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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Europska unija razvila je sveobuhvatan regulatorni okvir za kemikalije kako bi osigurala
visoku razinu zaStite zdravlja ljudi i okoliSa od Stetnih ucinaka kemikalija, podrzala
ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trziSta kemikalija 1 ujedno poticala konkurentnost i
inovacije u industriji EU-a. Okvir obuhvaca viSe od 40 zakonodavnih akata, koji se odnose
na: i. proizvodnju i stavljanje na trziste kemikalija i1 proizvoda koji sadrzavaju kemikalije; ii.
emisije kemikalija te sigurnost iii. radnika; iv. potroSackih proizvoda; v. prehrambenih
proizvoda i hrane za zivotinje i vi. okolisa.

Na temelju provjere primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva EU-a o kemikalijama!
zakljuceno je da taj okvir Unijinih akata opcenito ostvaruje Zeljene rezultate 1 da je primjeren
svrsi. Medutim, postoje nedostaci u dosljednosti procjena sigurnosti, u¢inkovitosti osnovnog
tehnickog 1 znanstvenog rada te dosljednosti pravila o transparentnosti. Provedbu
pojedina¢nih zakonodavnih instrumenata olakSava opsezan tehnicki i znanstveni rad. Ovisno
o zakonodavnom aktu, rad u razli¢ito vrijeme pokrecu razlicita tijela na temelju razlicitih
podataka, a obavljaju ga odredene agencije EU-a (Europska agencija za kemikalije (ECHA),
Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA), Europska agencija za okoli§ (EEA) 1 Europska
agencija za lijekove (EMA)), znanstveni odbori, struc¢ne skupine, sluzbe Komisije i
izvoditelji.

To ponekad dovodi do nedosljednih rezultata procjena istih kemikalija u skladu s razli¢itim
zakonodavnim aktima. To uzrokuje i neucinkovito koriStenje resursa i nepotrebne troskove,
od rada viSe odbora koji provode slicne procjene i toga da viSe odbora ili tijela provodi
procjenu iste kemikalije, do udvostrucavanja tehnickog i znanstvenog rada s potencijalno
razli¢itim rezultatima procjene opasnosti ili rizika. Osim toga, dionici ponekad smatraju da
procjene koje nisu provele agencije EU-a nisu dovoljno transparentne, uklju¢ive, znanstveno
kvalitetne ni pouzdane.

Nadovezuju¢i se na rezultate provjere primjerenosti, Komisija se u okviru europskog zelenog
plana® obvezala da ¢e predstaviti strategiju odrzivosti u podru¢ju kemikalija® (dalje u tekstu:
»strategija”). U okviru toga obvezala se na pristup ,,jedna procjena po tvari” za poboljSanje
ucinkovitosti, djelotvornosti, koherentnosti i transparentnosti izdavanja procjena
sigurnosti kemikalija u skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima EU-a.

Pristup ,,jedna procjena po tvari” opcenito se odnosi na glavne ¢imbenike koji utjeCu na
ucinkovitost, djelotvornost, koherentnost i transparentnost procjena sigurnosti. On obuhvaca:

Radni dokument sluzbi Komisije, Provjera primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o
kemikalijama (osim Uredbe REACH) i povezanih aspekata zakonodavstva koji se primjenjuju na
industrije na kraju proizvodnog lanca prilozen dokumentu: ,,Izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu,
Vije¢u, Europskom gospodarskom 1 socijalnom odboru i Odboru regija: Rezultati provjere
primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o kemikalijama (osim Uredbe REACH) i utvrdeni
izazovi, nedostaci 1 slabosti” (SWD(2019) 199 final).

2 Europski zeleni plan. COM(2019) 640 final.
3 Strategija odrzivosti u podruc¢ju kemikalija, COM(2020) 667 final.
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e pokretanje procjena sigurnosti kemikalija: to znaCi sinkronizaciju i koordinaciju
pokretanja procjena i procjenjivanje skupina umjesto pojedina¢nih tvari u mjeri u kojoj
je to moguce,

e raspodjelu zadaca: to ukljucuje jasnu dodjelu odgovornosti tijelima koja provode
procjene, koriStenje dostupnog stru¢nog znanja 1 resursa na najbolji nacin te
osiguravanje dobre suradnje izmedu ukljucenih strana,

e informiranje: treba se pobrinuti za to da informacije budu vidljive, dostupne,
interoperabilne, sigurne i visokokvalitetne te da ih je lako dijeliti i ponovno koristiti
kako bi ocjenjivaci imali pristup svim dostupnim podacima bez tehnickog ili
administrativnog opterecenja,

e metodologije: metode koje se primjenjuju za procjene koherentne su i u mjeri u kojoj je
to moguce uskladene,

e transparentnost. potrebno je osigurati visoku razinu transparentnosti provodenja
procjena, kao i osnovnih znanstvenih podataka i informacija o kemikalijama.

U strategiji su navedene dvije klju¢ne mjere za opcenito poboljSanje ucinkovitosti,
djelotvornosti, koherentnosti i transparentnosti:

e racionalizirati koriStenje stru¢nog znanja i resursa tako Sto ¢e predloziti da se
tehnicki i znanstveni rad u podrucju kemikalija koji se obavlja na temelju relevantnih
zakonodavnih akata preraspodijeli europskim agencijama, ukljuc¢ujuéi rad Znanstvenog
odbora za zdravlje, okoli$ 1 nove rizike (SCHEER) 1 Znanstvenog odbora za sigurnost
potrosaca (SCCS),

e zajamciti jasnu raspodjelu odgovornosti i dobru suradnju medu europskim
agencijama.

Vijeée? je pozdravilo inicijativu ,,jedna procjena po tvari”, a Europski parlament® pozdravio je
pristup ,,jedna tvar — jedna procjena opasnosti”.

Akcijski plan EU-a ,,Prema postizanju nulte stope onecis¢enja zraka, vode i tla”® dodatno je

pridonio tim aktivnostima jer je preuzeta obveza jacanja uloge Europske agencije za okolis i
Zajednickog istrazivackog centra Komisije u bliskoj suradnji s Europskom agencijom za
kemikalije, Europskom agencijom za sigurnost hrane, Europskom agencijom za pomorsku
sigurnost 1 drugim relevantnim agencijama kao centara znanja 1 izvrsnosti EU-a za pracenje i
izglede za postizanje nulte stope oneciS¢enja.

Preraspodjela postojecih i raspodjela novih zadaéa agencijama EU-a iziskuje ciljane
izmjene postojec¢ih zakonodavnih akata o kemikalijama. Prednost se daje raspodjeli zadaca
izmjenama pojedinacnih akata Unije pri njihovu revidiranju za druge potrebe, na primjer radi
postizanja drugih ciljeva Strategije. Stoga su relevantne izmjene kad je to bilo moguce veé
predlozene ili ¢e biti predloZzene u okviru revizija pojedinac¢nih zakonodavnih akata ili u
okviru novog zakonodavstva kako je navedeno u odjeljku u nastavku.

Zakljucci Vijeca o Strategiji Unije za odrzive kemikalije, 2021.
Rezolucija Europskog parlamenta od 10. srpnja2020. o strategiji odrzivosti za kemikalije

(2020/2531(RSP)) (SL C 371, 15.9.2021., str. 75.).

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Put prema zdravom planetu za sve — Akcijski plan EU-a: Prema postizanju
nulte stope onecisc¢enja zraka, vode i tla” (COM(2021) 400 final).
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Ovaj se Prijedlog bavi izmjenom zakonodavnih akata koji se trenutatno ne revidiraju. U
njemu se radi raspodjele zadaca predlazu ciljane izmjene Uredbe (EU) 2019/1021 o
postojanim organskim one¢iséujué¢im tvarima’ i Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima®. Prijedlogom se izmjenjuju i Uredba (EZ) br. 401/2009 o Europskoj agenciji za
okoli§’ i Uredba (EZ) br. 178/2002 o utvrdivanju opéih nacela i uvjeta zakona o hrani i
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane!®. Tim ée se izmjenama postié¢i dobra suradnja
medu agencijama EU-a u svim aspektima koji ukljuc¢uju dosljednost i u¢inkovitost procjena
kemikalija. To obuhvaéa razvoj metodologija, razmjenu podataka i pronalazak rjeSenja za
razlike u znanstvenim rezultatima.

Ciljevi su Prijedloga omoguc¢iti:
¢ jasnu dodjelu odgovornosti za provodenje procjena i obavljanje osnovnog tehnickog i
znanstvenog rada u podrucju kemikalija, pri ¢emu se iskoriStavaju 1 maksimalno

povecavaju sinergije i na najbolji nacin iskoriStavaju dostupno stru¢no znanje i resursi u
agencijama EU-a,

¢ visoku znanstvenu kvalitetu rezultata te transparentnost i uklju¢ivost postupaka, i

e dobru suradnju i koordinaciju medu dionicima u svim aspektima na kojima se temelji
procjena kemikalija, ukljuc¢ujuci razvoj metodologija i razmjenu podataka.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Prijedlog je dosljedan s ve¢ predlozenom preraspodjelom zada¢a u podrucju kemikalija
agencijama EU-a koja se razraduje u okviru revizija pojedinac¢nih zakonodavnih akata ili je
predvidena u okviru novog zakonodavstva te je dopunjuje.

Dodjela ili preraspodjela zadaca agencijama EU-a ve¢ je predlozena u okviru sljedecih
dokumenata:

e Direktiva (EU) 2020/2184 Europskog parlamenta 1 Vijeca o kvaliteti vode namijenjene
za ljudsku potrognju'!,

e Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta 1 Vijeca o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju'?,

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o baterijama i otpadnim baterijama',

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta 1 Vijeca o izvjes¢ivanju o podacima o okolisu iz
industrijskih postrojenja i uspostavi Portala za industrijske emisije'?,

Uredba (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vijeéa od 20. lipnja 2019. o postojanim organskim

onecis¢ujuc¢im tvarima (SL L 169, 25.6.2019., str. 45.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,

o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju

izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 401/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. travnja 2009. o Europskoj agenciji za

okolis i Europskoj informacijskoj i promatrackoj mrezi za okoli$ (SL L 126, 21.5.2009., str. 13.).

10 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 031, 1.2.2002., str. 1.).

i SL L 435, 23.12.2020., str. 1.

12 SL L 314, 6.12.2022., str. 26.

13 COM(2020) 798 final.
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e Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vijeca o izmjeni Direktive 2010/75/EU o
industrijskim emisijama (integrirano spre¢avanje i kontrola one¢iséenja)'?,

e Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Direktive 2000/60/EZ o
uspostavi okvira za djelovanje Zajednice u podru¢ju vodne politike, Direktive
2006/118/EZ o zastiti podzemnih voda od oneciSéenja i pogorSanja stanja i Direktive
2008/105/EZ o standardima kvalitete okolisa u podruéju vodne politike'®,

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, ozna¢ivanju i pakiranju tvari i smjesa'’,

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o ambalaZi i ambalaznom otpadu'®;,

e Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Direktive 2000/53/EZ o

otpadnim vozilima'®,

e Prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o sigurnosti igracaka?’,

¢ Provedbena odluka Komisije (EU) 2022/1979 o utvrdivanju obrasca i baza podataka za
priopavanje informacija iz Clanka 18. stavka 1. 1 clanka 21. stavka 3. Direktive
2012/18/EU o kontroli opasnosti od velikih nesre¢a koje ukljuéuju opasne tvari?!.

Dodjela ili preraspodjela zadaca agencijama EU-a razmatra se u okviru sljedecih prijedloga u
pripremi:

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o Europskoj agenciji za kemikalije®?,

¢ Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vije¢a o registraciji, evaluaciji, autorizaciji 1 ograni¢avanju
kemikalija®?,

¢ Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1223/2009

Europskog parlamenta i Vije¢a o kozmeti¢kim proizvodima?*.

PredloZene odredbe o razvoju metodologija 1 suradnji medu agencijama EU-a dopunjuju
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a? o izmjeni Uredbe (EZ) br. 726/2004 o
utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se
rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove, koja sadrzava slicne
odredbe.

Ovaj je Prijedlog povezan s Prijedlogom uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o ECHA-i,
koji je u pripremi i koji bi mogao sadrzavati slicne odredbe o metodologijama 1 suradnji medu

14 COM(2022) 157 final.

15 COM(2022) 156 final.

16 COM(2022) 540 final.

17 COM(2022) 748 final.

18 COM(2022) 677 final.

19 COM(2023) 451 final.

20 COM(2023) 462 final.

21 SL L 272.20.10.2022.. str. 14.

Europska agencija za kemikalije — prijedlog osnovne uredbe (europa.eu).

Zakonodavstvo o kemikalijama — revizija Uredbe REACH radi osiguranja netoksi¢énog okolisa
(europa.eu)

EU-ova strategija_odrzivosti u podru¢ju kemikalija — Uredba o kozmeti¢kim proizvodima (revizija

! europa.eu !
25 COM(2023) 193 final.
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agencijama EU-a primjenjive na ECHA-u. Osim toga, u tom ¢e se prijedlogu razmotriti
restrukturiranje znanstvenih odbora ECHA-e radi boljeg upravljanja povec¢anim radnim
opterecenjem koje proizlazi iz preraspodjele zada¢a u okviru ovog Prijedloga i1 ostalih
prethodno navedenih.

Ovaj je Prijedlog usko povezan s Prijedlogom direktive Europskog parlamenta i Vijeca o
izmjeni Direktive 2011/65/EU% u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaéa
Europskoj agenciji za kemikalije; tocnije, njime se izmjenjuju Clanci 5. 1 6. te direktive te s
njom ¢ini dio istog zakonodavnog paketa ,,jedna procjena po tvari”’. Te se izmjene odnose na
dodjelu uloge i posebnih zadaca ECHA-i 1 njezinim znanstvenim odborima u postupcima za
ograniCavanje tvari i ocjenjivanje zahtjeva za izuzece koji se odnose na ta ogranicenja, u
skladu s postojeéim postupcima utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 1907/2006%" (dalje u tekstu:
,Uredba REACH”).

Ovaj se Prijedlog odnosi i na druge mjere u okviru pristupa ,,jedna procjena po tvari”
najavljene u Strategiji odrzivosti u podru¢ju kemikalija, osobito Prijedlog uredbe Europskog
parlamenta 1 Vije¢a o uspostavljanju zajednicke podatkovne platforme za kemikalije,
utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni
1 da se mogu ponovno Kkoristiti te o uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za
kemikalije’®. Tim se prijedlogom, medu ostalim, nastoji potaknuti dijeljenje i ponovno
koriStenje podataka i informacija o kemikalijama medu agencijama EU-a i nadleZnim tijelima
drzava c¢lanica. To ¢e dodatno pridonijeti poboljsanju dosljednosti, ucinkovitosti i
transparentnosti procjena kemikalija na temelju razli¢itih zakonodavnih akata. Agencijama
EU-a dodijelit ¢e se i nekoliko novih zadaca u vezi s dijeljenjem i prikupljanjem podataka te
upravljanjem podacima i informacijama.

. Dosljednost u odnosu na druge politike EU-a

Postupak raspodjele i1 preraspodjele znanstvenih i1 tehni¢kih zadaca provodenja procjena
kemikalija agencijama EU-a dosljedan je s ciljevima agende za bolju regulativu. Agencije
EU-a raspolazu provjerenim znanstvenim stru¢nim znanjem i mogu provoditi transparentne 1
ukljucive postupke, koji ucinkovito pomazu u oblikovanju politika. Konsolidiranje rada u
agencijama EU-a, a time i1 smanjenje broja ukljucenih tijela, pridonosi pojednostavnjenju i
standardizaciji postupaka te smanjenju administrativnog opterecenja.

26 Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju

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

str. 88.).

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

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavljanju zajednicke podatkovne platforme za
kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni,
interoperabilni i da se mogu ponovno koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za
kemikalije (COM(2023) 779 final).
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Prijedlog pridonosi i ciljevima EU-ove politike u podrucju podataka i1 digitalne politike
promicanjem interoperabilnosti i strojne Citljivosti podataka o kemikalijama u posjedu
agencija EU-a.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
o Pravna osnova

Pravna su osnova Prijedloga cClanci 43., 114. i 207., ¢lanak 168. stavak 4. tocka (c) 1
Clanak 192. stavak 1. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). Prijedlog je
»skupna” uredba kojom se izmjenjuju Cetiri uredbe, a svaka od njih ima svoju pravnu osnovu.
Uredba (EZ) br. 178/2002 temelji se na ¢lancima 43., 114. i 207. te ¢lanku 168. stavku 4.
tocki (¢) UFEU-a, Uredba (EU) 2019/1021 na c¢lanku 192. stavku 1. UFEU-a, Uredba (EU)
2017/745 na ¢lanku 114. i ¢lanku 168. stavku 4. tocki (¢) UFEU-a i Uredba (EZ) br. 401/2009
na ¢lanku 192. tocki 1. UFEU-a.

Stoga je primjereno da se ova Uredba temelji na svim pravnim osnovama pojedinac¢nih akata
koji se izmjenjuju.
. Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleZnost)

Inicijativom ¢e se ciljano revidirati 1 izmijeniti postojeci pravni instrumenti EU-a. Revizije su
usmjerene na raspodjelu zadaca za obavljanje znanstvenog i tehnickog rada na razini EU-a,
koji je potreban za funkcioniranje tih instrumenata. Budu¢i da drzave clanice ne mogu
dodijeljivati zadace agencijama EU-a jer su one uredene na razini EU-a, cilj se moze postici
samo na razini EU-a, ¢ime se poStuje nacelo supsidijarnosti.

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

U popratnom radnom dokumentu sluzbi Komisije?® procjenjuje se administrativni uc¢inak
predlozenih revizija uzimajuc¢i u obzir preraspodjelu drugih zadacéa agencijama EU-a u drugim
zakonodavnim prijedlozima.

Znanstvene 1 tehnicke zadace raspodijeljene ECHA-i u ovom Prijedlogu postojece su zadace
slicne onima koje ta agencija ve¢ obavlja na temelju drugih zakonodavnih akata. Blago
povecanje administrativnih tro§kova proporcionalno je dodanoj vrijednosti preraspodjele
zadaca. Dodana vrijednost proizlazi iz poboljSane kvalitete 1 znanstvene pouzdanosti
procjena, ojaCane transparentnosti i ukljucivosti postupaka te poboljSane dosljednosti s
procjenama koje se provode na temelju drugih zakonodavnih akata.

PoboljSana dosljednost znanstvenih procjena EU-a dugorocno ¢e dovesti do boljih, vise
utemeljenih 1 u€inkovitijih odabira politika u korist javnosti, industrije 1 okolisa. Predvidenim
izmjenama smanjit ¢e se 1 administrativno optere¢enje na razini EU-a 1 drZava ¢lanica jer ¢e
se pojednostavniti znanstveni rad 1 izbjeci udvostruc¢avanje.

. Odabir instrumenta

2 Radni dokument sluzbi Komisije prilozen dokumentima Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o
izmjeni uredaba (EZ)br. 178/2002, (EZ) br.401/2009, (EU)2017/745 i (EU)2019/1021 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaca i poboljSanja suradnje medu
agencijama Unije u podrucju kemikalija i Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni
Direktive 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaca
Europskoj agenciji za kemikalije (SWD(2023) 850 final).
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Za zeljene promjene potrebne su ciljane izmjene odredenih odredbi povezanih s ulogama i
zada¢ama agencija u znanstvenim procjenama. Za to je potrebna izmjena u obliku izravno
primjenjive skupne uredbe koja se sastoji od Cetiri uredbe.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJIETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

. Ex post evaluacije / provjere primjerenosti postoje¢eg zakonodavstva

Provjera primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o kemikalijama (u kojoj je ocijenjeno
vise od 40 zakonodavnih akata) provedena je 2019.’° Zakljuceno je da zakonodavstvo
opcenito postize predvidene rezultate i da je primjereno svrsi. Ipak, utvrdeno je nekoliko
vaznih slabosti koje onemogucuju da se potpuno ostvari njegov potencijal. Utvrdeno je da u
cijelom okviru postoje nedostaci u dosljednosti procjena sigurnosti, u¢inkovitosti osnovnog
tehnickog 1 znanstvenog rada te dosljednosti pravila o transparentnosti. Ti nedostaci mogu
dovesti do nedosljednih procjena sigurnosti, sporih postupaka, neucinkovitog koriStenja
resursa, nepotrebnog opterecenja, (pretpostavljenog) nedostatka transparentnosti i u€inka na
kvalitetu znanstvenih savjeta.

