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Navrh
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢.
401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o prerozdéleni védeckych a
technickych tkolii a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych
latek

(Text s vyznamem pro EHP)

{SWD(2023) 850 final}
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduvodnéni a cile navrhu

Evropska unie vytvoftila komplexni pravni ramec pro chemické latky s cilem zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi pied Skodlivymi ucinky chemickych
latek a podpofit ucinné fungovani vnitiniho trhu s chemickymi latkami a zaroven podpoftit
konkurenceschopnost a inovace prumyslu EU. Ramec se skladd z vice nez 40 pravnich
predpist, které se tykaji: 1) vyroby a uvadéni chemickych latek a vyrobkl obsahujicich
chemické latky na trh; ii) emisi chemickych latek a bezpecnosti iii) pracovnikd; iv)
spotfebnich vyrobkii; v) potravin a krmiv vi) a Zivotniho prostiedi.

Kontrola ugelnosti nejvyznamnéjsich pravnich predpistt EU tykajicich se chemickych latek!
dospéla k zavéru, ze tento ramec pravnich predpisti Unie celkoveé piinasi zamyslené vysledky
a je pro dany ucel vhodny. Existuji vSak nedostatky v konzistentnosti posuzovani bezpecnosti,
v efektivité zakladni technické a védecké prace a v konzistentnosti pravidel transparentnosti.
Provadéni jednotlivych legislativnich néstroji je podpotfeno velkym objemem technické a
védecké prace. V zavislosti na danych pravnich ptedpisech je tato prace iniciovana riaznymi
organy v ruznych ¢asovych obdobich, vyuziva rizné udaje a provadéji ji rizné agentury EU
(Evropska agentura pro chemické latky (,,ECHA®), Evropsky tifad pro bezpecnost potravin
(,,EFSA®), Evropska agentura pro zivotni prostiedi (,,EEA*) a Evropska agentura pro 1éCivé
ptipravky (,,EMA®)), védecké vybory, skupiny odborniki, Gtvary Komise a dodavatelé.

To né€kdy vede k nejednotnym vysledkiim posouzeni stejnych chemickych latek v riznych
pravnich pfedpisech. Tato situace rovnéz naznacuje neefektivni vyuzivani zdroji a obnasi
zbyte¢né néklady — od provozovani nékolika vybor provadéjicich podobna posouzeni pies
posuzovani stejné chemické latky nékolika vybory nebo orgdny az po duplicitni podplrnou
technickou a védeckou préci s potencialné odlisSnymi vysledky posouzeni nebezpecnosti nebo
rizik. Krom¢ toho zucastnéné strany n¢kdy vnimaji posouzeni, kterd neprovadéji agentury
EU, jako nedostate¢né transparentni a inkluzivni nebo jako nedostate¢né védecky kvalitni a
spolehliva.

V Zelené dohodé pro Evropu® se Komise zavézala predlozit na zakladé vysledkii kontroly
Gicelnosti Strategii pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek® (déle jen ,,strategie®). V rdmci
této prace se zavazala zacit pouzivat pristup ,,jedna latka, jedno posouzeni®, aby se zlepSila
ucinnost, ucelnost, soudrznost a transparentnost vydavani posouzeni bezpecnosti
chemickych latek v riznych pravnich predpisech EU.

Celkové se pfistup ,,jedna latka, jedno posouzeni® zaméfuje na hlavni faktory ovliviiujici
ucinnost, ucelnost, soudrznost a transparentnost posuzovani bezpecnosti. Zahrnuje:

Pracovni dokument tGtvarti Komise o kontrole Gc¢elnosti nejvyznamnéjsich pravnich ptedpisu tykajicich
se chemickych latek (s vyjimkou nafizeni REACH), jakoz i souvisejicich aspektti pravnich ptedpist
platnych pro navazujici prumyslova odvétvi, ktery je privodnim dokumentem ke zpravé Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru regioni:
Vysledky kontroly ucelnosti nejvyznamnéjSich pravnich piedpist tykajicich se chemickych latek (s
vyjimkou nafizeni REACH) a zjisténé problémy, nedostatky a slabiny (SWD(2019) 199).

2 Zelena dohoda pro Evropu. COM(2019) 640 final.
3 Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek COM(2020) 667 final.
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e Zahdjeni posuzovani bezpecnosti chemickych latek. To znamena synchronizaci a
koordinaci zahdjeni nebo spusSténi posuzovani a posuzovani skupin latek namisto
posuzovani jednotlivych latek, nakolik je to mozné.

e Rozdeleni ukolii. To zahrnuje jasné rozdéleni odpovédnosti mezi subjekty provadéjici
posouzeni, dobré vyuziti dostupnych odbornych znalosti a zdrojt, jakoz i zajisténi dobré
spoluprace mezi zucastnénymi stranami.

e [nformace. Zajisténi snadného dohledavani, dostupnosti, interoperability, bezpecnosti,
vysoké kvality, sdileni a opétovného pouzivani informaci, aby méli posuzovatelé ptistup
ke vSem dostupnym udajim bez technické nebo administrativni zatéze.

e Metodiky. Metody pouzivané pro posouzeni jsou koherentni a v co nejveétsi mozné mire
harmonizované.

o Transparentnost. Zajisténi vysoké uUrovné transparentnosti pifi provadéni posouzeni,
jakoz 1 podkladovych védeckych udajti a informaci o chemickych latkach.

Ke zlepseni celkové ucinnosti, Gcelnosti, soudrznosti a transparentnosti jsou ve strategii
stanovena dv¢ kli€ova opatieni, jejichz cilem je:

e _zracionalizovat vyuZivani odbornych znalosti a zdroji tim, Ze bude navrZeno
prerozdéleni technické a védecké prace v oblasti chemickych latek provadéné v ramci
ptisluSnych pravnich pfedpisti evropskym agenturam, a to véetné prace Védeckého
vyboru pro zdravotni, environmentalni a vznikajici rizika a Védeckého vyboru pro
bezpecnost spotiebitele®, a

e 7zajistit ,jasné rozdeleni odpovédnosti a dobrou spolupraci mezi evropskymi
agenturami‘.

Rada* uvitala iniciativu ,jedna latka, jedno posouzeni* a Evropsky parlament® uvital ptistup
,jedna latka, jedno posouzeni nebezpecnosti®.

K tomuto usili dale pfispél akéni plan EU ,,Vstiic nulovému znegisténi ovzdusi, vod a pady*

prostiednictvim zavazkl upevnit tlohu Evropské agentury pro Zivotni prostiedi a Spole¢ného
vyzkumného stfediska Komise v uzké spolupraci s Evropskou agenturou pro chemické latky,
Evropskou agenturou pro bezpe¢nost potravin, Evropskou agenturou pro namoini bezpecnost
a dal$imi pfisluSnymi agenturami jako unijnich znalostnich center excelence pro rdmec pro
monitorovani a vyhled v oblasti nulového znecisténi.

Prerozdéleni stavajicich ukoli a rozdéleni novych ukoli agenturam EU vyZaduje cilené
zmény stavajicich pravnich predpisii tykajicich se chemickych latek. Upfednostiovanou
technikou je rozdéleni ukoll prostiednictvim zmén, kdyZz jsou jednotlivé akty Unie
revidovany pro jiné Ucely, naptiklad pro splnéni jinych cill strategie. Proto byly pfislusné
zmény, pokud to bylo mozZné, jizZ navrZzeny nebo budou navrzeny v ramci revizi jednotlivych
pravnich piedpisti nebo jako soucast novych pravnich ptedpist, jak je podrobné popsano v
nasledujicim oddile.

Zavéry 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, s. 75).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiont Cesta ke zdravé planeté pro vSechny — Akéni plan EU: ,,Vstfic nulovému znecisténi
ovzdusi, vod a pudy* (COM(2021) 400 final).
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Tento navrh se zaméfuje na zménu téch pravnich ptedpist, které nejsou v soucasné dobé
revidovany. Navrhuje cilené zmény spocivajici v rozdé€leni tkoli v natfizeni (EU) 2019/1021
o perzistentnich organickych zne&istujicich latkach’ a v nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich®. Navrh rovnéz méni nafizeni (ES) ¢. 401/2009, kterym se
zfizuje Evropska agentura pro Zivotni prostiedi’, a nafizeni (ES) ¢. 178/2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava a zfizuje se Evropsky ufad pro
bezpeénost potravin!®. Tyto zmény zajisti dobrou spolupraci mezi agenturami EU ve vsech
aspektech tykajicich se konzistentnosti a t¢elnosti posuzovani chemickych latek. Patii mezi
n¢ vypracovani metodik, vyména dat a vyfeSeni rozdilnych nazort ve védeckych vystupech.

Cilem navrhu je zajistit, aby:
e rozdéleni odpovédnosti za provadéni posouzeni a souvisejici technické a védecké prace

v oblasti chemickych latek bylo jasné, vyuzivalo a maximalizovalo synergie a co
nejlépe vyuzivalo dostupné odborné znalosti a zdroje agentur EU,

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

e cxistovala dobra spoluprace a koordinace mezi aktéry ve vSech aspektech hodnoceni
chemickych latek, véetné vypracovani metodiky a vymény udaju.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Navrh dopliuje jiz navrZzené pierozdéleni tkold v oblasti chemickych latek agenturam EU,
které se pripravuji v ramci revizi jednotlivych pravnich ptedpist nebo které se planuji jako
soucast novych pravnich ptedpist, a je s timto pferozdélenim v souladu.

Rozd¢leni nebo prerozdéleni ukolii agenturdm EU jiz bylo navrZeno v ramci:

e smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebs!!,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 o véaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozbach'?,

e navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o bateriich a odpadnich bateriich!?,

e navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o ohlasovéani environmentéalnich udaji
primyslovymi zafizenimi a o zfizeni portalu primyslovych emisi',

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich

organickych zne¢istujicich latkach (Uf. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

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

o Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009 o Evropské agentuie
pro Zivotni prostfedi a Evropské informaéni a pozorovaci siti pro Zivotni prostiedi (Uf. vést. L 126
21.5.2009, s. 13).

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

. Ut vést. L 435, 23.12.2020. s. 1.

12 Uk. vést. L 314, 6.12.2022. s. 26.
13 COM(2020) 798 final.
14 COM(2022) 157 final.
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navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2010/75/EU
o priimyslovych emisich (integrované prevenci a omezovani zne¢isténi)'?,

navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2000/60/ES,
kterou se stanovi ramec pro ¢innost SpoleCenstvi v oblasti vodni politiky, smérnice
2006/118/ES o ochran¢ podzemnich vod pfed zneciSténim a zhorSovanim stavu a
smérnice 2008/105/ES o normach environmentalni kvality v oblasti vodni politiky'®,

navrhu natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési'’,

navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o obalech a obalovych odpadech'®;,

navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2000/53/ES o
vozidlech s ukonéenou Zivotnosti'?,

navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o bezpe¢nosti hracek?’,

provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2022/1979, kterym se stanovi formulaf a databaze
pro sdélovani informaci uvedenych v ¢l. 18 odst. 1 a €l. 21 odst. 3 smérnice 2012/18/EU
o kontrole nebezpeci zdvaznych havarii s pfitomnosti nebezpeénych latek?!.

Rozdé&leni nebo prerozdéleni tkoll agenturam EU se zvaZuje v ramci téchto pfipravovanych
navrhi:

navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o Evropské agentufe pro chemické
latky*?,

.O<

navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natfizeni (ES)
1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek?,

_O(

navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natfizeni (ES)
1223/2009 o kosmetickych ptipravcich?*.

Navrhovana ustanoveni o vypracovani metodik a spolupraci mezi agenturami EU dopliuji
navrh naiizeni Evropského parlamentu a Rady®, kterym se méni naiizeni (ES) &. 726/2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkt a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky, ktery obsahuje podobna
ustanoveni.

Tento navrh souvisi s pfipravovanym ndvrhem nafizeni Evropského parlamentu a Rady o
agenture ECHA, které mliZze obsahovat podobna ustanoveni o metodikéach a spolupraci mezi
agenturami EU, jez se vztahuji na agenturu ECHA. Kromé toho navrh tykajici se agentury
ECHA zvazi restrukturalizaci védeckych vybort agentury, aby bylo mozné 1épe zvladat

COM(2022) 156 final/3
COM(2022) 540 final.

COM(2022) 748 final.
COM(2022) 677 final.
COM(2023) 451 final.

COM(2023) 462 final.

Uk. vést. L 272, 20.10.2022. s. 14.

Evropska agentura pro chemické latky — navrh zakladniho nafizeni (europa.eu

Revize nafizeni REACH (chemické latky) — zivotni prostiedi bez toxinu (europa.eu)
Strategie pro udrzitelnost v_oblasti chemickych latek — revize nafizeni o kosmetickych pfipravcich

(europa.eu)
COM(2023) 193 final.
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zvysenou pracovni zatéz vyplyvajici z ukola prerozdélenych prostfednictvim tohoto navrhu a
ukolt uvedenych vyse.

Tento navrh uzce souvisi s navrhem smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni
smérnice 2011/65/EU?®, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych kol Evropské
agentuie pro chemické latky, a je soucasti stejného legislativniho balicku ,,jedna latka, jedno
posouzeni®, konkrétné¢ méni ¢lanky 5 a 6 uvedené smérnice. Tyto zmény se tykaji rozdéleni
ulohy a konkrétnich ukolii agentuie ECHA a jejim védeckym vyborim v fizenich o
omezovani latek a posuzovani zadosti o vyjimky odpovidajici omezenim v souladu se
stavajicimi postupy stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1907/2006%7 (,,nafizeni REACH®).

Tento navrh souvisi také s dalSimi opatfenimi v rdmci pfistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni*
oznamenymi ve Strategii pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — zejména s navrhem
nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spolecnd datova platforma pro
chemické latky, stanovi pravidla zajist'ujici, aby udaje v ni obsazené byly dohledatelné,
pristupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se zfizuje rdmec pro monitorovani
a vyhled pro chemické latky?®. Cilem tohoto navrhu je mimo jiné podpofit sdileni a
opakované pouzivani tidaji a informaci o chemickych latkach mezi agenturami EU a
ptisluSnymi organy clenskych stati. To dale ptispeje ke zlepSeni konzistentnosti, i€elnosti a
transparentnosti posouzeni chemickych latek v ramci vSech pravnich ptedpist. Agenturam EU
bude rovnéz pridéleno nékolik novych tkoll v oblasti sdileni a vytvateni tidajii a spravy udaja
a informaci.

. Soulad s ostatnimi politikami EU

Rozdé€leni a prerozdeleni védeckych a technickych ukolii pfi posuzovéani chemickych latek
agenturam EU je v souladu s cili programu zlepSovani pravni upravy. Agentury EU t&zi ze
solidnich védeckych znalosti a transparentnich a inkluzivnich procest, které ucinné podporuji
tvorbu politik. Konsolidace prace v agenturach EU, a tedy snizeni poc¢tu zapojenych subjekti,
pfispiva ke zjednodusSeni a standardizaci postupti a sniZeni administrativni zatéze.

Navrh rovnéz ptispiva k cilim politiky EU v oblasti udaji a digitalizace, nebot’ podporuje
interoperabilitu a strojovou c¢itelnost udajii o chemickych latkach, které maji agentury EU k
dispozici.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

. Pravni zaklad

26 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni

pouzivani n&kterych nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf. vést. L 174, 1.7.2011,
s. 88).

2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,

hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zmén¢ 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).

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se ziizuje spole¢na datova platforma pro
chemické latky, stanovi pravidla zajist'ujici, aby tdaje v ni obsazené byly dohledatelné, pfistupné,
interoperabilni a opakovan€ pouzitelné, a kterym se zfizuje rdmec pro monitorovani a vyhled pro
chemické latky (COM(2023) 779).
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Pravnim zékladem tohoto névrhu jsou ¢lanky 43, 114, 207, ¢l. 168 odst. 4 pism. c) a ¢l. 192
odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Navrh je souhrnnym nafizenim, které méni Ctyti
nafizeni, z nichz kazdé ma svij vlastni pravni zéklad. Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 vychazi z
¢lankt 43, 114, 207 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c), natizeni (EU) 2019/1021 vychazi z ¢l. 192 odst.
1 SFEU, natizeni (EU) 2017/745 vychézi z ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU a
natizeni 401/2009 vychazi z ¢l. 192 odst. 1 SFEU.

Je proto vhodné, aby toto natizeni vychazelo ze vSech pravnich zakladl jednotlivych akti, jez
maji byt zménény.
. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Tato iniciativa cilené reviduje a méni stavajici pravni nastroje EU. Revize se zaméfuji na
rozdéleni ukola pro provadéni védecké a technické prace na urovni EU, ktera je nezbytna pro
fungovani téchto nastroji. Vzhledem k tomu, ze ¢lenské staty nemohou zajistit pierozdéleni
ukoli agenturam EU, které jsou organy EU regulovanymi na urovni EU, Ize tohoto cile
dosahnout pouze na urovni EU, a zasada subsidiarity je tedy dodrzena.

. Proporcionalita
Iniciativa neptekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni sledovanych cila.

Ptilozeny pracovni dokument Gtvarti Komise? hodnoti administrativni dopad navrhovanych
revizi s pifihlédnutim k pierozdeleni jinych ukolt agenturam EU v jinych legislativnich
navrzich.

Védecké a technické ukoly, které jsou v tomto navrhu pridéleny agentuie ECHA, jsou
stavajici ukoly, které jsou podobné ukolim, jez agentura jiz plni podle jinych pravnich
predpisti. Mirné zvySeni administrativnich nakladt je umérné pridané hodnoté pierozdéleni
ukolt. Pfidana hodnota vyplyva z lepsi kvality a védecké spolehlivosti posouzeni, posilené
transparentnosti a inkluzivnosti postupti a lepsi konzistentnosti s posouzenimi provadénymi
podle jinych pravnich ptedpist.

Z dlouhodobého hlediska povede lepsi konzistentnost védeckych posouzeni EU k lepSim,
informovanéjSim a U¢innéjSim politickym rozhodnutim ve prospéch vetejnosti, primyslu a
zivotniho prostfedi. Planované zmény rovnéZ snizi administrativni zat€z na urovni EU a na
vnitrostatni trovni diky zefektivnéni védecké prace a zamezeni duplicit.

. Volba nastroje

Sledované zmény vyZzaduji cilené zmény konkrétnich ustanoveni tykajicich se roli a tkold
agentur pii védeckych posouzenich. To vyzaduje zménu prostfednictvim piimo pouzitelného
souhrnného natizeni zahrnujiciho ¢tyfi predpisy.

3. VYSLEDKY HODNO’CENi EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpist ex post

2 Pracovni dokument utvarii Komise pfilozeny k dokumentim: navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o
pierozdéleni védeckych a technickych tukoli 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, pokud jde o pierozdé€leni védeckych a technickych kol Evropské agentute
pro chemické latky (SWD(2023) 850).
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V roce 2019 byla provedena kontrola ucelnosti nejvyznamnéjSich pravnich ptedpist
tykajicich se chemickych litek (posouzeni vice nez 40 pravnich piedpist)®’. Dospéla k
zéaveru, ze pravni predpisy celkove pfindseji zamyslené vysledky a jsou pro dany tcel vhodné.
Neékolik vyznamnych nedostatkli v§ak brani tomu, aby pravni predpisy naplno vyuzily svij
potencial. V celém ramci zjistila nedostatky v konzistentnosti posuzovani bezpecnosti, v
efektivité¢ zékladni technické a védecké prace a v konzistentnosti pravidel transparentnosti.
Tyto nedostatky mohou vést k nekonzistentnimu posuzovani bezpecnosti, pomalym
postuptim, neefektivnimu vyuzivani zdrojii, zbyte¢né zatézi, (vnimané) netransparentnosti a
dopadu na kvalitu védeckého poradenstvi.

