoj informacijskoj i promatrac¢koj mrezi za okoli§ (SL L 126, 21.5.2009., str. 13.).
Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sijecnja 2002. o utvrdivanju opc¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).

Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja2011. o ograni¢enju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi (SL L 174, 1.7.2011., str. 88.).
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e raspodjelu odgovornosti za provedbu procjena i temeljnog tehni¢kog i znanstvenog
rada u podrucju kemikalija koja je jasna i kojom se iskoriStavaju i maksimalno
povecavaju sinergije 1 na najbolji nacin iskoriStavaju raspolozivo stru¢no znanje i
resursi,

e rezultate visoke znanstvene kvalitete te transparentne i ukljuéive postupke.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Kako je prethodno opisano, ovaj Prijedlog povezan je sa skupnom uredbom, ali i s
Prijedlogom uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o podacima o kemikalijama. Tim ¢e se
prijedlogom, medu ostalim, nastojati poboljsati razmjena i ponovno koriStenje podataka i
informacija o kemikalijama izmedu agencija EU-a i nadleznih tijela drzava clanica. To ¢e
omoguciti da se pobolj$aju dosljednost, ucinkovitost i transparentnost procjena kemikalija na
temelju razlic¢itih zakonodavnih akata.

Ovaj Prijedlog odnosi se na opce preispitivanje Direktive 2011/65/EU iz ¢lanka 24. stavka 2.
te direktive. U tom preispitivanju, koje je zapocelo postupkom evaluacije 2018., a zavrsilo
izvjeS¢éem o preispitivanju ¢ija je izrada propisana Clankom 24. stavkom 2., te u radnom
dokumentu sluzbi o evaluaciji'? i ovom Prijedlogu utvrdeno je da treba poboljsati dosljednost
i maksimalno iskoristiti sinergije izmedu Direktive 2011/65/EU i zakonodavnih akata o
kemikalijama, posebno u okviru dva postupka procjene u skladu s Direktivom 2011/65/EU za
koje je potrebno znanstveno i tehnicko stru¢no znanje u podrucju kemikalija.

Direktivom 2011/65/EU trenutacno se ogranicava upotreba 10 tvari i skupina tvari navedenih
u Prilogu II. toj direktivi. U ¢lanku 6. stavku 1. utvrden je postupak periodi¢kog preispitivanja
Priloga II. na inicijativu Komisije ili nakon §to prijedlog podnese drzava ¢lanica. U ¢lanku 6.
stavku 1. taj postupak nije detaljno opisan, ve¢ je samo naveden nacin pokretanja
preispitivanja i obveza savjetovanja sa zainteresiranim stranama. Kako bi postupak uvodenja
ograni¢enja bio transparentniji, potrebno je utvrditi glavne korake postupka u okviru kojih se
objasnjava kako preispitati i izmijeniti popis ograni¢enih tvari.

Clanak 6. stavak 1. drugi podstavak sadrzava kriterije za preispitivanje i izmjenu popisa
ogranic¢enih tvari u Prilogu II. Prvi je kriterij da bi izmjene trebale biti u skladu s drugim
aktima koji se odnose na kemikalije, posebno s Uredbom (EZ) br. 1907/2006 (,,Uredba
REACH”)" i, medu ostalim, prilozima XIV. i XVIL toj uredbi. Kako bi se utvrdilo koje bi
tvari eventualno trebale podlijegati ograniCenju 1 procijenilo ispunjavaju li kriterije iz
Clanka 6. stavka 1., Europska komisija angaZira vanjske stru¢njake za prikupljanje dokaza,
pruzanje stru¢nog znanja 1 izradu dosjea za te tvari.

Clankom 4. stavkom 6. Direktive dopustaju se vremenski ograniena izuzeéa i izuzeéa za
posebne tehnicke primjene navedene u prilozima III. 1 IV., na koja se ne primjenjuju
ograni¢enja tvari. Industrija moze podnijeti zahtjeve za vremenski ograniena izuzeca.
Izuze¢a iz Priloga III. mogu se primjenjivati na sve kategorije elektri¢ne 1 elektronicke
opreme, a u Prilogu IV. navedene su primjene specificne za medicinske proizvode 1 za
instrumente za pracenje i kontrolu. U ¢lanku 5. stavku 1. definirani su postupak i kriteriji
prema kojima Europska komisija uvrStava, izmjenjuje ili briSe materijale 1 komponente
elektricne 1 elektroni¢ke opreme za posebne primjene iz priloga IIl. i IV. Prvi kriterij za
uvrStavanje materijala i komponenata elektriéne 1 elektroni¢ke opreme na popise u prilozima

12 Radni dokument sluzbi Komisije o evaluaciji Direktive RoHS (SWD(2023) 760).

13 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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III. 1 IV. jest da njihovo uvrStavanje ne naruSava zaStitu okoliSa i zdravlja predvidenu
vanjskih stru¢njaka trazi da ocijene zahtjeve industrije za izuzeca i procijene je li ispunjen
bilo koji od kriterija iz ¢lanka 5. stavka 1. tocke (a).

Uvjet uskladenosti s odlukama i praksom na temelju Uredbe REACH pokazuje da je za oba
postupka potrebna bliska koordinacija s Uredbom REACH. Osim toga, u pojedina¢nim
slucajevima moze biti relevantna povezanost s drugim aktima, npr. Uredbom o postojanim
organskim onecis¢ujué¢im tvarima, na temelju koje se mogu ograniciti tvari obuhvaéene
Direktivom RoHS u proizvodima. Oc¢ekuje se da ¢e se dodjelom postojec¢ih postupaka
znanstvene 1 tehniCke procjene Europskoj agenciji za kemikalije povecati uskladenost
postojecih odredbi politike.

Uredba REACH sadrzava dva postupka procjene koji su sliéni dvama postupcima iz Direktive
RoHS: postupak autorizacije iz glave VII. i postupak uvodenja ogranicenja iz glave VIII.
Uredbe REACH. lako postoje znatne razlike zbog razli¢ite prirode i ciljeva zakonodavnih
akata, ti se postupci mogu usporediti s postupkom uvodenja ograniCenja za tvari, odnosno
postupkom odobravanja izuzeca na temelju Direktive RoHS 1 u najSirem smislu odgovaraju
tim postupcima. Uskladivanjem postupka uvodenja ograni¢enja i postupka odobravanja
izuzeca za tvari u skladu s Direktivom RoHS s postupcima uvodenja ogranicenja i autorizacije
u skladu s Uredbom REACH nadlezZna tijela 1 dionici mogu ostvariti koristi od uskladenih
postupaka koji se temelje na metodologijama koje su uspostavljene u skladu s Uredbom
REACH 1 kojima upravlja ECHA. Kako bi se poboljSala znanstvena pouzdanost procjena,
znanstveni odbori ECHA-e trebali bi biti ukljuceni u postupke odobravanja izuzeca i uvodenja
ogranicenja za tvari, slicno kao u postupcima na temelju Uredbe REACH.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Dodjela 1 preraspodjela znanstvenih i tehnickih zadaca u okviru procjene kemikalija ECHA-1
u skladu je s ciljevima agende za bolju regulativu. Agencije EU-a raspolazu provjerenim
struénim znanjem te mogu provoditi transparentne i ukljucive postupke, Sto pomaZe u
oblikovanju politika. Konsolidacija rada agencija EU-a 1 smanjenje broja ukljucenih tijela
doprinose pojednostavnjenju 1 standardizaciji postupaka i smanjenju administrativnog
opterecenja.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
0 Pravna osnova

Pravna je osnova ovog Prijedloga clanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.
Prijedlog je direktiva kojom se izmjenjuje postojeCa direktiva, €ija je pravna osnova
¢lanak 114. Stoga je primjereno ovu Direktivu temeljiti na istom ¢lanku.

. Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleZnost)
Inicijativom Ce se ciljano izmijeniti Direktiva 2011/65/EU.

Izmjena je strogo ogranicena na dodjelu zadaca za obavljanje znanstvenog 1 tehnickog rada na
razini EU-a, §to je nuzno za funkcioniranje tih instrumenata. S obzirom na to da drzave
¢lanice ne mogu dodjeljivati zadace agencijama EU-a, koje su tijela EU-a regulirana na razini
EU-a, cilj se moZe posti¢i samo na razini EU-a, ¢ime se poStuje nacelo supsidijarnosti.

Postupci opisani u ¢lanku 5. 1 ¢lanku 6. primjenjivi su na razini EU-a. Nacionalne odredbe ne
bi smjele odstupati od tih ¢lanaka iz Direktive 2011/65/EU.
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Postupak odobravanja izuzec€a iz ¢lanka 5. mogu pokrenuti gospodarski subjekti podnosenjem
zahtjeva. Postupak preispitivanja tvari radi izmjene popisa ograni¢enih tvari u skladu s
¢lankom 6. mogu pokrenuti drzave Clanice ili Komisija. Sve strane uklju¢ene u postupak
mogu radi pravne sigurnosti prouciti odredbe Direktive 2011/65/EU.

. Proporcionalnost
Inicijativa ne prelazi ono §to je potrebno za postizanje zeljenih ciljeva.

Preispitivanjem Direktive 2011/65/EU zakljuceno je da potpuna revizija te direktive nije
primjerena ni pravodobna'?, ali postupci za ograni¢avanje tvari utvrdeni u ¢lancima 5. i 6. te
direktive mogu se poboljsati, Sto se moze posti¢i ciljanom izmjenom postupovnih koraka u
okviru koncepta ,jedna procjena po tvari”. Stoga reviziji podlijezu samo clanci 5. i 6.
PredloZene izmjene svedene su na minimum i ne utjeCu na materijalne zahtjeve koji su temelj
za uvodenje ogranicenja tvari ili odgovarajuéih izuzeca.

o Odabir instrumenta

Za 7eljene promjene potrebne su ciljane izmjene odredenih odredaba povezanih s ulogama i
zadacama agencija u znanstvenim procjenama u skladu s Direktivom 2011/65/EU.

U skladu s nacelom ,parallélisme des formes™ direktivu treba zamijeniti direktivom radi
pravne sigurnosti, jasnoce 1 transparentnosti. Stoga ovaj Prijedlog nije bilo primjereno
ukljuciti u skupnu uredbu. Umjesto toga, iako je Direktiva 2011/65/EU usko povezana sa
skupnom uredbom, ogranic¢en broj njezinih odredaba mijenja se ovom zasebnom direktivom.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA 1
PROCJENA UCINKA
. EXx post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Clankom 24. stavkom 2. Direktive 2011/65/EU od Komisije se zahtijeva da provede opée
preispitivanje te direktive. Op¢éim preispitivanjem Direktive 2011/65/EU zakljuceno je da je ta
direktiva instrument koji dobro funkcionira. Pridonosi smanjenju opasnih tvari u elektri¢noj 1
elektroni€¢koj opremi u EU-u te za$titi zdravlja ljudi 1 okoliSa u raznim fazama lanca
vrijednosti.

Medutim, u okviru opc¢eg preispitivanja utvrdeni su nedostaci u postupcima odlucivanja o
izuze¢ima 1 aZuriranja ogranic¢enja tvari na temelju Direktive 2011/65/EU 1 zaklju€eno je da ti
postupci nisu dovoljno transparentni ni u¢inkoviti te da se njihova znanstvena pouzdanost
moze poboljsati. Utvrdene su i neke metodoloske i postupovne razlike izmedu, s jedne strane,
pripremnih aktivnosti za uvodenje ogranicenja tvari na temelju Direktive RoHS 1, s druge
strane, ograniavanja i1 autorizacija tvari na temelju Uredbe REACH. Glavni utvrdeni
nedostaci bili su manjak koordinacije, moguce ponavljanje ili preklapanje procjena i
povecanje rizika od pogresnog shvacanja odredbi. Ti nedostaci mogu dovesti do nedosljednih
procjena kemikalija, sporih postupaka, neucinkovitog koriStenja resursa, nepotrebnog
optere¢enja, kao 1 (pretpostavljenog) nedostatka transparentnosti i naruSavanja kvalitete
znanstvenih savjeta. Preispitivanje je pokazalo da se stavljanjem tih dvaju postupaka u
nadleznost ECHA-e mogu rijesiti ti problemi i iskoristiti povezane moguénosti. Time bi se
pojednostavnio postoje¢i ustroj, poboljSala kvaliteta procjena 1 osigurala predvidljivost za
dionike i javnost.

14 Izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i

Odboru regija o preispitivanju Direktive o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i
elektronickoj opremi.
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Osim toga, 2019. provedena je provjera primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o
kemikalijama (procjena viSe od 40 zakonodavnih akata, osim Uredbe REACH). Ta provjera
primjerenosti pokazala je da se tehniCki 1 znanstveni rad agencija EU-a moze znatno
pojednostavniti. Time bi zakonodavstvo o kemikalijama postalo djelotvornije (npr. tako Sto ¢e
se izbje¢i udvostru¢avanje rada i na najbolji nacin iskoristiti dostupno stru¢no znanje u
agencijama EU-a) i dosljednije (npr. tako Sto ¢e biti manji izgledi da se opasnosti i rizici na
razini EU-a procijene na razliite nacine).