Provjera primjerenosti pokazala je i da postoje znatne mogucnosti za iskoriStavanje agencija
EU-a kako bi se pojednostavnio tehnicki i znanstveni rad. Time bi zakonodavstvo o
kemikalijama postalo ucinkovitije (npr. tako Sto ¢e se izbje¢i udvostrucavanje rada i na
najbolji nacin iskoristiti dostupno stru¢no znanje u agencijama EU-a) i dosljednije (npr. tako
Sto ¢e biti manji izgledi da se opasnosti ili rizici na razini EU-a procijene na razli¢ite nacine).
Pojednostavnio bi se i postojeci ustroj, poboljsala kvaliteta procjena i osigurala predvidljivost
za dionike 1 javnost.

Ovaj se Prijedlog izravno bavi problemima i moguénostima utvrdenima u provjeri
primjerenosti.

. Savjetovanja s dionicima

Poziv na ocitovanje o inicijativi za koriStenje agencija EU-a na najbolji mogu¢i nacin radi
pojednostavnjenja znanstvenih procjena objavljen je na internetskim stranicama Komisije
Iznesite svoje miSljenje 15. oZujka 2022. Javnost i dionici mogli su dostaviti komentare do
12. travnja 2022. Ukupno je zaprimljeno 65 podnesaka. Vec¢inom su ih dostavili poslovna
udruzenja 1 trgovacka druStva (priblizno 70 % podnesaka), zatim gradani EU-a (11 %),
nevladine organizacije (6 %), javna tijela (6 %), ostali (5 %) 1 akademske/istrazivacke
ustanove (1,5 %).

Ispitanici su opcenito uvelike podrzali inicijativu za pristup ,,jedna procjena po tvari”, kao i
posebnu inicijativu za preraspodjelu zadaca. Izricito ju je podrzalo 67 % ispitanika, a 23 %
nije izricito izrazilo misljenje, nego dostavilo korisne savjete o tome kako razviti pristup
»jedna procjena po tvari”. Priblizno 10 % ispitanika izrazilo je sumnje u vezi s korisnoSéu
inicijative ili joj se usprotivilo.

Dionici su obavijesteni i s njima je provedeno savjetovanje o preraspodjeli zadaca agencijama
EU-a na informativnom sastanku s dionicima o pristupu ,jedna procjena po tvari”
odrzanom 1. lipnja 2022. Otprilike 800 sudionika pratilo je dogadanje na internetu.

30 Izvjes¢ée Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i

Odboru regija: Rezultati provjere primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o kemikalijama (osim
Uredbe REACH) i utvrdeni izazovi, nedostaci i slabosti (COM(2019) 264 final).
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Na sastancima stru¢ne skupine za pristup ,,jedna procjena po tvari”?! odrzanima 2. i

3. lipnja 2022. i 30. ozujka 2023. s predstavnicima drzava ¢lanica i agencija EU-a provedena
je opsezna rasprava o preraspodjeli zada¢a agencijama EU-a. Predstavnici drzava ¢lanica i
agencija EU-a koji su sudjelovali na sastancima stru¢ne skupine podrzali su inicijativu i dali
konkretne prijedloge o preraspodjeli.

Glavna miSljenja iznesena tijekom savjetovanja

Povratne informacije o preraspodjeli zada¢a agencijama EU-a zaprimljene kao odgovor na
poziv na ocitovanje te od drzava Clanica i agencija EU-a na sastancima stru¢ne skupine za
pristup ,,jedna procjena po tvari” mogu se rasporediti u Sest podrucja u nastavku.

Razina centralizacije

Dionici 1 drzave Clanice naveli su da preraspodjela rada ne bi smjela dovesti do toga da jedna
agencija bude odgovorna za procjene rizika svih kemikalija. U uredbama se moraju jasno
utvrditi odgovornosti svake agencije.

Taj je savjet uvazen u Prijedlogu. Prijedlog ne sadrzava preraspodjelu zadaca medu
agencijama EU-a. Jedini mu je cilj preraspodijeliti zadace koje obavljaju tijela koja nisu
agencije EU-a.

Strucno znanje

Dionici su naveli da bi se preraspodjela zadaca trebala provesti na temelju postojeceg
struénog znanja u agencijama kako bi se zajamcilo da agencija kojoj je dodijeljena zadaca
posjeduje potrebno stru¢no znanje. Trebalo bi se ocuvati vrijedno stru¢no znanje koje su
stekla postojeca tijela. Stru¢no znanje o procjeni rizika u skladu s razli¢itim propisima trebale
bi zadrzati agencije koje su trenutacno odgovorne za te procjene rizika. Svaka agencija je
zbog svojeg opseznog iskustva u pitanjima povezanima s odredenim proizvodima u najboljem
polozaju da vodi i1 provodi odredene procjene, npr. EFSA u podruc¢ju upotrebe hrane i EMA u
podrucju upotrebe lijekova.

Ti su savjeti uvazeni u Prijedlogu. Kriteriji koji se primjenjuju za odlucivanje o tome koja bi
agencija EU-a trebala provoditi odredenu zadacu ukljucuju sli¢nost s postoje¢im stru¢nim
znanjem 1 nacin na koji se zadaca uklapa u osnovni smjer 1 ovlasti agencije. U okviru
inicijative 1 Prijedloga ne mijenjaju se uvjeti za koriStenje podataka u regulatornim
postupcima i zadrZava se ,,specijalizacija” agencija.

Resursi

Drzave ¢lanice istaknule su da nove zadace za agencije moraju biti poprac¢ene odgovarajuc¢im
resursima. Preraspodjela rada ne bi smjela dovesti do toga da odredena agencija ili odbor ne
moze izdrzati radno opterecenje niti ugroziti kvalitetu rada.

Taj je savjet uvaZen u Prijedlogu. Prijedlog je poprac¢en detaljnom procjenom potreba agencija
EU-a za resursima 1 kapacitetima. Prijedlozi preraspodjela zadaca (izneseni u okviru revizija
pojedinacnih zakonodavnih akata ili ovog Prijedloga skupne uredbe) popraceni su
prijedlozima financijskih 1 ljudskih resursa kako bi se osigurala dostupnost odgovarajuc¢ih
resursa uzimajuci u obzir sinergije i ekonomiju razmjera.

Organizacija znanstvenih odbora

Drzave ¢lanice navele su da ¢e moZda trebati reorganizirati odbore agencija, posebno ECHA -
e, kako bi 1zdrzali povecano radno opterecenje, osobito s obzirom na to da Odbor za procjenu

Registar stru¢nih skupina Komisije 1 drugih sli¢nih subjekata (europa.eu).
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rizika ECHA-e ve¢ ima veliko radno opterecenje. Bilo bi pozeljno da agencije umjesto
osnivanja novih znanstvenih panela ili odbora ojacaju i iskoriste postoje¢e panele, odbore 1
strucne ili radne skupine. Panel, odbor ili stru¢na skupina koji provode procjene sigurnosti u
svakom bi slu¢aju trebali biti neovisni.

Taj je savjet djelomi¢no uvazen u Prijedlogu. Ukljuceni znanstveni odbori imat ¢e koristi od
resursa predvidenih u ovom Prijedlogu. Pitanje strukture odbora ECHA-e obradit ¢e se u
Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o Europskoj agenciji za kemikalije®?, koji je
u pripremi. Nije se promijenila ¢injenica da su znanstveni odbori svih agencija neovisni.

Zadaci koje treba preraspodijeliti

Neki dionici i1 drzave ¢lanice naveli su da bi ECHA trebala biti uklju¢ena u procjene opasnosti
kao dio procjene materijala u dodiru s hranom, a EFSA bi trebala biti uklju¢ena u procjene
rizika. Agencije bi trebale biti ukljuene u evaluiranje kozmetic¢kih sastojaka, izvodenje
standarda kvalitete okolisa na temelju Okvirne direktive o vodama i u misljenja o kemijskim
tvarima u proizvodima (npr. u igrackama).

Ta je primjedba uvazena u Prijedlogu. Razmotrena je preraspodjela svih navedenih zadaca u
okviru svih navedenih zakonodavnih akata, a prijedlozi su izradeni ili su u pripremi.

Procjena mogucih ucinaka na poslovne subjekte

Nekoliko je dionika predlozilo da se provede procjena ucinka inicijative ,,jedna procjena po
tvari” kako bi se u dostatnoj mjeri uzeli u obzir mogu¢i ucinci na poduzeca i kako bi poduzeca
bila ukljuc¢ena u razvoj inicijative.

Taj je savjet uvazen u Prijedlogu. Iako nije provedena sluZbena procjena ucinka, ucinci su kad
je to bilo relevantno i mogucée procijenjeni u prilozenom radnom dokumentu sluzbi
Komisije*, s posebnim naglaskom na ucinke na resurse agencija EU-a. PredloZene mjere
neée podrazumijevati troSkove za poduzeca niti bitno utjecati na gospodarstvo na razini EU-a.

. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Komisija je uzela u obzir miSljenja koja su dostavile predmetne agencije EU-a kad je
procjenjivala koje zadace vrijedi preraspodijeliti agencijama EU-a, nacin na koji ih treba
raspodijeliti, kao 1 potencijalni utjecaj na te agencije.

. Procjena ucinka

U provjeri primjerenosti cjelokupnog zakonodavstva o kemikalijama (osim Uredbe REACH)
procijenjena je vecina poteskoca i rizika koji su obradeni u ovoj inicijativi 1 zakljuceno je da
ima dosta mogucnosti da se bolje organizira 1 iskoristi tehnicki 1 znanstveni rad agencija EU-
a. Osim toga, nema mnogo raspolozivih opcija politike za postizanje ciljeva inicijative.
Konsolidacija tehni¢kog 1 znanstvenog rada u podruc¢ju kemikalija na razini EU-a moguca je
samo u agencijama EU-a. SluZbena procjena ucinka stoga nije provedena. Ipak, ucinci su kad
je to bilo relevantno 1 moguce procijenjeni u priloZzenom radnom dokumentu sluzbi
Komisije*.

Opcenito se ocekuje da ¢e ovaj Prijedlog poboljsati uc¢inkovitost, djelotvornost, koherentnost i
transparentnost postupaka EU-a za procjene kemikalija u korist svih dionika. Bolja zastita od
opasnih kemikalija zahvaljujué¢i ucinkovitijim 1 djelotvornijim postupcima procjene imat ¢e
prednosti 1 za gradane i za okoliS. Uskladeniji i transparentniji postupci u svim propisima,

32 Europska agencija za kemikalije — prijedlog osnovne uredbe (europa.eu).

3 SWD(2023) 850 final.
4 SWD(2023) 850 final.
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manji broj tijela ukljucenih u procjene sigurnosti i rizika te ve¢a pouzdanost kad je rijec¢ o
valjanosti procjena imat ¢e prednosti za trgovacka drustva. Konac¢no, u¢inkovitije donoSenje
procjena te vece povjerenje javnosti i prihvacanje regulatornih odluka olaksat ¢e rad tijelima
drzava ¢lanica i EU-a.

e PoboljSana znanstvena dosljednost i koherentnost procjena — manji broj subjekata
ukljucenih u znanstveni i tehnicki rad, bolja suradnja i obveza da se razrijesi neslaganje
misljenja agencija dovode do viSe koherentnosti 1 znanstvene dosljednosti u razli¢itim
aktima Unije i u njima utvrdenim postupcima procjene. Konsolidacija rada omogucuje
uskladenije odredivanje prioriteta, rokova, postupaka i metodologija za provodenje
procjena. Ujedno omogucuje da se saznanja iz procjena provedenih na temelju jednog
akta Unije o kemikalijama primijene u postupku procjene na temelju drugog akta.

e PoboljSana pouzdanost procjena, viSe povjerenja i prihvadanja regulatornih
odluka — sudjelovanje agencija EU-a i njihovih odbora u znanstvenom i tehnickom radu
u podrucju kemikalija znai viSe znanstvenog strucnog znanja, visoku kvalitetu
znanstvenih savjeta i vecu pouzdanost procjena, a time i njihovo prihvaéanje.

e Veca neovisnost znanstvenih savjeta — prenosenjem znanstvenog i tehnickog rada u
podrucju kemikalija s Komisije, ad hoc odbora ili konzultanata na agencije EU-a i
njihove odbore povecava se neovisnost znanstvenih savjeta i odvajanje znanosti od
politike ili procjene rizika od upravljanja rizikom. Agencije su neovisne i njihovi odbori
rade prema strozim pravilima o izbjegavanju sukoba interesa, Sto znaci veca jamstva za
neovisnost znanstvenog savjetovanja Komisije.

¢ ViSe transparentnosti — ukljucenost agencija EU-a u znanstveni i tehnicki rad opcéenito
¢e omoguciti vecu transparentnost postupaka.

¢ Ucinkovitije provodenje procjena — centraliziranje rada na procjenama u agencijama
EU-a omogucit ¢e ponovno koristenje kapaciteta, znanja, iskustva, informatickih alata 1
pomoc¢nih usluga.

lako predloZzene mjere nece podrazumijevati troSkove za poduzeca niti bitno utjecati na
gospodarstvo na razini EU-a, inicijativa ¢e uvelike utjecati na potrebe agencija EU-a za
resursima 1 kapacitetima. Provedena je detaljna kvantitativna procjena tog u€inka u suradnji s
predmetnim agencijama. U odgovaraju¢im procjenama ucinka provedena je procjena
preraspodjele zadaca u okviru pojedinacnih zakonodavnih akata. Procjena preraspodjele
zadaca iz ovog prijedloga skupne uredbe kojom se izmjenjuju Cetiri zakonodavna akta te
popratnog Prijedloga direktive o izmjeni Direktive o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih
tvari u elektri¢noj 1 elektroni¢koj opremi (Direktiva RoHS) iznesena je u radnom dokumentu
sluzbi Komisije*® prilozenom ovom Prijedlogu. Taj dokument sadrzava sazetak uc¢inka svih
preraspodijeljenih zadaca 1 procjenu njihova kumulativnog uc¢inka na agencije EU-a.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa
PredloZena preraspodjela zadaca agencijama EU-a 1 odredbe kojima je propisana suradnja

medu agencijama EU-a povecat ¢e koherentnost, u¢inkovitost, djelotvornost i transparentnost
pravnog okvira o kemikalijama u cjelini, a pogotovo procjena sigurnosti kemikalija.

Preraspodjela zadaca agencijama EU-a omogucéit ¢e ucinkovito koriStenje resursa
zahvaljujuci:

35 SWD(2023) 850 final.
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e koriStenju postoje¢ih kapaciteta za procjene opasnosti, rizika i izlozenosti te
socioekonomske procjene, izradu misljenja odbora i savjetovanja s dionicima,

¢ koriStenju postoje¢ih podataka o opasnosti i riziku,

e ckonomiji razmjera zbog koriStenja postoje¢ih usluga znanstvene potpore i
informatickih alata.

Predlozenom preraspodjelom zada¢a i obveza agencijama kako bi suradivale na razvoju
metodologija ostvarit ¢e se dodana vrijednost u smislu poboljSanja znanstvene dosljednosti u
razli¢itim zakonodavnim aktima o kemikalijama te znanstvene kvalitete i pouzdanosti
procjena. Osim toga, preraspodjelom zadaca znatno ¢e se poboljsati transparentnost i
ukljucivost postupaka. Zajamcit ¢e se i neovisnost postupaka te osigurati odvajanje procjene
rizika od upravljanja rizikom.

Predlozenim odredbama kojima je propisana suradnja medu agencijama EU-a na razmjeni
podataka i utvrdivanju formata i kontroliranih rjecnika promicat ¢e se interoperabilnost
podataka i olaksati digitalizacija. To je vazno i za ostvarenje cilja uklanjanja tehnickih
prepreka dijeljenju podataka postavljenog u Prijedlogu uredbe o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su podaci u
njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno koristiti te uspostavljanju okvira
za pracenje i predvidanje za kemikalije.

Prijedlog opcenito ima pozitivan ucinak na poduzeca, medu ostalim na mala i srednja
poduzeca te mikropoduzeca. Centraliziranjem znanstvenog i tehni¢kog rada u agencijama EU-
a smanjit ¢e se broj odbora, stru¢nih skupina ili ocjenjivaca s kojima trgovacka drustva trebaju
komunicirati kad u vezi s odredenom kemikalijom postoje regulatorne mjere. Nadalje,
postupci procjene i savjetovanja te informaticki alati koji se koriste za dostavljanje podataka 1
informacija u skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima bit ¢e standardiziraniji, Sto ¢e olaksati
njihovo vodenje 1 pracenje. JaCanjem koherentnosti procjena u skladu s razli¢itim
zakonodavnim aktima i smanjenjem mogucnosti razilazenja u znanstvenim rezultatima u
skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima smanjit ¢e se nesigurnost koja proizlazi iz takvih
mogucnosti za trgovacka drustva.

. Temeljna prava

Prijedlog ne utjece na zastitu temeljnih prava.

4. UTJECAJ NA PRORACUN
PriloZeni financijski izvjestaj odnosi se na paket ,,jedna procjena po tvari”, koji ukljucuje:
e ovaj Prijedlog,

e Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vijeca o izmjeni Direktive 2011/65/EU u
pogledu preraspodjele znanstvenih 1 tehni¢kih zada¢a Europskoj agenciji za kemikalije,
i

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su
podaci u njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno koristiti te
uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije.

Financijski izvjeStaj obuhvaca i financijski utjecaj koji na Europsku agenciju za kemikalije 1
Europsku agenciju za okoli§ imaju prijedlozi koje je Komisija ve¢ donijela 1 koji nije uzet u
obzir u zakonodavnim financijskim izvjestajima prilozenima tim prijedlozima, a to su:
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e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o ambalaZi i ambalaznom otpadu®®,

e Prijedlog direktive Europskog parlamenta 1 Vije¢a o izmjeni Direktive 2008/98/EZ o
otpadu®’, i

e Prijedlog uredbe o zahtjevima za kruznost u konstrukciji vozila i o gospodarenju

otpadnim vozilima®®.

U financijskom izvjestaju prikazani su utjecaj na proracun i potrebe za ljudskim resursima u
Komisiji, ECHA-i, EEA-i, EFSA-i 1 EMA-i. To je u skladu s promjenama u dodjeli
odgovornosti razli¢itim agencijama i dodjeli novih zadaca koje ¢e agencije obavljati. Glavni
su ucinci:

e za ECHA-u povecanje doprinosa EU-a za 24,2 milijuna EUR u razdoblju 2025. — 2027.
te dodatnih 17 ¢lanova privremenog osoblja i 13 ¢lanova ugovornog osoblja,

e za EEA-u povecanje doprinosa EU-a za 4,5 milijuna EUR u razdoblju 2025. — 2027. te
dodatna cetiri ¢lana privremenog osoblja i dva ¢lana ugovornog osoblja,

e za EFSA-u dva dodatna ¢lana ugovornog osoblja bez povecanja doprinosa EU-a, 1

e sporazumi o doprinosu / razini usluga s EFSA-om i EMA-om za procijenjeni iznos od
4,4 milijuna EUR u razdoblju 2025. — 2027. kako bi se pokrili troskovi triju ¢lanova
ugovornog osoblja godisnje za EFSA-u odnosno EMA-u i operativni proracun.

Detaljno objasnjenje financijskih potreba prijedlogd navedeno je u financijskom izvjestaju 1
odgovarajuc¢im prijedlozima.