Kontrola ucelnosti rovnéz ukdazala, ze existuji vyznamné pfilezitosti pro zefektivnéni
technické a védecké prace prostfednictvim agentur EU. Zlepsila by se tim uc¢innost pravnich
predpist tykajicich se chemickych latek (napf. zamezenim zdvojovani usili a co nejlepSim
vyuzitim dostupnych odbornych znalosti v agenturdch EU), které by byly konzistentnéjsi
(napft. snizeni rizika rozdilnych vysledkd posouzeni nebezpecnosti nebo rizik na urovni EU).
Zjednodusilo by to také soucasné usporadani, zlepSilo kvalitu posouzeni a zajistilo
predvidatelnost pro zicastnéné strany a vetejnost.

Tento ndvrh se ptimo zabyva problémy a ptilezitostmi zjiSténymi pii kontrole ucelnosti.
. Konzultace se ziicastnénymi stranami

Dne 15. bfezna 2022 byla na internetovych strankdch Komise Podélte se o svlij ndzor
zvefejnéna vyzva k predloZeni informaci pro iniciativu k optimalnimu vyuziti agentur EU k
zefektivnéni védeckych hodnoceni. Vefejnost a zucastnéné strany byly vyzvany, aby do 12.
dubna 2022 uvedly své piipominky. Celkem bylo podéno 65 ptispévki. Nejvice prispévki
ptislo od podnikatelskych sdruzeni a spolecnosti (ptiblizné 70 % piispévkl), dale od obcant
EU (11 %), nevladnich organizaci (6 %), vetfejnych organi (6 %), ostatnich (5 %) a
akademickych/vyzkumnych instituci (1,5 %).

Respondenti obecné vyjadrili velkou podporu iniciativé tykajici se pfistupu ,,jedna latka,
jedno posouzeni®, stejné jako konkrétni iniciativé tykajici se ptferozdéleni ukolt. 67 %
respondentll vyjadfilo vyslovnou podporu, 23 % se vyslovné nevyjadiilo, ale uvedlo
relevantni doporuceni jak pfistup ,jedna latka, jedno posouzeni“ rozvijet. Piiblizné¢ 10 %
vyjadiilo pochybnosti o uzite¢nosti iniciativy nebo nesouhlas s iniciativou.

ZucCastnéné strany byly rovnéz informovéany o prerozdéleni tkoll agenturdm EU a probéhly s
nimi konzultace béhem informacniho zasedani k pfistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni“
se zucastnénymi stranami, které se konalo 1. Cervna 2022. Tuto akci sledovalo online
ptiblizné 800 tcastniku.

Na zased4nich expertni skupiny k pFistupu ,jedna latka, jedno posouzeni“’' ve dnech 2.
a 3. ¢ervna 2022 a 30. biezna 2023 prob¢hla rozsahla diskuse se zastupci Clenskych stath a
agentur EU o ptrerozdéleni ukold agenturdm EU. Iniciativu podpofili i zastupci ¢lenskych
statli a agentur EU, ktefi se ucastnili jednani expertni skupiny a poskytli konkrétni navrhy
tykajici se prerozdéleni.

Hlavni podnéty ziskané z konzultaci

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

Vyboru regiond: Vysledky kontroly ucelnosti nejvyznamnéjSich pravnich predpisi tykajicich se
chemickych latek (s vyjimkou nafizeni REACH) a zjisténé problémy, nedostatky a slabiny
(COM(2019) 264).

3l Rejstiik expertnich skupin Komise a dalSich podobnych subjektt (europa.eu).
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Ptripominky tykajici se pterozdéleni ukolti agenturam EU ziskané na zakladé¢ vyzvy k
predlozeni informaci a od ¢lenskych statli a agentur EU béhem zasedani expertni skupiny k
ptistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni* 1ze rozdélit do Sesti oblasti:

Uroven centralizace

Zucastnéné strany a Clenské staty doporucily, aby pierozdéleni prace nevedlo k tomu, Ze za
posuzovani rizik vSech chemickych latek bude odpovédna jedna agentura. Predpisy musi
jasn¢ stanovit povinnosti jednotlivych agentur.

Toto doporuceni je v navrhu zohlednéno. Navrh nepterozdéluje ukoly mezi agenturami EU.
Cilem navrhu je pterozdélit pouze ty tkoly, které provadéji jiné subjekty nez agentury EU.

Odborné znalosti

Zucastnéné strany navrhly, aby pferozdélovani kol bylo provadéno na zéklad¢ stavajicich
odbornych znalosti v agenturach, aby se zajistilo, ze agentura, kterd kol dostane, bude
vyuzivat potfebnych odbornych znalosti. M¢lo by byt zajisténo, aby byly zachovany cenné
odborné znalosti ziskané stavajicimi subjekty. Odborné znalosti v oblasti posuzovani rizik
podle riznych ptedpisii by mély ziistat ukolem téch agentur, které jsou za né v soucasné dob¢
odpovédné. Kazda agentura ma nejlepsi predpoklady k tomu, aby vedla a provadéla konkrétni
posouzeni, protoZze ma rozsdhlé zkuSenosti v oblasti konkrétnich vyrobki, napt. ufad EFSA v
oblasti pouzivani potravin, agentura EMA v oblasti pouzivani 1é¢ivych ptipravki.

Tato doporuceni jsou v navrhu zohlednéna. Kritéria pouzivand pti rozhodovani o tom, ktera
agentura EU by méla urcity ukol provadét, zahrnuji podobnost se stavajicimi odbornymi
znalostmi a to, jak dany kol odpovida hlavnimu zaméfeni a mandéatu agentury. Iniciativa a
navrh neméni podminky pro pouzivani udaji v regulacnich procesech a zachovavaji
»specializaci® agentur.

Zdroje

Clenské staty trvaly na tom, Ze nové tikoly pro agentury musi byt doprovazeny potiebnymi
zdroji. Pferozdé€leni prace nesmi vést k tomu, aby agentura nebo vybor nebyly schopny
zvladat pracovni zatéZ, coz by ohrozilo kvalitu prace.

Toto doporuceni je v navrhu zohlednéno. K navrhu je ptipojeno podrobné posouzeni potieb
agentur EU v oblasti zdroji a kapacit. K navrhim na pferozdéleni kol (pfedloZzenym v
ramci revizi jednotlivych pravnich predpisti nebo jako soucast tohoto souhrnného navrhu)
jsou pfiloZeny navrhy finan¢nich a lidskych zdrojt, aby bylo zajiSténo, Ze budou k dispozici
odpovidajici zdroje s ohledem na synergie a Uispory z rozsahu.

Organizace védeckych vybori

Clenské staty uvedly, ze vybory agentur, zejména vybory agentury ECHA, budou ziejmé
potiebovat reorganizaci, aby zvladly zvySenou pracovni zatéZ, zejména pokud jde o Vybor
pro posuzovani rizik (RAC) agentury ECHA, ktery je jiz nyni vysoce zatizen. Misto vytvareni
novych védeckych panelli nebo vyborti by agentury mély radéji posilit a znovu vyuzit
stavajici panely, vybory a odborné/pracovni skupiny. Posuzovani bezpe¢nosti by v kazdém
pfipadé méla provadét nezavisld komise, nezavisly vybor nebo expertni skupina, ktera je
nezavisla.

Toto doporuceni je v navrhu castecné zohlednéno. Prostfedky poskytnuté na tento navrh

budou piinosem 1 pro zacastnéné védecké vybory. Struktura vyborti agentury ECHA bude
feSena v rdmci navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o Evropské agentuie pro
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chemické latky*, ktery se pfipravuje. Védecké vybory vSech agentur jsou nezavislé a tato
skute¢nost se neméni.

Ukoly, které maji byt prerozdéleny

Nékteré zucastnéné strany a clenské staty navrhly, aby se agentura ECHA podilela na
posuzovani nebezpeCnosti v ramci posuzovani materiali ur¢enych pro styk s potravinami a
aby se na posuzovani rizik podilel ufad EFSA. Agentury by mély byt zapojeny do hodnoceni
kosmetickych ptisad, odvozovani environmentalnich norem kvality podle ramcové smérnice o
vode¢ a do stanovisek k chemickym latkdm ve vyrobcich (napft. v hrackach).

Tato pfipominka je v ndvrhu zohlednéna. U vSech navrhovanych pravnich ptedpist a ukola
bylo zvéazeno pterozdéleni a navrhy byly bud’ ptedlozeny, nebo se ptipravuji.

Posouzeni moznych dopadut na podnikatelské subjekty

Neékolik respondentti z fad zGcastnénych stran navrhlo provést posouzeni dopadl iniciativy
»jedna latka, jedno posouzeni, aby se zajistilo, aby byly dostatecné zvadzeny mozné dopady
na podniky a podniky byly do vyvoje iniciativy zapojeny.

Toto doporuceni je v ndvrhu zohlednéno. Ackoli nebylo provedeno formdalni posouzeni
dopadti, byly dopady v prislusnych ptipadech pokud mozno posouzeny v pfilozeném
pracovnim dokumentu utvartt Komise?, pficemz zvlastni pozornost byla vénovana dopadiim
na zdroje agentur EU. Navrhovand opatfeni nebudou pro podniky znamenat naklady ani
nebudou mit vyznamny hospodaisky dopad v métitku EU.

. Shromazdéni a vyuZiti odbornych poznatki

Pfi posuzovani toho, které tkoly je vhodné prerozdélit agenturdm EU, jak by mély byt
prerozdéleny a jaké by mohly byt dopady na tyto agentury, Komise zvazovala podklady
poskytnuté dot¢enymi agenturami EU.

. Posouzeni dopadii

Pti kontrole Gcelnosti vSech pravnich predpisii tykajicich se chemickych latek (kromé natizeni
REACH) byla posouzena vétSina problému a rizik, jimiz se tato iniciativa zabyva, a zdvérem
kontroly bylo, Ze existuji vyznamné piileZitosti pro zefektivnéni technické a vé€decké prace
prostfednictvim agentur EU. Kromé toho, pokud jde o dosaZeni cill iniciativy, je prostor pro
politické rozhodovani jen maly. Konsolidace technické a védecké prace v oblasti chemickych
latek na trovni EU je moznd pouze v agenturach EU. Proto nebylo provadéno zadné formalni
posouzeni dopadi. Dopady byly nicméné posouzeny, pokud to bylo vhodné a mozné, v
piilozeném pracovnim dokumentu ttvarti Komise*.

Celkové se ocekava, ze tento navrh zlepsi Gcinnost, Gcelnost, soudrznost a transparentnost
procestt EU pro posuzovani chemickych latek ve prospéch vSech zucastnénych stran. Ob¢ané
a zivotni prostfedi budou mit prospéch z lepSi ochrany pfed nebezpecnymi chemickymi
latkami diky ucéinngj$im a efektivnéj§im procesim posuzovani. Spolecnosti budou mit
prospéch z harmonizovanéjsich a transparentnéjSich procesti v riiznych pravnich piedpisech, z
mensiho poctu organii zapojenych do posuzovani bezpecnosti a rizik a také z vétsi jistoty,
pokud jde o platnost posouzeni. V neposledni fadé¢ budou mit vnitrostatni organy a orgdny EU
prospéch z lepsi tcelnosti provadéni posouzeni a z veétsi duvéry vefejnosti v regulacni
rozhodnuti a jejich lepsiho pfijimani.

32 Evropska agentura pro chemické latky — navrh zakladniho nafizeni (europa.eu)

3 SWD(2023) 850.
4 SWD(2023) 850.
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o ZlepSeni védecké konzistentnosti a soudrznosti hodnoceni — Snizeni poctu subjektli
zapojenych do védecké a technické prace, jakoz i zvySena spoluprace a povinnost fesit
rozdilnd stanoviska mezi agenturami vede ke zlepSeni soudrznosti a védecké
konzistentnosti — jak v rtznych aktech Unie, tak v procesech posuzovani v nich
stanovenych. Konsolidace prace umoziuje 1épe sladit stanoveni priorit, ¢asové plany,
postupy a metodiky pouzivané pro posouzeni. Usnadnuje opakované pouzivani
poznatkli z posuzovani vypracovanych podle jednoho aktu Unie o chemickych latkach v
procesu posuzovani jiné chemické latky.

o zlepSeni spolehlivosti posuzovani, vétsi diivéra v regula¢ni rozhodnuti a jejich lepSi
prijimani — zapojeni agentur EU a jejich vybora do védecké a technické prace v oblasti
chemickych latek zvySuje védeckou odbornost, zajistuje vysokou kvalitu védeckého
poradenstvi a vede ke zlepseni spolehlivosti posouzeni a tim 1 jejich pfijimani,

e posileni nezavislosti védeckého poradenstvi — pievedeni védecké a technické prace v
oblasti chemickych latek z Komise, vybort ad hoc nebo konzultantii na agentury EU a
jejich vybory posiluje nezavislost védeckého poradenstvi a oddéleni védy od politiky
nebo posuzovani rizik od jejich fizeni. Agentury jsou nezavislé a jejich vybory pracuji
podle pfisnéjSich pravidel pro zamezeni stietu z4jmu, coz zlepSuje zaruky nezavislého
védeckého poradenstvi pro Komisi,

e zlepsSeni transparentnosti — zapojeni agentur EU do védecké a technické prace zajisti
transparentnost z hlediska celkové transparentnosti procesu,

e zlepSeni ucelnosti provadéni posouzeni — centralizace posuzovani v agenturach EU
umozni opakované vyuzivani kapacit, znalosti a zkuSenosti, jakoz i IT nastroju a
podpirnych sluzeb.

PfestoZze navrhovana opatfeni nebudou pro podniky znamenat ndklady ani nebudou mit
vyznamny hospodaisky dopad v méfitku EU, bude mit tato iniciativa vyznamny dopad na
potiebné zdroje a kapacity agentur EU. Tento dopad byl podrobné kvantitativné vyhodnocen
ve spolupraci s dotCenymi agenturami. Prerozdé€leni kol provedené v ramci jednotlivych
pravnich ptedpist bylo posouzeno jako soucast jejich prislusSnych posouzeni dopadd. Pokud
jde o pterozdéleni tkold v ramci tohoto navrhu souhrnného nafizeni, kterym se méni Ctyfi
pravni ptredpisy, a pfiloZzeného navrhu smérnice, kterou se méni smérnice o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatfizenich, je
posouzeni uvedeno v pracovnim dokumentu utvari Komise®’, ktery je k tomuto navrhu
ptilozen. Uvedeny dokument shrnuje dopad vSech pierozdélenych ukolti a hodnoti jejich
kumulativni dopad na agentury EU.

e Ucelnost pravnich predpist a zjednoduSeni
Navrhované prerozdéleni tkoli agenturam EU a ustanoveni vyZadujici spolupraci mezi

agenturami EU zlepsi soudrZnost, G¢innost, Gelnost a transparentnost pravniho rdmce v
oblasti chemickych latek jako celku, a zeyména posuzovani chemickych latek.

Pterozdéleni tikoll agenturdm EU umozni efektivni vyuzivani zdroj v disledku:

e opakovaného vyuzivani stavajicich kapacit v oblasti posuzovani nebezpecnosti, rizik,
expozice a socioekonomickych aspektl, vypracovani stanovisek vybort, konzultace se
zucCastnénymi stranami,

35 SWD(2023) 850.
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e opakovaného vyuzivani stavajicich udajii o nebezpecnosti a rizicich,

e uspor z rozsahu plynoucich z opakovaného vyuzivani podpirnych védeckych sluzeb a
nastrojii IT.

Navrhované prerozdéleni ukoll agenturam a jejich povinnost spolupracovat na piipravé
metodik pfinese pfidanou hodnotu, pokud jde o zlepSeni védecké konzistentnosti v raznych
pravnich ptedpisech tykajicich se chemickych latek a védecké kvality a spolehlivosti
posouzeni. Pierozdéleni ukolli navic vyrazné zlepsi transparentnost a inkluzivnost procesu.
Zaruci také nezavislost procest a zajisti oddéleni posuzovani rizik od jejich fizeni.

Navrhovana ustanoveni, ktera vyzaduji spoluprdci mezi agenturami pii vyméné udaju a
stanoveni formatl a fizenych slovnikli, podpofi interoperabilitu udaji a usnadni digitalizaci.
To je dulezité i pro dosazeni cile, kterym je odstranéni technickych ptekazek sdileni udajt, o
n¢z usiluje navrh nafizeni, kterym se ziizuje spolecnéd datova platforma pro chemické latky,
stanovi pravidla zajistujici, aby tudaje v ni obsazené byly dohledatelné, piistupné,
interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled
pro chemické latky.

Néavrh mé celkové pozitivni dopad na podniky, vcetné malych a stfednich podnikl a
mikropodniki. Centralizace védecké a technické prace v agenturdch EU snizi pocet vybord,
expertnich skupin nebo posuzovatelil, s nimiz musi podniky v ptipadé regula¢niho opatfeni
tykajiciho se chemické latky komunikovat. Krom¢ toho budou postupy posuzovani a
konzultaci, jakoz i1 IT nastroje pouzivané pro piedkladani udajii a informaci podle riznych
pravnich ptfedpist vice standardizovany napfi¢ pravnimi ptedpisy, a tim i snadnéji spravovany
a sledovany. Posileni soudrznosti posuzovéani napii¢ pravnimi piedpisy a snizeni moznosti
rozdilnych védeckych vysledkti u riznych pravnich predpisti snizi nejistotu podniki
vyplyvajici z moznych rozdilnych védeckych vysledkl u riiznych pravnich ptedpist.

. Zakladni prava

Navrh nema Zadné diisledky pro ochranu zakladnich prav.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY
Ptilozeny finan¢ni vykaz se tykéa bali¢ku ,,jedna latka, jedno posouzeni, ktery zahrnuje:
e stavajici navrh,

e navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2011/65/EU,
pokud jde o pferozdéleni védeckych a technickych ukoli Evropské agentuie pro
chemické latky, a

e navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spole¢na datova
platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajiStujici, aby udaje v ni obsazené byly
dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se zfizuje
ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky.

Finan¢ni vykaz zahrnuje rovnéZz finan¢ni dusledky pro Evropskou agenturu pro chemické
latky a Evropskou agenturu pro Zivotni prostfedi, pokud jde o navrhy, které jiz Komise pfijala
a které nebyly zohlednény v ptiloZenych legislativnich finan¢nich vykazech, a to:

e navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o obalech a obalovych odpadech?,

36 COM(2022) 677 final.
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e navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2008/98/ES o
odpadech’’, a

e navrh natfizeni o pozadavcich na ob&hovost projekti vozidel a o nakladani s vozidly s
ukonéenou Zivotnosti*®.

Finanéni vykaz ukazuje rozpoctové dusledky a pozadavky na lidské zdroje v Komisi, agentute
ECHA, agentufe EEA, ufadu EFSA a agentufe EMA. Tyto dopady odrdzeji jak zmény v
rozd€leni odpovédnosti mezi agentury, tak v rozdéleni novych ukoli, které budou agentury
vykonavat. Hlavni dopady ptedstavuji:

e pro agenturu ECHA navyseni pfispévku EU o 24,2 milionu EUR na obdobi 2025-2027
a dalSich sedmnact doc¢asnych a tfinact smluvnich zaméstnanc,

e pro agenturu EEA navySeni pfispévku EU o 4,5 milionu EUR na obdobi 2025-2027 a
dalsi Ctyfi docasné a dva smluvni zaméstnance,

e pro ufad EFSA dal$i dva smluvni zaméstnance bez zvySeni pfispévku EU,

e dohody o pfiznani pfispévku / poskytovani sluzeb s ufadem EFSA a agenturou EMA v
odhadované vysi 4,4 milionu EUR na obdobi 2025-2027 na tfi smluvni zaméstnance
ro¢n¢ pro ufad EFSA, tfi smluvni zaméstnance ro¢né pro agenturu EMA a pokryti
provozniho rozpoctu.