. Savjetovanja s dionicima

Komisija je 2018. objavila plan evaluacije Direktive RoHS, o kojem se javnost mogla
ocitovati od 14. rujna 2018. do 12. listopada 2018., a zaprimljeno je 20 komentara. Dionici su
mogli sudjelovati u otvorenom javnom savjetovanju u organizaciji Komisije, koje je trajalo 12
tjedana, do 6. prosinca 2019. Zaprimljena su ukupno 163 odgovora. Za vrijeme otvorenog
javnog savjetovanja nadleznim tijelima drzava ¢lanica uklju¢enima u provedbu Direktive
RoHS poslana je detaljna anketa (upitnik). Zaprimljeno je ukupno 20 odgovora. Izmedu
listopada 2019. 1 ozujka 2020. odrzana su tri sastanka fokusnih skupina o sljede¢im temama: i.
za nadlezna tijela drzava Clanica — o ocjeni provedbe i izvrSenja Direktive; ii. za nevladine
organizacije — o ucinkovitosti i djelotvornosti s obzirom na okoliSne i zdravstvene aspekte; iii.
za poslovne organizacije — o ucinkovitosti i djelotvornosti s obzirom na aspekte troskova i
koristi te iv. o vanjskoj i unutarnjoj dosljednosti. OdrZano je 15 detaljnih razgovora s ciljanim
dionicima (npr. proizvodaCima, distributerima, nevladinim organizacijama), djelomicno
nastavno na informacije koje su dionici dostavili putem otvorenog javnog savjetovanja. U
ozujku 2020. odrzana je virtualna radionica s oko 125 sudionika, na kojoj su predstavljeni
preliminarni nalazi studije 1 dionici su imali jo$ jednu priliku da pruze povratne informacije.

Prilikom utvrdivanja opcija politike i procjenjivanja njihovih uc¢inaka Komisija je zatrazila
povratne informacije putem poziva na ocitovanje koji je bio otvoren od 14. veljace do
14. ozujka 2022. Otvoreno javno savjetovanje odrzano je od 10. ozujka do 16. lipnja 2022. U
okviru tog savjetovanja dionicima je postavljeno pitanje o tome u kojoj mjeri se slazu da bi
bilo korisno u Direktivu ukljuciti mandat Europske agencije za kemikalije za ocjenjivanje
zahtjeva za nova i obnovljena izuzec¢a te brisanje izuzeca iz priloga III. i IV. MiSljenja dionika
o tome bila su podijeljena: 40 % ispitanika nije se slozilo da bi to bilo korisno, a 35 % se
sloZilo. Jedno pitanje odnosilo se na tehni¢ku procjenu tvari radi ograni¢avanja opasnih tvari
iz Priloga II. U vezi s tim najviSe se dionika (38 %) sloZilo da bi bilo korisno u Direktivu
uvesti mandat za Europsku agenciju za kemikalije.

Savjetovanja sa stru¢nom skupinom drZava ¢lanica za prilagodbu i provedbu Direktive
RoHS 2 (Direktiva 2011/65/EU)"> odrzana su 26. listopada 2022. i 5. lipnja2023., a
raspravljalo se o planiranoj preraspodjeli zadataka tehnicke procjene zahtjeva za izuzece i
potencijalnih ograniavanja tvari Europskoj agenciji za kemikalije. Stru¢njaci su podrzali
pojednostavnjenje 1 vecu ucinkovitost odredbi u raznim zakonodavnim aktima koji se odnose
na kemikalije. Istaknuto je da je potrebno Agenciji osigurati dostatna sredstva i razmotriti
aspekte proizvoda i otpada.

Na Komisijinoj internetskoj stranici Iznesite svoje misljenje 15. ozujka 2022. objavljen je
poziv na olitovanje u vezi s inicijativom za koriStenje agencija EU-a na najbolji moguci
nacin radi pojednostavnjenja znanstvenih procjena. Javnost i dionici mogli su se o€itovati do
12. travnja 2022. Ukupno je zaprimljeno 65 komentara. Ispitanici su uglavnom podrzali
pristup ,,jedna procjena po tvari” u cjelini i posebnu inicijativu za preraspodjelu zadaca. Medu

15 E02810 — Registar strué¢nih skupina Komisije i drugih sli¢nih subjekata (europa.eu).
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ispitanicima koji su odgovorili na poziv na o€itovanje njih 67 % izrazilo je izriCitu potporu, a
23 % nije izrazilo posebno misljenje, ali je dalo korisne savjete o tome kako razraditi pristup
,jedna procjena po tvari”. Oko 10 % ispitanika nije sigurno da je inicijativa korisna ili se
protivi inicijativi.

Dionici su usto na informativnom sastanku o pristupu ,,jedna procjena po tvari” odrzanom
1. lipnja 2022. obavijesteni o preraspodjeli zadaca agencijama EU-a i mogli su o tome iznijeti
misljenje. To internetsko dogadanje pratilo je 800 sudionika.

Detaljna rasprava o preraspodjeli zadac¢a agencijama EU-a odrzana je s predstavnicima drzava
¢lanica i agencija EU-a na drugom sastanku stru¢ne skupine za pristup ,,jedna procjena po
tvari”!'® odrzanom 2. i 3. lipnja 2022. i 30. ozujka 2023. Predstavnici drzava ¢lanica i agencija
EU-a koji su sudjelovali na sastancima stru¢ne skupine takoder su podrzali inicijativu i dali

konkretne prijedloge o preraspodjeli.

NajvaZnije povratne informacije u vezi s preraspodjelom zadacéa agencijama EU-a i nacin
na koji se one uzimaju u obzir u Prijedlogu

Strucno znanje

Dionici su naglasili da je za ECHA-u potrebno prikupiti dodatno stru¢no znanje o elektri¢noj i
elektroni¢koj opremi i postupanju s njom na kraju Zivotnog vijeka. Ta je agencija
specijalizirana za procjene povezane s kemikalijama, ali za procjenu cijelog Zivotnog ciklusa
elektricne opreme potrebno joj je dodatno znanje. Komisija se slaze da je sluzbama ECHA-e 1
njihovim odborima potrebno dodatno stru¢no znanje u tim podrucjima, posebno u vezi s
postupkom izuzeéa. Medutim, Agencija ve¢ ima iskustva u procjeni rizika za kemikalije u
proizvodima i1 uzimanju u obzir kraja zivotnog vijeka proizvoda. ECHA bi se o odredenoj
elektri¢noj 1 elektroni¢koj opremi i slozenim slucajevima mogla savjetovati s vanjskim
struénjacima. S vremenom ¢e se prikupiti viSe znanja i informacija o tim podru¢jima. Uz to, u
tim podru¢jima rade sluzbe koje prema potrebi mogu pruziti pomo¢ ECHA-i. Ta suradnja
medu sluzbama, u ovom slu¢aju agencijama EU-a, ojacat ¢e se zahvaljujuéi skupnoj uredbi.

Nekoliko dionika slaze se s dodjelom zadaca ECHA-i i njezinim odborima radi bolje
uskladenosti s nacelom ,,jedna procjena po tvari”. Drugi dionici doveli su u pitanje dodjelu
ECHA-i jer je ona prije svega zaduZena za kemikalije. Komisija smatra da su postupak
uvodenja ograniCenja tvari i postupak odobravanja izuzeca usko povezani s postupcima
uspostavljenima na temelju Uredbe REACH. To je u skladu i s povratnim informacijama
dionika, koji isti¢u da se postupci autorizacije i uvodenja ograni¢enja za tvari u skladu s
Uredbom REACH moraju uskladiti s postupkom odobravanja izuzeca na temelju Direktive
RoHS. Komisija smatra da je ECHA agencija EU-a kojoj je najprimjerenije dodijeliti te
zadace povezane s kemikalijama.