5.  DRUGI ELEMENTI
. Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeséivanja

Ucinkovitost obavljanja raspodijeljenih zada¢a u agencijama EU-a pratit ¢e se u okviru
redovite evaluacije rada agencija. Osim toga, evaluacija provedbe i1 izvje$¢ivanje o njoj
provodit ¢e se u okviru obveza preispitivanja ili izvje$¢ivanja iz svakog zakonodavnog akta.

. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Clankom 1. mijenja se Uredba (EZ) br. 178/2002 (Uredba o opéim propisima o hrani)*.
Sadrzava odredbe kojima se EFSA-1 omogucuje bolja suradnja i koordinacija s ECHA-om,
EMA-om i EEA-om. Ta bi suradnja dovela do dosljednijih znanstvenih procjena kemikalija 1
potaknula agencije da razviju dosljedna znanstvena misljenja i metodologije, uzimajuc¢i u
obzir posebna sektorska obiljezja. Odredbe o razmjeni podataka i informacija dovele bi EU
korak blize ostvarenju ciljeva inicijative ,,jedna procjena po tvari”’. Te odredbe osiguravaju
vecu interoperabilnost 1 vecu pouzdanost znanstvenih postupaka.

Clankom 2. mijenja se Uredba (EZ) br. 401/2009 (Uredba o osnivanju EEA-e)*’. Clanak
ukljucuje pojednostavnjenje obveza EEA-e da promice i koordinira razvoj metodologija za

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
39 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih

nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 401/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. travnja 2009. o Europskoj agenciji za
okolis i Europskoj informacijskoj i promatrac¢koj mrezi za okoli§ (SL L 126, 21.5.2009., str. 13.).
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procjenu i u njemu se obveza suradnje iz ¢lanka 1., koja se odnosi na EFSA-u, proSiruje 1 na
EEA-u.

Clankom 3. mijenja se Prilogl. Uredbi (EU) 2017/745 (Uredba o medicinskim
proizvodima)*' kako bi se ECHA-i dodijelila zada¢a azuriranja postoje¢ih smjernica o
provodenju procjene omjera rizika 1 koristi prisutnosti ftalata u medicinskim proizvodima.
Agencija ¢e izraditi smjernice i za druge tvari koje su razvrstane kao karcinogene, mutagene
ili reproduktivno toksi¢ne kategorije 1.A ili 1.B ili imaju svojstva endokrine disrupcije za
zdravlje ljudi 1. kategorije u skladu s dijelom 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008
(Uredba CLP)*.

Clankom 4. mijenja se Uredba (EU) 2019/1021 tako 3to se Komisiji omoguéuje da od
ECHA-e zatrazi da izradi izvjeS¢e u kojem se analizira uc¢inak uvodenja ili izmjene grani¢nih
vrijednosti koncentracije navedenih u prilozima IV. i V. Uredbi (EU) 2019/1021 (Uredba o
postojanim organskim oneciS¢uju¢im tvarima) na zdravlje ljudi, okoli§, drustvo 1
gospodarstvo®’. To ¢ée izvjesée, zajedno s novouvedenim zahtjevom za misljenje ECHA-ina
Odbora za socioekonomsku analizu o izvjeS¢u i1 u njemu predloZzenim grani¢nim
vrijednostima koncentracije, Komisiji posluziti kao izvor stru¢nih informacija za izradu
zatrazenog prijedloga o uvodenju ili izmjeni grani¢nih vrijednosti koncentracije u tim
prilozima.

Budu¢i da su izmjene izrazito tehnicke prirode, tom odredbom uvodi se i donoSenje izmjena
priloga IV. 1 V. u obliku delegiranog akta. Kako bi se potaknuo razvoj sveobuhvatne baze
znanja o izlozenosti kemikalijama 1 toksi¢nosti te pojednostavnili tokovi podataka u skladu s
ciljem politike ,,jedna procjena po tvari”’, tom se odredbom tokovi podataka o prisutnosti
postojanih organskih oneciS¢uju¢ih tvari u okoliSu preusmjeravaju EEA-i, agenciji
odgovornoj za prikupljanje podataka o prisutnosti kemikalija u okolisu.

41 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,

o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,
oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o postojanim organskim
onecis¢ujucim tvarima (SL L 169, 25.6.2019., str. 45.).
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2023/0455 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaca
i poboljSanja suradnje medu agencijama Unije u podrucju kemikalija

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegove ¢lanke 43. 1
114., ¢lanak 168. stavak 4. tocku (c), ¢lanak 192. stavak 1. i ¢lanak 207.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduci da:

(1)

2)

€)

Europskim zelenim planom! utvrden je ambiciozan cilj da se omoguéi prelazak
na netoksi¢ni okoli§ 1 postigne nulta stopa oneciS¢enja. Strategija odrzivosti u
podruéju kemikalija® klju¢an je rezultat cilja nulte stope onecis¢enja i u njoj se
uvodi pristup ,jedna procjena po tvari” za poboljSanje ucinkovitosti,
djelotvornosti, koherentnosti i1 transparentnosti procjena sigurnosti kemikalija u
skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima EU-a.

Kako bi se taj cilj ostvario, dio znanstvenog i tehni¢kog rada u podrucju
kemikalija koji se obavlja na razini Unije kao potpora njezinu zakonodavstvu
treba konsolidirati u odgovaraju¢im agencijama Unije, kojima bi trebalo uvesti
obvezu suradnje radi razvoja metodologija za procjenu i1 razmjene podataka i
informacija. Tako bi se pojednostavnio postoje¢i ustroj, poboljSala kvaliteta 1
koherentnost procjena sigurnosti u skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima
Unije te omogucilo uc¢inkovitije koriStenje postojecih resursa.

Preraspodjela odredenih postoje¢ih znanstvenih i1 tehni¢kih zada¢a Europskoj
agenciji za kemikalije i dodjela novih zadaca predlozene su u okviru tekucih
revizija akata Unije. Cilj je ovog horizontalnog prijedloga propisati daljnju
raspodjelu zadaca u vezi s aktima Unije koji se ne revidiraju i on je nuZan kako

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vijecu, Vije¢u, Europskom gospodarskom

i socijalnom odboru i Odboru regija, ,,Europski zeleni plan”. COM(2019) 640 final.

2 Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, ,,Strategija odrzivosti u podruc¢ju kemikalija — Prelazak na netoksi¢ni okolis”.
COM(2020) 667 final.
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4)

()

(6)

(7)

bi Europska agencija za kemikalije bila uklju¢ena u zadace povezane s njezinim
stru¢nim znanjem te razvila kapacitete u podru¢ju kemikalija. To je u skladu s
ciljem ,,jedna procjena po tvari” da se osigura da tehnicki i znanstveni rad
obavlja odgovaraju¢a agencija Unije koja ima dokazano iskustvo i uspostavljene
alate u svojem podrucju. Prijedlog uredbe popracen je Prijedlogom direktive o
izmjeni Direktive 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeéa®, kojom se nastoje
postiéi isti ciljevi.

U okviru koordinirane konsolidacije i dodjele zadaca na temelju pristupa ,,jedna
procjena po tvari” ¢lankom 138. stavkom 1. podstavcima (zd) 1 (ze) Prijedloga
uredbe o izmjeni zakonodavstva Unije o lijekovima uvedene su odredbe kojima
se Europskoj agenciji za lijekove dodjeljuju ovlasti da razvija i suraduje na
razvoju metodologija za procjenu, standardnih formata i kontroliranih rje¢nika te
razmjeni podataka i informacija o kemikalijama, a ¢lankom 139. uvedeni su novi
postupci za jamé&enje uskladenosti znanstvenih misljenja®.

Kako bi se osigurala koherentnost metodologija za procjene u vezi s
kemikalijama na razini Unije, sve relevantne agencije Unije trebale bi imati
jednake ovlasti za razvoj takvih metodologija u podru¢jima u okviru njihovih
misija i na njih bi se trebale primjenjivati iste obveze uzajamne suradnje na
razvoju takvih metodologija.

Kako bi se osigurala koherentnost i ucinkovitost procjena povezanih s
kemikalijama u skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima Unije, vazno je
omoguciti interoperabilnost podataka i njihovu jednostavnu razmjenu izmedu
odgovarajuc¢ih agencija Unije 1 poticati suradnju na razvoju standardnih formata
i kontroliranih rjecnika. Stoga, kako bi se olakSala razmjena podataka izmedu
agencija, svi novi formati podataka koje definira Europska agencija za sigurnost
hrane ili Europska agencija za okolis trebali bi biti utvrdeni u suradnji s drugim
relevantnim agencijama Unije koje djeluju u podrucju kemikalija. U tu bi svrhu
trebalo uvesti odgovaraju¢e odredbe u Uredbu (EZ) br. 401/2009 Europskog
parlamenta 1 Vijeca te ojacati postojee odredbe Uredbe (EZ) br. 178/2002
Europskog parlamenta 1 Vijeca i prema potrebi uvesti nove. Trebalo bi razmotriti
1 sli¢ne odredbe za jaCanje ovlasti Europske agencije za kemikalije u uredbi o
njezinu osnivanju.

U svrhu promicanja koherentnosti i ucinkovitosti procjena povezanih s
kemikalijama na temelju razli¢itih zakonodavnih akata Unije relevantne agencije
Unije trebale bi poduzeti mjere da se izbjegne razilaZzenje u znanstvenim
misljenjima. Postojeci slu€ajevi razilaZzenja u misljenjima doveli su do povecane
nesigurnosti za gospodarske subjekte 1 gubitka povjerenja javnosti u znanstvenu
pouzdanost 1 koherentnost donoSenja znanstvenih odluka. U okviru revizije
zakonodavstva u podrucju lijekova predlozeno je da se poradi na postupcima za
usuglasavanje razli¢itih znanstvenih misljenja Europske agencije za lijekove 1
drugih znanstvenih tijela. Trebalo bi razmotriti i sli¢ne odredbe za jaanje ovlasti

Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnic¢kih
zadaca Europskoj agenciji za kemikalije.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor
lijekova za humanu primjenu, o utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni
Uredbe (EZ) br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 726/2004, Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006, COM(2023) 193 final. [SL:
umetnuti ispravno upucivanje nakon donosenja Uredbe].
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(8)

)

(10)

(11)

Europske agencije za kemikalije u uredbi o njezinu osnivanju, dok takve
odredbe nisu relevantne ni primjenjive na Europsku agenciju za okoli$ jer ona ne
daje znanstvena misljenja o pojedina¢nim kemikalijama zbog kojih bi moglo
do¢i do razilazenja u rezultatima.

U skladu s tim cilj je ove Uredbe prona¢i rjeSenje za moguca neslaganja
znanstvenih misljenja Europske agencije za sigurnost hrane i drugih agencija
Unije. Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a ve¢ sadrzava
odredbe o utvrdivanju postupka za usuglaSavanje razliitih znanstvenih
misljenja. Te bi postupke trebalo ojacati tako da Europska agencija za sigurnost
hrane i druga agencija koja ima drugacije misljenje budu obvezne dati sve od
sebe da postignu dogovor u vezi s opéim znanstvenim pitanjima, a trebale bi se
obratiti upraviteljima rizikom samo ako ga ne budu mogle posti¢i.

U konkretnom slucaju razliCitih znanstvenih misljenja koja se odnose na
identifikaciju opasnosti kemijskih tvari trebalo bi uvesti novi postupak koji
omogucuje da se ona usuglase. Taj bi postupak trebao omoguciti Komisiji da
zatrazi da Europska agencija za kemikalije, kao agencija Unije koja ima najvise
struénog znanja i kapaciteta u podrucju procjene opasnosti te dugogodiSnje
iskustvo s postupkom uskladenog razvrstavanja i oznacivanja, izradi prijedlog
uskladenog razvrstavanja i oznacivanja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
Europskog parlamenta i Vijeca, ¢ime ¢e se pribliziti ostvarenju vizije pristupa
,jedna procjena po tvari” kad je rije¢ o ujednacenosti procjena opasnosti
kemikalija u cijeloj Uniji. Ta bi moguénost trebala biti uvr§tena u odgovarajucu
odredbu o razrjeSavanju neslaganja znanstvenih mi$ljenja iz Uredbe (EZ)
br. 178/2002.

Kako bi ispunila obvezu iz odjeljka 10.4.3. Priloga I. Uredbi (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Vije¢a®, Komisija je Znanstvenom odboru za zdravlje,
okoli§ 1 nove rizike (SCHEER) dodijelila ovlasti da pripremi smjernice o
procjeni omjera rizika 1 Kkoristi prisutnosti ftalata koji su razvrstani kao
karcinogeni, mutageni ili reproduktivno toksi¢ni kategorije 1.A ili 1.B, ili imaju
svojstva endokrine disrupcije 1 za koje postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim
ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi i koji su identificirani u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta 1
Vijeéa®. SCHEER je objavio te smjernice 2019., a Komisija mu je dodijelila
ovlasti za njihovo prvo azuriranje.

Kako bi ispunila obvezu iz odjeljka 10.4.4. Priloga I. Uredbi (EU) 2017/745,
Komisija bi trebala ovlastiti odgovaraju¢i znanstveni odbor da pripremi
smjernice za tvari osim ftalata koje su razvrstane kao karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne tvari kategorije 1.A ili 1.B ili imaju svojstva endokrine
disrupcije, za koje postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima

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

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji 1 ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

na zdravlje ljudi i koje su identificirane u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca.

Europska agencija za kemikalije ve¢ daje znanstvene savjete o kemijskim
tvarima, medu ostalim o ftalatima, tvarima koje imaju svojstva endokrine
disrupcije 1 onima koje su razvrstane kao karcinogene, mutagene i reproduktivno
toksi¢ne na temelju Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Moguce je ponovno iskoristiti
nekoliko kljuénih kapaciteta Agencije, ukljuCuju¢i kapacitete za procjene
opasnosti, rizika i izloZenosti, socioekonomske procjene i izradu misljenja
odbora 1 informatiCke kapacitete za savjetovanja s dionicima 1 Sirenje
informacija. Kako bi se omogucila pravodobna buduca azuriranja o prisutnosti
ftalata 1 osiguralo da odgovarajuca agencija Unije izradi nove smjernice za druge
tvari na temelju najnovijih znanstvenih dokaza, te bi se zadace trebale dodijeliti
Europskoj agenciji za kemikalije.

Uzimajuéi u obzir nove razrede opasnosti i kriterije za razvrstavanje,
oznacivanje 1 pakiranje tvari uvedene Delegiranom uredbom Komisije (EU)
2023/707 od 19. prosinca 2022.7, odjeljak 10.4.1. to¢ka (b) Priloga I. Uredbi
(EU) 2017/745 trebao bi sadrzavati upudivanje na endokrine disruptore za
zdravlje ljudi 1. kategorije s obzirom na vaznost tog razreda opasnosti za vrstu
tvari u medicinskim proizvodima.

Kako bi $to bolje iskoristila svoje znanje i stru¢nost steCene sudjelovanjem u
postupcima imenovanja i procjene na temelju Stockholmske konvencije o
postojanim organskim onecis¢uju¢im tvarima, Europska agencija za kemikalije
trebala bi na zahtjev pomoc¢i Komisiji da ispuni svoju obvezu izmjene priloga
IV. i V. Uredbi (EU) 2019/1021%. Ako je potrebno misljenje Odbora za
socioekonomsku analizu te kako bi se osigurali nuzni kapaciteti 1 resursi za
njegovo djelotvorno funkcioniranje, drzave Clanice trebale bi mo¢i imenovati
struénjake koji ¢e pokriti posebno stru¢no znanje potrebno za djelotvorno
obavljanje te zadace. Kad Odbor za socioekonomsku analizu imenuje svojeg
¢lana kao izvjestitelja, ta osoba ili njezin poslodavac trebali bi dobiti naknadu
kako bi se osigurala dostatna sredstva za funkcioniranje tog odbora.

Kako bi se izmijenili odredeni elementi Uredbe (EU) 2019/1021 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a koji nisu kljuéni, Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za
donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a u vezi s izmjenom priloga IV.
1 V. radi njihove prilagodbe promjenama popisa tvari utvrdenih u prilozima
Stockholmskoj konvenciji ili Protokolu ili njihove prilagodbe znanstvenom i
tehnickom napretku.

U okviru obveza izvjes¢ivanja na temelju Uredbe (EU) 2019/1021 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a drzave cClanice moraju Europskoj agenciji za kemikalije
dostaviti informacije o prisutnosti u okoliSu tvari navedenih u dijelu A
Priloga III. DrZave ¢lanice poticu se da koriste Informacijsku platformu za
pracenje kemikalija (IPCHEM) za ispunjavanje obveza izvje$¢ivanja o
prisutnosti tih kemikalija 1 kao nacin za pojednostavnjenje i smanjenje tih

Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/707 od 19. prosinca 2022. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008
u pogledu razreda opasnosti i kriterija za razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje tvari i smjesa (SL L 93
31.3.2023., str. 7.).

Uredba (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o postojanim organskim
onecis¢ujucim tvarima (SL L 169, 25.6.2019., str. 45.).
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obveza. Ako drzave ¢lanice stave podatke na raspolaganje putem IPCHEM-a, ne
trebaju ih dostaviti Europskoj agenciji za kemikalije jer ih ona moZe preuzeti s te
platforme.

U okviru revizije Direktive (EU) 2020/2184 Europskog parlamenta i Vijeéa® od
drzava Clanica zahtijeva se da s Europskom agencijom za okoli$ podijele sve
podatke o prisutnosti ili pracenju kemikalija u vodi. Osim toga, drzave Clanice
ve¢ izvjescuju EEA-u o podacima o pracenju prisutnosti postojanih organskih
onecis¢ujucih tvari u zraku u okviru zakonodavstva Unije o kvaliteti zraka. U
Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije€a o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da
su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno
koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije'? trazit
¢e se da svi podaci o prisutnosti kemikalija budu u posjedu EEA-e. Zbog toga ¢e
podatke o prisutnosti kemikalija koje Komisija dostavlja i ¢uva na platformi
IPCHEM prikupljati 1 c¢uvati EEA, a ne Komisija. Stoga je nuzno
pojednostavniti obveze izvjeséivanja za drzave ¢lanice kako bi se smatralo da su
drzave Clanice koje su ve¢ dostavile te informacije EEA-i u okviru ispunjavanja
obveza na temelju odredaba drugih zakonodavnih akata Unije u podrucju okolisa
ispunile svoje obveze izvjeS¢ivanja na temelju Uredbe (EU) 2019/1021.

Uredbe (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 1 (EU) 2019/1021
trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 178/2002

Uredba (EZ) br. 178/2002 mijenja se kako slijedi:

(1)

,»(m) suradivati s nadleZznim tijelima drZava cClanica koja poduzimaju slicne zadace kao 1
Agencija te suradivati s drugim znanstvenim tijelima osnovanima u skladu s pravom
Unije, posebno s Europskom agencijom za kemikalije, Europskom agencijom za lijjekove 1
Europskom agencijom za okoli$, na pruZanju relevantnih znanstvenih misljenja, razmjeni
podataka i informacija, ukljucuju¢i moguce utvrdivanje povezanih formata podataka 1
kontroliranih rjecnika za olakSavanje takve razmjene te na razvoju znanstvenih
metodologija za procjenu kemikalija.”;

2)

u ¢lanku 23. dodaje se sljedeca tocka (m):

¢lanak 30. zamjenjuje se sljedecim:

., Clanak 30.

Neslaganje znanstvenih misljenja

Direktiva (EU) 2020/2184 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2020. o kvaliteti vode
namijenjene za ljudsku potros$nju (preinaka)(SL L 435, 23.12.2020., str. 1.).
[SL: umetnuti upucéivanje nakon donosenja Prijedloga].
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1. Agencija poduzima potrebne i odgovaraju¢e mjere kako bi pratila i u ranoj fazi
prepoznala potencijalan izvor neslaganja vlastitih znanstvenih miSljenja i
znanstvenih misljenja drugih tijela sa slicnim zada¢ama.