Podrobné vysvétleni finan¢nich potfeb navrhi je uvedeno ve financnim vykazu a v
ptislusnych navrzich.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptsoby kontroly, hodnoceni a podavani zprav

Uginnost plnéni pridélenych tkold v agenturach EU bude sledovéna v ramci pravidelného
hodnoceni vykonnosti agentur. Kromé toho bude provadéni vyhodnoceno a bude o ném
podana zprava v ramci piezkumu nebo povinnosti podavat zpravy o kazdém pravnim
ptedpisu.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Clanek 1 méni natizeni (ES) & 178/2002 (obecné nafizeni o potravinovém pravu)>.
Obsahuje ustanoveni, ktera ifadu EFSA umoziuji 1épe spolupracovat a koordinovat ¢innost s
agenturami ECHA, EMA a EEA. Tato spoluprace povede ke konzistentngjsimu védeckému
posuzovani chemickych latek a podniti agentury k vypracovani konzistentnich védeckych
stanovisek a metodik, které budou zohlednovat specifické charakteristiky jednotlivych
odvétvi. Ustanoveni o vymeéné udajii a informaci pfiblizi EU k cilim pfistupu ,,jedna latka,
jedno posouzeni. Tato ustanoveni umoZziuji vétSi interoperabilitu a robustnéjsi védecké
postupy.

37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
¥ 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 bezpecnosti potravin ((Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).)
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Clanek 2 méni nafizeni (ES) &. 401/2009 (natizeni o zaloZeni Evropské agentury pro Zivotni
prostiedi)®®. Zahrnuje zefektivnéni povinnosti agentury EEA podporovat a koordinovat
vypracovani metodik posuzovani a uklddd povinnost spoluprace, kterou Clanek 1 uklada
ufadu EFSA, také agentuie EEA.

Clanek 3 méni ptilohu I natizeni (EU) 2017/745 (natizeni o zdravotnickych prostiedcich)*! a
povétuje agenturu ECHA aktualizaci stavajicich pokynti k provadéni posouzeni rizik a
piinost piitomnosti ftalath ve zdravotnickych prostfedcich. Agentura rovnéz vypracuje
pokyny pro dalsi latky, které jsou klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, nebo latky kategorie 1, které maji pro lidské zdravi
vlastnosti narusujici ¢innost z14z s vnitini sekreci, v souladu s ¢asti 3 ptilohy VI natfizeni (ES)
¢. 1272/2008 (naiizeni o klasifikaci, oznaGovani a baleni)*?.

Clanek 4 méni nafizeni (EU) 2019/1021 tak, 7e dava Komisi moznost pozadat agenturu
ECHA o vypracovani zpravy analyzujici dopady zavedeni nebo zmény hodnot koncentra¢nich
limitt uvedenych v ptilohach IV a V nafizeni (EU) 2019/1021 (nafizeni o POP) na lidské
zdravi, Zivotni prostiedi, spole¢nost a hospodai'stvi*’. Spolu s nové zavedenym pozadavkem
na stanovisko Vyboru agentury ECHA pro socioekonomickou analyzu ke zpravé a k
navrhovanym hodnotdm koncentra¢nich limitl v ni uvedenych poskytne tato zprava Komisi
nezbytnou odbornou podporu pro vypracovani pozadovaného navrhu na zavedeni nebo zménu
koncentrac¢nich limit v uvedenych ptilohach.

Vzhledem k vysoce technické povaze zmén toto ustanoveni rovnéz zavadi pfijimani zmén
ptiloh IV a V prostiednictvim aktu v penesené pravomoci. Aby se podpofil rozvoj komplexni
znalostni zakladny o expozici chemickym latkam a jejich toxicité a aby se zefektivnily toky
udaji v souladu s cilem politiky ,jedna latka, jedno posouzeni®, pfesmérovava toto
ustanoveni rovnéz toky udajii o vyskytu perzistentnich organickych znecistujicich latek v
zivotnim prostfedi na agenturu EEA, kterd je odpovédnd za shromazd’ovéani udaji o vyskytu
chemickych latek v zivotnim prostredi.

40 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009 o Evropské agentuie
pro Zivotni prostfedi a Evropské informaéni a pozorovaci siti pro Zivotni prostfedi (Uf. vést. L 126
21.5.2009, s. 13).

41 Narizeni 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 (Ui, vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).

42 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén¢€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich
organickych zne¢istujicich latkach (Uf. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).
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2023/0455 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢.
401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o prerozdéleni védeckych a
technickych tkolii a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych

latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na €lanky 43, 114, ¢l. 168 odst.
4 pism. c), €l. 192 odst. 1 a ¢lanek 207 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

(1)

2)

€)

Zelend dohoda pro Evropu! si klade vysoky cil umoznit prechod na Zivotni
prostfedi bez toxickych latek a nulové zneciSténi. Strategie pro udrzitelnost
chemickych latek? (dile jen ,strategie”) je zdsadnim krokem k dosaZeni cile
nulového znecisténi a zavadi ptistup ,,jedna latka, jedno posouzeni®, jehoz cilem
je zlepsit UCinnost, ucelnost, soudrZznost a transparentnost posuzovani
bezpecnosti chemickych latek v rtiznych pravnich predpisech Unie.

Aby bylo tohoto cile dosaZeno, je tfeba ¢ast védecké a technické prace v oblasti
chemickych latek provadéné na trovni Unie na podporu pravnich piedpistt Unie
konsolidovat v pfisluSnych agenturach Unie a zaroven zavést povinnost agentur
Unie spolupracovat na vypracovani metodik posuzovani a vyméné udaji a
informaci. Tim se zjednodusi stavajici uspofadani, zlepsi se kvalita a soudrZnost
posuzovani bezpecnosti v riznych préavnich ptfedpisech Unie a zajisti se
ucinngjsi vyuzivani stavajicich zdroju.

V ramci probihajicich revizi aktd Unie bylo navrzeno pterozdéleni nékterych
stavajicich védeckych a technickych tkoli Evropské agentuie pro chemické

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodaiskému a

socidlnimu vyboru a Vyboru regionil — Zelena dohoda pro Evropu. COM(2019) 640 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a

Vyboru regiont Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — K Zivotnimu prostifedi bez
toxickych latek. COM(2020) 667 final.
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(4)

()

(6)

(7)

latky, jakoz i rozdé€leni novych tkold. Tento horizontdlni navrh mé umoznit dalsi
rozd€leni ukolti s ohledem na ty akty Unie, jejichz revize neprobihd, a je
nezbytny k zajisténi toho, aby se Evropska agentura pro chemické latky podilela
na ukolech, které¢ se tykaji jejich odbornych znalosti a rozvinutych kapacit v
oblasti chemickych latek. To je v souladu s cilem ,jedna latka, jedno
posouzeni, ktery ma =zajistit, aby technickou a védeckou praci provadéla
piislusnd agentura Unie vyuzivajici prokazanych zkuSenosti a zavedenych
nastrojii ve svém oboru. Navrh nafizeni je doplnén ndvrhem smérnice, kterou se
méni smérice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU3, jejimz ticelem je
dosazeni stejnych cili.

V ramci koordinované konsolidace a rozdé€leni ukoli podle piistupu ,,jedna
latka, jedno posouzeni“ byla v ¢l. 138 odst. 1 pism. zd) a ze) zavedena
ustanoveni o piidéleni mandatu Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky k
vypracovani a spolupraci na vypracovani metodik posuzovani, standardnich
formath a fizenych slovnikii a vyméné udaji a informaci o chemickych latkach,
jakoz i nové postupy pro zajisténi soudrznosti mezi védeckymi stanovisky v
clanku 139 néavrhu nafizeni, kterym se méni pravni piedpisy Unie v oblasti
léciv?,

Aby byla zajisténa soudrZznost metodik pro posuzovani chemickych latek na
urovni Unie, mély by mit vSechny pfislusné agentury Unie stejny mandat k
vypracovavani takovych metodik v oblastech, které spadaji do jejich pisobnosti,
a mé¢ly by mit stejnou povinnost vzajemné spolupracovat pii vypracovavani
takovych metodik.

Pro zajisténi soudrznosti a ucelnosti posuzovani chemickych latek v rtznych
pravnich ptfedpisech Unie je rovnéz dilezit¢é umoznit interoperabilitu udaji a
snadnou vymeénu udaji mezi prislusnymi agenturami Unie a podpofit spolupraci
na vypracovani standardnich formatl a fizenych slovnikii. V z4jmu usnadnéni
vymény udajli mezi agenturami by proto mély byt vSechny nové datové formaty
definované Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin nebo Evropskou
agenturou pro Zivotni prostfedi stanoveny ve spolupraci s dalSimi pfisluSnymi
agenturami Unie, které se zabyvaji chemickymi latkami. Za timto Ucelem by
méla byt v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 zavedena
pfislusna ustanoveni a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
178/2002 by méla byt stavajici ustanoveni posilena a ptipadné zavedena nova.
Podobné ustanoveni by méla byt zvazena 1 pro navrh na posileni mandatu
Evropské agentury pro chemické latky v jejim zfizovacim natizeni.

Aby se podpofila soudrznost a G€elnost posuzovani v souvislosti s chemickymi
latkami v rdznych pravnich ptedpisech Unie, mély by pfislusné agentury Unie
podniknout kroky k zamezeni rozdilnych védeckych stanovisek. Stavajici
piipady rozdilnych stanovisek vedly ke zvySeni nejistoty hospodarskych
subjektll a k poklesu divéry vefejnosti ve spolehlivost védeckych zavéri a

Navrh smérnice, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych ukold Evropské agentufe pro chemické latky.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
humannich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1éCivé
pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a nafizeni (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES) €.
726/2004, naiizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni (ES) ¢. 1901/2006, COM(2023) 193 final. [U¥. vést.: Po
prijeti narizeni viozit spravny odkaz] .
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soudrznost védeckého rozhodovani. V ramci revize pravnich ptedpisi Unie v
oblasti farmaceutickych pfipravka jsou piedlozeny navrhy na feSeni a posileni
postupt pro odstranéni rozdilnych védeckych stanovisek tykajici se Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky a jinych védeckych organti. Podobna ustanoveni
by méla byt zvazena i pro navrh na posileni mandatu Evropské agentury pro
chemické latky v jejim zfizovacim nafizeni, zatimco pro Evropskou agenturu pro
zivotni prostfedi nejsou tato ustanoveni relevantni a pouzitelnd, protoze tato
agentura nevydava védecka stanoviska k jednotlivym chemickym latkam, takze
se nepodili na rozdilnych vysledcich.

Cilem tohoto nafizeni je proto fesit pfipadné rozdily mezi védeckymi stanovisky
Evropského tfadu pro bezpecnost potravin a stanovisky ostatnich agentur Unie.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 jiz obsahuje
ustanoveni o postupu feSeni rozdilnych védeckych stanovisek. Tyto postupy
feSeni by mély byt posileny v tom smyslu, ze Evropsky urad pro bezpecnost
potravin a druha agentura, jejiz stanovisko je nesouhlasné, by mély byt povinny
vyvinout maximalni usili k vyfeseni rozpord v obecnych védeckych otazkach, a
teprve az nebudou schopny rozpory vyteSit, by se mély obratit na osoby
provadéjici fizeni rizika.

nebezpecnosti chemickych latek by mél byt stanoven novy postup umoziujici
feSeni rozport. Tento postup by mél dat Komisi mozZnost pozadat Evropskou
agenturu pro chemické latky, jako agenturu Unie, kterd ma nejvice odbornych
znalosti a kapacit v oblasti posuzovani nebezpe€nosti, jakoz i1 dlouholeté
zkuSenosti s harmonizovanym postupem klasifikace a oznacovani, o
vypracovani ndavrhu harmonizované klasifikace a oznacovani v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, ¢imz se piiblizi
vizi ,jedna latka, jedno posouzeni®, pokud jde o jednotnost posuzovani
nebezpecnosti chemickych latek v celé Unii. Tato moznost by méla byt
zohlednéna v pfislusném ustanoveni o feSeni rozdilnych védeckych stanovisek,
které je stanoveno v natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Aby splnila povinnost stanovenou v bod¢ 10.4.3 ptilohy I natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745°, Komise povéfila Védecky vybor pro
zdravotni, environmentalni a vznikajici rizika (,,SCHEER®) ptipravou pokyni
pro hodnoceni pfinost a rizik pfitomnosti ftalatd, které jsou klasifikovany bud’
jako latky karcinogenni, mutagenni, nebo toxické pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B, nebo které maji vlastnosti naruSujici ¢innost Z1az s vnitini sekreci, u
nichZ existuji védecké ditkkazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské
zdravi, a které jsou identifikovany postupem podle clanku 59 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006°. Vybor SCHEER vydal tyto
pokyny v roce 2019 a Komise povéfila vybor SCHEER, aby provedl prvni
aktualizaci téchto pokynii.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, 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 (Ui, vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Narizeni 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,
ozméné smeérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES)
C. 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).

16

CS



CS

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Aby splnila povinnost stanovenou v bod¢ 10.4.4 piilohy I nafizeni (EU)
2017/745, méla by Komise povétit prislusny védecky vybor piipravou pokynt
pro latky jiné nez ftalaty, které jsou klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, nebo které maji vlastnosti
narusujici ¢innost zldz s vnitini sekreci, u nichz existuji védecké diikazy o
pravdépodobnych zavaznych tCincich na lidské zdravi, a které jsou
identifikovany postupem podle ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1907/2006.

Evropska agentura pro chemické latky jiz poskytuje védecké poradenstvi
ohledn¢ chemickych latek, vcetné¢ ftalatd, endokrinnich disruptori a
karcinogenti, mutageni a latek toxickych pro reprodukci podle natizeni (ES) €.
1907/2006. Opakované vyuzito mize byt nckolik klic¢ovych kapacit agentury,
vCéetn¢ kapacit pro posuzovani nebezpecnosti, rizik, expozice a
socioekonomického hodnoceni, vypracovani stanoviska vyboru a IT kapacit pro
konzultace se zcCastnénymi stranami a Sifeni informaci. Aby bylo mozné v
budoucnu vcas aktualizovat informace o pritomnosti ftalati a zajistit, aby
pfislusna agentura Unie vypracovala nové pokyny pro ostatni latky na zakladé
nejnovejSich védeckych poznatkii, mély by byt tyto ukoly svéfeny Evropské
agentufe pro chemické latky.

S ohledem na nové tifidy nebezpeCnosti a kritéria tykajici se klasifikace,
oznacovani a baleni latek zavedené nafizenim Komise v pienesené pravomoci
(EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 20227 by mél byt v bodé 10.4.1 pism. b)
ptilohy I natfizeni (EU) 2017/745 uveden odkaz na endokrinni disruptory pro
lidské zdravi kategorie 1 vzhledem k vyznamu této tiidy nebezpecnosti pro typ
latek ve zdravotnickych prostiedcich.

Aby se co nejlépe vyuzily odborné znalosti Evropské agentury pro chemické
latky ziskané diky jeji UcCasti na procesech ndvrhu a posuzovani podle
Stockholmské imluvy o perzistentnich organickych znecistujicich latkach, méla
by Evropska agentura pro chemické latky na pozadani pomahat Komisi pfi
plnéni jeji povinnosti zménit piilohy IV a V natizeni (EU) 2019/1021%. Je-li
vyZadovano stanovisko Vyboru pro socioekonomickou analyzu, pak by mély mit
Clenské staty moznost poskytnout specifické odborné znalosti potiebné pro
ucinné plnéni tohoto ukolu jmenovanim odbornikil, aby byla zajisténa kapacita a
zdroje nezbytné pro ucinné fungovani tohoto vyboru. Aby bylo zajiSténo, Ze
Vybor pro socioekonomickou analyzu bude mit k dispozici dostate¢né zdroje,
mél by byt v pfipadé, ze vybor jmenuje jednoho ze svych ¢lenti zpravodajem,
tento ¢len nebo jeho zamé&stnavatel odménovan.

Za ucelem zmény nekterych jinych nez podstatnych prvka natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 by méla byt na Komisi pienesena pravomoc
pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 SFEU, pokud jde o zménu pfiloh IV a Vs
cilem pfizpisobit je zménam seznamu latek uvedenych v ptilohach
Stockholmské Umluvy nebo protokolu nebo je piizplisobit védeckému a
technickému pokroku.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022, kterym se méni
nafizeni (ES) ¢.1272/2008, pokud jde o tfidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se klasifikace,
oznadovani a baleni latek a smési (UE. vést. L 93, 31.3.2023, 5. 7).

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

17

CS



CS

(16)

(17)

(18)

V ramci povinnosti oznamit informace podle nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/1021 musi c¢lenské staty oznamit Evropské agentuie pro
chemické latky informace o pritomnosti latek uvedenych v casti A ptilohy III v
zivotnim prostiedi. Podporuje se pouzivani informaéni platformy pro
monitorovani chemickych latek (dale jen ,,JPCHEM®) jako prostfedku, ktery
Clenskym statim umoznuje plnit jejich povinnosti hlasit udaje o vyskytu
chemickych latek, jakoz i1 zjednodusit a omezit jejich povinnosti podavani zprav.
Pokud clenské staty zptistupni udaje prostiednictvim platformy IPCHEM,
nemusi je jiz hléasit Evropské agentufe pro chemické latky, protoze agentura je
muze z platformy ziskat.

Revize smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184° vyzaduje, aby
Clenské staty sdilely s Evropskou agenturou pro zivotni prostiedi vS§echny udaje
o vyskytu chemickych latek ve vodé nebo udaje z jejich monitorovani. Kromé
toho c¢lenské staty jiz nyni hlasi agentute EEA udaje z monitorovani pfitomnosti
POP v ovzdusi, coz vyplyva z pravnich predpisit Unie o kvalité ovzdusi. Navrh
nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spole¢na datova
platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajistujici, aby udaje v ni
obsazené byly dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a
kterym se zfizuje rAmec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky!?, bude
vyzadovat, aby vSechny udaje o vyskytu chemickych latek uchovavala agentura
EEA. Udaje o vyskytu chemickych latek, které Komise poskytla do platformy
IPCHEM a kter¢ jsou v ni uchovavany, tedy bude shromazd’'ovat a uchovavat
namisto Komise agentura EEA. Proto je nezbytné zjednodusit povinnost
Clenskych stati oznamit informace, aby se zajistilo, ze pokud c¢lenské staty jiz
tyto informace agentufe EEA pfedlozily v ramci plnéni povinnosti
vyzadovanych podle ustanoveni jinych pravnich piedpist Unie v oblasti
zivotniho prostiedi, mélo by se mit za to, ze Clenské stidty svou povinnost
oznamit informace podle natizeni (EU) 2019/1021 splnily.

Natizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021
by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clének 1
Zmény natizeni (ES) ¢. 178/2002

Natizeni (ES) €. 178/2002 se méni takto:

1) v ¢lanku 23 se doplituje noveé pismeno m), které zni:

,»m) spolupracovat s piislusSnymi subjekty v ¢lenskych statech, které plni podobné tkoly
jako urad, a spolupracovat s dalSimi védeckymi subjekty zfizenymi podle prava Unie,
zejména s Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskou agenturou pro lécivé
piipravky a Evropskou agenturou pro Zzivotni prostfedi, na poskytovani piislusnych
veédeckych stanovisek, na vyméné udaji a informaci, vcetné mozného zavedeni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody

uréené k lidské spotiebé (prepracované znéni) (U, vést. L 435, 23.12.2020. s. 1).

