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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Eurdpska unia vypracovala komplexny regulacny ramec pre chemické latky s cielom
zabezpecit’ vysoku uroven ochrany 'udského zdravia a zivotného prostredia pred skodlivymi
uc¢inkami chemickych latok a podporovat’ G¢inné fungovanie vnutorného trhu s chemickymi
latkami a zaroveii napomahat’ konkurencieschopnosti vyrobného odvetvia EU a inovaciam v
tomto odvetvi. Tento rdmec tvori viac nez 40 pravnych predpisov zaoberajucich sa:
1) vyrobou chemickych latok a vyrobkov obsahujucich chemické latky a ich uvddzanim na trh;
i1) emisiami z chemickych latok a bezpecnostou iii) pracovnikov; iv) spotrebnych vyrobkov;
v) potravin a krmiv a vi) zivotného prostredia.

V ramci kontroly vhodnosti najvyznamnej$ich pravnych predpisov o chemickych latkach! sa
dospelo k zaveru, e tento ramec aktov Unie celkovo prinasa zamysl'ané vysledky a je vhodny
na dany ucel. Existuju vSak nedostatky, pokial’ ide o konzistentnost’ hodnoteni bezpecnosti,
efektivnost  vykonanej  technickej avedeckej prace akonzistentnost pravidiel
transparentnosti. Vykonavanie jednotlivych pradvnych néstrojov je podporené¢ velkym
mnozstvom technickej a vedeckej prace. V zavislosti od daného pravneho predpisu pracu
iniciuju rézne organy vroznom case s pouzitim rozmanitych udajov a vykonavaju ju
konkrétne agentiry EU [Eurdpska chemickd agentara (ECHA), Eurépsky trad pre
bezpecnost’ potravin (EFSA), Eurdpska environmentélna agentira (EEA) a Eurdpska agentura
pre liecky (EMA)], vedecké vybory, skupiny expertov, odbory Komisie a externi
poskytovatelia.

To niekedy vedie k nekonzistentnym vysledkom hodnoteni rovnakych chemickych latok
v rdmci roznych pravnych predpisov. Tato situdcia znamend aj neefektivne vyuzZivanie
zdrojov, ktoré je spojené so zbyto€nymi nakladmi, ato od pdsobenia viacerych vyborov
vykonavajucich podobné hodnotenia a postidenia aZ po hodnotenie rovnakych chemickych
latok viacerymi vybormi alebo orgdnmi, duplicitné vykonédvanie podpornej technickej
a vedeckej prace s potencidlne rozdielnymi vysledkami hodnotenia nebezpecnosti alebo
rizika. Okrem toho zainteresované strany prileZitostne vnimaju posudenia a hodnotenia, ktoré
nevykonali agentiry EU, ako nie dostatoéne transparentné a inkluzivne alebo ako
nedostato¢ne vedecky kvalitné a spol'ahlivé.

Komisia sa v Europskej zelenej dohode® na zdklade zisteni z kontroly vhodnosti zaviazala
k predloZeniu stratégie Chemikalie — stratégia udrzatelnosti® (d’alej len ,,stratégia“). V ramci

Pracovny dokument utvarov Komisie, Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries
[Kontrola vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov o chemikaliach (okrem nariadenia
REACH), ako aj suvisiacich aspektov pravnych predpisov uplatiovanych na nadvézujuce odvetvial:
Sprava Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov: Findings of the Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding
REACH) and identified challenges, gaps and weaknesses [Zistenia zkontroly vhodnosti
najvyznamnejSich pravnych predpisov o chemikaliach (okrem nariadenia REACH) a zistené vyzvy,
nedostatky a slabé stranky] [SWD(2019) 199].

2 Eurépska zelena dohoda, COM(2019) 640 final/2.
3 Chemikalie — stratégia udrzatel'nosti, COM(2020) 667 final.
1
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svojej prace sa zaviazala zacat’ pouzivat’ pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie* s ciel'om
zlepsit’ efektivnost’, ucinnost’, sidrZnost’ a transparentnost’ pri vydavani hodnoteni
bezpecnosti chemickych latok v roznych pravnych predpisoch EU.

Pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie” sa celkovo zameriava na hlavné faktory, ktoré
ovplyviiuji efektivnost, ucinnost, sadrznost’ a transparentnost hodnotenia bezpecnosti.
Zahfna:

e [nicidciu hodnotenia bezpecnosti chemickych latok. To znamena v maximalnej moznej
miere synchronizovat' a koordinovat’ inicidciu alebo zacatie hodnoteni a posudeni
a hodnotit’ skupiny latok namiesto jednotlivych latok.

e Rozdelenie uloh. To zahtna jasné rozdelenie zodpovednosti medzi organy vykonavajuce
hodnotenia a posudenia, dobré vyuzitie dostupnych odbornych znalosti a zdrojov, ako aj
zaistenie dobrej spoluprace medzi zic¢astnenymi stranami.

e [nformacie. Zaistenie toho, aby boli informacie lahko vyhladatel'né, pristupné,
interoperabilné, zabezpecené, vysokokvalitné, zdielané a opakovane pouzivané
s cielom zabezpecit’, aby mali hodnotitelia pristup ku vSetkym dostupnym tdajom bez
technickej alebo administrativnej zataze.

e Metodiky. Metddy pouzivané pri hodnoteniach a posudeniach st sudrzné av co
najvacsej miere harmonizované.

o Transparentnost. Zaistenie vysokej urovne transparentnosti pri vykondvani posudeni
a hodnoteni, ako aj transparentnosti zakladnych vedeckych udajov a informacii
o chemickych latkach.

Dvoma hlavnymi opatreniami stanovenymi v stratégii na zlepSenie celkovej efektivnosti,
ucinnosti, sudrznosti a transparentnosti su:

e _racionalizovat’ vyuZivanie odbornych znalosti a zdrojov tym, Ze sa navrhne
prerozdelenie technickej a vedeckej prace tykajucej sa chemikalii, ktora sa vykonava
vramci prislusnych pravnych predpisov, na eurdpske agentury, ato vratane prace
Vedeckého vyboru pre zdravotné, environmentalne a vznikajuce rizikd a Vedeckého
vyboru pre bezpecnost’ spotrebitel'ov,

e zabezpeCit' ,jasné rozdelenie povinnosti a dobru spolupricu medzi eurdpskymi
agentdrami‘.

Rada’ uvitala iniciativu ,,jedna latka, jedno hodnotenie* a Eurépsky parlament’ uvital pristup
,jedna latka, jedno hodnotenie nebezpecnosti®.

K tomuto usiliu d’alej prispel akény plan EU ,,Dosahovanie nulového zneéistovania ovzdusia,
vody a pody“S, a to prostrednictvom zavizkov upevnit pozicie Eurdpskej environmentalne;
agentury a Spolo¢ného vyskumného centra Komisie v uzkej spolupraci s Eurdpskou
chemickou agentiurou, Europskym uradom pre bezpecnost’ potravin, Eurdpskou namornou

Council Conclusions on Sustainable Chemicals Strategy of the Union (Zévery Rady tykajice sa
Chemikalii — stratégie udrzatelnosti Unie), 2021.

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 10. jula 2020 o stratégii pre chemické latky v zaujme udrzatel'nosti
[2020/2531(RSP)] (U.v. EU C 371, 15.9.2021, 5. 75).

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov s nazvom Cesta k zdravej planéte pre vsetkych Akény plan EU: ,,Dosahovanie
nulového znecistovania ovzdusia, vody a pody*, COM(2021) 400 final.
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bezpecnostnou agentirou a d’alSimi prisluSnymi agentirami ako vedomostnych centier
excelentnosti EU pre rdmec monitorovania a vyhl'adu v oblasti nulového znecistenia.

Prerozdelenie existujicich iloh a rozdelenie novych tuloh agentiram EU si vyZaduje
cielené zmeny existujucich pravnych predpisov o chemickych latkach. Uprednostiiovanou
technikou je rozdelenie tiloh prostrednictvom zmien, ked’ sa jednotlivé akty Unie reviduju na
iné ucely, ako napriklad na splnenie inych cielov stratégie. PrisluSné zmeny preto podla
moznosti boli uz navrhnuté alebo sa navrhna v ramci revizii jednotlivych pravnych predpisov
alebo ako sucast novych pravnych predpisov, ako sa podrobne opisuje v nasledujucom
oddiele.