Resursi

Dionici su naglasili da se uz nove zadace ECHA-1 moraju dodijeliti 1 potrebni resursi.
Preraspodjela zadaca ne bi smjela dovesti do toga da se odredena agencija ili odbor ne mogu
nositi s radnim opterecenjem ili da se ugrozi kvaliteta njihova rada.

Uz skupnu uredbu detaljno je procijenjena potreba agencija EU-a za resursima 1 kapacitetima
kako bi se osigurali odgovarajuci resursi, uzimajuci u obzir sinergije i ekonomiju razmjera.

Znanstveni odbori

PredlaZe se da se u postupke izuzeca i preispitivanja tvari uklju¢e Odbor za procjenu rizika i
Odbor za socioekonomsku analizu, osnovani na temelju ¢lanka 76. stavka 1. toc¢aka (c) 1 (d)

16 E03792 — Registar strué¢nih skupina Komisije i drugih sli¢nih subjekata (europa.eu).
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Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Dionici su naveli da ¢e se agencije mozda trebati reorganizirati
kako bi se nosile s povecanim radnim optere¢enjem. ECHA-in Odbor za procjenu rizika vec
je vrlo opterecen. Komisija je svjesna sve veceg radnog opterecenja i toga da je za
ispunjavanje o¢ekivanja neophodno osigurati dostatne resurse. Od osiguranih resursa korist ¢e
imati 1 ukljueni znanstveni odbori. Kad je rije¢ o predlozenom postupku odobravanja
izuzeéa, Odbor za procjenu rizika u njemu ¢e sudjelovati samo pod odredenim uvjetima kako
bi se postupak ogranicio na ono §to je nuzno.

Struktura ECHA-inih odbora razmotriti ¢e se u okviru prijedloga temeljnog akta ECHA-e,
koji je u pripremi. Znanstveni odbori svih agencija neovisni su.

Zadace koje treba preraspodijeliti

Dionici su predlozili da ECHA bude ukljucena u procjene opasnosti kemikalija, a da vanjski
savjetnici 1 dalje pruzaju tehnicko struno znanje. Komisija ne podrzava taj pristup jer bi
mogao otezati praktican rad 1 dovesti do razli¢itih zakljucaka. Kako bi se izbjegla
neucinkovitost, potrebno je srediSnje tijelo na radnoj razini za upravljanje zahtjevima za
izuzece 1 njihovo ocjenjivanje te za izradu i ocjenjivanje dosjea za uvodenje ogranicenja.
Ovisno o slu¢aju, nadlezna agencija moze od vanjskih stru¢njaka zatraziti dodatno stru¢no
misljenje.

Dionici smatraju da bi bilo korisno u postupcima koji se temelje na Direktivi RoHS
primijeniti utvrdene metode uspostavljene na temelju Uredbe REACH. Komisija se opcenito
slaze da postoji potencijal za uskladivanje metoda i primjenu primjera najbolje prakse u
sliénim postupcima kako bi se maksimalno povecale dosljednost i u¢inkovitost tih postupaka.
Zbog toga su se ta dva postupka uskladivala s postupcima davanja autorizacija i ograni¢avanja
tvari iz Uredbe REACH kad god je to bilo mogucée. Kad je rije¢ o postupku uvodenja
ogranienja za tvar, taj je pristup u skladu s postoje¢im postupcima na temelju Uredbe
REACH i Uredbe (EU) 2023/1542"7.

. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Komisija je prilikom procjene zadaca koje bi trebalo dodijeliti ECHA-i, nacina njihove
dodjele 1 ucinka te dodjele uzela u obzir doprinos ECHA-e.

. Procjena ucinka

lako ¢e se preraspodjelom znanstvenog i tehnickog rada ECHA-1 povecati ucinkovitost,
dosljednost, kvaliteta i transparentnost postupaka EU-a u korist tijela drzava ¢lanica, dionika 1
javnosti, to nefe imati znatan utjecaj na gospodarstvo, druStvo ni okoli§ na razini EU-a.
IskoriStavanje sinergija i primjena utvrdenih metoda mogu biti korisni za ukljucene strane jer
povecavaju transparentnost 1 jasnoc¢u postupaka.

Osim toga, nema mnogo dostupnih opcija politike. Da bi se ostvarili ciljevi inicijative,
konsolidacija tehnickog 1 znanstvenog rada u podru¢ju kemikalija na razini EU-a moguca je
samo u ECHA-i. Stoga nije provedena sluZbena procjena ucinka.

Medutim, paket ,,jedna procjena po tvari” znatno ¢e utjecati na potrebe agencija EU-a za
resursima 1 kapacitetima. Taj je ufinak detaljno procijenjen u suradnji s relevantnim
agencijama. Preraspodjela zada¢a na temelju pojedinacnih zakonodavnih akata procijenjena je
u zasebnim procjenama ucinka. Procjena preraspodjele zadaca u okviru skupne uredbe o

17 Uredba (EU) 2023/1542 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. srpnja 2023. o baterijama i otpadnim
baterijama, izmjeni Direktive 2008/98/EZ i Uredbe (EU) 2019/1020 te stavljanju izvan snage Direktive
2006/66/EZ (SL L 191, 28.7.2023., str. 1.).
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izmjeni Getiri zakonodavna akta ukljucena je u radni dokument sluzbi Komisije!® priloZzen tom
prijedlogu. U tom se dokumentu sazima ucinak svih preraspodijeljenih zadaca i procjenjuje
njihov kumulativni u¢inak na agencije EU-a.

Provjera primjerenosti cjelokupnog zakonodavstva o kemikalijama osim Uredbe REACH
posluzila je i1 kao baza dokaza za Prijedlog. U provjeri primjerenosti zaklju¢eno je da postoji
rizik od udvostruc¢avanja rada, neucinkovitog koristenja resursa i razlicitih ishoda procjena
zbog angaziranja ugovaratelja, sluzbi Komisije 1 ad hoc stru¢nih skupina za provedbu
znanstvenog 1 tehnickog rada koji je slican radu koji provode agencije EU-a. Provjera
primjerenosti pokazala je da se tehniCki i znanstveni rad agencija EU-a moze znatno
pojednostavniti.

Kad je rije¢ o prenosenju zadaca u skladu s Direktivom RoHS ECHA-i, u sklopu utvrdivanja
opcija politike i procjene njihovih uéinaka provedena je popratna studija'®. Medutim, cjelovita
procjena ucinka nije se smatrala primjerenom i doneseni su samo preliminarni zakljucci.
Jedan od zakljucaka jest da postupak moze biti u¢inkovitiji i da dionici mogu imati koristi od
postojecih alata za procjene 1 savjetovanje (npr. internetske stranice, baze podataka).