2. Ako utvrdi potencijalan izvor neslaganja, Agencija stupa u kontakt s predmetnim
tijelom kako bi osigurala razmjenu svih relevantnih znanstvenih ili tehnickih
informacija te kako bi utvrdila koja bi znanstvena ili tehni¢ka pitanja mogla biti
sporna.

Agencija i predmetno tijelo suraduju kako bi razrijesili neslaganje. Ako u tome ne
uspiju, sastavljaju zajednicko izvjesce. IzvjeS¢e se objavljuje i u njemu se jasno
navode sporna znanstvena pitanja i utvrduju relevantne nejasnoce u podacima.

Ako je predmetno tijelo agencija ili znanstveni odbor Unije, Agencija dostavlja
zajednicko izvjesce Komisiji.

3. Ako se razilazenje odnosi na proturjecna znanstvena misljenja Agencije 1 drugog
tijela ili agencije Unije o tome ispunjava li odredena tvar kriterije iz Priloga 1. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa!!, Komisija prema potrebi moze
zatraziti da FEuropska agencija za kemikalije pripremi prijedlog uskladenog
razvrstavanja 1 oznacivanja tvari te prema potrebi specificnih grani¢nih vrijednosti
koncentracije, M faktora ili procijenjenih vrijednosti akutne toksic¢nosti, ili prijedlog
za njihovu reviziju u skladu s postupkom iz ¢lanka 37. Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Agencija i predmetno tijelo ili agencija Unije suraduju s Europskom agencijom za
kemikalije na izradi tog prijedloga.”.

Clanak 2.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 401/2009
Uredba (EZ) br. 401/2009 mijenja se kako slijedi:
(1) u ¢lanku 2. dodaje se sljedeca tocka (p):
,»(p) razviti metodologije za procjenu kemikalija u podrucjima u okviru njezine misije.”;
(2)  wuclanku 15. dodaje se sljedeci stavak 5.:

,»>. Agencija suraduje s drugim znanstvenim tijelima osnovanima na temelju prava Unije,
posebno s Europskom agencijom za kemikalije, Europskom agencijom za sigurnost hrane i
Europskom agencijom za lijekove, na razmjeni podataka i informacija o kemikalijama,
ukljucuju¢i moguce utvrdivanje povezanih formata podataka i1 kontroliranih rje¢nika radi
olakSavanja takve razmjene, te na razvoju znanstvenih metodologija za procjenu kemikalija.”.

Clanak 3.
Izmjene Uredbe (EU) 2017/745
Prilog I. Uredbi (EU) 2017/745 mijenja se kako slijedi:
(1)  uodjeljku 10.4.1. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

1 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,

oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006. SL L 353, 31.12.2008., str. 1.
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»(b) tvari koje su identificirane kao endokrino disruptivne za zdravlje ljudi 1. kategorije u
skladu s dijelom 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a'? i
tvari koje imaju svojstva endokrinih disruptora za koje postoje znanstveni dokazi o
vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi i koje su identificirane u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca ili tvari
koje imaju svojstva endokrinih disruptora koja su relevantna za zdravlje ljudi identificirane u
skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012.”;

(2)  uodjeljku 10.4.2. tocka (d) zamjenjuje se sljede¢im:

»(d) najnovijim relevantnim smjernicama u skladu s odjeljcima 10.4.3. 1 10.4.4., ako su
primjenjive i dostupne”;

3) odjeljak 10.4.3. zamjenjuje se sljede¢im:
»10.4.3. Smjernice za ftalate

Ako se to smatra primjerenim na temelju najnovijih znanstvenih dokaza, a najmanje svakih
pet godina, Komisija od Europske agencije za kemikalije (ECHA) trazi da azurira smjernice
za procjenu omjera koristi i rizika prisutnosti ftalata koji pripadaju jednoj od skupina tvari iz
odjeljka 10.4.1. toc¢aka (a) i (b). U procjeni omjera koristi i rizika u obzir se uzimaju namjena i
kontekst upotrebe proizvoda, kao 1 dostupne alternativne tvari 1 alternativni materijali, projekti
ili lijecenja.

ECHA se prema potrebi ili na zahtjev Komisije savjetuje s Odborom za procjenu rizika 1
Odborom za socioekonomsku analizu.”;

4) odjeljak 10.4.4. zamjenjuje se sljede¢im:

,»10.4.4. Smjernice za druge kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari i
endokrino disruptivne tvari

Komisija prema potrebi trazi od ECHA-e da izradi smjernice iz odjeljka 10.4.3. pridrzavajuci
se u njemu opisanog postupka i za druge tvari iz odjeljka 10.4.1. tocaka (a) 1 (b).”.

Clanak 4.
Izmjene Uredbe (EU) 2019/1021
Uredba (EU) 2019/1021 mijenja se kako slijedi:
(1) Clanak 8. stavak 1. mijenja se kako slijedi:
(a) dodaje se sljedeca tocka (i):

,»(1) na zahtjev Komisije i u roku od 12 mjeseci od tog zahtjeva, sastavlja i dostavlja izvjesce o
ucinku uvodenja ili izmjene grani¢nih vrijednosti koncentracije navedenih u prilozima IV. ili
V. na zdravlje ljudi, okolis, drustvo i gospodarstvo.”;

(2)  wuclanku 8. dodaje se stavak 1.a:

,»l.a Izvjesc¢e iz Clanka 8. stavka 1. tocke (i) sadrzava sljedece informacije:

12 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,

oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).
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(a) prema potrebi informacije o ucinku otpada koji se sastoji od postojanih
organskih oneciS¢ujucih tvari, sadrzava ih ili je njima oneciS¢en, na zdravlje
ljudi 1 okolis, ukljucujuéi utjecaj na gospodarenje otpadom;

(b)  informacije o koncentracijama i masenom protoku postojanih organskih
oneciS¢ujucih tvari u relevantnim tokovima otpada te o obradi otpada i
kapacitetima za obradu;

(©) analizu utjecaja razli¢itih grani¢nih vrijednosti koncentracije koje se uzimaju u
obzir; i

(d) propisno obrazlozen prijedlog grani¢nih vrijednosti koncentracije koje ¢e se
uvesti u Prilog IV., a prema potrebi i Prilog V.

Cim primi zahtjev iz prvog podstavka tocke (i), Agencija na svojim internetskim stranicama
objavljuje obavijest da ¢e izraditi izvjes¢e o moguéim izmjenama Priloga IV. ili V. te poziva
sve zainteresirane strane, ukljuuju¢i subjekte za gospodarenje otpadom 1 korisnike
recikliranih materijala, da u roku od osam tjedana dostave primjedbe. Agencija objavljuje te
primjedbe na svojim internetskim stranicama.

Najkasnije devet mjeseci nakon dostavljanja tog izvjes¢a Agencijin Odbor =za
socioekonomsku analizu, osnovan na temelju ¢lanka 76. stavka 1. tocke (d) Uredbe (EZ)
br. 1907/2006, donosi misljenje o izvjes¢u i u njemu predloZenim grani¢nim vrijednostima
koncentracije. Za potrebe donoSenja misljenja o izvjeS¢u clanak 87. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006. primjenjuje se mutatis mutandis.

Agencija bez odgode Komisiji dostavlja izvjeS¢e 1 miSljenje Odbora za socioekonomsku
analizu o grani¢nim vrijednostima koncentracije.”;

(3)  uclanku 13. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Ako drzava ¢lanica podijeli informacije iz stavka 1. tocke (e) s Europskom agencijom za
okoli§, naznacuje to u izvjeSéu i u tom se slucaju smatra da je ispunila svoje obveze
1zvjesSc¢ivanja na temelju te tocke.

Ako se informacije iz stavka 1. tocke (e) navode u izvjeS¢u koje je drzava Clanica podnijela
Agenciji, Agencija prenosi te informacije Europskoj agenciji za okoli§ za potrebe njihova
prikupljanja, pohranjivanja i dijeljenja.”;

4) u ¢lanku 15. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,»2. Komisija je u skladu s ¢lankom 18. ovlastena za donoSenje delegiranih akata za potrebe
izmjene priloga IV. 1 V. radi njihove prilagodbe promjenama popisa tvari utvrdenih u
prilozima Konvenciji ili Protokolu, ili njihove prilagodbe znanstvenom i tehnickom
napretku.”;

(5) ¢lanak 18. mijenja se kako slijedi:
(a) prva reCenica stavka 2. zamjenjuje se sljedecim:

»2.  Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz Clanka 4. stavka 3.,¢lanka 10. stavka 2. i
¢lanka 15. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina poc¢evsi od 15. srpnja 2019.”;

(b)  prvarecenica stavka 3. zamjenjuje se sljede¢im:

. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz

Clanka 4. stavka 3., ¢lanka 10. stavka 2. i ¢lanka 15.”;

(©) stavak 6. zamjenjuje se sljedecim:
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,0. Delegirani akt donesen na temelju Clanka 4. stavka 3., ¢lanka 10. stavka 2. 1 ¢lanka 15.
stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijee u roku od dva mjeseca od
priop¢enja tog akta Europskom parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu nikakav prigovor ili
ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece
podnijeti prigovore.”.

Clanak 6.
Stupanje na snagu

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

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
22

HR



HR

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ
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1.2.

1.3.

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Ovaj zakonodavni financijski izvjestaj obuhvaca uc¢inak sljedecih prijedloga:
paket ,,jedna procjena po tvari”:

— Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni uredaba
(EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021 Europskog
parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadaca i
poboljsanja suradnje medu agencijama Unije u podrucju kemikalija,

— Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta 1 Vijeca u pogledu preraspodjele znanstvenih i
tehnickih zada¢a Europskoj agenciji za kemikalije,

— Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije€a o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su
podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno koristiti te
uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije,

prijedlozi koje je Komisija veé¢ donijela i u kojima se Europskoj agenciji za
kemikalije ili Europskoj agenciji za okoli§ dodjeljuju nove zadaée za koje u
priloZenim zakonodavnim financijskim izvjeStajima nisu iskazani odgovarajuci
resursi za agencije:

— Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o ambalazi i ambalaznom
otpadu, izmjeni Uredbe (EU) 2019/1020 i Direktive (EU) 2019/904 te stavljanju
izvan snage Direktive 94/62/EZ (COM(2022) 677 final),

— Prijedlog direktive Europskog parlamenta i1 Vije¢a o izmjeni Direktive
2008/98/EZ o otpadu (COM(2023) 420 final),

— Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o zahtjevima za kruZnost u
konstrukciji vozila, o gospodarenju otpadnim vozilima, o izmjeni uredbi
(EU) 2018/858 1 2019/1020 i1 o stavljanju izvan snage direktiva 2000/53/EZ 1
2005/64/EZ (COM(2023) 451 final).

Predmetna podrucéja politike

‘ 09 — Okolis 1 klimatske promjene

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:
Xnovo djelovanje
novo djelovanje nakon pilot-projekta / pripremnog djelovanjas

produZenje postojeceg djelovanja

56

Kako je navedeno u c¢lanku 58. stavku 2. tockama (a) ili (b) Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046
Europskog parlamenta i Vijeca od 18. srpnja 2018. o financijskim pravilima koja se primjenjuju na op¢i
proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013, (EU) br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013,
(EU) br. 1304/2013, (EU) br. 1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) br. 283/2014 i
Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 (Financijska
uredba). SL L 193, 30.7.2018., str. 1.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

O spajanje ili preusmjeravanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo
djelovanje

Ciljevi
Opci ciljevi

Op¢i cilj pristupa ,,jedna procjena po tvari” i triju osnovnih prijedloga jest poboljsati
koherentnost, ucinkovitost, djelotvornost i transparentnost procjena sigurnosti u
skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima EU-a o kemikalijama te time pridonijeti
dobrom funkcioniranju jedinstvenog trzista za kemikalije 1 visokoj razini zaStite
zdravlja ljudi 1 okoliSa od kemikalija.

Za opce ciljeve prijedloga uredbe o ambalazi i ambalaznom otpadu (COM(2022) 677
final), direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420 final) i
uredbe o zahtjevima za kruznost u konstrukciji vozila 1 o gospodarenju otpadnim
vozilima (COM(2023) 451 final) vidjeti zakonodavne financijske izvjestaje priloZene
tim prijedlozima.

Specificni ciljevi

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijea o izmjeni uredaba
(EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU)2017/745 i (EU)2019/1021
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehnickih
zadaca i poboljSanja suradnje medu agencijama Unije u podrucju kemikalija:

1. osigurati jasnu raspodjelu odgovornosti za provodenje procjena i osnovnog
tehnickog 1 znanstvenog rada u podrucju kemikalija, pri ¢emu se iskoriStavaju i
maksimalno poveéavaju sinergije te na najbolji nacin iskoristavaju dostupno stru¢no
znanje 1 resursi;

2. osigurati visoku znanstvenu kvalitetu rezultata znanstvenih 1 tehnickih zadaca te
transparentnost i ukljucivost postupaka;

3. posti¢i dobru suradnju medu dionicima u svim aspektima povezanima s procjenom
kemikalija (npr. razvoj metodologije i razmjena podataka).

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

1. osigurati jasnu raspodjelu odgovornosti za provodenje procjena i 0snovnog
tehnickog 1 znanstvenog rada u podru¢ju kemikalija, pri ¢emu se iskoriStavaju i
maksimalno povecavaju sinergije te na najbolji nacin iskoristavaju dostupno stru¢no
Znanje 1 resursi;

2. osigurati visoku znanstvenu kvalitetu rezultata znanstvenih i tehnickih zadaca te
transparentnost 1 uklju¢ivost postupaka;

3. osigurati veéu uskladenost postupaka s metodologijama na temelju drugih
zakonodavnih akata o kemikalijama, ¢ime ¢e se povecati dosljednost izmedu
postojec¢ih odredaba politike.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo
da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno
koristiti i o uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije:
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1.4.3.

1. uspostaviti zajednicku podatkovnu platformu na kojoj su objedinjeni podaci o
kemikalijama iz viSe izvora, ukljucujuci podatke o okolisnoj odrzivosti;

2. pobrinuti se za to da su informacije na zajednickoj podatkovnoj platformi sigurne,
visokokvalitetne, vidljive, dostupne, interoperabilne i ponovno iskoristive;

3. omoguciti narucivanje ispitivanja i pracenje tvari kao dio regulatornog okvira kad
se smatra da su nuzne dodatne informacije;

4. voditi evidenciju o studijama koje narucuju ili provode poduzeéa u regulatornom
kontekstu za kemikalije 1 uspostaviti sustav ranog upozoravanja za kemijske rizike u
nastajanju;

5. uspostaviti okvir za pracenje i1 predvidanje za kemikalije.

Za specificne ciljeve prijedlogd uredbe o ambalazi i ambalaZznom otpadu
(COM(2022) 677 final), direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu
(COM(2023) 420 final) i uredbe o zahtjevima za kruZznost u konstrukciji vozila i
o gospodarenju otpadnim vozilima (COM(2023) 451 final) vidjeti zakonodavne
financijske izvjestaje prilozene tim prijedlozima.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Ocekivani rezultati i ucinci Prijedloga uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o
izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU)2017/745 i
(EU) 2019/1021 u pogledu preraspodjele znanstvenih 1 tehnickih zadaca 1
poboljsanja suradnje medu agencijama Unije u podru¢ju kemikalija, Prijedloga
direktive Europskog parlamenta i Vijeca o izmjeni Direktive 2011/65/EU u pogledu
preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih zadaca Europskoj agenciji za kemikalije te
Prijedloga uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su
podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno koristiti te
uspostavljanju okvira za pracenje i1 predvidanje za kemikalije jesu poboljSanje
djelotvornosti, u¢inkovitosti, koherentnosti 1 transparentnosti procjena kemikalija u
skladu s razli¢itim zakonodavnim aktima. Konkretnije, to ukljucuje rezultate 1 u¢inke
navedene u nastavku.

PoboljSana znanstvena dosljednost i koherentnost procjena — uklju¢ivanje manje
subjekata u znanstveni i tehnicki rad, centraliziranje rada agencija i obveza da
suraduju 1 pronadu rjeSenja za razli¢ita misljenja dovest ¢e do viSe koherentnosti i
znanstvene dosljednosti procjena koje se provode na temelju razli¢itih zakonodavnih
akata. Konsolidacija rada omogucuje uskladenije odredivanje prioriteta, rokova,
postupaka 1 metodologija za provodenje procjena. Ujedno omogucuje da se saznanja
iz procjena provedenih na temelju jednog akta primijene u postupku procjene na
temelju drugog akta. Centraliziranje podataka o kemikalijama u agencijama EU-a 1
mogucénost njihova koriStenja omogucuju stvaranje zajednicke baze znanja na kojoj
se temelje procjene, Cime se dodatno promice koherentnost procjena.

PoboljSana pouzdanost procjena, viSe povjerenja i prihvacanja regulatornih
odluka — sudjelovanje agencija EU-a i njihovih odbora u znanstvenom 1 tehnickom
radu u podrucju kemikalija znaci viSe znanstvenog stru¢nog znanja, visoku kvalitetu
znanstvenih savjeta 1 vecu pouzdanost procjena, a time 1 njihovo prihvacanje.
Centraliziranjem podataka o kemikalijama u agencijama EU-a i omogucivanjem
njihova ponovnog koriStenja povecat ¢e se baza znanja, poboljSati pouzdanost
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pruzenih znanstvenih savjeta i povecati prihvacanje zakljucaka i regulatornih odluka.
Budu¢i da gradani na temelju obavijesti o studijama znaju da su u procjeni uzete u
obzir sve studije, dodatno se jaca njihovo povjerenje u regulatorne odluke.

Veca neovisnost znanstvenih savjeta — prenosenjem znanstvenog i tehnickog rada u
podrucju kemikalija sa sluzbi Komisije, ad hoc odbora ili konzultanata na agencije
EU-a i njihove odbore povecava se odvajanje znanosti od politike ili procjene rizika
od upravljanja rizikom. Agencije i njihovi odbori rade prema strozim pravilima o
izbjegavanju sukoba interesa, §to znaci veca jamstva za neovisnost znanstvenog
savjetovanja Komisije.

Veca transparentnost — ukljucenost agencija EU-a u znanstveni i tehnicki rad
opcenito ¢e omoguciti vecu transparentnost postupaka; objava regulatornih namjera
tijela EU-a 1 namjera podnoSenja zahtjeva preko alata za koordinaciju javnih
aktivnosti (PACT) povecava predvidljivost za sve dionike, a zbog dostupnosti
podataka i informacija na jednom mjestu poveéana je transparentnost.

PoboljSana uskladenost — budu¢i da se informacije o zakonskim odredbama za
kemikalije i njihovim regulatornim referentnim vrijednostima iz svih pravnih okvira
prikupljaju na jednom mjestu i lako su dostupne, olaksano je cjelovito razumijevanje
pravnih okvira u koje je odredena tvar uklju¢ena i poboljSana je provedba prava i
uskladenost.

U¢inkovitije provodenje procjena — centraliziranje rada na provodenju procjena u
agencijama EU-a omogucit ¢e ponovno koriStenje kapaciteta, znanja i iskustva, §to
¢e dovesti do ravnoteze radnog opterecenja i ponovnog koristenja informatickih alata
1 pomo¢nih usluga. Budu¢i da ¢e podaci biti dostupni na jednom mjestu i ponovno
iskoristivi, smanjit ¢e se administrativno optereéenje za tijela kad budu pripremala
procjene kemikalija.

Poboljsana vidljivost, interoperabilnost, dostupnost i moguénost ponovnog
koriStenja podataka — posti¢i ¢e se cCuvanjem podataka na jednom mjestu,
uklanjanjem tehnickih prepreka dijeljenju podataka te donoSenjem i1 promicanjem
upotrebe standardnih formata i kontroliranih rje¢nika.