10

[UF. vést. Po pFijeti navrhu vioZit odkaz)
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souvisejicich datovych formath a fizenych slovniki pro usnadnéni této vymény, a na
vyvoji védeckych metodik pro posuzovani chemickych latek.*;

2) ¢lanek 30 se nahrazuje timto:

., Clanek 30

Rozdilna védecka stanoviska

1. Utad piijme nezbytna a vhodna opatieni, aby sledoval a v&as odhalil viechny
potencialni zdroje rozdilh mezi svymi védeckymi stanovisky a védeckymi
stanovisky, kterd formuluji jiné subjekty plnici podobné tkoly.

2. Pokud tufad objevi potencidlni zdroj rozdil, spoji se s dotCenym organem, aby
zajistil, Zze ob¢€ strany maji k dispozici veSkeré vyznamné védecké nebo technické
informace, a aby urcil, které védecké nebo technické otdzky mohou byt pfedmétem
sporu.

Utad a dotéeny organ spolupracuji na vyfeseni rozdilii v ndzorech. Pokud ufad a
doteny organ nejsou schopny rozdily v nazorech vyfesit, vypracuji spolecnou
zpravu. Zprava musi jasné€ nastinit sporné védecké otdzky a urcit ptislusné nejistoty v
udajich a musi byt zvefejnéna.

Pokud je dotéenym orgdnem agentura Unie nebo védecky vybor, ptedlozi ufad
spole¢nou zpravu Komisi.

3. V pfislusnych ptipadech, pokud se rozdily v néazorech tykaji rozporuplnych
védeckych stanovisek ufadu a jiného organu nebo agentury Unie k tomu, zda latka
spliiuje kritéria stanovend v ptiloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008!!, mtize Komise pozadat Evropskou agenturu pro chemické latky, aby
ptipravila navrh harmonizované klasifikace a oznaceni latek a ptipadné specifické
koncentracni limity, multiplikacni faktory nebo odhady akutni toxicity nebo navrh
jejich revize postupem podle ¢lanku 37 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Pii
vypracovavani tohoto navrhu spolupracuji ufad a dotCeny organ nebo agentura Unie
s Evropskou agenturou pro chemické latky.*

Cldnek 2
Zmény natizeni (ES) ¢. 401/2009
Natizeni (ES) ¢. 401/2009 se méni takto:
1) v ¢lanku 2 se dopliiuje nové pismeno p), které zni:

,»p) vypracovavat metodiky posuzovani chemickych latek v oblastech spadajicich do jeji
plsobnosti.®;

2) v ¢lanku 15 se doplituje novy odstavec 5, ktery zni:

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén¢€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
natizeni (ES) ¢. 1907/2006. (Ut. vést. L 353 31.12.2008, s. 1).
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,»J. Agentura spolupracuje s dalsimi védeckymi organy zfizenymi podle prava Unie, zejména
s Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin a
Evropskou agenturou pro 1éCivé ptipravky, na vyméné udaji a informaci o chemickych
latkach, vcetné mozného zavedeni souvisejicich datovych forméth a fizenych slovnikd pro
usnadnéni této vymeény, a na vypracovani védeckych metodik pro posuzovani chemickych
latek.*.

Clanek 3
Zmény natizeni (EU) 2017/745
Ptiloha I nafizeni (EU) 2017/745 se méni takto:
1) v bodé 10.4.1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) latky, které jsou identifikovany jako endokrinni disruptory pro lidské zdravi spadajici do
kategorie 1 v souladu s ¢asti 3 ptilohy VI natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008'2, a latky s vlastnostmi, které narusuji ¢innost 714z s vnitini sekreci, a v jejichz
pripad¢ existuji védecké dikazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské zdravi a
které jsou identifikovany bud v souladu s postupem stanovenym v c¢lanku 59 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, nebo latky s vlastnostmi, které narusuji
¢innost zlaz s vnitini sekreci, relevantni pro lidské zdravi identifikované v souladu s
nafizenim (EU) ¢. 528/2012.%;

2) v bodé€ 10.4.2 se pismeno d) nahrazuje timto:

,»d) nejnovejSich prislusnych pokynech v souladu s body 10.4.3 a 10.4.4, v prislusnych
ptipadech a jsou-li k dispozici.*;

3) bod 10.4.3 se nahrazuje timto:

,»10.4.3. Pokyny tykajici se ftalath

Pokud to Komise povazuje za vhodné na zakladé nejnovéjsich védeckych poznatkil, nejméné
vSak jednou za pét let, pozada Evropskou agenturu pro chemické latky (ECHA) o aktualizaci
pokynti pro posouzeni piinost a rizik pfitomnosti ftalatd patticich do jakékoliv ze skupin latek
uvedenych v bodé¢ 10.4.1 pism. a) a b). Posouzeni pfinosti a rizik zohledni uréeny ucel a
okolnosti pouziti daného prostiedku, jakoz i1 dostupné alternativni latky a alternativni
materialy, ndvrhy nebo zplisoby lécby.

V ptipad¢ potfeby nebo na Zadost Komise konzultuje agentura ECHA Vybor pro posuzovani
rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu.*;

4) bod 10.4.4 se nahrazuje timto:

,»10.4.4. Pokyny tykajici se jinych karcinogennich a mutagennich latek nebo latek
toxickych pro reprodukei a latek naruSujicich ¢innost Zlaz s vnitini sekreci

Komise pozada agenturu ECHA, aby vypracovala pokyny podle bodu 10.4.3 a podle postupu
popsaného v tomto bod¢ tykajici se také jinych latek uvedenych v bodu 10.4.1 pism. a) a b),
pokud je to vhodné.*

12 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Cldnek 4
Zmény narizeni (EU) 2019/1021
Natizeni (EU) 2019/1021 se méni takto:
1) v ¢lanku 8 se odstavec 1 méni takto:
a)  dopliuje se nové pismeno i), které zni:

,»1) na zadost Komise vypracuje a predlozi do 12 meésicti od této zadosti zpravu o dopadech
zavedeni nebo zmény hodnot koncentracnich limitti uvedenych v ptiloze IV nebo V na lidské
zdravi, zivotni prostiedi a o socioekonomickych dopadech.*;

2) v ¢lanku 8 se vklada odstavec 1a, ktery zni:
»la. Zprava uvedena v Cl. 8 odst. 1 pism. 1) obsahuje tyto informace:

a) v prisluSnych piipadech informace o dopadech odpada sestavajicich z POP,
obsahujicich POP nebo jimi kontaminovanych na lidské zdravi a Zivotni
prostredi, véetné dopadti na nakladani s odpady;

b) informace o koncentracich a hmotnostnich tocich POP v pftislusnych tocich
odpadti a o zpracovani odpadu a kapacitach pro jejich zpracovani;

c)  analyzu dopadil riznych uvazovanych hodnot koncentra¢nich limitd;

d) fadn¢ odlivodnény navrh na zavedeni hodnot koncentracnich limit do ptilohy
IV a v ptislusnych ptipadech do ptilohy V.

Jakmile agentura obdrzi Zadost uvedenou v prvnim pododstavci pism. i), zvefejni na svych
internetovych strankéch ozndmeni, ze bude vypracovéana zprava o piipadné zméné ptilohy IV
nebo V, a vyzve vSechny zlc€astnéné strany, v€etné provozovatelll zafizeni pro nakladani s
odpady a uZivateli recyklovanych materialti, aby do osmi tydnii pfedloZily pfipominky.
Agentura tyto pfipominky zvetejni na svych internetovych strankach.

Nejpozdeji devét meésici po predlozeni této zpravy pifijme Vybor agentury pro
socioekonomickou analyzu ztizeny podle ¢l. 76 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) €. 1907/2006
stanovisko ke zpravé a k hodnotdm koncentra¢nich limitd v ni navrZzenym. Pro ucely pfiijeti
stanoviska ke zprave se obdobné pouZije ¢lanek 87 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Agentura neprodlené piedlozi Komisi zpravu a stanovisko Vyboru pro socioekonomickou

o

analyzu k hodnotam koncentra¢nich limitd.*;
3) v ¢lanku 13 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. Jestlize ¢lensky stat sdili informace uvedené v odst. 1 pism. e) s Evropskou agenturou
pro zivotni prostfedi, uvede to ve zpravé a povinnost oznamit informace podle zminéného
pismene se u n¢j timto povazuje za splnénou.

Jsou-li informace uvedené v odst. 1 pism. e) obsaZeny ve zpravé, kterou Clensky stat poskytl
agentuie, preda agentura tyto informace Evropské agentufe pro zivotni prostfedi ke
shromazd’ovani, uloZeni a sdileni danych informaci.*;

4) v ¢lanku 15 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,,2. Komisi se svéfuje pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 18
za ucelem zmény pftiloh IV a V s cilem pfizpiisobit je zméndm seznamu latek stanoveného v
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prilohach k umluvé ¢i k protokolu nebo s cilem ptizplsobit je védeckému a technickému
pokroku.*;

5) ¢lanek 18 se méni takto:
a) v odstavci 2 se prvni véta nahrazuje timto:

,»2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v €l. 4 odst. 3, ¢I. 10 odst. 2 a v
¢lanku 15 je svétena Komisi na dobu péti let ode dne 15. ¢ervence 2019.%;

b) v odstavci 3 se prvni véta nahrazuje timto:

. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 10

odst. 2 a v ¢lanku 15 kdykoli zrusit.*;
c) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 10 odst. 2 a ¢lanku 15 vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve
lhité dvou meésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.*.

Cldnek 6
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
22
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1.2.

1.3.

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Tento financ¢ni legislativni vykaz se tyka dopadu nasledujicich névrhi:
Balicek jedna ldatka, jedno posouzeni:

— 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 pterozdeleni védeckych a technickych ukolil a zlepSeni
spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek,

— navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice
2011/65/EU, pokud jde o pierozdéleni védeckych a technickych ukoli Evropské
agentufe pro chemické latky,

— navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spole¢na datova
platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajistujici, aby tidaje v ni obsazené
byly dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se
zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemickeé latky.

Navrhy, které jii Komise prFijala a které rozdéluji nové ukoly Evropské agenture
pro chemické latky nebo Evropské agentuie pro Zivotni prostiedi, u nich? nebyly
odpovidajici zdroje pro agentury zohlednény v priloZenych legislativnich
finanénich vykazech:

— navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o obalech a obalovych odpadech,
kterym se nahrazuje a zruSuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 1994/62/ES
(COM(2022) 677 final),

— navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice
2008/98/ES o odpadech (COM(2023) 420 final),

— navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o pozadavcich na ob&hovost
projekti vozidel, o nakladani s vozidly s ukoncenou Zivotnosti, o zméné natizeni
(EU) 2018/858 a (EU) 2019/1020 a zruSeni smé&rnic 2000/53/ES a 2005/64/ES
(COM(2023) 451 final).

Piislusné oblasti politik

‘ 09 — Zivotni prostiedi a zména klimatu

Povaha navrhu/podnétu

nova akce

nova akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akci>®
prodlouZeni stavajici akce

O slouceni jedné ¢i vice akei v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

56

Podle ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
ze dne 18. cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
nafizeni (EU) ¢.1296/2013, (EU) ¢.1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU)
¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU
a zruSuje natizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (finanéni naiizeni). (Uf. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Cile

Obecné cile

Celkovym cilem pfistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni* a tii ptislusSnych navrhi je
zlepsit soudrznost, ucinnost, ucelnost a transparentnost posuzovani bezpecnosti v
riznych pravnich ptedpisech EU tykajicich se chemickych latek, a pfispét tak k
dobie fungujicimu jednotnému trhu s chemickymi latkami a k vysoké tirovni ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostfedi pred chemickymi latkami.

Pokud jde o obecné cile navrhli nafizeni o obalech a obalovych odpadech
(COM(2022) 677 final), smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech
(COM(2023) 420 final), a nafizeni o pozadavcich na ob&hovost projekt vozidel a o
nakladani s vozidly s ukoncéenou zivotnosti (COM(2023) 451 final), odkazujeme na
legislativni finan¢ni vykazy piipojené k navrhtim.

Specificke cile

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU)
2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych
ukolii a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek:

1. zajistit, aby bylo jasné rozd€leni odpovédnosti za provadéni posouzeni a
souvisejici technické a védecké prace v oblasti chemickych latek, aby se vyuzivaly a
maximalizovaly synergie a aby se co nejlépe vyuzivaly dostupné odborné znalosti a
zdroje;

2. zajistit, aby vystupy védeckych a technickych ukoli mély vysokou védeckou
kvalitu a aby postupy byly transparentni a inkluzivni;

3. dosahnout dobré spoluprace mezi vSemi aktéry ve vSech aspektech tykajicich se
posuzovani chemickych latek (napt. vypracovani metodiky a vyména udaji).

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice
2011/65/EU, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych tkolii Evropské
agentuie pro chemické latky:

1. zajistit, aby bylo jasné rozdéleni odpovédnosti za provadéni posouzeni a
souvisejici technické a védecké prace v oblasti chemickych latek, aby se vyuzivaly a
maximalizovaly synergie a aby se co nejlépe vyuzivaly dostupné odborné znalosti a
zdroje;

2. zajistit, aby vystupy védeckych a technickych tkoli mély vysokou védeckou
kvalitu a aby postupy byly transparentni a inkluzivni;

3. zajistit, aby postupy byly lépe sladény s metodikami podle jinych pravnich
predpisi o chemickych latkach, coz povede k vétSimu souladu mezi stavajicimi
ptredpisy v této oblasti politiky.

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spolecna
datova platforma pro chemické liatky, stanovi pravidla zajiSt'ujici, aby tudaje v
ni obsazené byly dohledatelné, pristupné, interoperabilni a opakované
pouZzitelné, a kterym se zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické
latky:

1. pfipravit spole¢nou datovou platformu, ktera bude sdruzovat udaje o chemickych
latkach z rtiznych zdrojt, véetné tdajli o environmentalni udrzitelnosti;
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1.4.3.

2. zajistit, aby informace obsazené ve spole¢né datové platformé byly zabezpecené,
vysoce kvalitni, dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné;

3. umoznit zadani testovani a monitorovani latek jako soucést regula¢niho ramce,
pokud je shledéano, ze je tieba ziskat dalsi informace;

4. vést zaznamy o studiich zadanych nebo provedenych podniky v souvislosti s
regulaci chemickych latek a vytvofit systém vcasného varovani pied vznikajicimi
chemickymi riziky;

5. vytvofit ramec pro monitorovani a vyhled pro chemicke latky.

Pokud jde o specifické cile navrhii narizeni o obalech a obalovych odpadech
(COM(2022) 677 final), smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech
(COM(2023) 420 final), a natizeni o poZadavcich na obéhovost projekti vozidel a
o nakladani s vozidly s ukonéenou Zivotnosti (COM(2023) 451 final), odkazujeme
na legislativni finan¢ni vykazy pfipojené k navrhtim.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Ocekavané vysledky a dopady navrhii nafizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se méni natizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU)
2019/1021, pokud jde o pterozdéleni védeckych a technickych ukold a zlepSeni
spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, navrh smérnice
Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2011/65/EU, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych kol Evropské agentuie pro chemické latky,
a ndvrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spole¢na datova
platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajistujici, aby udaje v ni obsazené
byly dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a opakované pouZitelné, a kterym se
zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky, jsou lepsi ucinnost,
ucelnost, soudrznost a transparentnost posuzovani chemickych latek v riznych
pravnich predpisech. Konkrétné se jednd o:

lepsi védeckou konzistentnost a soudrZnost posuzovani — zapojeni mensiho poctu
subjekti do védecké a technické prace, soustiedéni prace v agenturach a pozadavek,
aby spolupracovaly a feSily rozdilnd stanoviska, povede ke zlepSeni soudrznosti a
védecké konzistentnosti posouzeni provadénych podle rliznych pravnich predpisi.
Konsolidace prace umozZiiuje Iépe sladit stanovovani priorit, harmonogramy, postupy
a metodiky pouzivané pro posouzeni. Usnadiiuje opétovné vyuziti poznatkii z
posouzeni vypracovanych podle jednoho pravniho piedpisu pifi posuzovani podle
jiného pravniho ptedpisu. Soustfedéni udaji o chemickych latkach v agenturach EU
a moznost jejich vyuziti vytvaii spoleCnou znalostni zdkladnu, z niZ posouzeni
vychazeji, a tim dale podporuje soudrznost posouzeni,

zlepSeni spolehlivosti posuzovani, vétSi divéru a prijimani regulaénich
rozhodnuti — zapojeni agentur EU a jejich vybor do védecké a technické prace v
oblasti chemickych latek zvySuje védeckou odbornost, zajistuje vysokou kvalitu
védeckého poradenstvi a vede ke zlepSeni spolehlivosti posuzovani a tim i jejich
pfijimani. Soustfedéni tidajii o chemickych latkach v agenturach EU a moZznost jejich
opakovaného pouziti rozsifi znalostni zakladnu, zlepsi spolehlivost poskytovanych
veédeckych doporuceni a zvysi miru pfijeti zaveéra a regulacnich rozhodnuti. Pokud
budou diky oznameni studii obfané védét, Ze pii posuzovani byly zohlednény
vSechny studie, dale se tim zvysi jejich divéra v regulacni rozhodnuti,

CS



CS

1.4.4.

posileni nezavislosti védeckého poradenstvi — prevedeni védecké a technické prace
v oblasti chemickych latek z atvard Komise, vybori ad hoc nebo konzultantl na
agentury EU a jejich vybory posiluje oddéleni védy od politiky nebo posuzovani
rizik od jejich fizeni. Agentury a jejich vybory pracuji podle ptisnéjSich pravidel pro
zamezeni stietu z4jmu, coz zlepSuje zaruky nezavislého védeckého poradenstvi pro
Komisi,

zlepSeni transparentnosti — zapojeni agentur EU do védecké a technické préace
zajisti transparentnost z hlediska celkové transparentnosti procesu; zvefejiiovani
regulacnich zamérd organt EU a zamért podat zadost prostfednictvim platformy
PACT zlepsi piedvidatelnost pro vSechny zucastnéné strany; zpiistupnéni vSech
udaju a informaci na jednom misté zvysi transparentnost,

zlepSeni souladu — shromazd’ovani informaci o pravnich ptfedpisech pro chemické
latky a o jejich regulacnich referenc¢nich hodnotach ze vSech pravnich ramct na
jednom misté a jejich snadné zptistupnéni usnadni komplexni pochopeni pravnich
ramct, jimiz se konkrétni latka tidi, a zlepsi provadéni pravnich ptedpist a jejich
dodrzovani,

zlepSeni ucelnosti provadéni posouzeni — centralizace posuzovani v agenturach EU
umozni opakované vyuzivani kapacit a znalosti a zkuSenosti, vyvazeni pracovni
zatéze a opakované vyuzivani IT ndstroji a podptrnych sluzeb. Zptistupnéni udaja
na jednom misté a jejich opakované pouziti snizi administrativni zatéz organli pfi
ptipraveé posouzeni chemickych latek,

zlepSeni dohledatelnosti, interoperability, dostupnosti a opakovaného pouziti
udaji — toho bude dosazeno zpfistupnénim udaji na jednom misté, odstranénim
technickych ptekazek pro sdileni dat a pfijetim a podporou pouzivani standardnich
formata a fizenych slovnikd,

k dispozici budou tidaje nezbytné pro provadéni posouzeni, nebot’ bude zfizen
mechanismus pro vytvareni udaji, ktery umozni zadavat studie, pokud neexistuje
Zadny jiny pravni ptedpis pro jejich ziskani,

zkraceni reakéni doby mezi véasnymi signaly rizik a regula¢nimi opatifenimi ke
zmirnéni rizik, a tedy zlepSeni ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi
zavedenim systému v¢asného varovani a ptijimani opatieni.