U toj popratnoj studiji razmotreno je i uskladivanje mehanizama uvodenja ogranicenja iz
Direktive RoHS s mehanizmom opisanim u ¢lancima od 69. do 73. Uredbe REACH. ECHA-i
je potrebno dodijeliti resurse kako bi se zajamcila visokokvalitetna procjena. Industrija bi
mogla imati koristi od poboljSanja dosljednosti i transparentnosti faza savjetovanja u tom
procesu. Mozda ¢e biti potrebne administrativne promjene na razini drzava Clanica radi
donoSenja postupovnih izmjena i komunikacije s ECHA-om.

Prijenos cijelog postupka odobravanja izuzeca i/ili preispitivanja tvari u Uredbu REACH nije
se smatrao primjerenim ni pravodobnim rjeSenjem.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Predlozenom preraspodjelom zada¢a ECHA-i poboljsat ¢e se uskladenost i ucinkovitost
pravnog okvira za kemikalije u cjelini.

Preraspodjelom zadaca agencijama EU-a stvorit ¢e se sinergije, 1 to zahvaljujuéi:

e koriStenju postojeéeg stru¢nog znanja u podru¢jima opasnosti, rizika, izloZenosti i
socioekonomskih procjena, donoSenju misljenja odbora i savjetovanjima s dionicima;

e koriStenju postojecih podataka o opasnostima i rizicima;

e ckonomiji razmjera koja je posljedica koriStenja postojecih usluga znanstvene potpore i
informatickih alata.

PredloZenom preraspodjelom zadaca stvorit ¢e se dodana vrijednost u smislu poboljSanja
znanstvene dosljednosti s drugim zakonodavnim aktima te znanstvene kvalitete 1 pouzdanosti
procjena. Osim toga, preraspodjelom zadaca znatno ¢e se poboljSati transparentnost i
ukljucivost postupaka. Ujedno ¢e se zajamciti neovisnost postupaka.

Prijedlog ne utjece na mala i srednja poduzeca ni mikropoduzeca.

Radni dokument sluzbi Komisije prilozen dokumentima ,,Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijeéa o izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaca i poboljSanja
suradnje medu agencijama Unije u podrucju kemikalija” i ,,Prijedlog direktive Europskog parlamenta i
Vije¢a o izmjeni Direktive 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnic¢kih zadaca Europskoj agenciji za kemikalije” (SWD(2023) 850).

19 Studija za potporu procjeni ucinaka povezanih s opéim preispitivanjem Direktive 2011/65/EU
(Direktiva RoHS).
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. Temeljna prava

Prijedlog ne utjece na zastitu temeljnih prava.

4. UTJECAJ NA PRORACUN

Utjecaj na proracun te ljudski i administrativni resursi opisani su i procijenjeni u prilogu
skupnoj uredbi kojom se izmjenjuje nekoliko uredbi u okviru paketa ,,jedna procjena po
tvari”.

Znanstvene 1 tehnicke zadace koje se ovim Prijedlogom dodjeljuyju ECHA-1 postojece su
zadace koje trenutacno izvrSava Europska komisija angaziranjem vanjskih stru¢njaka. Za
raspodjelu zadac¢a u skladu s ovim Prijedlogom osigurat ¢e se dostatni resursi opisani i
procijenjeni u radnom dokumentu sluzbi Komisije?® prilozenom Prijedlogu uredbe o izmjeni
nekoliko uredbi u pogledu preraspodjele tehnickih i znanstvenih zadaca agencijama EU-a.
Uskladivanjem postupaka za provedbu tih znanstvenih i tehnic¢kih zadaca s postojeé¢im i
usporedivim postupcima u skladu s Uredbom REACH 1 stavljanjem njihove provedbe u
nadleznost ECHA-e stvorit ¢e se dodana vrijednost u smislu veée kvalitete i znanstvene
pouzdanosti procjena, vece transparentnosti i ukljucivosti postupaka te vece dosljednosti s
procjenama koje se provode u okviru drugih zakonodavnih akata. Veéa dosljednost
znanstvenih procjena EU-a dugorocno ¢e dovesti do boljih, bolje utemeljenih 1 u€inkovitijih
opcija politike, od Cega ¢e koristi imati javnost, industrija i okolis.

Dio resursa koji se upotrebljavaju za procjene u skladu s Direktivom RoHS trenutacno se
koristi za nabavu potrebne ugovorne potpore i odgovara 2,8 ekvivalenata punog radnog
vremena (EPRV) godisnje.

Izratunano je koliko ¢e resursa biti potrebno za ocjenjivanje i upravljanje dosjeima za
uvodenje ogranicenja te ocjenjivanje zahtjeva za izuzece, pri ¢emu oba postupka ukljucuju
donosenje misljenja odgovarajuc¢ih znanstvenih odbora. Uz to ECHA pruza horizontalnu
potporu te razvija i prilagodava postojece informaticke alate. Za znanstvenu i tehnicku
potporu ECHA-e za zadace koje se preraspodjeljuju na temelju ovog Prijedloga bit ¢e
potrebni ljudski resursi koji odgovaraju tri EPRV-a (3 ¢lana privremenog osoblja) i operativni
prorac¢un od 66 000 EUR za prvu godinu. U drugoj godini bit ¢e potrebni ljudski resursi koji
odgovaraju 7 EPRV-a (4 ¢lana privremenog osoblja + 3 ¢lana ugovornog osoblja) godisnje 1
operativni prorac¢un od 33 000 EUR godis$nje. S obzirom na resurse koji se trenutacno koriste
za zadace koje treba preraspodijeliti, od 2026. dolazit ¢e do ukupnog neto povecanja resursa u
odnosu na trenutacno stanje: ljudski resursi povecavat ¢e se za 4,3 EPRV-a godisnje, a
novcani resursi za 33 000 EUR godisnje.

Znanstveni odbori trebali bi prilikom izdavanja miSljenja imenovati jednog od svojih ¢lanova
izvjestiteljem. Ta osoba ili njezin poslodavac trebali bi primiti naknadu u skladu s
¢lankom 87. Uredbe (EZ) br. 1907/2006. AngaZiranje stru¢njaka za znanstvene odbore koji
pruzaju stru¢no znanje potrebno za provedbu tih zadaca provodi se u skladu s ¢lankom 87.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Tim bi se mjerama odborima trebala osigurati dostatna sredstva.
Medutim, preraspodjela zadac¢a u skladu s ovim Prijedlogom neée utjecati na organizaciju
unutar Agencije.

20 Radni dokument sluzbi Komisije prilozen dokumentima ,,Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i

Vije¢a o izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021
Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaca i poboljsanja
suradnje medu agencijama Unije u podrucju kemikalija” i ,,Prijedlog direktive Europskog parlamenta i
Vije¢a o izmjeni Direktive 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnic¢kih zadaca Europskoj agenciji za kemikalije” (SWD(2023) 850).
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5. DRUGI ELEMENTI
. Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeSéivanja

Za preraspodjelu zadaca iz Clanaka 5. 1 6. Direktive 2011/65/EU ECHA-i potrebno je
dovoljno dugo prijelazno razdoblje kako bi se omoguéila organizacija i dodjela sredstava.
Prijelazno razdoblje od 12 mjeseci smatra se dostatnim.