Tento navrh sa zameriava na zmenu tych pravnych predpisov, ktoré sa v sucasnosti
nereviduju. Navrhuji sa v flom cielené zmeny rozdelenia tuloh uvedenych v nariadeni (EU)
2019/1021 o perzistentnych organickych latkach’ av nariadeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomockach®. Navrhom sa meni aj nariadenie (ES) ¢&. 401/2009, ktorym sa
zriaduje Eurépska environmentilna agentira’, a nariadenie (ES) & 178/2002, ktorym sa
stanovuju vSeobecné Zasady a poziadavky potravinového prava a zriad'uje Eurdpsky urad pre
bezpe&nost’ potravin'®. Tymito zmenami sa zaisti dobra spolupraca medzi agentirami EU vo
vSetkych aspektoch tykajucich sa konzistentnosti a efektivnosti hodnotenia chemickych latok.
Patri k nim vyvoj metodik, vymena udajov a zostladenie rozdielov vo vedeckych vysledkoch.

Ciel'mi navrhu je zaistit, aby:
e rozdelenie zodpovednosti v stvislosti s vykondvanim hodnoteni a vykonanou
technickou avedeckou pracou v oblasti chemickych latok bolo jasné, vyuzivalo

a maximalizovalo synergie a ¢o najlepSie vyuzivalo dostupné odborné znalosti a zdroje
v agenturach EU,

e vystupy mali vysoku vedecku kvalitu a postupy boli transparentné a inkluzivne;

e medzi aktérmi existovala dobré spolupraca a koordinécia vo vSetkych aspektoch, ktoré
su zakladom hodnotenia chemickych latok, vratane vyvoja metodiky a vymeny tdajov.

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Néavrh dopifia uz navrhnuté prerozdelenie tiloh tykajucich sa chemickych latok medzi
agentary EU aje v stlade s takymto navrhnutym prerozdelenim tuloh, ktoré sa vypracuvaju
v ramci revizii jednotlivych pravnych predpisov alebo ktoré sa planuju ako stcast” novych
pravnych predpisov.

Rozdelenie alebo prerozdelenie tiloh medzi agentiry EU uz bolo navrhnuté v ramci:

7 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z20.juna 2019 o perzistentnych
organickych latkach (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 45).
8 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych

pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zrugeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.401/2009 z23.aprila 2009 o Eurdpskej
environmentalnej agenture a Eurépskej environmentélnej informacénej a monitorovacej sieti (U. v. EU
L 126, 21.5.2009, s. 13).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovujil postupy v zéleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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e smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 o kvalite vody urdenej na
T'udska spotrebu'?,

e nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 o zavaznych cezhrani¢nych

ohrozeniach zdravia'?,

e navrhu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o batériach a pouZitych batériach'?,

e navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o oznamovani environmentalnych
idajov z priemyselnych zariadeni a o zriadeni portdlu priemyselnych emisii'*,

e navrhu smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU o priemyselnych emisidch (integrovana prevencia
a kontrola znegistovania Zivotného prostredia)!>,

e navrhu smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica 2000/60/ES,
ktorou sa stanovuje ramec podsobnosti pre opatrenia SpoloCenstva v oblasti vodného
hospodarstva, smernica 2006/118/ES o ochrane podzemnych vdéd pred znecistenim
a zhorSenim kvality a smernica 2008/105/ES o environmentalnych normach kvality
v oblasti vodnej politiky'®,

e navrhu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni

latok a zmesi'’,

e navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o obaloch a odpade z obalov!®;,

e navrhu smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica 2000/53/ES
o vozidlach po skonéeni Zivotnosti'?,

e navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o bezpecnosti hraciek?,

e vykonavacicho rozhodnutia Komisie (EU) 2022/1979, ktorym sa stanovuje formular
a databazy na oznamovanie informacii uvedenych v ¢lanku 18 ods. 1 a ¢lanku 21 ods. 3
smernice 2012/18/EU o kontrole nebezpedenstiev zavaznych havarii s pritomnostou
nebezpeénych latok?!.

Rozdelenie alebo prerozdelenie tuloh medzi agentary EU sa zvazuje vramci tychto
pripravovanych navrhov:

e navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o Eurdpskej chemickej agentare??,

1 U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1.

12 U.v. EUL 314, 6.12.2022, s. 26.
13 COM(2020) 798 final.

14 COM(2022) 157 final.

15 COM(2022) 156 final/3.

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 U.v. EU L 272.20.10.2022. s. 14.

2 Eurépska chemicka agenttra — navrh zakladného nariadenia (europa.cu).
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e navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (ES)
&. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii??,

e navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch?*.

Navrhované ustanovenia tykajiice sa vyvoja metodik a spoluprace medzi agentarami EU
dopiiaju navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady?’, ktorym sa meni nariadenie (ES)
&. 726/2004, ktorym sa stanovuja postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouzitie
a vykonavani dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’'uje Eurépska agenttra pre lieky, obsahujtce
podobné ustanovenia.

Tento ndvrh savisi s pripravovanym navrhom nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
o agentire ECHA, ktoré modze obsahovat’ podobné ustanovenia tykajuce sa metodik
a spoluprace medzi agentirami EU uplatnite'né na agenturu ECHA. Okrem toho sa v navrhu
o agentire ECHA zvazi restrukturalizdcia vedeckych vyborov agentury s cielom lepSie
zvladnut zvySené pracovné zatazenie vyplyvajice z uloh prerozdelenych prostrednictvom
tohto navrhu a navrhov uvedenych v predchadzajicom texte.

Tento névrh je Gzko spojeny s ndvrhom smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa
meni smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/ES?°, pokial' ide o prerozdelenie
vedeckych a technickych uloh Eurdpskej chemickej agenture, konkrétne sa menia ¢lanky 5
a 6 uvedenej smernice, aje sucastou rovnakého legislativneho balika ,,jedna latka, jedno
hodnotenie”. Tieto zmeny sa tykaji pridelenia funkcie arozdelenia konkrétnych uloh
agentire ECHA a jej vedeckym vyborom v postupoch obmedzovania latok a posudzovania
ziadosti o vynimky zodpovedajice obmedzeniam, ato v stlade s existujucimi postupmi
stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1907/200627 (d’alej len ,,nariadenie REACH®).

Tento ndvrh sa tyka aj dalSich opatreni ,jedna latka, jedno hodnotenie* oznamenych
v stratégii Chemikalie — stratégia udrzatelnosti, najmid navrhu nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje spolocné platforma pre udaje o chemickych latkach,
stanovuju pravidla na zabezpecenie vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opédtovne;j
pouzitelnosti tdajov, ktoré su v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’uje ramec monitorovania
a vyhl'adu pre chemické latky?®. Cielom uvedeného navrhu je okrem iného podnecovat

3 Pravne predpisy o chemikaliach — revizia nariadenia REACH s cielom dosiahnut’ stav_Zivotného

prostredia bez toxickych latok (europa.eu).
Stratégia EU v oblasti chemickych latok v zaujme udrzatel'nosti — nariadenie o kozmetickych
vyrobkoch (revizia) (europa.eu).

2 COM(2023) 193 final.
26

24

Smernica  Europskeho  parlamentu aRady 2011/65/EU  z8.juna 2011 o obmedzeni
pouZivania uréitych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (U. v. EU L 174,
1.7.2011, s. 88).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Proposal for a Regulation of the European Parliament and the Council establishing a common data
platform on chemicals, laying down rules to ensure that the data contained in it are findable,
accessible, interoperable and reusable and establishing a monitoring and outlook framework for
chemicals (COM(2023) 779) [Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad'uje
spolocna platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuju pravidla na zabezpecenie

28
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vymenu a opitovné pouzivanie udajov a informécii o chemickych latkach medzi agentirami
EU a prisluinymi organmi ¢lenskych §tatov. To d’alej prispeje k zlepeniu konzistentnosti,
efektivnosti a transparentnosti hodnoteni chemickych latok v ramci pravnych predpisov.
Takisto sa tym agentaram EU rozdeli niekolko novych tloh v oblasti vymeny a tvorby
udajov, ako aj v oblasti spravy udajov a informacii.

. Siilad s ostatnymi politikami EU

Rozdelenie a prerozdelenie vedeckych a technickych tloh pri hodnoteni chemickych latok
medzi agentiry EU je v stlade s cielmi programu lepsej pravnej regulacie. Agentary EU
vyuzivaja spolahlivé vedecké odborné znalosti a transparentné a inkluzivne procesy, ¢im sa
G¢inne podporuje tvorba politik. Konsolidacia prace agentir EU atym zniZenie poétu
zapojenych organov prispieva k zjednoduseniu a Standardizdcii postupov a k znizeniu
administrativnej zat'aze.