Pokud jde o ocekavané vysledky a dopady névrhl natizeni o obalech a obalovych
odpadech (COM(2022) 677 final), smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o
odpadech (COM(2023) 420 final), a nafizeni o poZadavcich na ob&hovost projektt
vozidel a o naklddani s vozidly s ukoncenou Zzivotnosti (COM(2023) 451 final),
odkazujeme na legislativni finan¢ni vykazy ptipojené k navrhiim.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Ugelnost plnéni tikold, které byly agenturam EU svéfeny, bude sledovana v ramci
pravidelného hodnoceni vykonnosti agentur. Kromé& toho bude provadéni
vyhodnoceno a bude o ném podana zprava v ramci prezkumu nebo povinnosti
podavat zpravy o kazdém pravnim piedpisu, pro ktery agentury EU poskytuji
podporu.
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Plan provadéni a monitorovani pro vytvoieni spolecné datové platformy je
zdokumentovan v dokumentu k zahdjeni projektu (odkaz na néj je uveden také v
pfiloZzeném pracovnim dokumentu ttvarii Komise tykajicim se posouzeni dopad®”).
Popisuje vyvojové kroky, nastaveni spravy a napliovani platformy datovymi sadami
ze strany riznych poskytovatelii dat, které byly urceny jako minimalni Zivotaschopny
produkt. Pokrok dosazeny prostfednictvim pribéznych vystupt az do spusténi ,,zivé™
verze platformy do 36 mésicti od vstupu nafizeni v platnost bude peclivé sledovan.
Sprava platformy ptfedpoklada pravidelné podavani zprav o jeji Cinnosti vcéetné
ucinnosti prace na interoperabilité, tj. pfijimani jednotlivych datovych souborti o
chemickych latkdch. Samotna spole¢na datova platforma umozni sledovani
souvisejicich ¢innosti, jako je systém vcasného varovani, a pouziti mechanismu
vytvareni udaji. Totéz plati pro chemické ukazatele, které by mély prispét k
monitorovacimu ramci pro 8. akéni program pro Zivotni prostiedi*®. Od posuzovani
stalou skupinou odbornikli podle zasady jedna latka, jedno posouzeni se ocekava, ze
bude pribézné sledovan pokrok v oblasti interoperability a opakovaného pouzivani
udajii a uzitecnosti spolecné datové platformy a jejich produkta.

Pokud jde o ukazatele navrhii natizeni o obalech a obalovych odpadech (COM(2022)
677 final), smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech (COM(2023) 420
final), a nafizeni o pozadavcich na obchovost projektti vozidel a o naklddani s
vozidly s ukoncenou zivotnosti (COM(2023) 451 final), odkazujeme na legislativni
finan¢ni vykazy ptipojené k navrhiim.

Odivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
vcetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

Balicek jedna latka, jedno posouzeni:
4. ctvrtleti 2023 — 2. ¢tvrtleti 2025: interinstitucionalni jednéni o navrzich
3. ¢tvrtleti 2025: vstup pravnich aktil v platnost

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (ES) ¢.
178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych ukold a zlepSeni spoluprice mezi
agenturami Unie v oblasti chemickych latek:

3. Ctvrtleti 2025 a dale: od vstupu pravniho aktu v platnost vykondva agentura ECHA
technickou a védeckou ¢innost pro nafizeni o POP a zdravotnickych prostfedcich.

3. ctvrtleti 2025 a dale: od vstupu pravniho aktu v platnost spolupracuji agentura
EEA a ufad EFSA v pfisluSnych oblastech vymezenych nafizenim.

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice
2011/65/EU, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych ukoli Evropské
agentuie pro chemické latky:
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Pracovni dokument ttvarG Komise pfilozeny k dokumentu Navrh nafizeni Evropského parlamentu a
Rady, kterym se zfizuje spolecna datova platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajist'ujici, aby
udaje v ni obsazené byly dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se
ziizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky (COM(2023) 855).

Monitorovaci ramec pro 8. akéni program pro Zivotni prostiedi. COM(2022) 357 final.
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3. ¢tvrtleti 2026 a dale: po uplynuti jednoho roku po vstupu pravniho aktu v platnost
vykonavé agentura ECHA technickou a védeckou ¢innost pro smérnici o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich.

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zrizuje spolecna
datova platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajistujici, aby Gdaje v
ni obsazené byly dohledatelné, pristupné, interoperabilni a opakované
pouZitelné, a kterym se zfizuje raimec pro monitorovani a vyhled pro chemické
latky:

3. ctvrtleti 2025 — 2. ctvrtleti 2026: po pfijeti pravniho aktu pfijme Komise
rozhodnuti o zfizeni fidiciho vyboru platformy, pfijeti provadéciho planu a pfijeti
systému spravy spolecné datové platformy a jejich sluzeb.

3. Ctvrtleti 2025 — 2. ctvrtleti 2028: do tii let od vstupu pravniho aktu v platnost je
ziizena spole¢na datova platforma obsahujici alespont minimalni vyuzitelné udaje.

3. Ctvrtleti 2025 — 2. Ctvrtleti 2028: do tii let od vstupu pravniho aktu v platnost
vznikne v ramci spole¢né datové platformy Sest zdkladnich prvkl, které tvofi
specializované sluzby. Témito specializovanymi sluzbami jsou informacni platforma
pro monitorovani chemickych latek, ulozist¢ referencnich hodnot, databaze
ozndmeni o studiich, datab4ze s informacemi o regulacnich postupech, databaze s
informacemi o povinnostech vyplyvajicich z pravnich piedpisi Unie v oblasti
chemickych latek a ulozisté standardnich formath a fizenych slovnikd.

3. ctvrtleti 2025 — 2. ¢tvrtleti 2031: jako sedmy zakladni prvek tvofici specializované

sluzby spole¢né datové platformy je ziizena databaze informaci tykajicich se
environmentalni udrzitelnosti.

3. ctvrtleti 2025 — 2. cCtvrtleti 2028: vytvofeni piislusSnych datovych toka
prostiednictvim agentur nejpozdéji do tii let od vstupu pravniho aktu v platnost.

3. ctvrtleti 2025 — 2. ctvrtleti 2028: Komise piedd veskeré tdaje o humannim
biomonitoringu, kter¢ ma k dispozici, Evropské agentufe pro zivotni prostifedi a
pfislusnym agenturam pieda tdaje o chemickych latkdch obsazené v informacni
platformé pro monitorovani chemickych latek.

3. Ctvrtleti 2025 — 2. Ctvrtleti 2035: nejpozdéji do deseti let od vstupu pravniho aktu v
platnost jsou vSechny pfislu$né udaje zptistupnény prostiednictvim spolecné datové
platformy.

3. ctvrtleti 2025 — 4. c¢tvrtleti 2035: nejpozdéji do roku 2035 jsou ptislusné udaje
zptistupnény ve spolecné datové platformé ve formatu [UCLID.

3. ctvrtleti 2025 a dale: Clenské staty poskytuji agenture ECHA informace o
regulacnich postupech v oblasti chemickych latek.

3. ctvrtleti 2025 a dale: agentury v pfislusnych ptipadech specifikuji standardni
formaty a fizené slovniky.

4. Ctvrtleti 2025 a dale: v roce 2025 je stanoven a pravidelné aktualizovdn rdmec
ukazatelil.

3. Ctvrtleti 2025 — 2. ctvrtleti 2026: do jednoho roku od vstupu pravniho aktu v
platnost je zfizen systém vcasného varovani a pfijimani opatfeni.

3. ¢tvrtleti 2025 a dale: v roce 2025 je zfizena Observatot pro konkrétni chemickeé
latky, které mohou ptispivat ke vznikajicim chemickym rizikam.
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3. Ctvrtleti 2025 a dale: v prvnim roce od vstupu v platnost je ziizen mechanismus
pro vytvareni udaji a po dvou letech od vstupu v platnost je postupné rozsifen do
plného provozu.

3. ¢tvrtleti 2026 a dale: po jednom roce od vstupu pravniho aktu v platnost se zacne
uplatiiovat povinnost oznamovat studie, které jest¢ nejsou oznamovany podle clanku
32b natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Navrhy narizeni o obalech a obalovych odpadech (COM(2022) 677 final),
smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech (COM(2023) 420 final),
a narizeni o poZadavcich na obéhovost projekti vozidel a o nakladani s vozidly s
ukoncenou zZivotnosti (COM(2023) 451 final):

— viz legislativni finan¢ni vykazy pfilozené k navrhtim.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (muzZe byt diisledkem ruznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie“ rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢.
178/2002, (ES) &. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych ukoli a zlepSeni spoluprice mezi
agenturami Unie v oblasti chemickych latek,

a

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

Legislativni ndvrhy tykajici se prerozdéleni tkold cilené reviduji a méni stavajici
pravni nastroje EU. Revize se zamétuji na (pre)rozdeleni ukolit pro provadéni
védecké a technické prace na urovni EU, kterd je nezbytnd pro fungovani téchto
nastrojii, a na spolupraci mezi agenturami Unie pti provadéni védecké a technické
prace. Toho nemohou v dostatecné mife dosdhnout ¢lenské staty, ale mize toho byt
z diivodu rozsahu a uc¢inkd 1épe dosazeno na urovni EU.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje spoleéna
datova platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajist'ujici, aby udaje v
ni obsaZené byly dohledatelné, pristupné, interoperabilni a opakované
pouZitelné, a kterym se ziizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické
latky

Problém rozptyleni udaji o chemickych latkdch mezi riznymi agenturami Unie,
utvary Komise a na urovni ¢lenskych statl 1ze feSit pouze zlepSenim dostupnosti
informaci na urovni Unie. Konecnym cilem, pokud jde o dostupnost a sdileni
informaci, je shromazdit vSechny idaje o chemickych latkédch na jednom centralné
pristupném misté, coz z definice vyzaduje opatieni na urovni Unie. Podobna tivaha
plati i pro dalsi stanovené cile tohoto legislativniho navrhu tykajici se neuplnych
znalostnich zékladen, s nimiz je spojena odpovidajici povinnost oznamovat zahajeni
studii, které maji byt podle planu zahrnuty v regula¢ni dokumentaci EU (sesterské
ustanoveni k souvisejici povinnosti podle obecného potravinového prava),
mechanismu vytvéfeni tdaji pro Evropskou agenturu pro chemické latky, ale také
usnadnéni pfistupu k Udajim ziskanym vyzkumem EU a provozovani
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specializovanych sluzeb, které shromazd’uji konkrétni informace, jako jsou
referen¢ni hodnoty, shromazd'uji informace o environmentalni udrzitelnosti a signaly
vCasného varovani o vznikajicich rizicich a vypocitavaji ukazatele tykajici se
chemickych latek.

Navrhy narizeni o obalech a obalovych odpadech (COM(2022) 677 final),
smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech (COM(2023) 420 final),

a narizeni o poZadavcich na obéhovost projekti vozidel a o nakladani s vozidly s
ukoncenou Zivotnosti (COM(2023) 451 final):

— viz legislativni finan¢ni vykazy ptilozené k ndvrhim.

Zavery vyvozené z podobnych zkusSenosti v minulosti

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢.
178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych ukold a zlepSeni spoluprice mezi
agenturami Unie v oblasti chemickych latek,

navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice
2011/65/EU, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych tkoli Evropské
agenture pro chemické latky, a

navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zFizuje spoleéna
datova platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajistujici, aby udaje v
ni obsaZzené byly dohledatelné, pristupné, interoperabilni a opakované
pouZitelné, a kterym se ziizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické
latky:

Regulaéni ramec EU pro posuzovani nebezpecnosti a rizik chemickych latek a jejich
fizeni je komplexni a skldda se z mnoha pravnich ptedpist, které se zabyvaji
vyrobou a uvadénim chemickych latek a chemickych vyrobkiti na trh, emisemi
chemickych latek a bezpecnosti pracovniki, spotfebnich pfedmétil, potravin a krmiv
a Zivotnim prostfedim.

V roce 2019 byla provedena kontrola ucelnosti nejvyznamnéjsich pravnich predpist
tykajicich se chemickych latek, pfi niz bylo posouzeno vice nez 40 pravnich
predpisti®. Kontrola dospéla k zavéru, Ze pravni predpisy EU tykajici se chemickych
latek celkové ptinaseji zamyslené vysledky a jsou vhodné pro dany ucel, ale fada
vyznamnych nedostatkt brani tomu, aby pravni pfedpisy EU v oblasti chemickych
latek naplno vyuzily svlij potencidl. Zjistila nedostatky v jednotlivych pravnich
ptedpisech, pokud jde o soudrznost posuzovani bezpecnosti, efektivitu zakladni
technické a védecké prace a soudrznost pravidel transparentnosti. Tyto nedostatky
mohou vést k nekonzistentnosti a nesoudrznosti pfi posuzovani bezpecnosti,
pomalym postupiim, neefektivnimu vyuzivani zdroji, zbytecné zatézi, (vnimang)
netransparentnosti a dopadiim na kvalitu v€deckého poradenstvi.

Kontrola Gcelnosti rovnéz ukézala, ze existuji vyznamné ptilezitosti pro zefektivnéni

technické a védecké prace prostiednictvim agentur EU, které by vedlo k uc¢innéjSimu
fungovani pravnich ptedpist tykajicich se chemickych latek (napt. zamezeni
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Zprava Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionii: Vysledky kontroly ucelnosti nejvyznamnéjSich pravnich ptedpisti tykajicich se
chemickych latek (s vyjimkou nafizeni REACH) a zjisténé problémy, nedostatky a slabiny. COM(2019)
264 final.
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zdvojovani Usili a co nejlepsi vyuziti dostupnych odbornych znalosti v agenturach
EU) a zvySilo soudrznost (napf. snizeni rizika rozdilnych vysledkii posouzeni
nebezpecnosti/rizik na trovni EU). Rovnéz by se zjednodusilo stavajici uspotradani,
snizila potfeba poskytovat informace vice partnerim, zlepS$ila kvalita posouzeni a
zajistila predvidatelnost pro zacastnéné strany a Sirokou vefejnost. Kromée toho by se
zlepsila védecka kvalita a spolehlivost nékterych posouzeni a zajistilo by se lepsi
oddé€leni posuzovani rizik od jejich fizeni.

Kontrola ucelnosti dale zjistila, Ze existuji nedostatky v oblasti objevitelnosti,
pristupnosti a dostupnosti kvalitnich a spolehlivych udaji a ve sdileni a opakovaném
pouzivani udaji v ruznych legislativnich zdrojich. Zicastnéné strany si na to
stézovaly jiz v minulosti (napf. na neefektivitu zpisobenou dvojim podavanim zprav,
obtize s identifikaci a pfistupem k tdajim, nesrovnalosti mezi vysledky posouzeni
bezpecnosti zpusobené tim, Ze vychazeji z riznych soubort udajt, a nezohlednéni
vSech dostupnych udaji pfi posuzovani bezpecnosti). Zucastnéné strany (organy EU,
ufady, primysl, nevladni organizace) nemaji dostatecné povédomi o tom, jaké
informace jsou k dispozici a kde a jak lze stavajici udaje vyuzit a ziskat k nim
pristup, pficemz prava na opakované pouziti jsou nckdy pfiliS omezujici. V
n¢kterych pripadech stale dochazi ke zbyte¢nému zdvojovani usili pfi vytvaieni
udaji v dusledku nedostatecného sdileni udaji, coz je zplsobeno riznymi
souvisejicimi faktory, véetné zachovani duvérnosti a prav dusevniho vlastnictvi.
Komplexnéjsi piistup ve vSech prévnich piedpisech EU tykajicich se chemickych
latek, mimo jiné prostfednictvim politiky vefejné ptistupnych dat a lep$iho vyuzivani
inteligentnich technologii, byl oznacen za zpiisob, ktery by mohl zlepsit celkovou
ucinnost pravniho ramce EU v oblasti chemickych latek a ptispét k zadvazku Komise
zvysit transparentnost.

I ptes komplexni a vyspély pravni ramec EU pro chemické latky existuje obava, Ze v
ném chybi pfislusné mechanismy pro vcasné a pifiméfené feSeni vznikajicich
chemickych rizik. Existuje fada ptikladd, kdy mezi signidlem o riziku a pfijetim
vhodnych opatieni k jeho feseni uplyne dlouhy ¢asovy usek®®, mimo jiné je-li obtizné
obratit pozornost tviirct politik a vladnich posuzovatelt rizik na vznikajici chemicka
rizika, jako jsou PFAS a endokrinni disruptory. DalS§im aspektem je také mozné
prispéni k noveé vznikajicimu riziku, které vznikd proto, Ze stavajici systémy, jejich
predpoklady a pouzivané metody potencialné nepostacuji k vyporadani se s dal$imi
nejistotami, které pfinaseji inovace, jako tomu bylo v ptfipadé nanomateriali. Aby se
predeslo Skodam zplsobenym chemickymi latkami a ptispélo k jejich bezpecnému a
udrzitelnému pouzivéani, je nezbytné, aby bylo mozné co nejdiive identifikovat
vznikajici chemickd rizika a potencidlni pfispévek k nim a predvidat neoCekavané
dasledky spojené s pouzivanim chemickych latek a jejich uvoliiovanim do zivotniho
prostiedi.

V zdjmu zachovani ptirodnich zdroji a ochrany ekosystému a lidi v rdmci moZnosti
nasi planety je nutné posuzovat dopady chemickych latek na Zivotni prostiedi v
prabehu jejich celého Zivotniho cyklu. Hodnoceni nékolika kategorii dopadii, jako je
zména klimatu a vyuzivani zdroji, vyzaduje ptistup ke spolehlivym a vysoce
kvalitnim informacim a mtZze byt voditkem pro navrh, vyvoj a vyrobu chemickych
latek, které poskytuji zadouci funkci nebo sluzbu a zaroven jsou bezpecné a

Evropské agentura pro zivotni prostiedi: Late lessons from early warnings: the precautionary principle
1896-2000 (Pozdni pouceni z v€asnych varovani: princip pfedbézné opatrnosti), Lucemburk: Urad pro

ufedni tisky Evropskych spole¢enstvi, 2001
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1.5.4.

1.5.5.

udrzitelné. Dostupnost informaci o udrzitelnosti by navic mohla vyvolat poptavku po
chemickych latkach s niz§imi dopady na Zivotni prostiedi a mit tak pfimy pfinos pro
zdravi a zivotni prostiedi.

Navrhy narizeni o obalech a obalovych odpadech (COM(2022) 677 final),
smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech (COM(2023) 420 final),

a narizeni o poZadavcich na obéhovost projekti vozidel a o nakladani s vozidly s
ukoncenou zZivotnosti (COM(2023) 451 final):

— viz legislativni finan¢ni vykazy pfiloZzené k ndvrhtim.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Iniciativa spadd pod Zelenou dohodu pro Evropu. Zelend dohoda uznava vyhody
investic do digitaln€jsi Evropy a konkrétné vyzyva k piezkoumani toho, jak lépe
vyuzivat agentury EU a védecké instituce, aby byl dosazen pokrok smérem k systéemu
,jedna latka — jedno hodnoceni a zajisténa vétsi transparentnost pri
uprednostnovani opatieni tykajicich se chemickych latek.

Iniciativa spada do okruhu 3 (Pfirodni zdroje a Zivotni prostiedi), hlavy 9 (Zivotni
prostiedi a oblast klimatu) viceletého finan¢niho ramce. Jak je podrobné uvedeno
nize, provadéni tohoto pravniho ptedpisu si vyzadda dodate¢né lidské zdroje a také
urcité podpirné vydaje.

Tuto iniciativu doplni finanéni prosttedky EU poskytované na vyzkum a inovace
prostfednictvim programu Horizont Evropa (napft. akce spoluprace PARC).