Raspolaganje podacima potrebnima za provodenje procjena tako Sto ¢e se uvesti
mehanizam za prikupljanje podataka kojim se mogu narucivati studije kad ne postoje
druge zakonske odredbe za dobivanje tih podataka.

Skraceno vrijeme reakcije izmedu ranih upozorenja na rizik i regulatornih
mjera za smanjenje rizika, a time i1 poboljSana zaStita zdravlja ljudi 1 okolisa
uspostavljanjem sustava ranog upozoravanja i djelovanja.

Za ocekivane rezultate 1 u€inke prijedloga uredbe o ambalazi i ambalaznom otpadu
(COM(2022) 677 final), direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu
(COM(2023) 420 final) 1 uredbe o zahtjevima za kruznost u konstrukciji vozila i o
gospodarenju otpadnim vozilima (COM(2023) 451 final) vidjeti zakonodavne
financijske izvjestaje priloZene tim prijedlozima.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca

Ucinkovitost obavljanja zadaca raspodijeljenih agencijama EU-a pratit ¢e se u okviru
redovite evaluacije rada agencija. Osim toga, evaluacija provedbe i izvjes¢ivanje o
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njoj provodit ¢e se u okviru obveza preispitivanja ili izvje$¢ivanja iz svakog
zakonodavnog akta za koji agencije EU-a pruzaju potporu.

Plan provedbe i pracenja za uspostavljanje zajednicke podatkovne platforme
evidentiran je u dokumentu o pokretanju projekta (na koji se upucuje i u okviru
potpore procjeni u¢inaka u prilozenom radnom dokumentu sluzbi Komisije®’). U
njemu su navedeni razvojni koraci, upravljacki ustroj i1 nacin na koji razli€iti
pruzatelji podataka popunjavaju platformu skupovima podataka utvrdenima za
minimalni odrZzivi proizvod. Napredak od privremenih rezultata do verzije platforme
koja ¢e biti puStena u rad pomno ¢e se pratiti unutar 36 mjeseci od datuma stupanja
na snagu uredbe. U okviru upravljanja platformom predvideno je redovito
izvjes¢ivanje o njezinu funkcioniranju, medu ostalim o djelotvornosti rada na
interoperabilnosti, tj. unosu pojedina¢nih skupova podataka o kemikalijama.
Zajednicka podatkovna platforma omogucit ¢e pracenje povezanih aktivnosti, kao Sto
je sustav ranog upozoravanja i primjena mehanizma za prikupljanje podataka. Isto
vrijedi 1 za kemijske pokazatelje za koje se ocekuje da ¢e pridonijeti okviru za
praéenje Osmog programa djelovanja za okoli§>®. Procjena stalne stru¢ne skupine za
inicijativu ,,jedna procjena po tvari” trebala bi omoguciti kontinuirano pracenje
napretka u podrucju interoperabilnosti i ponovnog koristenja podataka te korisnosti
zajednicke podatkovne platforme i njezinih proizvoda.

Za pokazatelje prijedloga uredbe o ambalazi i ambalaznom otpadu (COM(2022) 677
final), direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420 final) i
uredbe o zahtjevima za kruznost u konstrukciji vozila i o gospodarenju otpadnim
vozilima (COM(2023) 451 final) vidjeti zakonodavne financijske izvjestaje priloZzene
tim prijedlozima.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Paket ,,jedna procjena po tvari”

Cetvrto tromjesecje 2023. — drugo tromjesecje 2025.: meduinstitucijski pregovori o
prijedlozima

trece tromjesecje 2025.: stupanje na snagu pravnih akata

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i VijeCa o izmjeni uredaba
(EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021 u pogledu
preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih zadaéa i poboljSanja suradnje medu
agencijama Unije u podrucju kemikalija

Od treceg tromjesecja 2025. nadalje: ECHA obavlja tehnicki i znanstveni rad za
Uredbu POP 1 Uredbu o medicinskim proizvodima od stupanja na snagu pravnog
akta.

Od treceg tromjesecja 2025. nadalje: EEA 1 EFSA suraduju na relevantnim
podruc¢jima utvrdenima Uredbom od stupanja na snagu pravnog akta.

57

58

Radni dokument sluzbi Komisije prilozen dokumentu ,,Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca
o uspostavljanju zajednicke podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se
osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno koristiti te
uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije” (COM(2023) 855 final).

Okvir za pra¢enje Osmog programa djelovanja za okoli§. COM(2022) 357 final.
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Prijedlog Direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnic¢kih zadac¢a Europskoj agenciji za kemikalije

Od treceg tromjesecja 2026. nadalje: ECHA obavlja tehnicki i znanstveni rad za
Direktivu RoHS pocevsi godinu dana nakon stupanja na snagu pravnog akta.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo
da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno
koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije

treCe tromjesecCje 2025. — drugo tromjeseCje 2026.: Komisija nakon donoSenja
pravnog akta donosi odluke o osnivanju upravljackog odbora za platformu te plan
provedbe 1 program upravljanja za zajednicku podatkovnu platformu i1 njezine
usluge.

trece tromjesecje 2025. — drugo tromjesecje 2028.: u roku od tri godine od stupanja
na snagu pravnog akta uspostavlja se zajednicka podatkovna platforma koja sadrzava
barem minimalne odrzive podatke.

trece tromjesecje 2025. — drugo tromjesecje 2028.: u roku od tri godine od stupanja
na snagu pravnog akta uspostavlja se Sest sastavnih elemenata koji ¢ine posebne
usluge zajednicke podatkovne platforme. Te se posebne usluge sastoje od
informacijske platforme za prac¢enje kemikalija, repozitorija referentnih vrijednosti,
baze podataka s obavijestima o studijama, baze podataka s informacijama o
regulatornim postupcima, baze podataka s informacijama o obvezama na temelju
akata Unije o kemikalijama 1 repozitorija standardnih formata i kontroliranih
rjecnika.

trece tromjesecje 2025. — drugo tromjesecje 2031.: baza podataka s informacijama o
okoli$noj odrzivosti uspostavlja se kao sedmi sastavni element koji je dio posebnih
usluga zajednicke podatkovne platforme.

tre¢e tromjesecje 2025. — drugo tromjesecje 2028.: uspostava relevantnih tokova
podataka preko agencija najkasnije u roku od tri godine od stupanja na snagu
pravnog akta.

treCe tromjeseCje 2025. — drugo tromjesecje 2028.: Komisija sve informacije o
biomonitoringu ljudi koje ima prenosi Europskoj agenciji za okoli§, a sve podatke o
kemikalijama iz Informacijske platforme za pracenje kemikalija odgovarajué¢im
agencijama.

trece tromjesecje 2025. — drugo tromjesecje 2035.: svi relevantni podaci stavljaju se
na raspolaganje putem zajedni¢ke podatkovne platforme najkasnije u roku od 10
godina od stupanja na snagu pravnog akta.

trece tromjesecje 2025. — Cetvrto tromjesecje 2035.: relevantni podaci stavljaju se na
raspolaganje na zajednickoj podatkovnoj platformi u formatu IUCLID najkasnije do
2035.

treCe tromjesecje 2025. i1 dalje: drzave Clanice dostavljaju ECHA-i1 informacije o
regulatornim postupcima o kemikalijama.

trece tromjesecje 2025. i dalje: agencije prema potrebi utvrduju standardne formate i
kontrolirane rje¢nike.
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Cetvrto tromjesecje 2025. 1 dalje: 2025. uspostavlja se okvir pokazatelja koji se
redovito azurira.

tree tromjesecje 2025. — drugo tromjesecje 2026.: sustav ranog upozoravanja i
djelovanja uspostavlja se u roku od godinu dana od stupanja na snagu pravnog akta.

trece tromjesecje 2025. i dalje: Opservatorij za specifine kemikalije koje bi mogle
doprinijeti kemijskim rizicima u nastajanju uspostavlja se 2025.

Od tre¢eg tromjesecja 2025. nadalje: mehanizam za generiranje podataka uspostavlja
se u prvoj godini nakon stupanja na snagu i postupno se prosiruje te postaje potpuno
funkcionalan dvije godine nakon stupanja na snagu.

Od tre¢eg tromjesecja 2026. nadalje: obveza obavjes¢ivanja o studijama o kojima

nije dostavljena obavijest na temelju ¢lanka 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002 pocinje
se primjenjivati godinu dana nakon stupanja na snagu pravnog akta.

Prijedlozi uredbe o ambalazi i ambalaZznom otpadu (COM(2022) 677 final),
direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420 final) i uredbe

o zahtjevima za kruZnost u konstrukciji vozila i o gospodarenju otpadnim
vozilima (COM(2023) 451 final)

— vidjeti zakonodavne financijske izvjestaje prilozene prijedlozima.

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravme  sigurnosti,  vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
Jje vrijednost koja proizlazi iz intervencije Unije i koja predstavija dodatnu vrijednost
u odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i VijeCa o izmjeni uredaba
(EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021 u pogledu
preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadada i poboljSanja suradnje medu
agencijama Unije u podrucju kemikalija

i
Prijedlog Direktive Europskog parlamenta i VijeCa o izmjeni Direktive

2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnic¢kih zadac¢a Europskoj agenciji za kemikalije

Zakonodavnim prijedlozima o preraspodjeli zadaca ciljano ¢e se revidirati 1
izmijeniti postoje¢i pravni instrumenti EU-a. Revizije su usmjerene na
(pre)raspodjelu zadaca za obavljanje znanstvenog 1 tehnickog rada na razini EU-a
potrebnog za funkcioniranje tih instrumenata i na suradnju izmedu agencija Unije u
obavljanju znanstvenog i tehni¢kog rada. Zbog opsega i u€inaka tih aktivnosti drzave
¢lanice ne mogu cilj u dostatnoj mjeri ostvariti same, ve¢ samo na razini EU-a.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo
da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno
koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije

Problem rasprSenosti podataka o kemikalijama medu raznim agencijama Unije,
sluzbama Komisije i na razinama drzava clanica moguce je rijeSiti samo
poboljSanjima dostupnosti informacija na razini Unije. Kad je rije¢ o dostupnosti i
razmjeni informacija, krajnji je cilj objediniti sve podatke o kemikalijama na jednom
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centralno dostupnom myjestu, Sto po definiciji iziskuje djelovanje na razini Unije.
Sli¢no se obrazloZenje primjenjuje na druge utvrdene ciljeve ovog zakonodavnog
prijedloga u vezi s nepotpunim bazama znanja, a to su uvodenje obveze
obavjes¢ivanja o pokretanju studija koje se planiraju ukljuciti u regulatorne spise
EU-a (odredba srodna povezanoj obvezi na temelju Opcih propisa o hrani) i
mehanizam za generiranje podataka za Europsku agenciju za kemikalije, ali i
olakSavanje pristupa podacima generiranima u okviru istrazivanja EU-a 1 vodenja
posebnih sluzbi koje prikupljaju odredene informacije, kao Sto su referentne
vrijednosti, prikupljaju informacije o okoliSnoj odrzivosti i ranim upozorenjima na
nove rizike te izratunavaju pokazatelje povezane s kemikalijama.

Prijedlozi uredbe o ambalazi i ambalaznom otpadu (COM(2022) 677 final),
direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420 final) i uredbe

o zahtjevima za KkruZnost u konstrukciji vozila i o gospodarenju otpadnim
vozilima (COM(2023) 451 final)

— vidjeti zakonodavne financijske izvjestaje prilozene prijedlozima.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijea o izmjeni uredaba
(EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021 u pogledu
preraspodjele znanstvenih i tehnickih zadada i poboljSanja suradnje medu
agencijama Unije u podrucju kemikalija,

Prijedlog Direktive Europskog parlamenta i VijeCa o izmjeni Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeta u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehnic¢kih zadac¢a Europskoj agenciji za kemikalije, i

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o uspostavljanju zajednicke
podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo
da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno
koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije:

Regulatorni okvir EU-a za procjenu opasnosti i rizika te upravljanje kemikalijama
sveobuhvatan je 1 sastoji se od brojnih zakonodavnih akata koji se odnose na
proizvodnju i stavljanje na trziSte kemikalija 1 kemijskih proizvoda, emisije
kemikalija te sigurnost radnika, proizvoda Siroke potrosnje, hrane i hrane za Zivotinje
te okolisa.

Provjera primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o kemikalijama (u kojoj je
ocijenjeno vise od 40 zakonodavnih akata) provedena je 2019.%° Zakljuceno je da
zakonodavstvo EU-a o kemikalijama opcenito ostvaruje rezultate i primjereno je
svrsi, ali utvrdeno je nekoliko vaznih slabosti koje onemogucuju da se potpuno
ostvari njegov potencijal. Utvrdeno je da u razli¢itim zakonodavnim aktima postoje
nedostaci u koherentnosti procjena sigurnosti, u€inkovitosti osnovnog tehnickog i
znanstvenog rada te koherentnosti pravila o transparentnosti. Ti nedostaci mogu
dovesti do nedosljednih i nekoherentnih procjena sigurnosti, sporih postupaka,
neucinkovitog koriStenja resursa, nepotrebnog opterecenja, (pretpostavljenog)
nedostatka transparentnosti i u¢inaka na kvalitetu znanstvenih savjeta.

59

Izvjes¢ée Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija: Rezultati provjere primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o kemikalijama (osim

Uredbe REACH) i utvrdeni izazovi, nedostaci i slabosti. COM(2019) 264 final.
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Provjera primjerenosti pokazala je 1 da postoje znatne mogucnosti za iskoriStavanje
agencija EU-a kako bi se pojednostavnio tehnicki i znanstveni rad, ¢ime bi
funkcioniranje zakonodavstva o kemikalijama postalo djelotvornije (npr. tako $to ¢e
se izbje¢i udvostru¢avanje rada i na najbolji nacin iskoristiti dostupno stru¢no znanje
u agencijama EU-a) i dosljednije (npr. tako Sto ¢e biti manji izgledi da se opasnosti
ili rizici na razini EU-a procijene na razli¢ite nacine). Pojednostavnio bi se i postojeci
ustroj, smanjila potreba za pruzanjem informacija veéem broju sugovornika,
poboljsala kvaliteta procjena i osigurala predvidljivost za dionike i Siru javnost. Osim
toga, povecala bi se znanstvena kvaliteta i pouzdanost odredenih procjena i osiguralo
bolje odvajanje procjene rizika od upravljanja rizikom.

U provjeri primjerenosti utvrdeni su i nedostaci u vezi s vidljivoséu, pristupacnoscu i
dostupnos¢u kvalitetnih 1 pouzdanih podataka te razmjenom i ponovnim koristenjem
podataka unutar razli¢itih specifiénih zakonodavnih okvira. Dionici su se na to ve¢
zalili (npr. na neucinkovitosti uzrokovane dvostrukim izvjes¢ivanjem, poteskoce s
pristupom podacima i njihovim utvrdivanjem, nedosljednosti izmedu ishoda procjena
sigurnosti jer se temelje na razlicitim skupovima podataka i neuzimanje u obzir svih
dostupnih podataka u procjenama sigurnosti). Zainteresirane strane (tijela EU-a i
druga tijela, industrija, nevladine organizacije) nisu dovoljno upoznate s tim koje su
informacije dostupne i1 gdje te kako pristupiti postoje¢im podacima i Koristiti ih, a
prava na ponovno koriStenje ponekad su previSe ogranicavajua. U nekim
slucajevima i dalje dolazi do nepotrebnog dvostrukog generiranja podataka jer se
podaci ne razmjenjuju zbog raznih povezanih ¢imbenika, ukljucujuéi povjerljivost i
prava intelektualnog vlasnistva. Utvrdeno je da bi se sveobuhvatnijim pristupom u
okviru zakonodavstva EU-a o kemikalijama, medu ostalim politikom otvorenih
podataka i1 boljom upotrebom pametnih tehnologija, moglo poboljsati opcéu
ucinkovitost zakonodavnog okvira EU-a za kemikalije 1 pridonijeti nastojanju
Komisije da osigura vecu transparentnost.

Iako je regulatorni okvir EU-a za kemikalije sveobuhvatan i napredan, zabrinjava
nepostojanje relevantnih mehanizama za primjereno 1 pravodobno rjeSavanje
problema kemijskih rizika u nastajanju. Brojni primjeri pokazuju da od upozoravanja
na rizik do donoSenja odgovaraju¢ih mjera za njegovo suzbijanje prode mnogo
vremena®®, primjerice slucajevi kad je oblikovateljima politika i drZzavnim
procjeniteljima rizika teSko skrenuti pozornost na rizike u nastajanju povezane s
kemikalijama, kao §to su perfluoralkilne i polifluoralkilne tvari (PFAS) i endokrini
disruptori. Novim rizicima moZe se 1 pridonijeti zbog moguce neprikladnosti
postojecih sustava, pretpostavki i metoda koje se primjenjuju za otklanjanje dodatnih
nesigurnosti uzrokovanih inovacijama, kao $to je slucaj s nanomaterijalima. Kako bi
se sprijecila Steta uzrokovana kemikalijama i potaknula njihova sigurna i odrziva
upotreba, klju¢no je Sto prije moci utvrditi kemijske rizike u nastajanju 1 moguci
doprinos tim rizicima te predvidati neocekivane posljedice povezane s upotrebom
kemikalija 1 njihovim ispustanjem u okolis.

Radi ocuvanja prirodnih resursa i zasStite ekosustava i ljudi unutar granica naSeg
planeta potrebno je provoditi procjene u¢inaka kemikalija na okoli§ tijekom cijelog
njihova zivotnog ciklusa. Evaluacija nekoliko kategorija ucinaka, kao S$to su
klimatske promjene 1 koriStenje resursa, iziskuje pristup pouzdanim i

60 EEA: Rana upozorenja i kasne pouke: nacelo predostroznosti 1896. — 2000., Luxembourg: Ured za

sluzbene publikacije Europskih zajednica, 2001.
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1.5.4.

1.5.5.

visokokvalitetnim informacijama te moZze usmjeriti oblikovanje, razvoj 1 proizvodnju
kemikalija koje osiguravaju Zeljenu funkciju ili uslugu, a ujedno su sigurne i odrzive.
Nadalje, dostupnost informacija o odrzivosti mogla bi dovesti do potraznje za
kemikalijama s manjim ucinkom na okoli§ i time donijeti neposrednu korist za
zdravlje i okolis.

Prijedlozi uredbe o ambalazi i ambalaZznom otpadu (COM(2022) 677 final),
direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420 final) i uredbe
o zahtjevima za KruZnost u Konstrukciji vozila i o gospodarenju otpadnim
vozilima (COM(2023) 451 final)

— vidjeti zakonodavne financijske izvjestaje prilozene prijedlozima.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Inicijativa je obuhvacena europskim zelenim planom. U europskom zelenom planu
prepoznate su prednosti ulaganja u digitalniju Europu i posebno se poziva da se
preispita kako bolje iskoristiti agencije i znanstvena tijela EU-a radi prelaska na
proces ,,jedna procjena po tvari” i1 vece transparentnosti pri odredivanju prioriteta
djelovanja u pogledu kemikalija.

Inicijativa je obuhvacena naslovom 3. (Prirodni resursi i okoli§), glavom 9. (Okolis 1
klimatska politika) viSegodi$njeg financijskog okvira. Kako je navedeno u nastavku,
za provedbu ovog zakonodavnog akta bit ¢e potrebni dodatni ljudski resursi i neki
prateci rashodi.

Inicijativu ¢e dopuniti financijska sredstva EU-a za istraZivanje i1 inovacije u okviru
programa Obzor Europa (npr. zajednicki rad u okviru partnerstva za procjenu rizika
od kemikalija).