Navrh prispieva aj k cielom politik EU v oblasti udajov a digitalizacie, a to podporovanim
interoperability a strojovej Citatelnosti Udajov o chemickych latkach, ktorymi disponuju
agentury EU.

2.  PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Pravnym zékladom tohto navrhu su c¢lanky 43, 114, 207, ¢lanok 168 ods. 4 pism. c)
a ¢lanok 192 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie. Navrh je ,,suhrnné“ nariadenie,
ktorym sa menia Styri nariadenia, z ktorych kazdé ma vlastné pravne zaklady. Nariadenie (ES)
&. 178/2002 vychadza z ¢lankov 43, 114, 207 a &lanku 168 ods. 4 pism. ¢), nariadenie (EU)
2019/1021 vychadza z¢&lanku 192 ods.1 ZFEU, nariadenie (EU) 2017/745 vychadza
z ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, kym nariadenie (ES) ¢. 401/2009 vychadza
z &lanku 192 ods. 1 ZFEU.

Je preto vhodné, aby sa toto nariadenie zakladalo na vSetkych pravnych zakladoch
jednotlivych aktov, ktoré sa menia.
. Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

V ramci iniciativy sa cielene zreviduju a zmenia existujuce pravne nastroje EU. Cielom
revizii je rozdelenie uloh na ucely vykonavania vedeckej a technickej prace na trovni EU, ¢o
je potrebné na fungovanie tychto nastrojov. Vzhl'adom na to, Ze Clenské Staty nedokéazu
zabezpegit’ prerozdelenie tiloh agentiiram EU, ktoré su organmi EU regulovanymi na arovni
EU, ciel’ mozno dosiahnut’ len na Grovni EU, a teda re$pektovanim zasady subsidiarity.

. Proporcionalita

Iniciativa neprekracuje ramec toho, ¢o je potrebné na dosiahnutie pozadovanych ciel’ov.

vyhl'adatelnosti, pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouzitelnosti udajov, ktoré su v nej
obsiahnuté, aktorym sa zriaduje ramec monitorovania avyhladu pre chemické latky,
COM(2023) 779].
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V sprievodnom pracovnom dokumente Gtvarov Komisie?® sa posudzuje administrativny vplyv
navrhovanych revizii pri suCasnom zohladneni prerozdelenia inych uloh agenturam EU
v inych legislativnych navrhoch.

Vedecké atechnické tulohy pridelené¢ agentire ECHA v tomto navrhu su existujlicimi
ulohami, ktoré s podobné tlohdm, ktoré agentira uz vykonava na zéklade inych pravnych
predpisov. Mierne zvySenie administrativnych nakladov je umerné pridanej hodnote
prerozdelenia uloh. Tato pridand hodnota vyplyva zo =zlepSenej kvality a vedeckej
spolahlivosti postdeni a hodnoteni, posilnenej transparentnosti a inkluzivnosti postupov
a zlepSen¢ho suladu s posudeniami a hodnoteniami vykondvanymi podla inych pravnych
predpisov.

Z dlhodobého hl'adiska povedie zlepsena konzistentnost’ vedeckych postideni a hodnoteni EU
k lepSim, informovanej$im a efektivnejSim moznostiam politiky v prospech verejnosti,
vyrobného odvetvia a Zivotného prostredia. Planovanymi zmenami sa takisto znizi
administrativna zataz na Grovni EU aj na vnutro§tatnej urovni vd’aka zjednoduseniu vedeckej
prace a zabraneniu duplicite.

. Vyber nastroja

Pozadované zmeny si vyzaduju cielené zmeny konkrétnych ustanoveni tykajtcich sa funkcii
a uloh agentur pri vedeckom posudzovani a hodnoteni. To si vyZaduje zmenu prostrednictvom
priamo uplatnite'ného sthrnného nariadenia zahfiiajuceho Styri nariadenia.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujicich pravnych predpisov

Kontrola vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov o chemickych latkach (v ramci
ktorej sa postudilo viac nez 40 pravnych predpisov) sa uskuto¢nila v roku 2019*°. Dospelo sa v
ramci nej k zaveru, Ze pravne predpisy celkovo prindsaja zamyslané vysledky a st vhodné na
dany ucel. Viacero vyznamnych nedostatkov vSak brani tomu, aby sa naplno vyuZil potencial
pravnych predpisov. V celom ramci sa zistili nedostatky, pokial ide o konzistentnost’
hodnoteni bezpecnosti, efektivnost’ vykonanej technickej a vedeckej prace a konzistentnost’
pravidiel transparentnosti. Tieto nedostatky moézu viest' k nekonzistentnym hodnoteniam

» Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the

European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No
40172009, (EU) 2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as
regards the re-attribution of scientific and technical tasks and improving cooperation among Union
agencies in the area of chemicals and Proposal for a Directive of the European Parliament and the
Council amending Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the
re-attribution of scientific and technical tasks to the European Chemicals Agency [Pracovny dokument
utvarov Komisie prilozeny k navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002, (ES) ¢&. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU)
2019/1021, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh a zlepSenie spoluprace medzi
agentirami Unie v oblasti chemickych latok, a navrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou
sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych
a technickych uloh Eurdpskej chemickej agentire, SWD(2023) 850].

Sprava Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov s nazvom Zistenia z kontroly vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov
o chemikaliach (okrem REACH) a zistené vyzvy, nedostatky a slabé stranky, COM(2019) 264 final.
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bezpecnosti, pomalym postupom, neefektivnemu vyuzivaniu zdrojov, zbyto¢nej zatazi,
(pocitu) nedostatocnej transparentnosti a k ovplyvneniu kvality vedeckych odporti¢ani.

Z kontroly vhodnosti takisto vyplynulo, ze existuji vyznamné prilezitosti na zefektivnenie
technickej a vedeckej prace prostrednictvom agentur EU. Zlepsila by sa tym u&innost
pravnych predpisov o chemickych latkach (napr. sa zamedzi dvojitému usiliu a dostupné
odborné znalosti v agentirach EU sa budi &o najlepsie vyuzivat) azvysi sa ich
konzistentnost’ (napr. sa znizi riziko rozdielnych vysledkov hodnoteni nebezpecnosti alebo
rizika na trovni EU). Tym by sa takisto zjednodudila stasna Gprava, zvysila kvalita
hodnoteni a postdeni a zabezpecila predvidatelnost’ pre zainteresované strany a verejnost’.

V tomto navrhu sa priamo riesia problémy a prileZzitosti zistené pri kontrole vhodnosti.
. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Vyzva na predkladanie podkladov pre iniciativu na maximalne vyuzivanie odbornych
znalosti agentar EU s cielom zefektivnit’ vedecké hodnotenia bola 15. marca 2022 uverejnena
na webovom sidle Komisie Vyjadrite svoj ndzor. Verejnost a zainteresované strany boli
vyzvané, aby do 12.aprila 2022 poskytli spdtnd vdzbu. Celkovo bolo predloZzenych
65 prispevkov. Vicsina prispevkov bola dorucend od obchodnych zdruzeni a spolo¢nosti
(priblizne 70 % prispevkov), nasledovali prispevky od obéanov EU (11 %), mimovladnych
organizacii (6 %), verejnych organov (6 %), ostatnych subjektov (5%) aod
akademickych/vyskumnych institacii (1,5 %).

Vo vseobecnosti vyjadrili v ramci iniciativy respondenti pristupu ,jedna latka, jedno
hodnotenie* velki podporu, rovnako ako osobitnej iniciative tykajucej sa prerozdelenia uloh.
67 % respondentov vyjadrilo vyslovni podporu, 23 % vyslovne nevyjadrilo svoje stanovisko,
ale poskytlo prislusné odporucania k rozpracovaniu pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie*.
Priblizne 10 % vyjadrilo pochybnosti o uzito¢nosti iniciativy alebo nesuhlas s iniciativou.

Pokial' ide o prerozdelenie tloh na agentary EU, zainteresované strany boli takisto
informované aviedli sa snimi konzulticie pocas informa¢ného stretnutia so
zainteresovanymi stranami ku koncepcii ,jedna latka, jedno hodnotenie®, ktoré sa
uskutocnilo 1. jana 2022. Toto podujatie sledovalo online priblizne 800 ucastnikov.