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetne prostoru pro
prerozdéleni prostredki

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (ES) ¢.
178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych ukold a zlepSeni spoluprice mezi
agenturami Unie v oblasti chemickych latek

Legislativni navrh nafizeni, pokud jde o pterozdéleni tikold a zlepSeni spoluprace
mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, zméni dva pravni piedpisy
(natizeni o POP a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich) tak, aby prace na
posuzovani podle téchto pravnich ptedpisti byla prerozdé€lena agentufe ECHA, a
zméni nafizeni o Evropské agentufe pro Zivotni prostfedi a nafizeni, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava a zfizuje Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin, aby byla zajisténa lepsi spoluprace mezi agenturami v oblasti
vypracovani metodiky a vymény tdaju.

Zménami narizeni o POP bude technicka pomoc pii pfezkumu ptiloh IV a V
prerozdélena agentuie ECHA a hosting dat o monitorovani POP agentufe EEA. Pro
tuto praci bude agentura ECHA pottebovat v prvnim roce 1 FTE (jednoho do¢asného
zaméstnance) a provozni rozpocet ve vysi 35 000 EUR a od druhého roku 2 FTE
(dva docasné zaméstnance) ro¢né a provozni rozpocet ve vysi 50 000 EUR rocné.
Pro agenturu EEA nejsou potieba Zzadné zdroje. Praci na revizi piiloh IV a V v
soucasné dobé provadi Komise s pomoci konzultanti a tato prace piedstavuje
ptiblizn¢ 1,5 FTE roén€. Predpokladd se, ze zapojeni agentury ECHA a jejiho
Vyboru pro socioekonomickou analyzu vyrazné zvysi védeckou kvalitu,
konzistentnost, spolehlivost a uroven nezavislosti posouzeni, na jejichz zdkladé
Komise vypracovava své navrhy v této oblasti. Hosting dat o monitorovani
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chemickych latek podle nafizeni o POP v soucasné dobé vykonava Komise.
Prevedeni této Cinnosti na agenturu EEA nebude vyzadovat zadné dalsi zdroje,
protoze udaje o monitorovani POP ve vodach se agentute EEA vykazuji v ramci
pravnich ptedpist o vodé a zdroje na tuto ¢innost byly navrzeny v poslednim navrhu,
udaje o monitorovani POP v ovzdusi se jiz agentufe EEA vykazuji v rdmci pravnich
predpist o kvalité¢ ovzdusi a jsou pokryty zdroji na tuto ¢innost. ZvySeni prispévku
agentuie ECHA bude kompenzovéno snizenim rozpoctu programu LIFE. Tim dojde
k efektivnimu pferozdé€leni a odstranéni duplicitniho vykazovani.

Zmény narizeni o zdravotnickych prostiredcich nebudou vyzadovat zadné
dodatecné zdroje pro agenturu ECHA. Tuto praci v souc¢asné dobé vykonava Komise
s podporou vyboru SCHEER. Soucasné vyuziti zdroji se odhaduje na 0,3 FTE rocné
a 24 000 EUR rocné. Vzhledem k tomu, ze pfedpoklddana cetnost praci je velmi
nizka, zapojeni vybort bude pouze v pfipad¢ potieby a prvni prace se pravdépodobné
uskute¢ni az v roce 2029, mize agentura ECHA tuto praci pfevzit bez dalsich zdrojt.

Zmény natizeni o Evropské agenture pro Zivotni prostiedi a narizeni, kterym se
stanovi obecné zisady a poZadavKky potravinového prava a zfizuje Evropsky
urad pro bezpefnost potravin, nebudou mit dopad na zdroje. Ustanoveni
formalizuji jiz provadéné ¢innosti, predepisuji procesni kroky, které je tieba dodrzet,
a umoziuji provedeni ndvrhu nafizeni, kterym se zfizuje spolecnd datova platforma
pro chemické latky, stanovi pravidla zajist'ujici, aby udaje v ni obsazené byly
dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se zfizuje
rdmec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky. Piipadné potieby zdroji
vyplyvajici z téchto ustanoveni 1ze pokryt ze stavajicich zdroji agentur.

Potiebné zdroje pro agenturu ECHA podle pravnich piedpisi zménénych navrhem narizeni, kterym se
méni natizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/754 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pi‘erozdéleni
védeckych a technickych tikolii a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek

FTE Provozni naklady (v tisicich
EUR)
Pravni piedpisy 2025 2026 2027 2025 2026 2027

DO SML|DO SML| DO SML
CAS UVN|CAS UVN|CAS UVN
NI I |NT I |NI I
ZA ZA |ZA ZA |ZA ZA
MESMESMESMESMES MES
TNA TNA [TNA TNA [TNA TNA
NCI NCI |[NCI NCI |NCI NCI

Navrh narizeni o prerozdéleni védecké a technické prace

Natizeni o POP 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Naftizeni o zdravotnickych prosttedcich 0 0 0 0 0 0 0 0 0
CELKEM 1 0 2 0 2 0 35 50 50

Soudasné vyuzivani zdroji na technickou a védeckou praci, ktera ma byt pierozdélena agentuie ECHA
prostiednictvim navrhu narizeni, kterym se méni naiizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/754
a (EU) 2019/1021, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych ukoli a zlepSeni spoluprace mezi
agenturami Unie v oblasti chemickych latek

Narizeni o POP Celkem cca 1,5 FTE/rok: 300 000 EUR na konzultanty
e Technicka pomoc pfi revizi ptiloh IV a V kazdé 3 roky (=1,5 FTE/rok). (Krom& toho GR ENV cca
e Hosting dat o monitorovani POP 0,5 FTE/rok (provadéni prezkumu ptiloh IV a V), jehoz
préace zustane zachovana).
Natizeni o zdravotnickych prostiedcich Celkem cca 0,3 FTE/rok + 24 000 EUR ro¢né: Sekretariat
e Ptiprava a revize pokynti k provadéni posouzeni GR SANTE SCHEER 0,3 FTE (cca 10 % prace
piinost a rizik pfitomnosti ftalatt ve sekretariatu SCHEER), 24 000 EUR ro¢n¢ na néhrady,
zdravotnickych prostedcich cestovné, napf. naklady na ¢leny vyboru. (Kromé toho GR
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o Piprava a revize pokynu k provadeéni posouzeni SANTE (oddé¢leni politiky) 0,1 FTE/rok, jehoz prace
pfinost a rizik pfitomnosti karcinogennich a ziistane zachovana).
mutagennich latek nebo latek toxickych pro
reprodukci a endokrinnich disruptoru ve
zdravotnickych prostiedcich

CELKEM 0,3 FTE stalych zaméstnancii/rok; 1,5 FTE internich
dodavateli nebo do¢asnych zaméstnanci ro¢né (cca 100
000 EUR ro¢né) Provozni niklady cca 24 000 EUR
rocné

Souhrnné lze fici, Zze v prvnim roce bude poticba 1 FTE (jeden docasny
zaméstnanec) a provozni naklady ve vysi 35 000 EUR ro¢né a od druhého roku
budou potieba 2 FTE (dva docasni zaméstnanci) ro¢né€ a provozni rozpocet ve vysi
50 000 EUR roéné. Vsechny nové zdroje jsou zapotiebi pro agenturu ECHA. S
ohledem na zdroje, které se v soucasné dob¢ vyuzivaji pro tkoly, které maji byt
prerozdéleny, dojde od roku 2026 dale k celkovému ¢istému navySeni zdroji ve
srovnani se soucasnosti o 0,2 FTE ro¢né a provoznich nakladi o 26 000 EUR
rocné.

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice
2011/65/EU, pokud jde o prerozdéleni védeckych a technickych tkolii Evropské
agentuie pro chemické latky:

Zmény smérnice o omezeni pouzivani nékterych nebezpe¢nych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich prerozdéli posuzovani, které je zakladem
pro omezeni nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich, a
pfezkum zadosti o vyjimky z omezeni agentuie ECHA. Pro tuto praci bude agentura
ECHA pottebovat v prvnim roce 3 FTE (tfi doCasné zaméstnance) a provozni
rozpocet ve vysi 66 000 EUR a od druhého roku 7 FTE (Etyfi docasné a tfi smluvni
zaméstnance) rocné a provozni rozpocet ve vysi 33 000 EUR ro¢né. Tato prace je v
soucasn¢ dobé& provadéna s pomoci konzultantli a Cini ptiblizné 2,7 FTE ro¢né.
Vynaklddané prostiedky jsou vSak v soucasné dobé nedostate¢né, coz vede k
hromadéni Zadosti o vyjimky, aniz by byly zpracovany do podoby zakonné predlohy
(do prosince 2022 nebylo vyfizeno vice nez 60 Zadosti o vyjimku), a revize seznamu
omezenych latek se opozdila (revize nebyla dokoncena, ackoli byla zahdjena v roce
2018). Objevuji se také stiznosti na kvalitu a spolehlivost hodnoceni, transparentnost
procesu a zapojeni zu€astnénych stran. Pferozdéleni agentuite ECHA a vyuziti jejich
postupil tyto nedostatky odstrani a zajisti sladéni a soudrznost s ostatnimi pravnimi
predpisy v oblasti chemickych latek. ZvySeni ptispévku agentuie ECHA bude
kompenzovéno snizenim rozpoétu programu LIFE. Cast téchto zdrojii je v sou¢asné
dobé vynakladéna na zajiSténi smluvni podpory, coz lze povazovat za efektivni
ptrerozdéleni.

Potiebné zdroje pro agenturu ECHA pro navrh smérnice, kterou se méni smérnice 2011/65/EU, pokud jde
o prerozdéleni védeckych a technickych tikoli Evropské agentuie pro chemické latky

FTE Provozni naklady (v tisicich
EUR)
Pravni predpisy 2025 2026 2027 2025 2026 2027

DOCA SMLUDOCA SMLUDOCA SMLU
SNI | VNI | SNI | VNI | SNi : VNI
ZAM ZAM |ZAM ZAM |ZAM ZAM
ESTN ESTN |ESTN ESTN |ESTN ESTN
ANCI ANCI |ANCI ANCI |ANCI ANCI

Smérnice 0 omezeni 3 0 4 3 4 3 66 33 33
pouzivani nékterych
nebezpeénych  latek v
elektrickych a

elektronickych zafizenich
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CELKEM 3 0 4 3 4 3 66‘ 33‘ 33‘

Soucasné vyuzivani zdroji na technickou a védeckou praci, ktera ma byt prerozdélena agentuie ECHA
prostiednictvim navrhu smérnice, kterou se méni smérnice 2011/65/EU, pokud jde o pierozdéleni
védeckych a technickych tikolii Evropské agentuie pro chemické latky

Smérnice o omezeni pouZivani nékterych | Celkem cca 2,74 FTE/rok: 145 000 EUR ro¢né (v priméru) na
nebezpeénych latek v elektrickych a | externi zajiSténi pfezkumu vyjimek (= cca 2,2 FTE/rok) +
elektronickych zafizenich smlouva v primérmé vysi 180 000 EUR kazdych pét let na
piezkum omezeni (= 0,54 FTE/rok). (Kromé toho GR ENV cca
1,5 FTE/rok (pro celkové provadéni smérnice o omezeni
pouzivani néekterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich), jehoz prace ziistane zachovana).

¢ Posouzeni, z nichZ vychazeji omezeni
nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich

e Piezkum Zadosti o vyjimky z omezeni

CELKEM 2,7 FTE internich dodavateli nebo docasnych zaméstnanca
roc¢né (cca 181 000 EUR rocné)

Souhrnné lze fici, Ze v prvnim roce budou zapotiebi 3 FTE (tfi docasni
zaméstnanci) a provozni rozpocet ve vysi 66 000 EUR rocné a od druhého roku
bude potieba 7 FTE (€tyFi dofasni a tfi smluvni zaméstnanci) rocné a provozni
rozpocet ve vysi 33 000 EUR roc¢né. Vsechny nové zdroje jsou zapotiebi pro
agenturu ECHA. S ohledem na zdroje, které se v soucasné dob¢ vyuzivaji pro tkoly,
které maji byt pferozdéleny, dojde od roku 2026 dale k celkovému cistému
navySeni zdroji ve srovnani se soucasnosti o 4,3 FTE rocné a 33 000 EUR rocné.

Navrh natizeni, kterym se zrizuje spoleCna datova platforma pro chemické
latky, stanovi pravidla zajiSt'ujici, aby udaje v ni obsaZené byly dohledatelné,
pristupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, a kterym se zfizuje ramec
pro monitorovani a vyhled pro chemické latky:

Néavrhem bude zfizena spole¢na datova platforma. Bude zfizena a provozovana
agenturou ECHA za uzké tcasti a ptispéni agentur EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA a
Komise. Prace bude zahrnovat vyvoj a provoz infrastruktury a spravu a poskytovani
dat do platformy. Hlavnim cilem nové IT infrastruktury fungujici jako soucast
datového prostoru v rdmci Zelené dohody je podpora uU¢inného a soudrzného
posuzovani bezpecnosti chemickych latek. Bude poskytovat integrovany, uzivatelsky
diferencovany a vysoce funkéni piistup k souborim udaji o chemickych latkéch,
které vlastni nebo spravuji agentury EU, a prostor pro specializované sluzby
podporujici politiku EU v oblasti chemickych latek a provadéni pravnich predpist.

Prace si vyzada zdroje pro Ctyfi zucastnéné agentury a Komisi (Spole¢né vyzkumné
stiedisko). V prvnich tfech letech je potieba vice zdroji na vytvoreni infrastruktury a
vSech zékladnich procesti pro sdileni dat a jejich interoperabilitu a odpovidajici
formaty. Tyto zdroje budou zapottebi po dobu prvnich tii let:

— pro agenturu ECHA 10 FTE (ctyfi docasni a Sest smluvnich zaméstnancll) ro¢né a
provozni rozpocet ve vysi 0 EUR pro prvni rok, 2 226 000 EUR pro druhy rok a 2
793 000 EUR pro tfeti rok,

— pro agenturu EEA 3 FTE (jeden docasny a dva smluvni zaméstnanci) roéné a
provozni rozpocet ve vysi 0 EUR pro prvni rok, 226 000 EUR pro druhy rok a 334
000 EUR pro tfeti rok,

— pro agenturu EFSA 5 FTE (pét smluvnich zamé&stnancil) ro¢né a provozni rozpocet
670 000 EUR rocné&. Za timto ucelem bude podepsana dohoda o pfiznani ptispévku /
poskytovani sluzeb v hodnoté 3 000 000 EUR, ktera pokryje 3 FTE (tfi smluvni
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zaméstnance) rocn¢ a potfebny provozni rozpocet. Dalsi 2 FTE (dva smluvni
zameéstnanci) roéné budou financovany ze stavajiciho rozpoctu uradu EFSA,

— pro agenturu EMA dohoda o ptiznani ptispévku / poskytovani sluzeb v hodnot¢ 1
400 000 EUR na pokryti 3 FTE (tfi smluvnich zaméstnancii) roén¢ a provozni
rozpocet ve vysi 100 000 EUR rocné,

— pro agenturu EU-OSHA, 0 FTE ro¢n¢ a provozni rozpocet 0 EUR ro¢né,

— pro JRC spravni ujednani na tii roky v hodnoté¢ 540 000 EUR na pokryti integrace
platformy IPCHEM do spole¢né datové platformy a predani provozu platformy
IPCHEM agentufe ECHA.

Po trilet¢ pocatecni fazi se potiebné zdroje omezi na udrzbu infrastruktury a
zékladnich procesti a na dalsi poskytovani dat. Tato faze bude vyzadovat

— pro agenturu ECHA 4 FTE (Ctyfi doasné zaméstnance) ro¢né a provozni rozpocet
600 000 EUR,

— pro agenturu EEA 1 FTE (jednoho docasného zaméstnance) ro¢né a provozni
rozpocet 200 000 EUR roc¢né,

— pro ufad EFSA 2 FTE (dva smluvni zaméstnance) ro¢né a provozni rozpocet 500
000 EUR,

— pro agenturu EU-OSHA 0 FTE ro¢né a provozni rozpoc¢et 0 EUR ro¢né

— pro agenturu EMA 2 FTE (dva smluvni zaméstnance) ro¢né€ a provozni rozpocet 0
EUR.

ZvySeni prispévkll agenturdm bude kompenzovano snizenim rozpoctu programu
LIFE s vyjimkou 2 FTE (dvou smluvnich zaméstnancii) pro ufad EFSA, coz bude
kompenzovano z béZného rozpoctu ifadu EFSA.

Névrhem bude formalné zfizena informacni platforma pro monitorovani
chemickych latek (IPCHEM) a jejim provozem budou povéteny agentury. Pro tuto
praci

— bude agentura ECHA od druhého roku potiebovat 2 FTE (jednoho docasného a

jednoho smluvniho zaméstnance) ro¢né a od tietiho roku provozni rozpocet ve vysi
180 000 EUR rocné,

— bude agentura EEA potifebovat od prvniho roku 1 FTE (jednoho docasného
zaméstnance) rocné a provozni rozpocet v prvnim roce 0 EUR, ve druhém roce 200
000 EUR, ve tfetim roce 200 000 EUR a od ¢tvrtého roku 50 000 EUR rocné.

Provoz platformy IPCHEM v soucasné dob¢ zajistuje Komise a vyuzivané zdroje
predstavuji celkem 4,5 FTE ro¢né€. Provoz platformy IPCHEM bude svéien agentuie
ECHA, ktera ji rovnéZ zacleni do spole¢né datové platformy. Vzhledem k tomu, Ze
provoz platformy IPCHEM bude pieveden na agenturu ECHA, uSetfi se zdroje na
stran¢ Komise. Hosting dat bude svéfen agenturdm na zadklad¢ jejich mandath
(agentura ECHA bude vykonavat hosting dat o pracovnim prostiedi) a agentura EEA
bude vykonavat hosting dat o vnitinim ovzdusi a shromazd’ovat a vykonavat hosting
dat o humadnnim biomonitoringu. Navrh bude vyZadovat, aby agentury poskytly
agentufe ECHA tudaje o vyskytu chemickych latek, které maji k dispozici, aby mohly
byt za¢lenény do platformy IPCHEM. Utad EFSA jiz udaje do platformy IPCHEM
poskytuje a prispiva na jeji provoz. Nebude potiebovat zadné dalsi zdroje, aby v této
¢innosti pokracoval. Agentury EMA a EU-OSHA v soucasné dob& systematicky
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neshromazd’uji ani nedostavaji udaje relevantni pro platformu IPCHEM, a proto
nebudou potiebovat zadné dalsi zdroje. ZvySeni piispévku pro agentury ECHA a
EEA bude kompenzovano snizenim rozpoc¢tu programu LIFE. Jednd se tedy o
¢aste¢né prerozdéleni stavajicich zdroju.

Navrhem bude ziizena databaze obsahujici informace o regulacnich procesech
tykajicich se chemickych latek na ziklad¢ stdvajiciho nastroje pro koordinaci
(vetejnych) ¢innosti ((P)ACT) a rozsifena jeho oblast plisobnosti tak, aby zahrnovala
vSechny pfislusné pravni predpisy s procesy a iniciativami v oblasti posuzovani
bezpecnosti, aby byla podpofena koordinace Ccinnosti v oblasti posuzovani
bezpeCnosti ve vSech pravnich predpisech EU a zajiSténa transparentnost
probihajicich posouzeni. Tato prace bude mit dopad na agentury ECHA, EEA, EFSA
a EU-OSHA, ale nebude pro né¢ vyzadovat dal$i zdroje. Agentura ECHA jiz
provozuje nastroj (P)ACT pro procesy REACH, CLP a POP. Ufad EFSA jiz
provozuje portal OpenEFSA, ktery ma podobnou troven informaci jako PACT pro
pravni piedpisy tykajici se potravin a krmiv. Prostfedky na provoz a pribézné
poskytovani informaci maji agentury zajistit v rdmci stavajicich procesi. Agentury
EEA a EU-OSHA se v soucasné dobé nepodileji na Zadnych procesech, které jsou
pro databazi relevantni, a proto pro né nejsou zapotiebi zadné zdroje. Vyvoj a
koordinace systému jsou hrazeny ze zdroji poskytnutych pro spole¢nou datovou
platformu.