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti  financiranja, ukljucujuci mogucnost
preraspodjele

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i VijeCa o izmjeni uredaba
(EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/745 i (EU) 2019/1021 u pogledu
preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih zadaéa i poboljSanja suradnje medu
agencijama Unije u podrucju kemikalija

Zakonodavnim prijedlogom uredbe u pogledu preraspodjele zadaca te o poboljSanju
suradnje medu agencijama Unije u podru¢ju kemikalija izmijenit ¢e se dva
zakonodavna akta (Uredba POP i1 Uredba o medicinskim proizvodima) kako bi se
procjene koje se provode na temelju tih zakonodavnih akata preraspodijelile ECHA-
1, a izmijenit ¢e se 1 Uredba o Europskoj agenciji za okoli§ i Uredba o utvrdivanju
op¢ih nacela 1 uvjeta zakona o hrani 1 osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane
kako bi se osigurala bolja suradnja medu agencijama na razvoju metodologije i
razmjeni podataka.

Izmjenama Uredbe POP ECHA-i ¢e se preraspodijeliti zadaca pruzanja tehnicke
pomoc¢i za preispitivanje priloga IV. 1 V., a EEA-1 zada¢a Cuvanja podataka o
pracenju postojanih organskih oneciS¢ujucih tvari. ECHA-1 ¢e za taj rad u prvoj
godini trebati 1 EPRV (1 ¢lan privremenog osoblja) i1 operativni proracun od
35 000 EUR, a od druge godine 2 EPRV-a (2 ¢lana privremenog osoblja) godisnje i
operativni proracun od 50 000 EUR godisnje. Nisu potrebni resursi za EEA-u. Rad
na preispitivanju priloga IV. 1 V. trenutacno obavlja Komisija uz pomo¢ konzultanata
1 za njega je potrebno priblizno 1,5 EPRV-a godi$nje. Predvideno je da ce se
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ukljuc¢ivanjem ECHA-e 1 njezina Odbora za socioekonomsku analizu znatno povecati
znanstvena kvaliteta, dosljednost, pouzdanost i razina neovisnosti procjena na
temelju kojih Komisija izraduje svoje prijedloge o tom pitanju. Komisija trenutacno
¢uva podatke o pra¢enju kemikalija na temelju Uredbe POP. Za prijenos tog rada na
EEA-u nece biti potrebni dodatni resursi jer se podaci o pracenju postojanih
organskih oneciS¢uju¢ih tvari u vodama trebaju dostaviti EEA-i na temelju
zakonodavstva o vodama, za S§to su resursi predlozeni u nedavnom prijedlogu, a
podaci o pracenju postojanih organskih onecis¢ujucih tvari u zraku ve¢ se dostavljaju
EEA-i u okviru zakonodavstva o kvaliteti zraka i pokriveni su resursima za tu
aktivnost. Povecanje doprinosa ECHA-i nadoknadit ¢e se smanjenjem proracuna
programa LIFE. Takvom ucinkovitom preraspodjelom izbje¢i ¢e se dvostruko
izvjes¢ivanje.

Za izmjene Uredbe o medicinskim proizvodima nece biti potrebni dodatni resursi
za ECHA-u. Taj rad trenutacno obavlja Komisija uz pomo¢ odbora SCHEER.
Procjenjuje se da resursi koji su trenutacno potrebni odgovaraju 0,3 EPRV-a godiSnje
1 24 000 EUR godisnje. Budu¢i da se taj rad planira obavljati vrlo rijetko, odbori ¢e
biti ukljueni samo prema potrebi te ¢e se s radom vjerojatno poceti tek 2029.,
ECHA moze preuzeti taj rad bez dodatnih resursa.

Izmjene Uredbe o0 EEA-i i Uredbe o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o
hrani i osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane nece utjecati na resurse.
Odredbama su formalizirane aktivnosti koje se ve¢ provode, propisani postupovni
koraci koje treba slijediti 1 omogucena je provedba Prijedloga uredbe o
uspostavljanju zajednicke podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila
kako bi se osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se
mogu ponovno Kkoristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i1 predvidanje za
kemikalije. Eventualne potrebe za resursima koje proizlaze iz tih odredaba mogu se
podmiriti postojecim resursima agencija.

Potrebe ECHA-e za resursima po zakonodavnom aktu izmijenjenom Prijedlogom uredbe o izmjeni
uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 401/2009, (EU) 2017/754 i (EU) 2019/1021 u pogledu preraspodjele
znanstvenih i tehni¢kih zadaéa i poboljSanja suradnje medu agencijama Unije u podrucju kemikalija

Ekvivalent punog radnog Operativni troskovi (u tisucama
vremena (EPRYV) EUR)
Zakonodavstvo 2025. 2026. 2027. 2025. 2026. 2027.

PRI UG (PRI UG |PRI: UG
VRE: OV |[VRE OV [VRE OV
ME OR |ME OR ME  OR
NO NO [NO NO |NO :NO
0SSO 0SO|0SO 0SO|0SO 0SO
BLJ BLJ |BLJ BLJ |BLJ BLJ
E E|E E | E E

Prijedlog uredbe o preraspodjeli znanstvenog i tehni¢kog rada

Uredba POP 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Uredba o medicinskim proizvodima 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ZBROJ 1 0 2 0 2 0 35 50 50

Resursi koji se trenutacno koriste za tehnicki i znanstveni rad koji ¢ée se preraspodijeliti ECHA-i
Prijedlogom uredbe o izmjeni uredaba (EZ) br.178/2002, (EZ) br.401/2009, (EU)2017/754 i
(EU) 2019/1021 u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih zadaca i poboljSanja suradnje medu
agencijama Unije u podrudju kemikalija

Uredba POP Ukupno priblizno 1,5 EPRV-a godisnje: 300 000 EUR za
o tehni¢ka pomo¢ za preispitivanje priloga IV. i V. | konzultante svake 3 godine (=1,5 EPRV-a godiSnje); (Osim
e Suvanje podataka o praéenju postojanih organskih | toga, otprilike 0,5 EPRV-a godiSnje za GU ENV (provedba
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oneciScujucih tvari preispitivanja priloga IV. i V.) koji ¢e i dalje obavljati taj
rad)

Uredba o medicinskim proizvodima Ukupno priblizno 0,3 EPRV-a godisnje + 24 000 EUR
e priprema i preispitivanje smjernica o provodenju | godisnje: tajniStvo odbora SCHEER u okviru GU-a
procjene omjera koristi i rizika prisutnosti ftalata | SANTE 0,3 EPRV-a (otprilike 10 % rada tog tajniStva),

u medicinskim proizvodima 24 000 EUR godisnje za naknade i putne troskove, npr.

e priprema i preispitivanje smjernica o provodenju | troSkovi za ¢lanove odbora. (Osim toga, 0,1 EPRV godisnje
procjene omjera koristi i rizika prisutnosti za GU SANTE (odjel za politiku) koji ¢e i dalje obavljati
karcinogenih, mutagenih ili reproduktivno taj rad).

toksicnih tvari i endokrino disruptivnih tvari u
medicinskim proizvodima

ZBROJ 0,3 EPRV-a stalnog osoblja godiSnje; 1,5 EPRV-a
internih izvoditelja ili privremenog osoblja godis$nje
(priblizno 100 000 EUR godis$nje); operativni troSkovi
otprilike 24 000 EUR godisnje

Ukratko, u prvoj ¢e godini biti potreban 1 EPRV (1 ¢lan privremenog osoblja) i
operativni troskovi od 35 000 EUR godisnje, a od druge godine 2 EPRV-a (2 ¢lana
privremenog osoblja) godiSnje 1 operativni proracun od 50 000 EUR godiSnje. Za
ECHA-u su potrebni svi novi resursi. S obzirom na resurse koji se trenutacno koriste
za zadace koje ¢e se preraspodijeliti, od 2026. nadalje dolazit ¢e do ukupnog neto
povecanja resursa u odnosu na trenutacno stanje: ljudski resursi povecavat e se
za 0,2 EPRV-a godisnje, a operativni troskovi za 26 000 EUR godi$nje.

Prijedlog Direktive Europskog parlamenta i VijeCa o izmjeni Direktive
2011/65/EU u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih zada¢a Europskoj
agenciji za kemikalije:

izmjenama Direktive RoHS ECHA-i ¢e se preraspodijeliti zada¢a provodenja
procjena na kojima se temelje ograni¢enja opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj
opremi i zadaca preispitivanja zahtjeva za izuzece od ograni¢enja. ECHA-i Ce za taj
rad u prvoj godini trebati 3 EPRV-a (3 cClana privremenog osoblja) i operativni
proracun od 66 000 EUR, a od druge godine 7 EPRV-a (4 ¢lana privremenog osoblja
+ 3 c¢lana ugovornog osoblja) godiSnje 1 operativni proracun od 33 000 EUR
godiSnje. Taj rad se trenutatno obavlja uz pomo¢ konzultanata i on odgovara
otprilike 2,7 EPRV-a godiSnje. Medutim, resursi koji se trenutatno koriste nisu
dovoljni, $to dovodi do nagomilavanja zahtjeva za izuzece koji se ne obrade do
izrade nacrta pravnih akata (u prosincu 2022. bilo je viSe od 60 nerijeSenih zahtjeva
za izuzece), a revizija popisa ograni¢enih tvari je odgodena (preispitivanje nije
dovrSeno iako je zapocelo 2018.). Postoje prituzbe i na kvalitetu 1 pouzdanost
procjena, transparentnost postupaka i1 ukljucenost dionika. Preraspodjelom ECHA-i 1
primjenom njezinih postupaka otklonit ¢e se ti nedostaci 1 osigurati uskladenost i
koherentnost s drugim zakonodavnim aktima o kemikalijama. Pove¢anje doprinosa
ECHA-1 nadoknadit ¢e se smanjenjem proracuna programa LIFE. Dio tih resursa
trenutacno se tros$i na nabavu ugovorne potpore, $to se moZe smatrati u¢inkovitom
preraspodjelom.

Potrebe ECHA-e za resursima za Prijedlog direktive o izmjeni Direktive 2011/65/EU u pogledu
preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih zada¢a Europskoj agenciji za kemikalije

EPRV-i Operativni troskovi (u tisucéama
EUR)
Zakonodavstvo 2025. 2026. 2027. 2025. 2026. 2027.

PRIV UGO PRIV UGO |PRIV UGO
REM VORN|REM VORN|REM VORN
ENO O (ENO O |(ENO O
OSOB OSOB [0OSOB OSOB |OSOB OSOB
LJE  LJE | LJE A LJE | LJE LJE

Direktiva RoHS 3 0 4 3 4 3 66 33 33
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ZBROJ 3 0 4 3 4 3 66‘ 33‘ 33‘

Resursi koji se trenuta¢no koriste za tehnicki i znanstveni rad koji ¢e se preraspodijeliti ECHA-i u okviru
Prijedloga direktive o izmjeni Direktive 2011/65/EU u pogledu preraspodjele znanstvenih i tehni¢kih
zadaca Europskoj agenciji za kemikalije

Direktiva RoHS Ukupno priblizno 2,74 EPRV-a godisnje: (prosjecno)
145 000 EUR godisnje za eksternalizaciju preispitivanja izuzeca
X . L R (= oko 2,2 EPRV-a godiSnje) + ugovor u vrijednosti od
opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj | 180000 EUR u prosjeku svakih 5 godina za preispitivanje
opremt . . ) ogranicenja (= otprilike 0,54 EPRV-a godiSnje). (Osim toga,
TSI N zahtjeva za izuzeCe od | oprilike 1,5 EPRV-a godisnje za GU ENV (za opéenitu
oZzanicenya provedbu Direktive RoHS) koji ée i dalje obavljati taj rad).

e procjene na kojima se temelje ogranicenja

ZBROJ 2,7 EPRV-a internih izvoditelja ili privremenog osoblja
godisnje (priblizno 181 000 EUR godisnje);

Ukratko, u prvoj ¢e godini biti potrebna 3 EPRV-a (3 ¢lana privremenog osoblja) i
operativni prora¢un od 66 000 EUR godisnje, a od druge godine 7 EPRV-a (4 ¢lana
privremenog osoblja + 3 ¢lana ugovornog osoblja) godiSnje i operativni proracun
od 33 000 EUR godi$nje. Za ECHA-u su potrebni svi novi resursi. S obzirom na
resurse koji se trenutacno koriste za zadace koje ¢e se preraspodijeliti, od 2026.
nadalje dolazit ¢e do ukupnog neto povecanja resursa u odnosu na trenutacno
stanje: ljudski resursi povecavat ¢e se za 4,3 EPRV-a godiSnje, a operativni troskovi
za 33 000 EUR godisnje.

Prijedlog uredbe o uspostavljanju zajedniCke podatkovne platforme za
kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su podaci na njoj
vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno Koristiti te
uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije:

Prijedlogom ¢e se uspostaviti zajednicka podatkovna platforma. Uspostavit ¢e je i
voditi ECHA u bliskoj suradnji s EEA-om, EFSA-om, EMA-om, EU-OSHA-om 1
Komisijom te uz njihov doprinos. Taj ¢e rad ukljucivati razvoj i1 upravljanje
infrastrukturom te upravljanje podacima i njithov unos u platformu. Glavni cilj nove
informaticke strukture koja funkcionira kao dio podatkovnog prostora u okviru
europskog zelenog plana jest poduprijeti djelotvorne i1 koherentne procjene sigurnosti
kemikalija. Ona ¢e pruZiti integriran i1 vrlo funkcionalan pristup podijeljen po
korisnicima skupovima podataka povezanima s kemikalijama koje posjeduju ili
kojima upravljaju agencije EU-a te prostor za posebne usluge za pruZanje potpore
politici EU-a o kemikalijama 1 zakonodavnoj provedbi.

Taj ¢e rad iziskivati resurse za Cetiri ukljucene agencije i Komisiju (JRC). Potrebe za
resursima vece su u prve tri godine zbog uspostavljanja infrastrukture i svih osnovnih
postupaka za razmjenu podataka kako bi bili interoperabilni i u odgovaraju¢im
formatima. Za to ¢e u prve tri godine biti potrebno:

— za ECHA-u 10 EPRV-a (4 ¢lana privremenog osoblja + 6 ¢lanova ugovornog
osoblja) godiSnje 1 operativni proracun od 0 EUR za prvu godinu, 2 226 000 EUR za
drugu godinu i 2 793 000 za trecu godinu,

— za EEA-u 3 EPRV-a (1 ¢lan privremenog osoblja + 2 ¢lana ugovornog osoblja)
godisnje i operativni prorac¢un od 0 EUR za prvu godinu, 266 000 EUR za drugu
godinu i1 334 000 EUR za tre¢u godinu,
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— za EFSA-u 5 EPRV-a (5 ¢lanova ugovornog osoblja) godiSnje i operativni
proracun od 670 000 EUR godiSnje. Za te ¢e se potrebe potpisati sporazum o
doprinosu / razini usluga u iznosu od 3 000 000 EUR da pokrije 3 EPRV-a (3 ¢lana
ugovornog osoblja) godiSnje 1 potrebni operativni proracun. Dodatna 2 EPRV-a (2
¢lana ugovornog osoblja) godiSnje financirat ¢e se iz tekuceg proracuna EFSA-e,

— za EMA-u sporazum o doprinosu / razini usluga u iznosu od 1 400 000 EUR da
pokrije 3 EPRV-a (3 ¢lana ugovornog osoblja) godisnje i operativni proracun od
100 000 EUR godisnje,

— za EU-OSHA-u 0 EPRV-a godis$nje i operativni prorac¢un od 0 EUR godisnje,

— za JRC administrativni sporazumi u trajanju od 3 godine u iznosu od
540 000 EUR za pokrivanje troska integriranja IPCHEM-a u zajednicku podatkovnu
platformu i prebacivanje upravljanja platformom na ECHA-u.

Nakon pocetne faze od tri godine potreba za resursima smanjuje se i oni se koriste za
odrZavanje infrastrukture i osnovnih postupaka te za nastavak pruzanja podataka. Za
tu ¢e fazu biti potrebno:

— za ECHA-u 4 EPRV-a (4 ¢lana privremenog osoblja) godi$nje i operativni
proracun od 600 000 EUR godi$nje,

—za EEA-u 1 EPRV (1 ¢lan privremenog osoblja) godiSnje i operativni proracun od
200 000 EUR godisnje,

— za EFSA-u 2 EPRV-a (2 ¢lana ugovornog osoblja) godiSnje i operativni prora¢un
od 500 000 EUR godisnje,

— za EU-OSHA-u 0 EPRV-a godiSnje 1 operativni proracun od 0 EUR godi$nje,

— za EMA-u 2 EPRV-a (2 ¢lana ugovornog osoblja) godi$nje 1 operativni proracun
od 0 EUR godisnje.

Povecanje doprinosa agencijama nadoknadit ¢e se smanjenjem prora¢una programa
LIFE, osim za 2 EPRV-a (2 ¢lana ugovornog osoblja) za EFSA-u, koji ¢e se
nadoknaditi iz tekuceg proracuna EFSA-e.

Prijedlogom ¢e se sluzbeno uspostaviti Informacijska platforma za pracenje
kemikalija (IPCHEM) 1 agencijama preraspodijeliti zadac¢a njezina vodenja. Za taj
rad:

— ECHA-i ¢e od druge godine trebati 2 EPRV-a (1 ¢lan privremenog osoblja + 1
¢lan ugovornog osoblja) godiSnje, a od tre¢e godine operativni proracun od
180 000 EUR godisnje,

— EEA-i ¢e od prve godine trebati 1 EPRV (1 ¢lan privremenog osoblja) godisnje i
operativni proracun od 0 EUR za prvu godinu, po 200 000 EUR za drugu i tre¢u
godinu te 50 000 EUR godisnje od Cetvrte godine.

IPCHEM trenutacno vodi Komisija, a koriStenje resursa odgovara ukupno 4,5
EPRV-a godis$nje. Vodenje IPCHEM-a povjerit ¢e se ECHA-1, koja ¢e ga integrirati
u zajednic¢ku podatkovnu platformu. Budu¢i da ¢e se njegovo vodenje preraspodijeliti
ECHA-i, Komisija ée ustedjeti resurse. Cuvanje podataka povijerit ¢e se agencijama
na temelju njihovih ovlasti (ECHA ¢e cuvati podatke o izloZzenosti na radnom
mjestu) 1 EEA ¢e cuvati podatke o zraku u zatvorenim prostorima te prikupljati i
cuvati podatke o biomonitoringu ljudi. U skladu s Prijedlogom agencije ¢e morati
ECHA-i dostaviti podatke o prisutnosti kemikalija koje imaju kako bi ih ona
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integrirala u IPCHEM. EFSA ve¢ dostavlja podatke IPCHEM-u i pridonosi njegovu
radu, pa nece trebati dodatne resurse za nastavak te aktivnosti. EMA i EU-OSHA
trenutacno sustavno ne prikupljaju niti primaju podatke relevantne za IPCHEM, pa
nece trebati dodatne resurse. Poveéanje doprinosa ECHA-i i EEA-i nadoknadit ¢e se
smanjenjem proracuna programa LIFE. Stoga je rije¢ o djelomicnoj preraspodjeli
postojecih resursa.

Prijedlogom ¢e se uspostaviti baza podataka koja sadrzava informacije o
regulatornim postupcima o Kkemikalijama na temelju postojeeg alata za
koordinaciju (javnih) aktivnosti ((P)ACT) i njezino podruc¢je primjene ¢e se prosiriti
kako bi obuhvatilo sve relevantno zakonodavstvo postupcima procjene sigurnosti i
inicijativama za promicanje koordinacije aktivnosti tih procjena u skladu s razlicitim
zakonodavnim aktima EU-a i osiguravanje transparentnosti procjena u tijeku. Taj ¢e
rad utjecati na ECHA-u, EEA-u, EFSA-u i EU-OSHA-u, ali nece iziskivati dodatne
resurse za te agencije. ECHA ve¢ vodi alat (P)ACT za postupke u okviru uredaba
REACH, CLP i POP. EFSA ve¢ vodi portal Open EFSA, koji sadrzava sli¢nu razinu
informacija kao PACT za zakonodavstvo o hrani i hrani za Zzivotinje. Agencije
trebaju osigurati resurse za rad 1 kontinuirano pruzanje informacija u okviru
postoje¢ih postupaka. EEA i EU-OSHA trenuta¢no nisu uklju¢ene u postupke
relevantne za bazu podataka, pa za njih nisu potrebni resursi. Razvoj i koordinacija
sustava obuhvadeni su resursima predvidenima za zajednicku podatkovnu platformu.