Rozsiahle diskusie o prerozdeleni tiloh na agentury EU sa viedli so zastupcami &lenskych
Statov a agentur EU na stretnutiach expertnej skupiny pre koncepciu ,,jedna latka, jedno
hodnotenie*’!, ktoré sa konali 2. — 3. jina 2022 a 30. marca 2023. Zastupcovia ¢lenskych
Statov a agentir EU z(&astfiujuci sa na stretnutiach expertnej skupiny takisto podporili
iniciativu a poskytli konkrétne navrhy tykajice sa prerozdelenia tloh.

Hlavné podnety ziskané z konzultacii

Spitnti vizbu v suvislosti s prerozdelenim uloh agentiram EU, ktord bola prijatd v ramci
vyzvy na predkladanie podkladov aod cElenskych Statov aagentir EU pocas stretnuti
expertnej skupiny pre pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie®, mozno zoskupit’ do Siestich
oblasti:

Uroveri centralizacie

3 Register expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov (europa.cu).
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Zainteresované strany a Clenské Staty odporucili, aby prerozdelenie prace neviedlo k tomu, ze
jedna agentara bude zodpovedna za hodnotenie rizik vSetkych chemickych latok. V pravnych
predpisoch sa musia jasne stanovit’ povinnosti kazdej agenttry.

Tento nazor je v navrhu zohladneny. V navrhu sa neprerozdel’uju tlohy medzi agentury EU.
Ciel'om navrhu je prerozdelit’ len tie ulohy, ktoré vykonavaju iné organy nez agentiry EU.

Odborné znalosti

Zainteresované strany navrhli, aby sa prerozdelenie tloh uskutocnilo na zéklade existujucich
odbornych znalosti v agenttirach s cielom zaistit’, aby agentura, ktorej bude uloha pridelena,
vyuzila potrebné odborné znalosti. Malo by sa zaistit, aby sa zachovali cenné odborné
znalosti, ktoré existujiice organy ziskali. Odborné znalosti v oblasti hodnotenia rizik podla
roznych pravnych predpisov by mali zostat’ v tych agentirach, ktoré st za ne v sucasnosti
zodpovedné. Kazda agentira ma najlepSie predpoklady k tomu, aby viedla a vykonavala
Specifické postudenia a hodnotenia, pretoze ma rozsiahle sklisenosti v oblasti konkrétnych
vyrobkov, napr. trad EFSA v pripade pouzivania potravin, agentira EMA v pripade
pouzivania liekov.

Tieto nézory su v navrhu zohladnené. Kritéria pouzivané pri rozhodovani o tom, ktord
agentira EU by mala vykonavat’ uréitd tilohu, zahffiaju podobnost s existujucimi odbornymi
znalostami a to, ako uloha zodpovedd hlavnému zameraniu a mandatu agentury. Iniciativou
ani ndvrhom sa nemenia podmienky pouzivania udajov v regulacnych postupoch a zachovava
sa ,,Specializacia“ agentur.

Zdroje

Clenské §taty trvali na tom, Ze nové ulohy agentir musia byt sprevadzané potrebnymi
zdrojmi. Prerozdelenie prace by nemalo viest’ k neschopnosti agentlry alebo vyboru zvladat
pracovné zat'azenie, ¢o by ohrozilo kvalitu prace.

Tento ndzor je v navrhu zohladneny. K ndvrhu je prilozené podrobné posudenie potrieb
zdrojov a kapacit agentar EU. Navrhy na prerozdelenie tloh (predlozené v ramci revizii
jednotlivych pravnych predpisov alebo ako sucast’ tohto sthrnného ndvrhu) su sprevadzané
navrhmi finanénych a l'udskych zdrojov s cielom =zaistit, aby boli k dispozicii primerané
zdroje s prihliadnutim na synergie a uspory z rozsahu.

Organizacia vedeckych vyborov

Clenské staty uviedli, ze vybory agentur, predovietkym vybory agentiry ECHA, by mohli
potrebovat’ reorganizaciu, aby zvladli zvySené pracovné zat'azenie, najma vzhl'adom na to, Ze
vybor pre hodnotenie rizik agentiry ECHA je uZ teraz pracovne velmi vytaZeny. Namiesto
vytvarania novych vedeckych pracovnych skupin alebo vyborov by agentiry mali pokial
mozno posilnit’ a opakovane vyuZivat’ existujuce panely, vybory a expertné/pracovné skupiny.
V kazdom pripade by hodnotenia bezpecnosti mala vykonavat’ nezavisla pracovna skupina,
nezavisly vybor alebo expertnd skupina, ktora je nezavisla.

Tento nazor je v navrhu ciastoéne zohladneny. Zdroje poskytnuté pre tento navrh budu
prinosné aj pre ziiéastnené vedecké vybory. Struktura vyborov agentiry ECHA sa bude riesit
vramci pripravovaného navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o Eurdpskej
chemickej agenttre®?. Vedecké vybory vietkych agentir si nezavislé a toto sa nemeni.

32 Eurépska chemicka agenttra — navrh zakladného nariadenia (europa.cu).
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Ulohy, ktoré sa majii prerozdelit

Niektoré zainteresované strany a ¢lenské Staty navrhli, aby sa agentura ECHA podiel’ala na
hodnoteniach nebezpecnosti v ramci hodnotenia materidlov prichadzajicich do styku
s potravinami a aby sa urad EFSA podiel’al na hodnoteni rizik. Agentiry by mali byt zahrnuté
do hodnotenia kozmetickych zloziek, odvodzovania environmentalnych noriem kvality podl'a
ramcovej smernice o vode a do vypracovania stanovisk k chemickym latkam vo vyrobkoch

(t. j. v hrackach).

Téato poznamka je v navrhu zohladnena. VSetky navrhované pravne predpisy a ulohy boli
zvazené z hl'adiska prerozdelenia a navrhy boli bud’ predlozené, alebo sa pripravuju.

Posudenie moznych vplyvov na prevadzkovatelov podnikov

Niekol’ko respondentov, ktori st zainteresovanymi stranami, navrhlo vykonat' postdenie
vplyvu iniciativy ,,jedna latka, jedno hodnotenie®, aby sa zaistilo, ze sa dostatocne zvazia
mozné vplyvy na podniky a Ze podniky budu zapojené do vypracovania iniciativy.

Tento nazor je v navrhu zohladneny. Hoci nebolo vykonané ziadne formdlne posudenie
vplyvu, vplyvy sa posudili, ak to bolo relevantné a mozné, v sprievodnom pracovnom
dokumente ttvarov Komisie®> s osobitnym zameranim na vplyvy na zdroje agentar EU.
Navrhované opatrenia nebudi pre podniky znamenat’ ndklady ani nebudii mat vyznamny
hospodarsky vplyv na arovni EU.

. Ziskavanie a vyuZivanie odbornych znalosti

Komisia pri posudzovani toho, ktoré tlohy je vhodné prerozdelit’ agentiram EU, ako by sa
mali rozdelit’ a aké by boli mozné dosledky pre tieto agentry zohl'adnila vstupné informacie
poskytnuté dotknutymi agentrami EU.

. Posudenie vplyvu

V ramci kontroly vhodnosti vsetkych pravnych predpisov o chemickych latkach (okrem
nariadenia REACH) sa posudzovala véc¢Sina vyziev a rizik, ktorymi sa tato iniciativa zaobera,
adospelo sa kzaveru, Ze existuju vyznamné prileZitosti na zefektivnenie technickej
a vedeckej prace prostrednictvom agentur EU. Okrem toho existuje pri vybere politiky len
obmedzend diskrecna pravomoc, pokial’ ide o dosiahnutie cielov iniciativy. Konsolidacia
technickej avedeckej prace v oblasti chemickych latok na urovni EU je mozna len
v agentiirach EU. Nevykonalo sa preto Ziadne formalne postdenie vplyvu. Vplyvy sa napriek
tomu posudili, ak to bolo relevantné a mozné, v sprievodnom pracovnom dokumente Utvarov
Komisie*.