Ucinkovitost u obavljanju dodijeljenih zadaca u agencijama EU-a pratit ¢e se u okviru
redovite evaluacije rada agencija nakon Sto se odgovarajuce odredbe ukljuce u uredbe o
osnivanju tih agencija.

. Dokumenti s objaSnjenjima (za direktive)

Zbog ograni¢enih posljedica za drzave ¢lanice i niske razine slozenosti ovog Prijedloga
dokument s objasnjenjima u skladu sa Zajedni¢kom politi¢kom izjavom od 28. rujna 2011.%!
ne smatra se potrebnim.

. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Cilj je ¢lanka 1. predlozene uredbe izmijeniti ¢lanke 5. i 6. Direktive 2011/65/EU o
ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektroni¢koj opremi??. Tim se
izmjenama ECHA-i i njezinim znanstvenim odborima dodjeljuju uloga i posebne zadace u
postupcima ograni¢avanja tvari i ocjenjivanja zahtjeva za izuzece u skladu s ograni¢enjima.

Tom izmjenom trebala bi se osigurati uskladenost s postoje¢im postupcima na temelju Uredbe
(EZ) br. 1907/2006%. Ti ée se postupci prema potrebi prilagoditi posebnim znacajkama
elektri¢ne i elektronicke opreme i regulatornom sustavu iz Direktive 2011/65/EU.

2 SL C 369, 17.12.2011., str. 14.

2 Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe

odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi (SL L 174, 1.7.2011., str. 88.).

3 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301&qid=1682493345170
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2023/0454 (COD)
Prijedlog
DIREKTIVE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni Direktive 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnickih zada¢a Europskoj agenciji za kemikalije

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1) Komisija je u svojoj Komunikaciji ,,Europski zeleni plan”? postavila cilj da se
procjene sigurnosti kemikalija pocnu provoditi u skladu s pristupom ,,jedna procjena
po tvari” 1 pozvala na transparentnije 1 jednostavnije procjene rizika kako bi se
smanjilo opterecenje svih dionika, ubrzalo donoSenje odluka te povecale dosljednost i
predvidljivost znanstvenih odluka 1 misljenja. U Komunikaciji ,,Strategija odrzivosti u
podru¢ju kemikalija™® Komisija je zakljucila da, kako bi se taj cilj ostvario, dio
znanstvenog 1 tehni¢kog rada u podrucju kemikalija koji se obavlja na razini Unije radi
potpore zakonodavstvu Unije treba preraspodijeliti agencijama Unije koje su za to
najprikladnije. Time bi se pojednostavnio postojei ustroj, poboljSala kvaliteta i
uskladenost procjena sigurnosti na temelju razliCitih zakonodavnih akata Unije te
osiguralo uc¢inkovitije koristenje postojecih resursa.

(2) Preraspodjela odredenih znanstvenih i tehni¢kih zada¢a Europskoj agenciji za
kemikalije potrebna je kako bi se postupci 1 razine znanstvene provjere 1 digitalizacije
uskladili s aktualnim standardima i postupcima Europske agencije za kemikalije. To je
potrebno i kako bi se osigurale dosljedna razina znanstvene kvalitete, transparentnost,
mogucénost pretrazivanja podataka i interoperabilnost, u skladu s ciljem ,jedna
procjena po tvari”.

! SLCI...], [...], str. [...].

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vijeéu, Vije¢u, Europskom gospodarskom
i socijalnom odboru i Odboru regija ,Europski zeleni plan” (COM(2019) 640 final od
11. prosinca 2019.).

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Strategija odrzivosti u podrucju kemikalija — Prelazak na netoksicni okolis”
(COM(2020) 667 final od 14. listopada 2020.).
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€)

“4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a* sadrzava dva postupka
povezana s procjenom kemikalija: ocjenjivanje zahtjeva gospodarskih subjekata za
odobrenje, obnavljanje ili opoziv izuzec¢a od ogranicenja tvari u skladu s clankom 5. te
direktive te preispitivanje tvari koje treba dodati na popis ogranicenih tvari u skladu s
¢lankom 6. te direktive. Potrebno je povecati transparentnost detaljnim utvrdivanjem
postupovnih koraka za preispitivanje tvari radi moguceg uvrStavanja na popis
ogranicenih tvari.

Podaci i informacije kojima raspolaze Europska agencija za kemikalije u kontekstu
regulatornih postupaka u skladu s glavama VII. i VIII. Uredbe (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vije¢a’ mogu se iskoristiti za procjenu moguéih ograni¢enja
tvari 1 za ocjenjivanje zahtjeva za izuzec¢e u skladu s Direktivom 2011/65/EU.
Uspostavljene strukture i postupci mogu pomo¢i u nadogradnji postojece baze znanja,
povecanju sinergija i iskoriStavanju dostupnog stru¢nog znanja i resursa na najbolji
mogudi nacin.

Kako bi se osigurala dosljednost ocjenjivanja zahtjeva gospodarskih subjekata za
odobrenje, obnavljanje ili opoziv izuzeéa u skladu s ¢lankom 5. Direktive 2011/65/EU
te kako bi se na najbolji nacin iskoristilo postojece stru¢no znanje o kemikalijama,
Europska agencija za kemikalije i njezini odbori trebali bi u bliskoj suradnji s
Komisijom provoditi tehnicku evaluaciju radi ocjenjivanja opravdanosti takvih
zahtjeva za izuzece.

Kako bi se osigurala uskladenost postupka uvodenja ogranic¢enja iz ¢lanka 6. Direktive
2011/65/EU s postupcima uvodenja ograni¢enja u skladu s drugim zakonodavstvom o
kemikalijama, posebno s postupkom uvodenja ogranicenja za tvar utvrdenim u
¢lancima od 69. do 73. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, potrebno je izmijeniti Direktivu
2011/65/EU kako bi se Europskoj agenciji za kemikalije sluzbeno dodijelila uloga u
postupku uvodenja ograni¢enja. Uzimajuci u obzir iskustvo steCeno u preispitivanju
tvari, radi kvalitete povezane tehni¢ke procjene i omogucivanja sinergija nuzno je
iskoristiti informacije 1 alate koji se koriste u kontekstu procjena ogranicenja
kemikalija u skladu s Uredbom (EZ) br. 1907/2006.

Postupci opisani u ¢lanku 5. 1 ¢lanku 6. primjenjivi su na razini EU-a. Nacionalne
odredbe ne bi smjele odstupati od tih ¢lanaka iz Direktive 2011/65/EU.

Za izmjenu postupovnih odredaba iz Direktive 2011/65/EU potrebno je prijelazno
razdoblje od 12 mjeseci kako bi se Europskoj agenciji za kemikalije omogucila
odgovarajuca raspodjela resursa 1 zadaca. Taj rok se smatra dovoljnim kako bi se
potencijalnim podnositeljima zahtjeva ili drzavama c¢lanicama omogucilo da se
prilagode izmijenjenim postupovnim koracima na temelju te direktive.