Navrhem bude zfizeno uloZisté referencnich hodnot, ¢imz se podpoii opakované
pouziti stavajicich referen¢nich hodnot, zlep$i soudrznost posouzeni a omezi
opakované odvozovani referen¢nich hodnot. Navrh bude mit dopad na agentury
ECHA, EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA a Komisi. K provedeni pozadované prace
bude agentura ECHA potiebovat od prvniho roku 1 FTE (jednoho docasného
zamestnance) rocné a provozni rozpocet ve vysi 0 EUR v prvnim roce, 650 000 EUR
ve druhém roce, 650 000 EUR ve tietim roce a od ¢tvrtého roku 200 000 EUR roc¢né.
Agentury EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA ani Komise nebudou potiebovat zadné
dalsi zdroje. Agentura ECHA vyvinula a provozuje vyhledava¢ pravnich ptedpist
EU tykajicich se chemickych latek (EUCLEF). EUCLEF uvadi nckteré regulacni
referencni hodnoty odvozené a pouzitelné podle téchto pravnich predpisii. Agentura
ECHA bude muset shromazdit ,,staré védecké referenni hodnoty®, coz lze provést
prostiednictvim smluv. Nové védecké referencni hodnoty budou do tuloZzisté
poskytovany postupné v ramci posuzovacich procesti agentury ECHA. Agentura
ECHA bude potiebovat dal§i zdroje na vyvoj, provoz a Gdrzbu uloZisté, pficemz
bude v kontaktu s poskytovateli udaji. Utad EFSA vytvofil a spravuje databazi
OpenFoodTox, kterd shrnuje védecké referencni hodnoty odvozené ufadem EFSA v
ramci jeho posuzovacich ¢innosti. Ufad EFSA bude pokratovat ve své ¢innosti a
poskytovat informace do nového ulozi§té¢ v ramci svych stavajicich zdrojl. Proto
nejsou zapotitebi zadné dalsi zdroje. Po vstupu tohoto pravniho ptedpisu v platnost
bude muset agentura EMA prubézné poskytovat do nového ulozisté vSechny nové
odhady koncentrace, pti nichz nedochazi k neptiznivym t¢inkiim (PNEC), odvozené
pro humanni a veterinarni 1éCivé ptipravky. To lze U€inn€ provadét v ramci
budoucich posuzovacich ¢innosti agentury EMA. Kromé toho to mize byt
automatizovano i pro humaénni 1é¢ivé piipravky, protoze v ramci revize pravnich
predpist o humannich 1é¢ivych pripravcich se pocita s digitalizaci posuzovani rizik
pro Zivotni prostfedi. Proto nejsou zapotiebi Zadné dalsi zdroje. Agentury EEA a EU-
OSHA v soucasné dob¢ nemaji k dispozici zadné relevantni idaje pro ulozisté. Proto
nejsou zapotiebi zadné dalsi zdroje. ZvySeni prispévku agentuie ECHA bude
kompenzovano sniZenim rozpoctu programu LIFE.
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Navrhem bude formalizovano zfizeni a provoz databaze s informacemi o platnych
pravnich predpisech a pravnich povinnostech tykajicich se chemickych latek
podle pravnich predpisti Unie s cilem podpofit jejich dodrzovani. Tato prace bude
mit dopad na agenturu ECHA, ale podle tohoto navrhu nebude vyzadovat dalsi
zdroje. Agentura ECHA jiz provozuje vyhledavac¢ pravnich piedpisi EU v oblasti
chemickych latek (EUCLEF) v ramci dohody o ptispévku s GR GROW. Dohoda o
ptispévku ¢ini cca 1,0 — 1,4 milionu EUR ro¢né. Agentura ECHA provozuje tuto
sluzbu prostrednictvim c¢tyf doCasnych zaméstnancii (cca 270 000 EUR ro¢né) a
smluvnich dodavateli: komunikacéni aktivity a externi helpdesk cca 60 000 EUR/rok,
naklady na IT 200 000 EUR/rok, ndklady na data 430 000 EUR/rok. Tyto stavajici
zdroje budou pouzity na dalsi provoz, dalsi rozvoj a mensi rozsifeni systému. Zdroje
pro vétsi rozsifeni systému, jako je ulozisté referenc¢nich hodnot, jsou k dispozici v
rdmci prace na ulozisti referencnich hodnot. Ackoli tento navrh nevyzaduje zadné
zdroje, legislativni navrh nafizeni o agenture ECHA by m¢él feSit skuteCnost, ze
provoz vyhleddvate EUCLEF se stal strukturdlnim ukolem agentury ECHA a ze
financovani by se mélo stat soucasti ro¢niho piispévku pro agenturu ECHA.

Néavrhem bude zfizena databaze udaji o chemickych latkach tykajicich se
environmentalni udrZitelnosti. Prace bude mit dopad na agenturu ECHA. Agentura
ECHA bude muset databazi zfidit, provozovat, vytvafet a udrZzovat toky
odpovidajicich udaji do databaze a poskytovat interpretaci udaji. Ostatni agentury
(EEA, EFSA, EMA a EU-OSHA), pokud maji k dispozici daje o chemickych
latkach tykajici se environmentalni udrzitelnosti, poskytnou tyto udaje agentuie
ECHA a v ptipad¢ potieby budou s agenturou ECHA spolupracovat na jejich
ptipravé. K provadeéni této prace bude agentura ECHA od druhého roku potiebovat 1
FTE (jednoho docasného zaméstnance) ro¢n¢ a provozni rozpocet ve vysi 0 EUR
ro¢né. Ostatni agentury nebudou potifebovat dalsi zdroje, protoze jejich tikol je maly,
v soucasné dobé aktivné neshromazd'uji Zadné relevantni udaje, a pokud né&jake
takové udaje maji, je mnozstvi informaci, které maji k dispozici, v soucasné dobé
velmi omezené. Ptipadnou spolupraci v této oblasti mohou agentury pokryt svymi
stavajicimi zdroji. Zvyseni piispévku agentuie ECHA bude kompenzovano snizenim
rozpocCtu programu LIFE.

Néavrhem bude zfizen mechanismus pro vytvareni udaji, ktery agenture ECHA a
Komisi umozni zadavat studie podporujici provadéni pravnich ptedpisi Unie v
oblasti chemickych latek v rdmci mandatu agentury ECHA nebo pfispivajici k
rozvoji politiky Unie v oblasti chemickych latek. Studie mohou byt zadavany pouze
tehdy, pokud vysledky nelze ziskat prostiednictvim stavajicich pravnich ptedpist, a
nesmi mit jako prevazujici cil vyzkum a vyvoj. Tento mechanismus umozni agentufe
ECHA a Komisi vytvaret podle potieby Udaje, které nelze ziskat jinak. Zapojeni
agentury ECHA je nezbytné, protoze zadavani takovych studii vyzaduje technické
znalosti. K vykonu prace bude agentura ECHA potiebovat v prvnim roce 1 FTE
(jednoho docasného zaméstnance) a provozni rozpocet ve vysi 0 EUR, ve druhém
roce 2 FTE (jednoho docasného a jednoho smluvniho zaméstnance) a provozni
rozpocet ve vysi 1 000 000 EUR, ve tretim roce 2 FTE (jednoho docasného a
jednoho smluvniho zaméstnance) a provozni rozpocet ve vysi 3 000 000 EUR a od
¢tvrtého roku 2 FTE (jednoho docasného a jednoho smluvniho zaméstnance) rocné a
provozni rozpocet ve vysi 5 000 000 EUR ro¢né. V soucasné dobé zadny proces
neexistuje, ale existuje dopliikkovy proces, ktery provozuje ufad EFSA pro
potravinaisky sektor (4 FTE ro¢né, 15 000 000 EUR ro¢n¢). Ten bude nadile
fungovat vedle nového procesu a ob¢ agentury (ECHA a EFSA) musi pfi zadévani
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takovych studii spolupracovat a vypracovat spolecny plan. ZvySeni piispeévku
agentuie ECHA bude kompenzovéano sniZzenim rozpoctu programu LIFE.

Navrhem bude rozsifena povinnost oznamovat studie pied jejich zahdjenim z
potravinaiského odvétvi na celé chemické odvétvi. Tato prace si vyzada dalsi zdroje
pro agenturu ECHA. Agentura ECHA bude potfebovat od prvniho roku 3 FTE
(jednoho docasného a dva smluvni zaméstnance) rocné a provozni rozpocet v prvnim
roce 0 EUR, ve druhém roce 1 200 000 EUR, ve tietim roce 400 000 EUR a od
ctvrtého roku 200 000 EUR ro¢né. Agentura ECHA bude muset databéazi vytvofit a
provozovat, usnadiovat a kontrolovat dodrZzovani ustanoveni a poskytovat
odpovédnym subjektim zpétnou vazbu. Ufad EFSA jiz provozuje databazi
oznamenych studii, kterd slouzi k plnéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich
ptfedpisti v oblasti potravin. Pokud jde o zdroje, bude zapotiebi 2 FTE ro¢n¢ a 400
000 EUR rocné. Agentury EFSA a ECHA budou muset zajistit kompatibilitu
systémul. Agentura EFSA k tomu nepotiebuje zadné dalsi zdroje. Zvyseny piispévek
agentufe ECHA bude kompenzovan snizenim rozpoctu programu LIFE.

Névrhem bude formalizovano fungovani ramce ukazateli pro chemické latky a
zaveden systém v€asného varovani a prijimani opatieni pro chemické latky. Tato
prace si vyzada dalsi zdroje pro agenturu EEA. Agentura EEA bude potfebovat od
prvniho roku 1 FTE (jednoho docasného zaméstnance) ro¢né a provozni rozpocet v
prvnim roce 0 EUR, ve druhém roce 300 000 EUR a od tfetiho roku 150 000 EUR
ro¢né. Agentury EEA a ECHA jiz spole¢né pfipravuji ramec ukazatelll pro chemické
latky v rdmci zavazku podle 8. akéniho programu pro zivotni prostfedi. Vzhledem k
tomu, Ze zdroje pro ramec ukazateld (2 FTE ro¢n¢ pro agenturu ECHA, 1 FTE ro¢né
pro agenturu EEA) jiz byly pfidéleny v ramci 8. akéniho programu pro zivotni
prostfedi, nejsou na tuto praci zapotiebi zaddné dal§i zdroje. Vytvofeni systému
v€asného varovani a pfijimani opatieni je novym, dosud neexistujicim tkolem, jehoz
cilem je vyrazné zkratit regulatorni reakci na zji$té€na rizika. Agentura EEA bude mit
za ukol shromazd'ovat signaly v€asn¢ho varovani od jinych agentur, ¢lenskych statt
a z vlastni ¢innosti a kazdoro¢né vypracovavat zpravu, kterou projednd s organy
Clenskych statd, a rozhodne o néslednych opatienich. ZvySeny ptispévek agentuie
EEA bude kompenzovan sniZzenim rozpoctu programu LIFE. Ostatni pfispivajici
agentury (ECHA, EFSA, EMA a EU-OSHA) ponesou naklady v rdmci stavajicich
¢innosti. V pfipad¢ agentury ECHA budou piidélené zdroje pro ramec ukazatelli
¢astecné vyuzity na podporu agentury EEA vytvafenim ptislusnych signali v€asného
varovani. ZvySeny piispévek agentufe EEA bude kompenzovéan sniZenim rozpoctu
programu LIFE.

Néavrhem bude ziizena Observator pro konkrétni chemické latky, které mohou
prispivat ke vznikajicim chemickym rizikim. Tim se fakticky formalizuje
fungovani stavajici Observatofe EU pro nanomateridly a rozs$iii jeji pisobnost na
konkrétni chemické latky, u nichz se ptedpoklada, ze by bylo vhodné je podrobit
dodatecné kontrole a ziskat spolehlivé informace o jejich vlastnostech,
bezpecnostnich aspektech, pouziti a pfitomnosti na trhu. Tato prace bude mit dopad
na agenturu ECHA, ale podle tohoto navrhu nebude vyzadovat dalsi zdroje. Agentura
ECHA provozuje Observatoi EU pro nanomateridly v rdmci dohody o piispévku s
GR GROW. Pokud jde o zdroje, bude zapotiebi pfiblizné 700 000 EUR ro¢ng,
véetn¢ 3 FTE (tfi smluvnich zaméstnancti). Tyto stavajici zdroje budou pouzity na
dalsi provoz, dalsi rozvoj a mensi rozsifeni systému. Pfipravovany legislativni ndvrh
nafizeni o agenture ECHA bude fesit skutecnost, ze provoz vyhledavace EUCLEF se
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stal strukturalnim ukolem agentury ECHA a ze financovani by se mélo stat soucasti
ro¢niho ptispévku pro agenturu ECHA.

Poti‘ebné zdroje na jednotlivé ¢innosti pro navrh narizeni, kterym se zrizuje spole¢na datova platforma
pro chemické latky, stanovi pravidla zajiSt’ujici, aby udaje v ni obsaZené byly dohledatelné, piistupné,
interoperabilni a opakované pouZitelné, a kterym se zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro
chemické latky
FTE Provozni naklady
(v tisicich EUR)

Cinnost 2025 2026 2027 2025 2026 2027

DOC SMLDOC SML|DOC SML

ASN.UVN|ASN UVN|ASN.UVN

i i i i|i i

ZA ZA | ZA ZAM| ZA | ZA

MES MES|MES EST MES MES

TNA TNA|TNA NAN|TNA TNA

NCI . NCI|NCI. CI |NCI:NCI
Spole¢na datova platforma 5 16 516 5 16 950 | 3442 | 4077
Informaéni  platforma pro monitorovani 1 0 2 1 2 1 0 200 380
chemickych latek (IPCHEM)
Informace o regula¢nich postupech v oblasti 0 0 0 0 0 0 0 0 0
chemickych latek
Ulozisté referenénich hodnot 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informace o povinnostech vyplyvajicich z aktt 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Unie o chemickych latkach
Udaje o chemickych latkach tykajici se 0 0 1 0 1 0 0 0 0
environmentalni udrzitelnosti
Mechanismus pro vytvareni udaji 1 0 1 1 1 1 0| 1000 | 3000
Mechanismus pro oznamovani studii a databaze 1 2 1 2 1 2 0| 1200 400
pro oznamen¢ studie
Systém vEasného varovani a pfijimani opatieni 1 0 1 0 1 0 0 300 150
pro vznikajici chemickd rizika a ramec
ukazatelt
Observator pro konkrétni chemické latky, které 0 0 0 0 0 0 0 0 0
mohou prispivat ke vznikajicim chemickym
rizikim
CELKEM 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950/ 6792 8657

Potifebné zdroje na jednotlivé agentury/sluzby pro navrh narizeni, kterym se zfizuje spoleéna datova
platforma pro chemické latky, stanovi pravidla zajiSt'ujici, aby tudaje v ni obsaZené byly dohledatelné,
pristupné, interoperabilni a opakované pouZitelné, a kterym se zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled

pro chemické latky
FTE Provozni naklady (v tisicich
EUR)
2025 2026 2027 2025 2026 2027
Agentura/sluzba | DO | SML | DOC | SML | DOC | SML
CA | UVNI | ASNI | UVNI | ASNI | UVNI
SNi | ZAM | ZAM | ZAM | ZAM | ZAM
ZA | ESTN | ESTN | ESTN | ESTN | ESTN
ME | ANCI | ANCI | ANCI | ANCI | ANCI
STN
AN
CI
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SPOLECNE 0 0 180
VYZKUMNE 0 0 0 0 180 180
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STREDISKO
(JRC)

CELKEM 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

Zdroje vyuzivané v soucasnosti pro technickou a védeckou praci, ktera ma byt prerozdélena agenturam v
ramci navrhu narizeni, kterym se zi'izuje spoleéna datova platforma pro chemické latky, stanovi pravidla
zajist'ujici, aby udaje v ni obsaZené byly dohledatelné, pristupné, interoperabilni a opakované pouZitelné, a
kterym se zfizuje ramec pro monitorovani a vyhled pro chemické latky

IPCHEM Celkem 4,5 FTE/rok: Zamé&stnanci GR JRC 2,5 FTE/rok + interni IT
experti 2 FTE/rok (130 000 EUR roc¢né).

Informace o regulacnich postupech v | Agentura ECHA jiz provozuje nastroj (P)ACT pro procesy REACH,
oblasti chemickych latek CLP a POP. Utad EFSA jiz provozuje portal OpenEFSA, ktery ma
podobnou troven informaci jako PACT. Zdroje na provoz a pribézné
poskytovani informaci maji zajistit agentury.

Informace o povinnostech Agentura ECHA jiz provozuje vyhledava¢ EUCLEF, ktery je financovan
vyplyvajicich z akti Unie o na zakladé¢ dohody o pfispévku mezi GR GROW a agenturou ECHA.
chemickych latkach Zadné dalsi zdroje nejsou potieba, ale navrhem nafizeni o agentuie

ECHA by méla byt provedena formalizace ptidéleni zdroja.

Observatort pro konkrétni chemické Agentura ECHA jiz provozuje Observatot EU pro nanomaterialy, ktera je

latky, které mohou ptispivat ke financovana na zakladé dohody o piispévku mezi GR GROW a

vznikajicim chemickym rizikiim agenturou ECHA. Zadné dalsi zdroje nejsou potieba, ale navrhem
nafizeni o agentufe ECHA by méla byt provedena formalizace pridéleni
zdroju.

CELKEM 2,5 FTE stalych zaméstnancii/rok; 2 FTE internich dodavateli nebo

docasnych zaméstnanci ro¢né (cca 130 000 EUR rocné)

Legislativni navrh tykajici se udajii o chemickych latkach se sklada z deseti riznych
¢innosti, které budou mit dopad na potiebné zdroje pro agentury ECHA, EEA,
EFSA, EMA a Komisi. V prvnich tech letech bude zapotiebi aZz 32 FTE (dvanact
docasnych zaméstnancii a dvacet smluvnich zaméstnancili) roné a provozni
rozpocet az 8 657 000 EUR roéné. Ve ctvrtém roce a v dalSich letech bude potieba
20 FTE (dvanact docasnych zaméstnancii a osm smluvnich zaméstnancii) ro¢né
a provozni rozpocet 7 080 000 EUR roc¢né. Je tieba poznamenat, Ze nékteré ¢innosti
zahrnuté do vySe uvedeného vypoctu jiz existuji a jsou financovany jako soucast
stavajici hlavni prace agentur ECHA a EFSA (napt. (P)ACT), a to prostfednictvim
dohod o piispévku mezi GROW a ECHA (EUCLEF a Observatot EU pro
nanomateridly) nebo z hlavnich ¢innosti Spolecného vyzkumného strediska
(IPCHEM). Prostiedky na provoz nastroje (P)ACT a portdlu OpenEFSA, které by
mély byt pouzity na rozSitenou verzi nastroje (P)ACT, budou vyuzity k absorbovéni
rozsifeni nastroje (P)ACT o dalsi pravni predpisy, vCetné slou¢eni OpenEFSA do
(P)ACT. Zdroje na provoz vyhledavacée EUCLEF a EUON budou pouzity na dalsi
provoz, rozvoj a mirné rozsifeni systému, pficemz skutecnost, ze provoz EUCLEF a
EUON se stal strukturdlnim ukolem agentury ECHA a Ze je tieba zajistit, aby
financovani bylo soucasti ro¢niho ptispévku pro agenturu ECHA, bude feSena v
navrhu natfizeni o agentuie ECHA. Pro tuto ¢ast prace proto nejsou v ramci tohoto
navrhu zapotiebi zadné dodatecné zdroje. Zdroje, které jsou v soucasné dobé
vyuZzivany na provoz platformy IPCHEM, tvoti 2,5 FTE/rok stalych zaméstnanct a 2
FTE internich dodavateld (130 000 EUR ro¢n¢). Vzhledem k tomu, Ze tento tikol
bude pierozdélen, nebude Komise stavajici zdroje pouzivané pro tento ukol
potiebovat. Celkovy Cisty narist zdrojui od roku 2028 dale bude tedy ve srovnani
se soucasnosti ¢init 15,5 FTE ro¢né a provozni rozpocet 7 080 000 EUR rocné.
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Navrh narizeni o obalech a obalovych odpadech (COM(2022) 677 final):

Teoreticky mohly ¢lenské staty pfijmout vnitrostatni pravni piedpisy. V takovém
ptipad¢ by vsak neexistovala zaruka jednotného uplatiiovani v EU a nevyhnutelné by
to prispélo k dalSimu roztiisténi vnitiniho trhu.