Celkovo sa ocakava, Ze tymto navrhom sa zlepSi efektivnost, uc€innost, stdrznost
a transparentnost’ postupov EU pri hodnoteni chemickych latok v prospech vietkych
zainteresovanych stran. ObCanom a zivotnému prostrediu prinesie prospech lepSia ochrana
pred nebezpecnymi chemickymi latkami vdaka efektivnejSim a ucinnejSim postupom
hodnotenia. Podniky budi mat’ prospech z harmonizovanejsich a transparentnej$ich postupov
vramci pravnych predpisov, z menSiecho poctu organov =zapojenych do hodnotenia
bezpecnosti a posudzovania rizik, ako aj z vdcSej istoty v suvislosti s platnostou tychto
hodnoteni a posadeni. Napokon budi mat’ vniitrodtatne organy a organy EU prinos z vyssej

33 SWD(2023) 850.
34 SWD(2023) 850.
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efektivnosti poskytovania postideni a hodnoteni a zo zvySenej dovery verejnosti v regulacné
rozhodnutia a ich akceptacie.

e Lepsia vedecka konzistentnost’ a sidrZnost’ posideni a hodnoteni — znizeny pocet
subjektov zapojenych do vedeckej a technickej prace, ako aj zvySena spolupraca
a povinnost' rieSit rozdielne nazory medzi agentirami vedd k lepSej sudrznosti
avedeckej konzistentnosti vramci roznych aktov Unie, ako aj v postupoch
posudzovania a hodnotenia v nich stanovenych. Konsolidacia prace umoziuje lepsie
zosuladit’ stanovenie priorit, harmonogramy, postupy a metodiky pouzivané pri
posudeniach a hodnoteniach. Ulahcuje opakované pouzitie poznatkov z hodnoteni
aposudeni ziskanych podla jedného aktu Unie o chemickych latkach v postupe
posudzovania a hodnotenia v ramci iného aktu.

e ZvySena spolahlivost’ hodnotenia a postidenia, dovera a akceptacia regula¢nych
rozhodnuti — zapojenie agentar EU aich vyborov do vedeckej a technickej prace
v oblasti chemickych latok zvySuje vedeckti odbornost, zaistuje vysoku kvalitu
vedeckych odportcani a vedie k zvySenej spolahlivosti hodnoteni a postdeni, a tym
k ich akceptacii.

e Posilnena nezavislost’ vedeckych odporucéani — presunutim vedeckej a technicke;j
prace v oblasti chemickych latok z Komisie, vyborov ad hoc alebo konzultantov na
agentiry EU aich vybory sa posilituje nezavislost’ vedeckych odporiéani a oddelenie
vedy od politiky alebo hodnotenia rizik od riadenia rizik. Agentury su nezavislé a ich
vybory pracuji podla prisnejSich pravidiel zabranenia konfliktu zaujmov, ¢im sa
zlepsuju zaruky nezéavislych vedeckych odporucani pre Komisiu.

e ZvySena transparentnost’ — zapojenim agentir EU do vedeckej a technickej prace sa
zaisti transparentnost’ z hl'adiska celkovej transparentnosti postupu.

o ZlepSena efektivnost’ poskytovania hodnoteni a postideni— centralizicia cCinnosti
posudzovania a hodnotenia v agentarach EU umozni opakované pouzitie kapacit,
opakované pouzitie znalosti a skusenosti aopakované pouZitie ndastrojov IT
a podpornych sluZzieb.

Hoci navrhovanymi opatreniami nevznikaju pre podniky naklady a dané opatrenia nebudi
mat’ vyznamny hospodarsky vplyv na trovni EU, iniciativa bude mat’ vyznamny vplyv na
potrebné zdroje a kapacity agentir EU. Tento vplyv sa podrobne kvantitativne posudil
v spolupraci s dotknutymi agentirami. Prerozdelenie tilloh uskuto¢nené v rameci jednotlivych
pravnych predpisov bolo postdené vramci prisluSnych posudeni vplyvu. Pokial ide
o prerozdelenie tloh vykonané v ramci tohto ndvrhu suhrnného nariadenia, ktorym sa menia
Styri pravne predpisy, ako aj sprievodného navrhu smernice, ktorou sa meni smernica
o nebezpeénych latkach, postdenie je uvedené v pracovnom dokumente utvarov Komisie”,
ktory je prilozeny k tomuto navrhu. V uvedenom dokumente sa uvadza zhrnutie vplyvu
vietkych prerozdelenych uloh a posudzuje sa v fiom ich kumulativny vplyv na agentary EU.

e  Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie
Navrhovanym prerozdelenim tloh agentiram EU a ustanoveniami vyzadujicimi spolupracu

medzi agentirami EU sa zlepsi sudrznost, efektivnost’, uéinnost’ a transparentnost’ pravneho
ramca o chemickych latkach ako celku, a najma hodnoteni chemickych latok.

35 SWD(2023) 850.
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Prerozdelenie uloh agentiram EU umozni efektivne vyuzivanie zdrojov vd’aka:

e opidtovnému pouzitiu existujicich kapacit v oblasti postidenia nebezpecnosti, rizika,
expozicie a socialno-ekonomického posudenia, vypracovania stanovisk vyborov
a konzultécii so zainteresovanymi stranami,

e opitovnému pouzitiu existujucich udajov o nebezpecnosti a rizikach,

e Usporam z rozsahu vyplyvajucim z opatovného pouzitia vedeckych podpornych sluzieb
a IT nastrojov.

Navrhované prerozdelenie uloh agenturam a povinnost’ spolupracovat’ na vyvoji metodik
prinest pridanu hodnotu z hl'adiska zlepSenia vedeckej konzistentnosti pravnych predpisov
o chemickych latkach a vedeckej kvality a spolahlivosti hodnoteni a postdeni. Okrem toho sa
prerozdelenim uloh znacne zlepsi transparentnost’ a inkluzivnost’ procesov. Takisto sa nim
zaruci nezavislost’ procesov a zaisti oddelenie hodnotenia rizik od riadenia rizik.

Navrhované ustanovenia, ktorymi sa vyzaduje spolupraca medzi agenturami pri vymene
udajov apri stanovovani formatov a kontrolovanych slovnikov, podporia interoperabilitu
udajov a ulahcia digitalizaciu. Toto je ddlezité aj pri dosahovani ciela odstranit’ technické
prekazky braniace vymene udajov, o ktory sa usiluje nadvrh nariadenia, ktorym sa zriad’uje
spolocnéd platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuju pravidla na zabezpecenie
vyhl'adatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouzitel'nosti udajov, ktoré su v nej
obsiahnuté, a ktorym sa zriad’uje rdimec monitorovania a vyhl'adu pre chemické latky.

Navrh ma celkovo pozitivny vplyv na podniky vratane malych a strednych podnikov
a mikropodnikov. Centralizaciou vedeckej a technickej prace v agentirach EU sa zniZi pocet
vyborov, expertnych skupin alebo hodnotitel'ov, s ktorymi musia spolo¢nosti komunikovat’
v pripade regula¢nych opatreni tykajlicich sa chemickych latok. Okrem toho budi postupy
posudzovania a konzultacii, ako aj nastroje IT pouzivané na predkladanie tidajov a informacii
v pravnych predpisoch StandardizovanejSie, ateda sa budu lahSie spravovat’ a sledovat'.
Posilnenim sudrznosti posudeni a hodnoteni medzi jednotlivymi pravnymi predpismi
a obmedzenim mozZnosti dosiahnutia rozdielnych vedeckych vysledkov na zadklade r6znych
pravnych predpisov sa znizi neistota podnikov vyplyvajica z moznosti dosiahnut’ rozdielne
vedecké vysledky na zéklade jednotlivych pravnych predpisoch.

. Zakladné prava

Navrh nema Ziadne dosledky z hl'adiska ochrany zakladnych prav.

4.  VPLYV NA ROZPOCET
PriloZeny finanény vykaz sa tyka balika ,,jedna latka, jedno hodnotenie, ktory obsahuje:
e tento navrh,

* navrh smernice Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych
uloh Eurépskej chemickej agenttre, a

e navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje spolo¢na
platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovujii pravidla na zabezpecenie
vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouzitelnosti idajov, ktoré su
v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad'uje rdmec monitorovania a vyhl'adu pre chemické
latky.
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Finan¢ny vykaz obsahuje aj finan¢né dosledky pre Eurdpsku chemickt agentiru a Europsku
environmentalnu agenturu, pokial' ide o ndvrhy, ktoré uz Komisia prijala a ktoré neboli
zohl'adnené v sprievodnych legislativnych financnych vykazoch, a to:

e navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o obaloch a odpade z obalov>®,

e navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica 2008/98/ES
o odpade®’,

e navrh nariadenia o poziadavkach na obehovost’ pri navrhovani vozidiel a o nakladani
s vozidlami po skonéeni Zivotnosti®®,

Vo financnom vykaze sa uvadza vplyv na rozpocet a l'udské zdroje potrebné v Komisii,
agenturach ECHA, EEA, trade EFSA a agentire EMA. Tieto vplyvy odzrkadl'uji zmeny
v pridel'ovani zodpovednosti medzi agentirami, ako aj pridelenie novych uloh, ktoré¢ budu
agentiry vykonévat’. Hlavné vplyvy su:

e v pripade agentiry ECHA zvysenie prispevku EU o 24,2 miliona EUR na obdobie

2025 — 2027 a d’alsich 17 docasnych zamestnancov a 13 zmluvnych zamestnancov,

e v pripade agentiry EEA zvysenie prispevku EU o 4,5 miliéna EUR na obdobie 2025 —
2027 a d’alsich Styroch docasnych zamestnancov a dvoch zmluvnych zamestnancov,

e v pripade tradu EFSA d’alsi dvaja zmluvni zamestnanci bez zvy3enia prispevku EU,

e dohody o prispevku/tirovni poskytovanych sluzieb s iradom EFSA a agentirou EMA
v odhadovanej vyske 4,4 miliona EUR na obdobie 2025 —2027 na pokrytie troch
zmluvnych zamestnancov ro¢ne pre Urad EFSA, troch zmluvnych zamestnancov ro¢ne
pre agenturu EMA a prevadzkového rozpoctu.