Direktivu 2011/65/EU trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti,

Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi (SL L 174, 1.7.2011., str. 88.).

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograniCavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Izmjene Direktive 2011/65/EU

Direktiva 2011/65/EU mijenja se kako slijedi:

(D

(a)

(b)

¢lanak 5. mijenja se kako slijedi:

stavci 3. 1 4. zamjenjuju se sljedecim:

,3. Zahtjev za odobrenje, obnavljanje ili opoziv izuzeca podnosi se Europskoj agenciji
za kemikalije, osnovanoj u skladu s c¢lankom 75. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 (,,Agencija”) u skladu s Prilogom V.

4. Agencija:

(a) potvrduje primitak zahtjeva u roku od 15 dana od njegova primitka i pritom
navodi datum primitka zahtjeva;

(b) provjerava sadrzava li zahtjev sve elemente navedene u Prilogu V.;

(c) prema potrebi od podnositelja zahtjeva trazi da dopuni zahtjev i navodi
odgovarajuéi rok;

(d) zahtjev i sve dopunske informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi stavlja na
raspolaganje drzavama ¢lanicama;

(e) na svojim internetskim stranicama stavlja na raspolaganje javnosti sazetak
zahtjeva 1 verziju zahtjeva koja nije povjerljiva kako ju je podnio podnositelj
zahtjeva te datum na koji se zahtjev smatra potpunim;

(f) poziva zainteresirane strane da dostave informacije u roku od tri mjeseca od
objave zahtjeva na njezinim internetskim stranicama.

Ako podnositelj zahtjeva unutar roka utvrdenog u skladu s prvim podstavkom
tockom (c) ne dopuni zahtjev elementima koji nedostaju, kako ih je utvrdila
Agencija u skladu s Prilogom V., Agencija moze odbiti takav zahtjev. Agencija
utvrduje datum na koji se zahtjev smatra potpunim te ga bez nepotrebne odgode
priop¢uje podnositelju zahtjeva.

Nakon primitka zahtjeva Agencija obavjeS¢uje Komisiju o zahtjevu i1 svim
postupovnim koracima iz tocaka od (b) do (f).”;

1za stavka 4. umece se sljedeci stavak 4.a:

»4.a Agencija nakon provjere potpunosti zahtjeva trazi misljenje Odbora za
socioekonomsku analizu, osnovanog u skladu s ¢lankom 76. stavkom 1. tockom (d)
Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Ako je rijeC o zahtjevu za novo izuzece ili ako to smatra
primjerenim, traZzi miSljenje Odbora za procjenu rizika, osnovanog u skladu s
¢lankom 76. stavkom 1. tockom (c) Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Odbor za socioekonomsku analizu 1, ovisno o sluc¢aju, Odbor za procjenu rizika:

(a)

sastavljaju nacrte misljenja u roku od devet mjeseci od datuma na koji je
Agencija zahtjev proglasila potpunim u skladu sa stavkom 4. tockom (b);
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(©)

2)

€)
(a)

(b)
(c)

(b) procjenjuju jesu li ispunjeni kriteriji iz ¢lanka 5. stavka 1. toCke (a) i Komisiji
pruzaju jasne smjernice za odobrenje, obnavljanje ili opoziv izuzeca:

(c) od podnositelja zahtjeva ili tre¢ih strana mogu zatraziti da u odredenom roku
dostave dodatne informacije;

(d) nakon donoSenja nacrta misljenja dostavljaju ih podnositelju zahtjeva te mu
omogucuju da se ocituje u roku od Cetiri tjedna od dostave tih nacrta misljenja;

(e) donose kona¢no misljenje, uzimajuéi u obzir primjedbe podnositelja zahtjeva.

Svaki odbor uzima u obzir sve informacije koje su dostavile tre¢e strane u skladu s
drugim podstavkom to¢kom (c).

Agencija Komisiji Salje konacna misljenja odbora u roku od 12 mjeseci od datuma na
koji je zahtjev proglasila potpunim.

Agencija utvrduje koji bi dijelovi tih miSljenja i njihovih eventualnih priloga trebali
biti javno dostupni na njezinim internetskim stranicama i te dijelove objavljuje na
svojim internetskim stranicama.

Za potrebe donoSenja miSljenja u skladu s ovim stavkom clanak 87. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 primjenjuje se mutatis mutandis.”;

stavak 8. zamjenjuje se sljedeéim:

»3. Agencija u dogovoru s Komisijom osigurava uskladen obrazac za zahtjeve iz
stavka 3. ovog ¢lanka, kao i sveobuhvatne smjernice za takve zahtjeve, uzimajuci u
obzir polozaj MSP-ova. Zahtjevi se podnose Agenciji pomoc¢u obrasca i alata za
podnosenje koje Agencija stavlja na raspolaganje.”;

u Prilog V. dodaje se sljede¢i odlomak:

,»U slucajevima iz prvog odlomka tocke (h) podnositelj zahtjeva dostavlja verziju
zahtjeva koja nije povjerljiva.”;

¢lanak 6. mijenja se kako slijedi:
u stavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Kako bi se ostvarili ciljevi utvrdeni u ¢lanku 1. 1 uzimajuéi u obzir nacelo
predostroZznosti, Komisija na temelju temeljite procjene periodicki razmatra
preispitivanje 1 izmjenu popisa ogranicenih tvari iz Priloga Il., 1 to na vlastitu
inicijativu ili nakon $to drzava ¢lanica podnese dosje za uvodenje ogranicenja koji
sadrzava informacije iz stavka 2.”;

u stavku 1. briSe se ¢etvrti podstavak.

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Preispitivanje 1 izmjena popisa ogranicenih tvari iz Priloga II. temelje se na
dosjeima za uvodenje ogranicenja koje pripremi Agencija na zahtjev Komisije ili
drzava ¢lanica.
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Agencija ili drzava Clanica uzima u obzir sve dostupne informacije i sve relevantne
procjene rizika dostavljene za potrebe drugog zakonodavstva Unije koje se odnosi na
zivotni ciklus tvari koja se upotrebljava u elektri¢noj i elektronickoj opremi, a posebno
fazu otpada. U tu svrhu druga tijela osnovana na temelju prava Unije koja obavljaju
sli¢nu zadac¢u pruzaju informacije Agenciji ili doti¢noj drzavi ¢lanici na zahtjev.