Ukoly spojené s vypracovavanim pravnich ptedpist na trovni EU nelze zajistovat
externc.

Navrh uklada agenture ECHA ukol provést piehledovou studii o chemickych latkach
v obalech, které by mohly byt pfedmétem omezeni. Jedna se o novy proces, ktery si
v agentufe ECHA vyzddd 1 FTE (jednoho docasného zaméstnance) rocné po
dobu tii let. ZvysSeny piispévek agentuie ECHA bude kompenzovan snizenim
rozpoctu programu LIFE.

Potiebné zdroje pro agenturu ECHA pro navrh narizeni o obalech a obalovych odpadech (COM(2022)
677 final)

FTE Provozni niaklady (v tisicich EUR)

Pravni piredpisy 2025 2026 2027 2025 2026 2027

DO SML|DO SML| DO SML
CAS UVN|CAS UVN|CAS UVN
Ni I |NI I |NI |
ZA ZA |ZA ZA |ZA ZA
MES MESMES MESMES MES
TNA TNA |TNA TNA|TNA TNA
NCI :NCI [NCI NCI |[NCI NCI

Obaly a obalové odpady 1 0 1 0 1 0 0 0 0

CELKEM 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Navrh smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech (COM(2023) 420
final):

Navrh stanovi zmény v pozadavcich na predkladani 0daji clenskymi staty v
souvislosti s toky udaji o opétovném pouziti vyrobkil, jez spravuje Evropska
agentura pro Zivotni prostiedi. RozSifené poZadavky na predkladani udajii budou v
agentuie EEA vyzadovat 1 FTE (jednoho do¢asného zaméstnance) ro¢né. Zvyseny
ptispévek agentuie EEA bude kompenzovan sniZenim rozpoctu programu LIFE.

Potiebné zdroje pro agenturu EEA pro navrh smérnice, kterou se méni ramcova smérnice o odpadech
(COM(2023) 420 final)

FTE Provozni
naklady (v
tisicich EUR)
Pravni 2025 2026 2027 20 | 20 | 20
piredpi 25 | 26 | 27
sy
DOCASNI | SMLUVNI | DOCASNI | SMLUVNI | DOCASNI | SMLUVNI
ZAMESTN : ZAMESTN | ZAMESTN ZAMESTN | ZAMESTN ZAMESTN
ANCI ANCI ANCI ANCI ANCI ANCI
Ramco 1 0 1 0 1 0 0 0 0
va
smérni
ce o)
odpade
ch
CELK 1 0 1 0 1 0 0 0 0
EM

Navrh natizeni o pozadavcich na obéhovost projekti vozidel a o nakladani s
vozidly s ukonc¢enou Zivotnosti (COM 2023) 451 final):
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Pro zlepSeni posuzovani rizik u zbyvajicich vyjimek pro nebezpecné latky, zejména
pro pfezkoumani rozsifovani plisobnosti a ptipadné $irSi zahrnuti latek vzbuzujicich
obavy je potifebna podpora agentury ECHA (1 FTE (jeden dofasny zaméstnanec)
rocné pro agenturu ECHA). Zvyseny piispévek agentuie ECHA bude kompenzovan
sniZzenim rozpoc¢tu programu LIFE.

Potiebné zdroje pro agenturu ECHA pro navrh narizeni o poZadavcich na obéhovost projekti vozidel a o
nakladani s vozidly s ukonéenou Zivotnosti (COM(2023) 451 final)

FTE Provozni
naklady (v
tisicich EUR)

Pravni 2025 2026 2027 20 | 20 | 20
piredpi 25 | 26 | 27
sy

DOCASNI SMLUVNI | DOCASNI | SMLUVNI | DOCASNI | SMLUVNI

ZAMESTN : ZAMESTN | ZAMESTN ZAMESTN | ZAMESTN  ZAMESTN

ANCI ANCI ANCI ANCI ANCI ANCI
Narize 1 0 1 0 1 0 0 0 0
ni 0
vozidle
ch S
ukonce
nou
Zivotno
sti
CELK 1 0 1 0 1 0 0 0 0
EM
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1.6.

1.7.

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
L] ¢asové omezena doba trvani
— O s platnosti od [DD.MM.]JRRRR do [DD.MM.]RRRR,

— O  finan¢ni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkii na zdvazky a od RRRR
do RRRR u prosttedki na platby.

¢asové neomezena doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od roku 2025 do roku 2028,

— poté plné fungovani.

Predpokladany zptisob plnéni rozpoétu®!

Piimé Fizeni Komisi

— [ prostrednictvim jejich utvard, vcetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie,
— O  prostfednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

Nepiimé Fizeni, pfi kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéreny:

— [ tfeti zemé nebo subjekty urcené t€mito zemémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho natizeni,
— [ vetejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskutecnovanim partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru a poskytujici dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ subjekty nebo osoby povéerené provadénim specifickych akci v rdmeci spolecné
zahrani¢ni a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a urcené v
pfislusném zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky .

61

Vysvétleni zptisobtl plnéni rozpoctu spolu s odkazem na finanéni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BUDGpedia: https:/myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial -rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Tento legislativni financni vykaz zahrnuje zvySeni piispévku agenturam ECHA a
EEA a dohody o pfiznani pfispévku / poskytovani sluzeb s tradem EFSA a
agenturou EMA.

Komise ponese celkovou odpovédnost za provadéni navrhovaného natizeni, jakoz i
za podavani zprav Evropskému parlamentu a Rad€ o jeho provadéni a dodrzovani.
Agentury budou ve svych vyro¢nich zpravach o Cinnosti informovat o provadéni
svych prispévki a souvisejicich opatfeni.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodneéni navrhovanych zpusobu rizeni, mechanismii provadeéni financovani,
zpiisobii plateb a kontrolni strategie

Tento legislativni finan¢ni vykaz zahrnuje zvySeni piispévku agenturam ECHA a
EEA a dohody o pfiznani pfispévku / poskytovani sluzeb s tfadem EFSA a
agenturou EMA.

GR pro Zivotni prostiedi v ramci svého dohledu nad decentralizovanymi subjekty a
agenturami uplatni na tyto vydaje své ptisluSné kontrolni strategie.

Informace o zjistéenych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Zatimco Komise bude celkové odpovédna za provadéni navrhovaného natizeni a za
podavani zprav Evropskému parlamentu a Rad€ o jeho provadéni a dodrzovani,
dodate¢né zdroje, které budou mit agentury k dispozici, budou pokryty jejich
systémy vnitini kontroly a fizeni rizik, které jsou v souladu s pfrislusnymi
mezindrodnimi standardy. GR pro Zivotni prostfedi bude uplatiiovat kontroly
souvisejici s dohledem nad decentralizovanymi agenturami. V souvislosti s plnénim
dodate¢ného rozpoctu, ktery ma byt agenturdm poskytnut, nebyla zjiSténa zadna
zvlastni rizika.

Odhad a oduvodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomeér , ndklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (p7i platbé a pri uzaverce)

Ocekava se, zZe riziko vyskytu chyb pii platbé a pfi uzdvérce zlstane pod 2 %.
Agentury nesou plnou odpovédnost za plnéni svého rozpoctu, zatimco GR pro
Zivotni prostfedi odpovida za pravidelné vyplaceni ptispévka.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napr. opatieni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

Kromé kontrol vyplyvajicich z vySe uvedené kontrolni strategie podléha akce
kontrole ze strany utvaru interniho auditu jako interniho auditora Komise a
decentralizovanych agentur a Evropského ucetniho dvora jako externiho auditora
organti EU.

24
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Komise udrzuje robustni strategii boje proti podvodim, CAFS, ktera je v soucasné
dobé revidovana. Generalni fteditelstvi pro zivotni prostfedi ji dopliiuje mistni
strategii boje proti podvodim, kterd se vztahuje na Cinnosti spadajici do jeho
pusobnosti.
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3. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky

V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.

Druh

Rozpoctova polozka vydaje Ptispévek
Okruh
viceletého kandidatsk
finan¢niho | Cislo zomi ych zemi a jinych o tdelove
5 62 o e jiné ucelove
ramee RP/NRP ESVOS potencialni tretlc}l vézané pijmy
ch zemi
kandidaté®
09.0202 — LIFE Ob¢hové hospodarstvi a
3 Rozl. ANO ANO NE NE

kvalita Zivota

09.10.01 Evropska agentura pro chemické
3 latky — smérnice v oblasti zivotniho prostredi Rozl. ANO NE NE NE
a mezinarodni umluvy

09.10.02 Evropskd agentura pro Zivotni

3 prostiedi (ENV) Rozl. ANO ANO ANO NE

e Nové rozpoctové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje

V poradi okruhit viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.

nepouzije se
62 RP = rozlisené prostiedky / NRP = nerozli§ené prostiedky.

63 ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

64 Kandidatské zemé a pfipadné potencidlni kandidati ze zapadniho Balkéanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
— O  Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operaénich prostredkd.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

OKkruh viceletého
finan¢niho ramce

Cislo | Okruh 3 (PFirodni zdroje a Zivotni prostiedi)

Agentura:v .ECH’A — smérnice v oblasti 2024 2025 2026 2027 CELKEM
zivotniho prostredi
o 5 Zéavazky (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
Hlava 1: Vydaje na zaméstnance
Platby (2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
Zavazky (1b)
Hlava 2: Infrastruktura
Platby (2b)
o Zéavazky (lc) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
Hlava 3: Provozni vydaje
Platby (2¢) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
Prostiedky pro agenturu ECHA Zavazky “la+1b+ I 0 1,866 10,150 12,197 24,214
CELKEM Platby 20+ 26+ 2 0 1,866 10,150 12,197 24,214

Podrobnosti o tukolech, které ma provadét agentura ECHA, jsou uvedeny v pracovnim dokumentu GtvarG®, ktery je pfilozen k tomuto
legislativnimu névrhu, zejména v ptilohach III a IV. VySe uvedené zvySeni ptispévku pro agenturu ECHA bude kompenzovéno z programu LIFE
(rozpoctova polozka: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.
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Agentura: EEA 2024 2025 2026 2027 CELKEM
. . Zavazky (la) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Hlava 1: Vydaje na zaméstnance
Platby (22) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Zavazky (1b)
Hlava 2: Infrastruktura
Platby (2b)
Hlava 3: Provosm vidaic Zévazky (10) 0 0 0,766 0,684 1,450
A% : vozZnl v
yed Platby 20 0 0 0,766 0,684 1,450
Prostfedky pro agenturu EEA Zévazky Tlaribre 0 0,595 1,980 1,922 4,496
CELKEM Platby 2+ b+ 2 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Podrobnosti o ukolech, které ma provadét agentura EEA, jsou uvedeny v pracovnim dokumentu utvari®, ktery je ptilozen k tomuto
legislativnimu navrhu, zejména v ptilohach III a IV. VySe uvedené zvySeni pifispévku pro agenturu EEA bude kompenzovéano z programu LIFE
(rozpoctova polozka: 09.02.02).

Rozpoctova
GR: ENV polozka: 2024 2025 2026 2027 CELKEM
09.02.02
Dohoda o pfiznani prispdvku /| Zévazky (12) - 1,000 1,000 1,000 3,000
poskytovani sluzeb s ufadem EFSA Platby (a) _ 1,000 1,000 1,000 3,000
Dohoda 0 pf‘lznéni pf‘ispévku / Zélvazky (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
poskytovani sluzeb s agenturou EMA Platby (2b) _ 0,467 0,467 0,467 1,400
Administrativni dohody se Spole¢nym
vyzkumnym stfediskem Zavazky (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540

66 SWD(2023) 850.
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Platby (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
. Zéavazky O] - 1,580 1,580 1,580 4,740
O Operacni prosttedky CELKEM
Platby 4 - 1,580 1,580 1,580 4,740
O Prostfedky spravni povahy financované z ramce na ©
zvlastni programy CELKEM
CELKEM Platby =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

Potiebné dalsi zdroje pro urad EFSA se odhaduji na tfi smluvni zaméstnance a 2 miliony EUR na provozni naklady. Potiebné dalsi zdroje pro
ufad EMA se odhaduji na tfi smluvni zaméstnance a 0,3 milionu EUR na provozni néklady. V letech 2025-2027 budou tyto naklady hrazeny
prostiednictvim dohody o pfiznani piispévku / poskytovani sluzeb mezi agenturami a GR ENV. Aniz je dotéena budouci dohoda o viceletém
finan¢nim ramci, mély by byt nédklady od roku 2028 hrazeny z dotaci EU pro tyto agentury.

Krome toho se potiebné dodate¢né zdroje pro JRC odhaduji na 0,540 milionu EUR na provozni ndklady, které budou poskytnuty prostiednictvim

spravni dohody.
2024 2025 2026 2027 CELKEM
O Operacni prostiedky CELKEM (vSechny | Zavazky “
operacni okruhy) Platby )
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy (vSechny operacni okruhy) CELKEM ©
Prostfedky z OKRUHU 1 a7 6 Zavazky =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
viceletého financniho ramce
CELKEM Platby ~5+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
(referencni ¢astka)
CS 2
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viceletéh
0
Okruh 7 finan¢ni | ,,Spravni vydaje*
ho
ramce

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoc¢tovych udajt spravni povahy*, jez se nejprve uvedou v ptiloze legislativniho finanéniho vykazu (pfiloha 5
rozhodnuti Komise o internich pravidlech pro plnéni oddilu Komise v souhrnném rozpoctu Evropské unie), ktera se pro ucely konzultace mezi
utvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
GR:<....... >
O Lidské zdroje
O Ostatni spravni vydaje
GR<....... > CELKEM Prostredky
Prostiredky
z OKRUHU 7 viceletého finan¢niho (Zavazky  celkem =
ramce platby celkem)
CELKEM
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
2024 2025 2026 2027 CELKEM
Prostf'edky Zavazky 0 4,108 13,777 15,766 33,650
z OKRUHU 1 a7 7 viceletého
finan¢niho ramce Platby 0 4108 | 13,777 | 15,766 33,650
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CELKEM

3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedki
Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
Uved’te cile a -
vystupy VYSTUPY
Primé Celko
3 Druh® | mé B | Nakla | 8 | Nakla B | Nakla B | Nakla | 3 Nékla| 3| Nakla | 3 | Nékla | | Néklady
ndklad | £ dy I~ dy I~ dy I~ dy I~ dy I~ dy £ dy poge ; celkem
y
SPECIFICKY CIL &. 1% ...
— Vystup
— Vystup
— Vystup

Mezisoucet za specificky cil ¢. 1

SPECIFICKY CiL¢.2 ...

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 2

CELKEM

67 Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometra silnic atd.).

o8 Popsany v bod& 1.4.2. , Specifické cile....
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3.2.3.  Odhadovany dopad na lidské zdroje a administrativni prostredky agentur ECHA,
EEA, EFSA a EMA

3.2.3.1. Odhadované potteby v oblasti lidskych zdroji agentury ECHA

— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroja, jak je vysvétleno dale:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Castky piipadné odrazeji soudet prispévku Unie agentuie a dal§ich ptijmi agentury (poplatkd a plateb).

2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM

Docasni zamé&stnanci
(tFidy AD) — — 1,330 3,548 3,619 8,496
Docasni zaméstnanci ) ) i | | |
(tfidy AST)
Smluvni zaméstnanci - - 0,436 1,444 1,473 3,352
Vyslani narodni
odbornici n o N N N |

CELKEM — — 1,765 4,991 5,091 11,848

PoZadavky na zaméstnance (FTE):

2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM

Docasni zaméstnanci 13

(tfidy AD) 17 17

Docasni zaméstnanci
(tfidy AST)

Smluvni zaméstnanci — — 8 13 13

Vyslani narodni
odbornici

CELKEM - - 21 30, 30,

3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji agentury EEA

— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroja.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroja, jak je vysvétleno dale:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Castky piipadné& odrazeji soudet piispévku Unie agentute a dal§ich p¥{jmi agentury (poplatki a plateb).
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2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM

Docasni zamé&stnanci

(tfidy AD) - - 0,470 0,959 0,978 2,406

Docasni zaméstnanci
(tfidy AST)

Smluvni zaméstnanci — — 0,125 0,255 0,260 0,640

Vyslani narodni
odbornici

CELKEM 0,595 1,214 1,238 3,046

Pozadavky na zaméstnance (FTE):

2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM

Docasni zamé&stnanci
(ttidy AD)

Docasni zaméstnanci
(tfidy AST)

Smluvni zaméstnanci — — 2 2 2

Vyslani narodni
odbornici

CELKEM 6 6 6

3.2.3.3. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji agentury EMA
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroj, jak je vysvétleno dale:

Pozadavky na zaméstnance (FTE):

2025 2026 2027

Docasni zamé&stnanci
(ttidy AD)

Docasni zaméstnanci
(tfidy AST)

Smluvni zaméstnanci 3 3 3

Vyslani narodni
odbornici
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CELKEM 3 3 3

3.2.3.4. Odhadované potteby v oblasti lidskych zdroji tfadu EFSA
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroja, jak je vysvétleno dale:

Pozadavky na zaméstnance (FTE):

2025 2026 2027

Docasni zamé&stnanci
(ttidy AD)

Docasni zaméstnanci
(tfidy AST)

Smluvni zaméstnanci 5 5 5

Vyslani narodni
odbornici

CELKEM 5 5 5
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Néavrh/podnét:

- &

ptislusného okruhu viceletého finanéniho ramce (VFR).

muze byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostfedki v ramci

Zvyseni dotaci agenturdm bude kompenzovano z programu LIFE s vyjimkou 2 FTE
(dvou smluvnich zaméstnanct) pro ufad EFSA, které budou financovany z bézného
rozpoctu ufadu EFSA, jak je podrobn¢ uvedeno vyse.

- O

a/nebo pouziti zvlastnich néstroji definovanych v natizeni o VFR.

- O

3.2.5.  Prispévky tretich stran

Navrh/podnét:

- [
- O

vyzaduje revizi VFR.

nepocita se spolufinancovanim od tetich stran.

pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

vyzaduje pouziti nepiidéleného rozpéti v ramci ptislusného okruhu VFR

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok
N69

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Vlozit pocet let podle trvani
finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)

Celkem

Upftesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostfedky CELKEM

69

prvnim rokem provadéni (naptiklad 2021). Totéz proved’te u let nésledujicich.

CS
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Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacinad provadét. Vyraz ,,N“ nahrad'te pfedpokladanym
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— Névrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na piijmy.
— O  Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— O na vlastni zdroje
- O na jiné piijmy
— uved’te, zda je pfijem tceloveé vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii
desetinna mista)

Prostiedky Dopad navrhu/podnétu”™
" , . dostupné v
Pi{jmova rozpod&tova b&ném
polozka: rozpoctovém Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tceloveé vazanych ptijmi upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napt. zpusob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné udaje).

7 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po

odecteni 20 % nakladt na vybér.
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