Podrobné vysvetlenie finanénych potrieb ndvrhov je uvedené vo finanénom vykaze av
prislusnych navrhoch.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Efektivnost pri vykonavani rozdelenych tloh v agentirach EU sa bude monitorovat’ v ramci
pravidelného hodnotenia vykonnosti agentir. Okrem toho sa vyhodnoti vykonavanie a bude
sa oflom podavat’ sprava ako stcast’ revizie alebo povinnosti podavat’ spravy o kazdom
pravnom predpise.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Clankom 1 sa meni nariadenie (ES) ¢&. 178/2002 (nariadenie o vieobecnom potravinovom
prave)*. Obsahuje ustanovenia, ktoré umoziuji tradu EFSA lepsie spolupracovat

a koordinovat’ Cinnost’ s agentirami ECHA, EMA a EEA. Této spolupraca by viedla ku
konzistentnej§im vedeckym hodnoteniam chemickych latok a podnecovala by agentiry

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.

39 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju

vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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k vypracovaniu konzistentnych vedeckych stanovisk a metodik pri sucasnom zohladneni
Specifickych odvetvovych charakteristik. Ustanovenia tykajuce sa vymeny udajov
a informacii by priviedli EU o krok blizsie k cielom pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie®.
Vdaka tymto ustanoveniam je mozna vécsia interoperabilita a lepSia spol'ahlivost’ vedeckych
postupov.

Clankom 2 sa meni nariadenie (ES) &. 401/2009 (zakladajiice nariadenie EEA)*’. Obsahuje
zjednodusSenie povinnosti agentiry EEA podporovat a koordinovat vyvoj metodik
posudzovania aukladd uradu EFSA aj agentire EEA povinnost’ spoluprace stanovenu
v ¢lanku 1.

Clankom 3 sa meni prilohal k nariadeniu (EU)2017/745 (nariadenie o zdravotnickych
pomdckach)*! s cielom poverit agentiru ECHA aktualiziciou existujucich usmerneni
k vykondvaniu postdenia pomeru prinosu a rizika pritomnosti ftalatov v zdravotnickych
pomdckach. Agentlira vypracuje usmernenia aj k d’alsim latkam, ktoré su klasifikované bud’
ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu kategorie 1A alebo 1B, alebo
maju vlastnosti endokrinnych disruptorov pre zdravie I'udi kategérie 1, v sulade s Castou 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢&. 1272/2008 (nariadenie CLP)*.

Clankom 4 sa meni nariadenie (EU) 2019/1021 tym, Ze sa Komisii udeluje moznost
poziadat’ agenturu ECHA, aby vypracovala spravu, v ktorej analyzuje vplyv na zdravie I'udi,
zivotné prostredie a socialno-ekonomicky vplyv, pokial’ ide o zavedenie alebo ipravu hodnot
koncentraénych limitov uvedenych v prilohach IV a V k nariadeniu (EU) 2019/1021
(nariadenie o POP)*. Tato sprava spolu s novo zavedenou poZziadavkou na stanovisko vyboru
agentiry pre socialno-ekonomicki analyzu k sprave av nej navrhovanym hodnotdm
koncentracnych limitov poskytne Komisii potrebni odborni podporu na vypracovanie
pozadovaného navrhu zaviest’ alebo zmenit’ koncentracné limity v uvedenych prilohach.

Vzhl'adom na vysoko technicky charakter zmien sa tymto ustanovenim zavadza aj prijatie
zmien priloh IV a 'V prostrednictvom delegovaného aktu. Na podporu rozvoja komplexnej
vedomostnej zakladne o expozicii chemickym latkam a ich toxicite, ako aj na zefektivnenie
tokov tudajov vsulade scielom politiky ,jedna latka, jedno hodnotenie” sa tymto
ustanovenim presmerujii na agentiru EEA aj toky udajov o pritomnosti perzistentnych
organickych znec€istujucich latok v zivotnom prostredi, ktord je agentirou zodpovednou za
zber udajov o chemickych latkach v Zivotnom prostredi.

40 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.401/2009 z23.aprila 2009 o Eurdpskej
environmentalnej agenture a Eurépskej environmentélnej informacénej a monitorovacej sieti (U. v. EU
L 126.21.5.2009, s. 13).

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zrugeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

A Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

43 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2019/1021 z20.juna 2019 o perzistentnych
organickych latkach (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 45).
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2023/0455 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002, (ES)
¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial’ ide o p’rerozdelenie vedeckych
a technickych tloh a zlepSenie spoluprace medzi agentirami Unie v oblasti chemickych

latok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, anajmid na jej clanky 43, 114,
¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢), ¢lanok 192 ods. 1 a ¢lanok 207,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(1)

2)

Eurépskou zelenou dohodou' sa stanovuji vysoké ambicie, pokial ide
o umoznenie transforméacie na netoxické prostredie anulové zneclistenie.
Chemikalie — stratégia udrzatelnosti® (d’alej len ,stratégia®) je kIG¢ovym
naplnenim ambicie nulového zneclistenia a zavadza sa fiou pristup ,,jedna latka,
jedno hodnotenie®, ktorého cielom je zlepsit' efektivnost’, uc¢innost’, sudrznost’
a transparentnost  hodnotenia bezpecnosti chemickych latok v pravnych
predpisoch Unie.

V zédujme dosiahnutia tohto ciel’a je potrebné Cast’ vedeckej a technickej prace
v oblasti chemickych latok, ktora sa vykondva na tirovni Unie na podporu
pravnych predpisov Unie, zjednotit’ v prislunych agentarach Unie, pri¢om je
potrebné zaviest povinnosti agentar Unie spolupracovat na vyvoji metodik
posudzovania a vymene udajov a informdcii. Tym by sa zjednodusSilo sucasné
nastavenie, zlepSila kvalita a sudrznost’ hodnoteni bezpecnosti vo vSetkych

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Eurdpskej rade, Rade, Europskemu hospodarskemu

a socialnemu vyboru a Vyboru regionov s nazvom Eurdpska zelena dohoda, COM(2019) 640 final/2.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru

a Vyboru regionov s nazvom Chemikalie — stratégia udrzatelnosti — Na ceste k Zivotnému prostrediu
bez toxickych latok, COM(2020) 667 final.
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&)

(4)

(5)

(6)

pravnych predpisoch Unie a zabezpetilo efektivnej§ie vyuZzivanie existujucich
zdrojov.

Prerozdelenie urcitych existujucich vedeckych a technickych uloh Eurdpskej
chemickej agentire, ako aj rozdelenie novych tloh boli navrhnuté v ramci
prebichajicich revizii aktov Unie. Cielom tohto horizontdlnecho navrhu je
zabezpegit' d’aliie rozdelenie uloh v suvislosti s tymi aktmi Unie, ktoré nie su
v procese revizie, aje potrebny na to, aby sa zaistilo zapojenie Europskej
chemickej agentiry do uloh vztahujtcich sa na jej odborné znalosti a rozvinuté
kapacity v oblasti chemickych latok. Je to v sulade s cielom ,,jedna latka, jedno
hodnotenie®, ktorym sa ma zaistit’, aby technickl a vedeckll pracu vykonavala
prislugnd agentura Unie, ktora vyuZiva preukdzané skisenosti a zavedené
nastroje vo svojej oblasti posobenia. K ndvrhu nariadenia je prilozeny navrh
smernice, ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU?,
ktora je zamerand na dosiahnutie tych istych cielov.