Dosje za uvodenje ograni¢enja mora ispunjavati zahtjeve utvrdene u dijelu II. tocki 3.
Priloga XV. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 i uz to mora sadrzavati sljedece informacije:

(a) informacije o uporabi tvari ili skupine sli¢nih tvari u EEO-u;

(b) informacije o Stetnim ucincima i izlaganju, posebno tijekom postupaka
gospodarenja otpadnim EEO-om.”;

umecu se sljedeci ¢lanci 6.a, 6.b 1 6.c:

,Clanak 6.a
Pokretanje postupka preispitivanja i izmjene popisa ogranicenih tvari

U roku od 12 mjeseci od primitka zahtjeva Komisije iz ¢lanka 6. stavka 2. prvog
podstavka Agencija priprema dosje za uvodenje ograni¢enja u skladu sa zahtjevima
iz Clanka 6. stavka 2. treéeg podstavka i predlaze ograni¢enja radi pokretanja
postupka uvodenja ogranicenja.

Drzava ¢lanica obavjes¢uje Agenciju da predlaze u roku od 12 mjeseci pripremiti
dosje za uvodenje ograni¢enja koji je u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 6. stavka 2.
treCeg podstavka. Ako se u dosjeu dokaze da je uz mjere koje se ve¢ provode
potrebno djelovanje na razini Unije, drZzava €lanica Agenciji dostavlja taj dosje radi
pokretanja postupka uvodenja ogranicenja.

Agencija bez odgode objavljuje namjeru Komisije ili predmetne drzave ¢lanice da
pokrene postupak preispitivanja i izmjene popisa ogranicenih tvari iz Priloga II.

Agencija sastavlja 1 vodi popis tvari za koje Agencija ili drzava cClanica planira ili
priprema dosje za uvodenje ograni¢enja u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 6. stavka 2.
za potrebe predlozenog ogranicenja.

Agencija se savjetuje s Odborom za procjenu rizika, osnovanim u skladu s
¢lankom 76. stavkom 1. tockom (c) Uredbe (EZ) br. 1907/2006, i Odborom za
socioekonomsku analizu, osnovanim u skladu s ¢lankom 76. stavkom 1. tockom (d)
te uredbe. Ti odbori provjeravaju je li dostavljeni dosje za uvodenje ogranicenja u
skladu sa zahtjevima iz Clanka 6. stavka 2. tre¢eg podstavka.

Odgovaraju¢i odbor u roku od 30 dana od primitka dosjea za uvodenje ogranicenja
obavjes¢uje Agenciju ili drzavu ¢lanicu koja je predlozila ograniCenja o tome je li
dosje su skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 6. stavka 2. treeg podstavka. Ako dosje nije
u skladu s tim zahtjevima, odbor Agenciji ili drzavi Clanici daje pisano obrazloZenje
u roku od 45 dana od primitka dosjea. Agencija ili drzava ¢lanica uskladuje dosje sa
zahtjevima u roku od 60 dana od primitka obrazlozenja od odbora, a u protivnome se
postupak iz ovog ¢lanka obustavlja.

Ako dosje ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 6.stavka 2. tre¢eg podstavka, Agencija ga bez
odgode objavljuje uz jasno navodenje datuma objave. Agencija poziva sve
zainteresirane strane, ukljuCuju¢i gospodarske subjekte, subjekte koji se bave
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recikliranjem i1 obradom, organizacije za zaStitu okoliSa te udruge zaposlenika i
potro$aca, da u roku od cetiri mjeseca od datuma objave dosjea pojedinacno ili
zajednicki dostave sljedece:

(a) ocitovanja o dosjeu i predlozenim ograni¢enjima,

(b) socioekonomsku analizu, ukljuc¢uju¢i analizu alternativa, ili informacije koje
mogu doprinijeti jednom od predlozenih ogranicenja, kojima se razmatraju
prednosti 1 nedostaci predlozenih ogranicenja.

Analiza iz prvog podstavka tocke (b) mora biti u skladu sa zahtjevima iz
Priloga XVI. Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

Clanak 6.b
Misljenje odbora Agencije

U roku od 12 mjeseci od datuma objave iz ¢lanka 6.a. stavka 6. Odbor za procjenu
rizika na temelju razmatranja relevantnih dijelova dosjea donosi misljenje o tome je
li ograniCenje primjereno za smanjenje rizika za zdravlje ljudi ili okolis, posebno
uzimajuci u obzir rizike utvrdene u ¢lanku 6. stavku 1. U tom misljenju uzimaju se u
obzir dosje za uvodenje ograni¢enja koji je pripremila Agencija na zahtjev Komisije
ili drzava €lanica 1 stajaliSta zainteresiranih strana iz ¢lanka 6.a stavka 6. tocke (a).

U roku od 15 mjeseci od datuma objave iz Clanka 6.a stavka 6. Odbor za
socioekonomsku analizu donosi misljenje o predlozenim ograni¢enjima na temelju
razmatranja relevantnih dijelova dosjea i1 socioekonomskog ucinka. Prije toga
izraduje nacrt miSljenja o predloZenim ogranicenjima i njihovu socioekonomskom
ucinku, uzimajuc¢i u obzir sve postojeée analize ili informacije u skladu s ¢lankom 6.a
stavkom 6. tockom (b).

Agencija bez odgode objavljuje nacrt miSljenja Odbora za socioekonomsku analizu
na svojim internetskim stranicama i1 poziva zainteresirane strane da se ocituju o
nacrtu misljenja najkasnije 60 dana od njegove objave.

Odbor za socioekonomsku analizu donosi misljenje bez odgode, uzimajuéi prema
potrebi u obzir dodatne primjedbe primljene do roka utvrdenog u stavku 3. U tom se
misljenju uzimaju u obzir primjedbe zainteresiranih strana dostavljene na temelju
¢lanka 6.a stavka 6. tocke (a) i stavka 3. ovog Clanka.

Ako misljenje Odbora za procjenu rizika znatno odstupa od predloZenih ogranicenja,
Agencija odgada rok za donoSenje misljenja Odbora za socioekonomsku analizu za
najvise 90 dana.

Za potrebe donoSenja misljenja u skladu s ovim c¢lankom ¢lanak 87. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 primjenjuje se mutatis mutandis.

Clanak 6.c
Dostava misljenja Komisiji

Agencija bez odgode Komisiji dostavlja misljenja Odbora za procjenu rizika i
Odbora za socioekonomsku analizu o ogranienjima predloZenima na temelju
¢lanka 6.b. Ako misljenja Odbora za procjenu rizika i Odbora za socioekonomsku
analizu znatno odstupaju od ograni¢enja predloZzenih u dosjeu, Agencija dostavlja
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Komisiji obavijest s detaljnim obrazloZenjem tih razlika. Ako jedan ili oba odbora ne
donesu misljenje u rokovima utvrdenima u ¢lanku 6.b stavcima 1. 1 2., Agencija o
tome obavjeScuje Komisiju i navodi razloge.

2. Agencija bez odgode objavljuje misljenja obaju odbora na svojim internetskim
stranicama.
3. Agencija Komisiji ili drzavi ¢lanici na zahtjev dostavlja sve dokumente i dokaze koji

su joj dostavljeni odnosno koje je razmatrala.”.

Clanak 2.

Odredbe iz ove Direktive primjenjuju se od [Ured za publikacije: 12 mjeseci od objave ove
Direktive].

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Clanak 4.
Ova je Direktiva upucéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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