Prijedlogom ¢e se uspostaviti repozitorij referentnih vrijednosti radi promicanja
ponovne primjene postoje¢ih referentnih vrijednosti, a time ¢e se poboljSati
koherentnost procjena i1 smanjiti ponavljanje izvodenja referentnih vrijednosti.
Prijedlog ¢e utjecati na ECHA-u, EEA-u, EFSA-u, EMA-u, EU-OSHA-u i Komisiju.
Za taj ¢e rad ECHA-1 od prve godine trebati 1 EPRV (1 €lan privremenog osoblja)
godisnje 1 operativni proracun od 0 EUR za prvu godinu, po 650 000 EUR za drugu i
trecu godinu te 200 000 EUR godisnje od cetvrte godine. Nece biti potrebni dodatni
resursi za EEA-u, EFSA-u, EMA-u, EU-OSHA-u ni Komisiju. ECHA je razvila i
vodi Preglednik zakonodavstva EU-a o kemikalijama (EUCLEF). U njemu se nalaze
odredene regulatorne referentne vrijednosti izvedene i primjenjive na temelju tih
zakonodavnih akata. ECHA ¢e morati usporediti ,stare znanstvene referentne
vrijednosti”’, §to se moZe napraviti ugovaranjem. Nove znanstvene referentne
vrijednosti postupno ¢e se unositi u repozitorij u okviru ECHA-inih postupaka
procjene. ECHA (e trebati dodatne resurse za razvoj, vodenje i1 odrzavanje
repozitorija u kontaktu s pruzateljima podataka. EFSA je razvila i odrZzava bazu
podataka OpenFoodTox u kojoj su navedene znanstvene referentne vrijednosti koje
je EFSA izvela u okviru svojih aktivnosti provodenja procjene. Nastavit ¢e je voditi 1
unositi informacije u novi repozitorij koriStenjem postojecih resursa. Stoga nisu
potrebni dodatni resursi. EMA ¢e nakon stupanja na snagu ovog zakonodavnog akta
morati redovito unositi u repozitorij sve nove predvidene koncentracije bez ucinka
(PNEC) izvedene za lijekove za humanu primjenu i veterinarske lijekove. To mozZe
ucinkovito uciniti u okviru svojih budu¢ih aktivnosti provodenja procjene. Osim
toga, taj se postupak moze automatizirati za lijekove za humanu primjenu jer je
digitalizacija procjene rizika za okoli$ predvidena u okviru revizije zakonodavstva o
lijekovima za humanu primjenu. Stoga nisu potrebni dodatni resursi. EEA 1 EU-
OSHA trenuta¢no nemaju relevantne podatke za taj repozitorij. Stoga nisu potrebni
dodatni resursi. Povecanje doprinosa ECHA-i nadoknadit ¢e se smanjenjem
proracuna programa LIFE.
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Prijedlogom ¢e se formalizirati uspostavljanje i1 vodenje baze podataka s
informacijama o primjenjivim propisima i pravnim obvezama koji se
primjenjuju na kemikalije na temelju zakonodavstva Unije kako bi se pospjesila
uskladenost. Taj ¢e rad utjecati na ECHA-u, ali ne¢e iziskivati dodatne resurse na
temelju ovog Prijedloga. ECHA ve¢ vodi Preglednik zakonodavstva EU-a o
kemikalijama (EUCLEF) u okviru sporazuma o doprinosu s GU-om GROW.
Vrijednost sporazuma o doprinosu iznosi od 1 do 1,4 milijuna EUR godi$nje. ECHA
za vodenje te usluge =zaposSljava Cetiri Clana privremenog osoblja (otprilike
270 000 EUR godisnje) i izvoditelje: komunikacijske aktivnosti i vanjska sluzba za
pomoc¢ priblizno 60 000 EUR godisnje, informaticki troSkovi 200 000 EUR godisnje,
troSkovi podataka 430 000 EUR godisnje. Ti postojeci resursi upotrijebit ¢e se za
nastavak vodenja, usavrSavanja i1 blagog proSirenja sustava. Resursi za vece
proSirenje sustava, kao §to je repozitorij referentnih vrijednosti, pruzaju se u okviru
rada na tom repozitoriju. lako na temelju ovog Prijedloga nisu potrebni resursi, u
zakonodavnom prijedlogu uredbe o ECHA-i trebalo bi se pozabaviti ¢injenicom da je
vodenje EUCLEF-a postalo strukturna zada¢a za ECHA-u 1 da bi financiranje trebalo
postati dio godisnjeg doprinosa ECHA-i.

Prijedlogom ¢e se uspostaviti baza podataka o kemikalijama povezanih s
okoliSnom odrzivosti. Taj ¢e rad utjecati na ECHA-u. ECHA (e trebati uspostaviti
bazu podataka, voditi je, uspostaviti i odrzavati tokove odgovarajuc¢ih podataka u
bazu podataka i tumaciti podatke. Ako druge agencije (EEA, EFSA, EMA i EU-
OSHA) ¢uvaju podatke o kemikalijama povezane s okoliSnom odrZivosti, dostavljaju
ih ECHA-i i prema potrebi suraduju s njom na razvoju. Za taj ¢e rad ECHA-i od
druge godine trebati 1 EPRV (1 ¢lan privremenog osoblja) godiSnje 1 operativni
proracun od 0 EUR godisnje. Druge agencije neée trebati dodatne resurse jer je
njihova zada¢a mala, trenutacno aktivno ne prikupljaju relevantne podatke, a ako ih
imaju, koli¢ina informacija kojima raspolazu trenutacno je vrlo ogranicena.
Trenutacni resursi agencija mogu se iskoristiti za potencijalni rad na suradnji u tom
podrucju. Povecanje doprinosa ECHA-1 nadoknadit ¢e se smanjenjem proracuna
programa LIFE.

Prijedlogom ¢e se uspostaviti mehanizam za generiranje podataka kako bi ECHA
1 Komisija mogle narucivati studije kojima se podupire provedba zakonodavstva
Unije o kemikalijama u okviru ECHA-inih ovlasti ili pridonosi razvoju politike Unije
o kemikalijama. Te se studije mogu naruciti samo kad se rezultati ne mogu dobiti u
okviru postojecih zakonskih odredaba, a njihov glavni cilj nece biti istraZivanje i
razvoj. Mehanizam ¢e omoguciti ECHA-1 1 Komisiji dobivanje podataka prema
potrebi 1 ako ih nije moguce dobiti na drugi nain. ECHA mora biti ukljucena jer
narucivanje takvih studija iziskuje tehnicko stru¢no znanje. Za taj ¢e rad ECHA-i
trebati 1 EPRV (1 Clan privremenog osoblja) godiSnje i operativni proracun od
0 EUR za prvu godinu, 2 EPRV-a (1 ¢lan privremenog osoblja i 1 ¢lan ugovornog
osoblja) i operativni proracun od 1 000 000 EUR za drugu godinu, 2 EPRV-a (1 ¢lan
privtemenog osoblja i 1 ¢lan ugovornog osoblja) i operativni proracun od
3 000 000 EUR za trecu godinu te 2 EPRV-a (1 ¢lan privremenog osoblja i 1 ¢lan
ugovornog osoblja) godiSnje 1 operativni proracun od 5 000 000 EUR godisnje od
Cetvrte godine. Trenutatno ne postoji nikakav postupak, ali EFSA vodi
komplementaran postupak za prehrambeni sektor (4 EPRV-a godiSnje i
15 000 000 EUR godis$nje). Nastavit ¢e ga voditi usporedno s novim postupkom, a
dvije agencije (ECHA i EFSA) moraju suradivati pri narucivanju takvih studija i
razviti zajednicki plan. Povecanje doprinosa ECHA-1 nadoknadit ¢e se smanjenjem
proracuna programa LIFE.
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Prijedlogom ¢e se obveza obavjeS¢ivanja o studijama prije njihova pocetka
prosiriti s prehrambenog sektora na cijeli sektor kemikalija. ECHA-i ¢e za taj rad
trebati dodatni resursi. ECHA-i ¢e od prve godine trebati 3 EPRV-a (1 ¢lan
privremenog osoblja i 2 ¢lana ugovornog osoblja) godisnje i operativni proracun od
0 EUR za prvu godinu, 1200 000 EUR za drugu godinu, 400 000 EUR za tre¢u
godinu te 200 000 EUR godisnje od cetvrte godine. ECHA ¢e morati razviti bazu
podataka, voditi je, omogucavati i provjeravati uskladenost s odredbama i dostavljati
povratne informacije nositeljima duznosti. EFSA ve¢ vodi bazu podataka obavijesti o
studijama kako bi ispunila obvezu na temelju zakonodavstva o prehrambenom
sektoru. Resursi koji se trenutacno koriste odgovaraju 2 EPRV-a godisnje i
400 000 EUR godisnje. EFSA i ECHA morat ¢e osigurati kompatibilnost tih sustava.
Za to nisu potrebni dodatni resursi za EFSA-u. Povecani doprinos ECHA-i
nadoknadit ¢e se smanjenjem proracuna programa LIFE.

Prijedlogom ¢e se formalizirati vodenje okvira pokazatelja za kemikalije i
uspostaviti sustav ranog upozoravanja i djelovanja za kemikalije. Taj ¢e rad
iziskivati dodatne resurse za EEA-u. EEA-i ¢e od prve godine trebati 1 EPRV (1 ¢lan
privremenog osoblja) godiSnje i operativni proracun od 0 EUR za prvu godinu,
300 000 EUR za drugu godinu i 150 000 EUR godis$nje od tree godine. EEA i
ECHA ve¢ zajednicki razvijaju okvir pokazatelja za kemikalije kao dio obveza
preuzetih u okviru Osmog programa djelovanja za okoliS. Buduéi da su resursi za
okvir pokazatelja (2 EPRV-a godi$nje za ECHA-u i 1 EPRV godiSnje za EEA-u) ve¢
raspodijeljeni u okviru Osmog programa djelovanja za okolis, za taj rad nisu potrebni
dodatni resursi. Uspostava sustava ranog upozoravanja i djelovanja nova je zadaca
koja joS§ ne postoji i njome se nastoji znatno skratiti vrijeme regulatornog odgovora
na utvrdene rizike. EEA-i ¢e se dodijeliti zadaca prikupljanja ranih znakova
upozorenja od drugih agencija, drzava clanica 1 u okviru vlastitih aktivnosti te
sastavljanja godiSnjeg izvjeS¢a za raspravu 1 odlucivanje o daljnjem postupanju s
tijelima drZava ¢lanica. Povecani doprinos EEA-i nadoknadit ¢e se smanjenjem
proracuna programa LIFE. Druge agencije koje daju doprinos (ECHA, EFSA, EMA 1
EU-OSHA) pokrit ¢e troSkove u okviru postojecih aktivnosti. Kad je rije¢ o ECHA-i,
raspodjela resursa za okvir pokazatelja djelomicno ¢e se iskoristiti za potporu EEA-1
davanjem relevantnih znakova ranog upozorenja. Povecani doprinos EEA-i
nadoknadit ¢e se smanjenjem proracuna programa LIFE.

Prijedlogom ¢e se uspostaviti opservatorij za specificne kemikalije koje bi mogle
doprinijeti kemijskim rizicima u nastajanju. Tako ¢e se de facto formalizirati
vodenje postojece Promatracke skupine EU-a za nanomaterijale 1 proSiriti njezino
podrucje djelovanja na posebne kemikalije u vezi s kojima je potreban dodatan
nadzor i pouzdane informacije o njihovim svojstvima, sigurnosnim aspektima,
upotrebi 1 prisutnosti na trziStu. Taj ¢e rad utjecati na ECHA-u, ali nece iziskivati
dodatne resurse na temelju ovog Prijedloga. ECHA vodi Promatracku skupinu EU-a
za nanomaterijale (EUON) u okviru sporazuma o doprinosu s GU-om GROW.
Resursi koji se koriste iznose priblizno 700 000 EUR godisnje, ukljucuju¢i 3 EPRV-a
(3 ¢lana ugovorno osoblja). Ti postojeci resursi upotrijebit ¢e se za nastavak vodenja,
usavrSavanja i blagog proSirenja sustava. U zakonodavnom prijedlogu uredbe o
ECHA-1 koji je u pripremi razmotrit ¢e se ¢injenica da je vodenje EUCLEF-a postalo
strukturna zadaca za ECHA-u i da bi financiranje trebalo postati dio godiSnjeg
doprinosa ECHA-1.

Potrebe za resursima po aktivnosti za Prijedlog uredbe o uspostavljanju zajednicke podatkovne
platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni,

interoperabilni i da se mogu ponovno Koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za
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kemikalije
EPRV-i Operativni troskovi
(u tisuéama EUR)

Aktivnost 2025. 2026. 2027. 2025. | 2026. | 2027.

PRI UGO| PRI .UGO| PRI UGO

VRE VOR|VRE VOR|VRE VOR|

ME NO | ME . NO | ME : NO

NO OSO| NO 0OSO| NO 0SO

OSO BLJ|OSO:BLJ|0OSO BLJ

BLJ E [BLJ  E |BLJ E

E E E

Zajednicka podatkovna platforma 5 16 516 5 16 950 3442 4077
Informacijska platforma za pracenje kemikalija 1 0 2 1 2 1 0 200 380
(IPCHEM)
Informacije o regulatornim postupcima u vezi s 0 0 0 0 0 0 0 0 0
kemikalijama
Repozitorij referentnih vrijednosti 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informacije o obvezama na temelju akata Unije 0 0 0 0 0 0 0 0 0
o kemikalijama
Podaci o kemikalijama povezani s okoliSnom 0 0 1 0 1 0 0 0 0
odrzivosti
Mehanizam za generiranje podataka 1 0 1 1 1 1 0 1000 3000
Mehanizam za obavjes¢ivanje o studijama i 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
baza podataka s obavijestima o njima
Sustav ranog upozoravanja i djelovanja za 1 0 1 0 1 0 0 300 150
kemijske rizike u nastajanju i okvir pokazatelja
Opservatorij za specificne kemikalije koje bi 0 0 0 0 0 0 0 0 0
mogle doprinijeti kemijskim rizicima u
nastajanju
ZBROJ 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Potrebe za resursima po agenciji/sluzbi za Prijedlog uredbe o uspostavljanju zajednicke podatkovne
platforme za kemikalije, utvrdivanju pravila kako bi se osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni,
interoperabilni i da se mogu ponovno Koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za

kemikalije
EPRV-i Operativni troskovi (u tisucama
EUR)
2025. 2026. 2027. 2025. 2026. 2027.
Agencija/sluzba PRI | UGO | PRIV | UGO | PRIV | UGO
VR | VOR | REM | VOR | REM | VOR
EM NO | ENO NO | ENO NO
EN 0So 0SSO 0SSO 0SO 0SSO
O | BLJE | BLJE | BLJE | BLJE | BLJE
0S
OB
LJE
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
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
ZBROJ 10 18 12 20 12 20 950 6792 8657

Resursi koji se trenutacno koriste za tehnicki i znanstveni rad koji ¢e se preraspodijeliti agencijama u
okviru Prijedloga uredbe o uspostavljanju zajedni¢ke podatkovne platforme za kemikalije, utvrdivanju
pravila kako bi se osiguralo da su podaci na njoj vidljivi, dostupni, interoperabilni i da se mogu ponovno
koristiti te uspostavljanju okvira za pracenje i predvidanje za kemikalije
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IPCHEM Ukupno 4,5 EPRV-a godi$nje: osoblje GU-a JRC 2,5 EPRV-a godisnje +
interni informaticki struénjaci 2 EPRV-a godisnje (130 000 EUR

godisnje).
Informacije o regulatornim ECHA ve¢ vodi alat (P)ACT za postupke u okviru uredaba REACH,
postupcima u vezi s kemikalijama CLP i POP. EFSA ve¢ vodi portal Open EFSA, koji sadrzava slicnu

razinu informacija kao PACT. Agencije trebaju osigurati resurse za rad i
kontinuirano pruzanje informacija.

Informacije o obvezama na temelju ECHA ve¢ vodi EUCLEF, sto je financirano u okviru njezina sporazuma
akata Unije o kemikalijama o doprinosu s GU-om GROW. Nisu potrebni dodatni resursi, ali dodjelu
resursa trebalo bi formalizirati u Prijedlogu uredbe o ECHA-i.

Opservatorij za specificne kemikalije | ECHA ve¢ vodi Promatracku skupinu EU-a za nanomaterijale, §to je
koje bi mogle doprinijeti kemijskim financirano u okviru njezina sporazuma o doprinosu s GU-om GROW.
rizicima u nastajanju Nisu potrebni dodatni resursi, ali dodjelu resursa trebalo bi formalizirati
u Prijedlogu uredbe o ECHA-i.

ZBROJ 2,5 EPRV-a stalnog osoblja godiSnje; 2 EPRV-a internih izvoditelja
ili privremenog osoblja godi$nje (pribliZzno 130 000 EUR godisSnje)

Ukratko, zakonodavni prijedlog o podacima o kemikalijama sastoji se od 10 zasebnih
aktivnosti koje ¢e utjecati na potrebe za resursima ECHA-e, EEA-e, EFSA-e, EMA-¢
1 Komisije. U prve tri godine trebat ¢e do 32 EPRV-a (12 ¢lanova privremenog
osoblja + 20 ¢lanova ugovornog osoblja) godiSnje i operativni prora¢un u iznosu
do 8 657 000 EUR godiSnje. U cetvrtoj godini i dalje trebat ¢e do 20 EPRV-a (12
¢lanova privremenog osoblja i 8 ¢lanova ugovornog osoblja) godisnje i operativni
proratun od 7 080 000 EUR godiSnje. Treba napomenuti da neke aktivnosti
uklju¢ene u prethodni izracun ve¢ postoje i financirane su u okviru postojeceg
temeljnog rada ECHA-e 1 EFSA-e (kao $to je (P)ACT), u okviru sporazumi o
doprinosu izmedu GU-a GROW i1 ECHA-e (EUCLEF 1 Promatracka skupina EU-a
za nanomaterijale) ili temeljnih aktivnosti JRC-a (IPCHEM). Resursi za upravljanje
alatom (P)ACT 1 portalom Open EFSA koji bi trebali biti ukljuceni u proSirenu
verziju tog alata iskoristit ¢e se za proSirenje alata (P)ACT za druge zakonodavne
akte, $to ukljucuje spajanje portala Open EFSA s tim alatom. Resursi za upravljanje
EUCLEF-om i EUON-om iskoristit ¢e se za nastavak vodenja, razvoja 1 blagog
proSirenja sustava, a ¢injenica da je upravljanje EUCLEF-om i EUON-om postalo
strukturna zadaca ECHA-e i1 da se treba pobrinuti da financiranje postane dio
godisnjeg doprinosa ECHA-1 obradit ¢e se u Prijedlogu uredbe o ECHA-i1. Stoga za
taj dio rada u okviru ovog Prijedloga nisu potrebni dodatni resursi. Resursi koji se
trenutacno koriste za upravljanje IPCHEM-om odgovaraju 2,5 EPRV-a stalnog
osoblja godis$nje 1 2 EPRV-a internih izvoditelja (130 000 EUR godisnje). Budu¢i da
¢e se ta zadaca preraspodijeliti, Komisija nece trebati resurse koje trenutacno koristi
za nju. Dakle, od 2028. nadalje u odnosu na trenuta¢no stanje dolazit ¢e do
ukupnog neto povecanja resursa: ljudski resursi povecéavat ¢e se za 15,5 EPRV-
a godisnje, a operativni proracun za 7 080 000 EUR godisnje.