V ramci koordinovanej konsolidacie a rozdelenia tloh podla pristupu ,,jedna
latka, jedno hodnotenie” boli v ¢lanku 138 ods. 1 bodoch zd) a ze) zavedené
ustanovenia tykajuce sa udelenia mandatu Eurdpskej agentire pre lieky na
vypracovanie a spolupracu pri vypracovani metodik hodnotenia a posudzovania,
Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov apri vymene udajov
a informacii o chemickych latkach, ako aj nové postupy zaistenia sudrznosti
medzi vedeckymi stanoviskami v ¢lanku 139 navrhu nariadenia, ktorym sa
menia farmaceutické pravne predpisy Unie®.

S cielom zaistit” sidrznost’ metodik pre hodnotenia chemickych latok na urovni
Unie by vsetky prisluiné agentiry Unie mali mat’ rovnaky mandat na vyvoj
takychto metodik v oblastiach, ktoré patria do ich prisluSnych poésobnosti, a mali
by podliehat’ rovnakym povinnostiam vzajomnej spoluprace pri vyvoji takychto
metodik.

S cielom zaistitt stdrznost” a efektivnost hodnoteni chemickych latok
v pravnych predpisoch Unie je takisto dblezité umoznit interoperabilitu udajov
a jednoduchii vymenu udajov medzi prislu$nymi agentirami Unie, ako aj
podnietit’ spoluprdcu pri vyvoji Standardnych formatov a kontrolovanych
slovnikov. Na ulahcenie vymeny udajov medzi agentirami by sa teda mali
vSetky nové formaty udajov definované Eurdpskym uradom pre bezpecnost
potravin alebo Eurdpskou environmentalnou agentirou stanovit’ v spolupraci
s ostatnymi prislusnymi agentarami Unie, ktoré pracuju v oblasti chemickych
latok. Na tento ucel by sa mali do nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.401/2009 a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
zaviest' prisluSné ustanovenia, mali by sa posilnit’ existujuce ustanovenia
a v prislusnych pripadoch zaviest nové. Navrh podobnych ustanoveni by sa mal

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o prerozdelenie vedeckych
a technickych uloh Eurdpskej chemickej agenttre.

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovujii postupy Unie pri povolovani
lickov na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku
agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU) &. 536/2014
a zrusuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006,

COM(2023) 193 final. [Urad pre publikdcie: Viozit spravny odkaz po prijati nariadenial.
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(7)

(8)

)

(10)

zvazit aj v pripade posilneného mandatu Eurdopskej chemickej agentary v jej
zakladajucom nariadeni.

S cielom podporit’ sudrznost’ a efektivnost hodnoteni chemickych latok
v pravnych predpisoch Unie by prisluiné agentary Unie mali prijat’ opatrenia,
ktorymi by sa zabranilo rozdielnym vedeckym stanoviskam. Existujice pripady
rozdielnych stanovisk viedli k zvySenej neistote prevadzkovatel'ov, ako aj
k znizenej dovere verejnosti vo vedeck spolahlivost’ a sudrznost’ vedeckého
rozhodovania. V ramci revizie farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa
predkladaji navrhy na rieSenie a posilnenie postupov na odstranenie rozdielnosti
vedeckych stanovisk tykajicich sa Europskej agentiry pre lieky a inych
vedeckych organov. Navrh podobnych ustanoveni by sa mal zvazit’ aj v pripade
posilneného mandatu Eurdpskej chemickej agentury v jej zakladajucom
nariadeni, pricom takéto ustanovenia nie su relevantné a uplatnitelné na
Eurépsku chemickt agentiru, ked’Ze tato agentira nevydava vedecké stanoviska
k jednotlivym chemickym latkam, ktoré by boli stcastou rozdielnych
vysledkov.

Cielom tohto nariadenia je teda rieSit’ pripadné rozdiely medzi vedeckymi
stanoviskami Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin a stanoviskami inych
agentir Unie. Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 178/2002 uz
obsahuje ustanovenia, ktorymi sa zavddza postup na rieSenie rozdielnych
vedeckych stanovisk. Tieto postupy rieSenia by sa mali posilnit’ v tom zmysle, Ze
Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin a druhd agentura, ktord zastava odlisné
stanovisko, by mali byt povinné vynalozit maximélne Usilie na vyrieSenie
rozdielov vo vSeobecnych vedeckych otazkach, a az ked’ nie st schopné tieto
rozdiely vyriesit, mali by sa obratit’ na osoby, ktoré vykonévaja riadenie rizik.

V konkrétnejSom pripade vedeckych rozporov tykajucich sa identifikacie
nebezpecnosti chemickych latok by sa mal zaviest novy postup, ktory umozni
vyrieSenie rozporov. Tento postup by mal Komisii umoznit, aby poziadala
Eurdpsku chemickd agentiru ako agentiru Unie, ktord ma najvicsie odborné
znalosti a kapacity v oblasti hodnotenia nebezpecnosti, ako aj dlhoro¢né
skusenosti s procesom harmonizovanej klasifikdcie a oznafovania, aby
vypracovala ndavrh harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania v sulade
s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, ¢im sa pribliZi
k vizii ,,jedna latka, jedno hodnotenie®, pokial’ ide o jednotnost’ hodnotenia
nebezpecénosti chemickych latok v celej Unii. Tato moznost by mala byt
zohl'adnend v prisluSnom ustanoveni, ktorym sa stanovuje rieSenie rozdielnych
vedeckych stanovisk uvedené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002.

S cielom dodrzat’ povinnost’ stanovent v oddiele 10.4.3 prilohy I k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745° Komisia poverila Vedecky
vybor pre zdravotné, environmentalne a vznikajice rizikd (dalej len ,,vybor
SCHEER®) vypracovanim usmerneni k posudeniu pomeru prinosu a rizika
pritomnosti ftaldtov, ktoré su klasifikované bud’ ako karcinogénne, mutagénne

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017. 5. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

alebo poskodzujuce reprodukciu kategérie 1A alebo 1B, alebo ktoré maja
vlastnosti endokrinnych disruptorov, pri ktorych existuji vedecké dokazy
o pravdepodobnych zavaznych UCinkoch na Tudské zdravie, aktoré st
identifikované v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006°. Vybor SCHEER vydal tieto
usmernenia v roku 2019 a Komisia ho poverila vykonanim prvej aktualizacie
tychto usmernent.

S cielom dodrzat’ povinnost’ stanovenu v oddiele 10.4.4 prilohy I k nariadeniu
(EU) 2017/745 by Komisia mala poverit’ prislu$ny vedecky vybor vypracovanim
usmerneni pre iné latky ako ftalaty, ktoré su klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu kategorie 1A alebo 1B, alebo ktoré
maju vlastnosti endokrinnych disruptorov, pri ktorych existuju vedecké dokazy
o pravdepodobnych zavaznych UCinkoch na Tudské zdravie, aktoré st
identifikované v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006.

Europska chemicka agentira uz poskytuje vedecké odporucania o chemickych
latkach  vratane ftalatov, endokrinnych disruptorov a karcinogénnych,
mutagénnych latok a reprodukéne toxickych latok podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006. Opakovane mozno pouzit niekolko kI'i€ovych kapacit agentury
vratane kapacit v oblasti posudzovania nebezpeCnosti, rizika, expozicie
a socialno-ekonomického posudenia, vypracovania stanovisk Komisie a IT
kapacit pre konzultaciu so zainteresovanymi stranami a ich informovanie. Tieto
ulohy by sa mali pridelit Eurdpskej chemickej agenture, aby bolo mozné
v buducnosti véas aktualizovat’ informacie o pritomnosti ftaldtov a zaistit, aby
prisluina agentura Unie vypracovala nové usmernenia k inym latkam na zéklade
najnovsich vedeckych dokazov.

S prihliadnutim na nové triedy nebezpecnosti a kritérid klasifikacie, oznacovania
a balenia latok, ktoré boli zavedené delegovanym nariadenim Komisie (EU)
2023/707 z 19. decembra 20227, by sa v oddiele 10.4.1, pism.b) prilohy I
k nariadeniu (EU) 2017/745 mal uviest odkaz na endokrinné disruptory pre
zdravie I'udi kategorie 1 vzhl'adom na relevantnost’ tejto triedy nebezpecnosti pre
druh latok v zdravotnickych pomockach.