Prijedlog uredbe o ambalazi i ambalaznom otpadu (COM(2022) 677 final):

u teoriji su se u drzavama clanicama mogli uvesti nacionalni zakonodavni akti.
Medutim, tada ne bi bila zajamcena ujednacena primjena u cijelom EU-u, Sto bi
neizbjezno uzrokovalo daljnju rascjepkanost unutarnjeg trzista.

ZadaCe povezane s razvojem zakonodavstva na razini EU-a ne mogu se
eksternalizirati.
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Prijedlogom se ECHA-i dodjeljuje zadaca provodenja preliminarne studije o
kemikalijama u ambalazi koje bi bile kandidati za ogranic¢enje. To je novi postupak
koji ¢e iziskivati 1 EPRV (1 ¢lana privremenog osoblja) godiSnje u razdoblju od
tri godine u ECHA-i. Povecani doprinos ECHA-1 nadoknadit ¢e se smanjenjem
proracuna programa LIFE.

Potrebe ECHA-e za resursima za Prijedlog uredbe o ambalazi i ambalaznom otpadu (COM(2022) 677
final)

EPRV-i Operativni troskovi (u tisucama
EUR)
Zakonodavstvo 202S. 2026. 2027. 202S. 2026. 2027.

PRI : UG |PRI UG |PRI UG
VRE: OV [VRE OV [VRE OV
ME : OR |[ME OR |ME : OR
NO :NO |[NO NO |NO NO
0SO 0SO[0SO 0SO|0SO 0SO
BLJ BLJ |[BLJ BLJ |BLJ BLJ
E E | E E | E E

Ambalaza i ambalazni otpad 1 0 1 0 1 0 0 0 0

ZBROJ 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Prijedlog direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420
final):

Prijedlogom se uvode izmjene zahtjeva za izvjeS¢ivanje u vezi s izvjeS€¢ima o
tokovima podataka koji se odnose na ponovnu upotrebu proizvoda koja drzave
¢lanice dostavljaju Europskoj agenciji za okoliS. Strozi zahtjevi za izvjeS¢ivanje
iziskivat ¢e 1 EPRV (1 ¢lana privremenog osoblja) godisnje u EEA-i. Povecani
doprinos EEA-i1 nadoknadit ¢e se smanjenjem prora¢una programa LIFE.

Potrebe EEA-e za resursima za Prijedlog direktive o izmjeni Okvirne direktive o otpadu (COM(2023) 420
final)

EPRV-i Operativni
troskovi (u
tisucama EUR)
Zakonodav 2025. 2026. 2027. 202 | 202 | 202
stvo 5. 6. g8
PRIVREME: UGOVOR [PRIVREME : UGOVOR [PRIVREME UGOVOR
NO NO NO NO NO NO
OSOBLJE OSOBLJE| OSOBLJE OSOBLJE| OSOBLJE OSOBLJE
Okvirna 1 0 1 0 1 0 0 0 0
direktiva o
otpadu
ZBROJ 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Prijedlog uredbe o zahtjevima za kruZnost u Kkonstrukciji vozila i o
gospodarenju otpadnim vozilima (COM(2023) 451 final):

Potpora ECHA-e potrebna je radi poboljSanja procjene rizika preostalih izuzeca za
opasne tvari, osobito preispitivanja proSirenja podrucja primjene i potencijalne vece
pokrivenosti zabrinjavajucih tvari (1 EPRV (1 ¢lan privremenog osoblja) godisnje
za ECHA-u). Povec¢ani doprinos ECHA-i nadoknadit ¢e se smanjenjem proracuna
programa LIFE.

Potrebe ECHA-e za resursima za Prijedlog uredbe o zahtjevima za kruZnost u konstrukciji vozila i o
gospodarenju otpadnim vozilima (COM(2023) 451 final)

EPRV-i Operativni

troskovi (u

tisucama EUR)

Zakonodav 2025. 2026. 2027. 202 | 202 | 202

stvo 5. 6. 7s
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PRIVREME UGOVOR PRIVREME UGOVOR |[PRIVREME UGOVOR
NO NO NO NO NO NO
OSOBLJE OSOBLJE| OSOBLJE OSOBLJE| OSOBLJE OSOBLJE
Uredba o 1 0 1 0 1 0
otpadnim
vozilima
ZBROJ 1 0 1 0 1 0
22
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1.6.

1.7.

Trajanje i financijski uc¢inak prijedloga/inicijative

00 Ograniceno trajanje

[0  na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

O  financijski uc¢inak od GGGG do GGGG =za odobrena sredstva za
preuzimanje obveza i od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za placanje.

Neograniceno trajanje

provedba s pocetnim razdobljem od 2025. do 2028.,

nakon ¢ega slijedi redovna provedba.

Planirani naéini izvrienja prorac¢una®

Izravno upravljanje koje provodi Komisija

putem svojih sluzbi, ukljuc¢ujuci osoblje u delegacijama Unije

[0  putem izvr$nih agencija

L1 Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proracuna:

L] tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile

[0 medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
U] EIB-u i Europskom investicijskom fondu

tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

[ tijelima javnog prava

[ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj
su im dana odgovarajuca financijska jamstva

O] tijelima uredenima privatnim pravom drZave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuca financijska
jamstva

[l osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podrucju
ZVSP-a u skladu s glavom V. UEU-a 1 koje su navedene u odgovaraju¢em
temeljnom aktu.

Ako je navedeno vise nacina upravljanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene”.

61

Informacije o naCinima izvrSenja proracuna i upu¢ivanja na Financijsku uredbu dostupni su na
internetskim stranicama 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.

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjeséivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Ovaj zakonodavni financijski izvjestaj ukljuuje povecanje doprinosa ECHA-1 i
EEA-i te sporazume o doprinosu / razini usluga s EFSA-om i EMA-om.

Komisija ¢e opcenito biti odgovorna za provedbu predlozene uredbe i za
izvjes¢ivanje Europskog parlamenta 1 Vije¢a o provedbi i uskladenosti. Agencije ¢e u
godisnjim izvjes¢ima o radu izvjeséivati o provedbi svojih doprinosa i o povezanim
mjerama.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravijanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozZene strategije kontrole

Ovaj zakonodavni financijski izvjeStaj ukljuuje povecanje doprinosa ECHA-i i1
EEA-i te sporazume o doprinosu / razini usluga s EFSA-om 1 EMA-om.

Glavna uprava za okolis, u kontekstu nadzora decentraliziranih subjekata, i agencije
primjenjivat ¢e svoje strategije kontrole na te rashode.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Iako ¢e Komisija opcéenito biti odgovorna za provedbu predloZzene uredbe i za
izvjes¢ivanje Europskom parlamentu i Vijeéu o provedbi i uskladenosti, dodatni
resursi koji se stavljaju na raspolaganje agencijama pokrit ¢e se iz njihovih sustava za
unutarnju kontrolu 1 upravljanje rizikom koji su uskladeni s odgovarajué¢im
medunarodnim standardima. Glavna uprava za okoli§ provodit ¢e kontrole povezane
s nadzorom decentraliziranih agencija. Nisu utvrdeni posebni rizici u vezi s
izvr§enjem dodatnog proracuna koji ¢e se osigurati za agencije.

Procjena i obrazlozZenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

Ocekuje se da ¢e rizik od pogreske pri placanju 1 pri zakljucenju ostati manji od 2 %.
Agencije su u potpunosti odgovorne za izvrSenje svojih proracuna, a Glavna uprava
za okoli$ odgovorna je za redovito placanje doprinosa.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu, npr. iz strategije za borbu protiv
prijevara.

Osim kontrola koje proizlaze iz prethodno navedenih strategija kontrole, djelovanje
podlijeze 1 kontroli Sluzbe za unutarnju reviziju, u njezinu svojstvu unutarnjeg
revizora Komisije 1 decentraliziranih agencija, te Europskog revizorskog suda, u
njegovu svojstvu vanjskog revizora institucija EU-a.

Komisija zadrzava dobro utvrdenu strategiju za borbu protiv prijevara (CAFS), koja
je trenutacno u postupku revizije. Glavna uprava za okoli§ dopunjuje je lokalnom
strategijom za borbu protiv prijevara koja obuhvaca aktivnosti u njezinoj nadleznosti.
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3. PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i prorvacunskih linija.
Proracunska linija Vrsta Doprinos
J rashoda p
Naslov _
visegodisnj zemalja
eg . kandidatki ostalih
financijsko | BrO) dif /nedifs? | Zemalia | njai tregih | druginamjenski
g okvira EFTA-e potencijaln zemalja prihodi
ih
kandidata®
09.02.02 - Program LIFE, KruZzno "
3 gospodarstvo i kvaliteta Zivota Dit. DA DA NE NE
09.10.01 Europska agencija za kemikalije —
3 direktive o okoliSu 1 medunarodne Dif. DA NE NE NE
konvencije
09.10.02 — Europska agencija za okoli$ )
3 (ENV) Dif. DA DA DA NE
e Zatrazene nove proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
Nije primjenjivo

62
63
64

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.

EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.

Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
— [  Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov viscgadisnjeg financijskog Broj Naslov 3. (Prirodni resursi i okoliS)

okvira
Agencija: ECHA - direktive o okoliSu 2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO

Ob 1 0 1,765 4,991 5,091 11,848

Glava 1.: Rashodi za osoblje Vezé o
Pla¢anja (2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848

Obveze (1b)

Glava 2.: Infrastruktura —

Placanja (2b)
Ob 1 0 0,101 5,159 7,106 12,366

Glava 3.: Operativni rashodi \fezé (o
Plaéanja (20) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =la+1b+Ic 0 1,866 10,150 12,197 24,214
za agenciju ECHA Placanja 2a+2b+ 2 0 1,866 10,150 12,197 24,214

Pojedinosti o zadaéama koje ¢e obavljati ECHA navedene su u radnom dokumentu sluzbi Komisije® prilozenom ovom zakonodavnom
prijedlogu, to¢nije u prilozima III. 1 IV. Prethodno spomenuto povecanje doprinosa ECHA-1 nadoknadit ¢e se iz prorauna programa LIFE
(proracunska linija: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850 final.
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Agencija: EEA 2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO
. . Ob (1a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Glava 1.: Rashodi za osoblje Vezé
Pla¢anja (2a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Obveze (1b)
Glava 2.: Infrastruktura —
Plac¢anja (2b)
Obveze (lc) 0 0 0,766 0,684 1,450
Glava 3.: Operativni rashodi : . >
ava J.. Lperativiil fashodt Placanja ) 0 0 0,766 0,684 1,450
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =la+1b+1c 0 0,595 1,980 1,922 4,496
za agenciju EEA Placanja “2a+2b+2c 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Pojedinosti o zada¢ama koje ¢e obavljati EEA navedene su u radnom dokumentu sluzbi Komisije®® prilozenom ovom zakonodavnom prijedlogu,
tocnije u prilozima III. i IV. Prethodno spomenuto povecanje doprinosa EEA-i nadoknadit ¢e se iz proracuna programa LIFE (proracunska linija:

09.02.02).
Proracunska
GU: ENV linija: 2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO
09.02.02
Sporazum o doprinosu /razini usluga s | Obveze (1a) — 1,000 1,000 1,000 3,000
EFSA-om Placanja 2a) — 1,000 1,000 1,000 3,000
Sporazum o doprinosu / razini usluga s | Obveze (1b) — 0,467 0,467 0,467 1,400
EMA-om Placanja (2b) — 0,467 0,467 0,467 1,400
Administrativni sporazumi s JRC-om
Obveze (1b) — 0,180 0,180 0,180 0,540
Plac¢anja (2b) — 0,180 0,180 0,180 0,540
66 SWD(2023) 850 final.
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OUKUPNA  odobrena  sredstva  za | Obveze @ — 1,580 1,580 1,580 4,740
poslovanje Pla¢anja ) — 1,580 1,580 1,580 4,740

O UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se

.. . (6)
financiraju iz omotnice za posebne programe

UKUPNA odobrena sredstva Obveze =4+6 — 1,647 1,647 1,647 4,940

za GU ENV Placanja =5+6 — 1,647 1,647 1,647 4,940

Procijenjena potreba EFSA-e za dodatnim resursima odgovara tri ¢lana ugovornog osoblja i 2 milijuna EUR operativnih rashoda. Procijenjena
potreba EMA-e za dodatnim resursima odgovara tri ¢lana ugovornog osoblja i 0,3 milijuna EUR operativnih rashoda. Ti ¢e troskovi u razdoblju
2025. — 2027. biti pokriveni sporazumom o doprinosu / razini usluga izmedu agencija i Glavne uprave za okolis. Ne dovode¢i u pitanje buduci
sporazum o VFO-u, troskovi od 2028. nadalje trebali bi biti pokriveni subvencijama EU-a za te agencije.

Osim toga, procjenjuje se da potreba JRC-a za dodatnim resursima iznosi 0,540 milijuna EUR operativnih rashoda, koji se dodjeljuju u okviru
administrativnog sporazuma.

2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO
O UKUPNA odobrena sredstva za | Obveze “
poslovanje (svi naslovi za poslovanje) Pla¢anja )
UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za posebne programe (svi naslovi za
poslovanje) ©
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
iz NASLOVA 1.-6.
viSegodiSnjeg financijskog okvira Placanja =546 0 4,108 13,777 15,766 33,650
(referentni iznos)

HR 28
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okvira

Naslov viSegodiSnjeg financijskog

,,LAdministrativni rashodi”

U ovaj se odjeljak unose ,,administrativni proracunski podaci”, koji prethodno moraju biti uneseni u prilog zakonodavnom financijskom
izvjestaju (Prilog 5. Odluci Komisije o internim pravilima za izvrSenje dijela ,,Komisija” opéeg proracuna Europske unije), koji se unosi u
DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina | Godina | Godina | Godina Unijeti onoliko godina koliko je
potrebno za prikaz trajanja UKUPNO
N N+1 N+2 N+3 utinka (vidjeti tocku 1.6.)
GU: <....... >
O Ljudski resursi
O Ostali administrativni rashodi
GLAVNA UPRAVA <....> UKUPNO | Odobrena sredstva
UKUPNA odobrena sredstva (uk b .
. ukupn€ obveze = ukupna
' iz N.ASLOVA.‘. 1. . pladania)
viSegodisnjeg financijskog okvira
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 0| 4108 13,777 | 15,766 33,650
iz NASLOVA 1.-17.
visegodisnjeg financijskog okvira Placanja 0 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650

HR

29

HR



3.2.2.  Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina Godina Godina Godina Unijeti onoliko godina koliko je potrebno za

N N+1 N+2 N+3 prikaz trajanja ucinka (vidjeti tocku 1.6.) UKUPNO
Navesti ciljeve i
rezultate REZULTATI
Vrsta | Prosje - .
v 67 ¢ni & | Trosak & | Trosak & | Trosak & Trosak & Trosa & | Trosak | & | Trosak Ukupn Uklipm
trosak k 1 broj troSak

SPECIFICNI CILJ br. 168...

— Rezultat

— Rezultat

— Rezultat

Meduzbroj za specifiéni cilj br. 1

SPECIFICNI CILJ br. 2...

— Rezultat

Meduzbroj za specifi¢ni cilj br. 2

UKUPNO

67
68

Rezultati se odnose na proizvode i usluge koji se isporucuju (npr.: broj financiranih studentskih razmjena, kilometri izgradenih prometnica itd.).
Kako je opisan u tocki 1.4.2. ,,Specificni ciljevi...”.
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3.2.3.  Procijenjeni ucinak na ljudske resurse i administrativna odobrena sredstva ECHA-e,
EEA-e, EFSA-e i EMA-e

3.2.3.1. Procijenjene potrebe ECHA-e u pogledu ljudskih resursa

— O  Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Ako je primjenjivo, iznosi odrazavaju zbroj doprinosa Unije agenciji i ostalih prihoda agencije (doprinosi i naknade).

2023. 2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO

Privremeno osoblje — — 1,330 3,548 3.619 8.496
(razredi AD) ’ ) ) )
Privremeno  osoblje . . | | | )
(razredi AST)
Ugovorno osoblje — — 0,436 1,444 1,473 3,352
Upuceni nacionalni ] ] ] ] ] ]
stru¢njaci

UKUPNO — — 1,765 4,991 5,091 11,848

Potrebe u pogledu osoblja (EPRV):

2023. 2024. 2025. 2026. 2027. UKUPNO

Privremeno osoblje
(razredi AD)

Privremeno osoblje
(razredi AST)

Ugovorno osoblje — — 8 13 13

Upuceni nacionalni
struénjaci

UKUPNO — — 21 30, 30,

3.2.3.2. Procijenjene potrebe EEA-e u pogledu ljudskih resursa

— O  Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedeci ljudski resursi:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Ako je primjenjivo, iznosi odrazavaju zbroj doprinosa Unije agenciji i ostalih prihoda agencije (doprinosi i naknade).
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2023.

2024.

2025.

2026.

2027.

UKUPNO

Privremeno osoblje
(razredi AD)

0,470

0,959

0,978

2,406

Privremeno osoblje
(razredi AST)

Ugovorno osoblje

0,125

0,255

0,260

0,640

Upuceni nacionalni
stru¢njaci

UKUPNO

0,595

1,214

1,238

3,046

Potrebe u pogledu osoblja (EPRV):

2023.

2024.

2025.

2026.

2027.

UKUPNO

Privremeno osoblje
(razredi AD)

Privremeno osoblje
(razredi AST)

Ugovorno osoblje

Upuceni nacionalni

stru¢njaci

UKUPNO

3.2.3.3. Procijenjene potrebe EMA-e u pogledu ljudskih resursa

- O
=

Potrebe u pogledu osoblja (EPRV):

2025.

2026.

2027.

Privremeno osoblje
(razredi AD)

Privremeno osoblje
(razredi AST)

Ugovorno osoblje

Upuceni nacionalni
strucnjaci

32

Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:



UKUPNO 3 3 3

3.2.3.4. Procijenjene potrebe EFSA-e u pogledu ljudskih resursa

— O  Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:
Potrebe u pogledu osoblja (EPRV):

2025. 2026. 2027.

Privremeno osoblje
(razredi AD)

Privremeno osoblje
(razredi AST)

Ugovorno osoblje 5 5 5

Upuceni nacionalni
stru¢njaci

UKUPNO 5 5 5
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3.2.4.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom
Prijedlog/inicijativa:

— [ moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodisnjeg financijskog okvira (VFO).

Povecanje subvencija agencija bit ¢e nadoknadeno smanjenjem proracuna programa
LIFE, osim za 2 EPRV-a (2 ¢lana ugovornog osoblja) za EFSA-u, koji ¢e se
financirati iz tekuceg proracuna EFSA-e kako je prethodno navedeno.

— [0  zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-
a 1/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

— [  zahtijeva reviziju VFO-a.
3.2.5. Doprinos trecih strana
U prijedlogu/inicijativi:
— [ ne predvida se sudjelovanje trecih strana u sufinanciranju.

— O  predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj
procjeni:

Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina | Godina | Godina | Godina | Unijeti onoliko godina koliko je
potrebno za prikaz trajanja Ukupno
N® N+1 N+2 N+3 ucinka (vidjeti to¢ku 1.6.)

Navesti tijelo koje
sudjeluje u financiranju

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

0 Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu

godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
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3.3. Procijenjeni u¢inak na prihode
— Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.
— O  Prijedlog/inicijativa ima sljedeci financijski u¢inak:
— O na vlastita sredstva
- O na ostale prihode
— navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama rashoda [
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Odobrena Uginak prijedloga/inicijative”
sredstva
Proracunska linija dostupna za Godi Godi . . . oo
prihoda: tekuéu Godi odina odma Godi Unijeti onoliko godina koliko je potrebno
financijsku odina oléna za prikaz trajanja ucinka (vidjeti
godinu N N+1 N+2 +3 tocku 1.6.)
Clanak ....

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izracun u¢inka na prihode ili druge informacije).

70

HR

Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer), navedeni iznosi moraju

biti neto iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troskova naplate.
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