V zdujme co najlepSieho vyuzitia vedomosti a odbornych znalosti Europske;j
chemickej agentury, ktoré tato ziskala vdaka svojej UcCasti na postupoch
nominécie a posudzovania podl'a Stokholmského dohovoru o perzistentnych
organickych latkach, by Europska chemicka agentira mala na poZiadanie
asistovat’ Komisii pri plneni jej povinnosti zmenit’ prilohy IV a V k nariadenie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1 — 849).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/707 z 19. decembra 2022, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 1272/2008, pokial’ ide o triedy nebezpecnosti a kritéria klasifikacie, oznacovania a balenia latok
a zmesi (U.v. EU L 93, 31.3.2023, 5. 7 - 39).
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(15)

(16)

(17)

(EU) 2019/1021%. Ak sa vyzaduje stanovisko Vyboru pre socialno-ekonomickt
analyzu, ¢lenské $taty by mali mat’ moznost’ pokryt’ Specifické odborné znalosti
pozadované na u¢inné vykondavanie ulohy nominovanim odbornikov, aby sa bola
zaistena kapacita a zdroje potrebné na ti¢inné fungovanie tohto vyboru. S cielom
zaistit, aby Vybor pre socialno-ekonomickt analyzu mal k dispozicii dostato¢né
zdroje, mala by v pripade, ze vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov ako
spravodajcu, tato osoba alebo jej zamestnavatel’ byt odmeneni.

S cielom zmenit’ ur€ité nepodstatné prvky nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/1021 by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’
akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial’ ide o zmenu priloh IV a V, aby sa
tieto  prisposobili zmendm zoznamu latok uvedenych v prilohdch
k Stokholmskému dohovoru alebo k protokolu alebo aby sa prispdsobili
vedeckému a technickému pokroku.

Clenské §taty vramci svojich informaénych povinnosti podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 musia Eurdpskej chemickej
agentire oznamovat informacie o pritomnosti latok uvedenych v cCasti
A prilohy Il v zivotnom prostredi. Podporuje sa pouzivanie informacnej
platformy pre monitorovanie chemickych latok (d’alej len ,,platforma IPCHEM®)
ako prostriedku, ktorym clenské Staty plnia svoje povinnosti tykajiice sa
podavania sprav o vyskyte chemickych latok, aby tak zjednodusili a obmedzili
svoje oznamovacie povinnosti. Ak clenské Staty spristupnia udaje
prostrednictvom platformy IPCHEM, uz ich nemusia oznamovat Eurdpskej
chemickej agenture, ked’Ze agentura ich moze ziskat z tejto platformy.

V revizii smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184° sa
vyzaduje, aby Clenské §taty zdiel'ali s Europskou environmentdlnou agentirou
vSetky udaje o vyskyte alebo monitorovani chemickych latok vo vode. Okrem
toho ¢lenské $taty vramci pravnych predpisov Unie o kvalite ovzdusia uz
oznamuju agentire EEA 1daje z monitorovania pritomnosti perzistentnych
organickych latok v ovzdu$i. V navrhu nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady, ktorym sa zriad’uje spolo¢na platforma pre udaje o chemickych latkach,
stanovuji pravidlda na  zabezpecenie = vyhladatelnosti, pristupnosti,
interoperability a opdtovnej pouZzitelnosti udajov, ktoré su v nej obsiahnuté,
a ktorym sa zriaduje rimec monitorovania a vyhl'adu pre chemické latky'® sa
bude vyzadovat, aby vSetky udaje o vyskyte chemickych latok uchovévala
agentira EEA. V dosledku toho bude teda udaje o vyskyte chemickych latok,
ktoré Komisia poskytla auchoviava na platforme IPCHEM, zhromazdovat
auchovavat agentira EEA, anie Komisia. Je preto potrebné zjednodusit
informacné povinnosti ¢lenskych Statov, aby sa zaistilo, Ze ak Clenské Staty uz
predlozili tieto informécie agentire EEA v ramci plnenia povinnosti, ktoré sa
vyzaduj v ustanoveniach inych pravnych predpisov Unie v oblasti Zivotného

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2019/1021 z20.jina 2019 o perzistentnych
organickych latkach (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 45).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody uréenej
na l'udski spotrebu (prepracované znenie) (U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1 — 62).

[Urad pre publikdcie: Viozit spravny odkaz po prijati nariadenia]
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prostredia, mali by sa tieto ¢lenské Staty povazovat’ za ¢lenské Staty, ktoré splnili
svoje informac¢né povinnosti podl'a nariadenia (EU) 2019/1021.

(18) Nariadenia (ES) ¢&.178/2002, (ES) ¢&.401/2009, (EU) 2017/745 a(EU)
2019/1021 by sa preto mali zodpovedajicim spdsobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 sa meni takto:
1. V ¢&lanku 23 sa dopiiia toto pismeno m):

,m) spolupracovat’ s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov, ktoré vykonavaju podobné
ulohy ako urad, a spolupracovat’ s inymi vedeckymi organmi zriadenymi podla prava
Unie, najmi s Eurépskou chemickou agentirou, Eurdpskou agentirou pre lieky
a Eurdpskou environmentdlnou agenturou, na poskytovani prislusnych vedeckych
stanovisk, na vymene Udajov ainformécii vratane pripadného zavedenia prislusnych
formatov tidajov a kontrolovanych slovnikov s cielom ul'ah¢it’ takto vymenu a na vyvoji
vedeckych metodik hodnotenia chemickych latok.*

2. Clanok 30 sa nahradza takto:

., Clanok 30

Rozdielne vedecké stanoviska

1. Urad prijme potrebné avhodné opatrenia na monitorovanie a véasné zistenie
kazdého potencialneho zdroja rozdielov medzi jeho vedeckymi stanoviskami
a vedeckymi stanoviskami vydanymi inymi orgdnmi vykondvajucimi podobné
ulohy.

2. Ak turad zisti potencidlny zdroj rozdielov, spoji sa s dotknutym organom, aby
zabezpecil vymenu vSetkych relevantnych vedeckych alebo technickych informaécii
a aby identifikoval potencialne sporné vedecké alebo technické otazky.

Urad a dotknuty organ spolupracuju na vyrieseni tohto rozdielu. Ak trad a dotknuty
organ nedokazu rozdiel vyriesit’, vypracuji spolocnu spravu. V sprave sa jasne uvedi
sporné vedecké otdzky a urcia prislusné neistoty v udajoch a sprava sa spristupni
verejnosti.

Ak je dotknutym orginom agentura Unie alebo vedecky vybor, arad predlozi
spolo¢nu spravu Komisii.

3. V relevantnych pripadoch a ak sa rozdiel tyka spornych vedeckych stanovisk uradu
alebo in¢ho organu ¢i agentiry EU ktomu, ¢i latka splha kritérid stanovené
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v prilohe I k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢&. 1272/2008',
Komisia moéze poziadat Eurdpsku chemickt agentiru, aby vypracovala néavrh
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania latok a pripadne Specifické koncentra¢né
limity, M-koeficienty alebo odhady akutnej toxicity, alebo navrh na jeho reviziu
podla postupu stanoveného v ¢lanku 37 nariadenia (ES) &. 1272/2008. Urad
a dotknuty organ &i agentura Unie spolupracuju pri vypractvani uvedeného navrhu
s Eurdpskou chemickou agenttrou.*

Clanok 2
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 401/2009
Nariadenie (ES) ¢. 401/2009 sa meni takto:
1. V ¢lanku 2 sa doplita toto pismeno p):

»p) vyvijat metodiky hodnotenia chemickych Il4tok v oblastiach, ktoré patria do jej
pOsobnosti.*

2. V ¢&lanku 15 sa dopliia tento odsek 5:

,,5. Agentura spolupracuje s inymi vedeckymi organmi zriadenymi podla prava Unie, najmi
s Eur6pskou chemickou agentirou, Eurdopskym tradom pre bezpecnost’ potravin a Eurdépskou
agenttrou pre lieky, na vymene tidajov a informécii o chemickych latkach vratane pripadného
zavedenia prisluSnych formétov udajov a kontrolovanych slovnikov s cielom ul'ah¢it’ takato
vymenu a na vyvoji vedeckych metodik hodnotenia chemickych latok.*

Cldanok 3
Zmeny nariadenia (EU) 2017/745
Priloha I k nariadeniu (EU) 2017/745 sa meni takto:
1. V oddiele 10.4.1 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) latky, ktoré su identifikované ako endokrinné disruptory pre zdravie l'udi kategorie 1
vsulade scastou3 prilohy VI knariadeniu Eurdpskeho parlamentu aRady (ES)
¢. 1272/2008'2, a latky s vlastnostami nartiajicimi endokrinny systém, pri ktorych existuju
vedecké dokazy o pravdepodobnych zavaznych ucinkoch na Tl'udské zdravie a ktoré su
identifikované v stlade s postupom stanovenym v €lanku 59 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, alebo latky s vlastnostami nart$ajucimi endokrinny
systém relevantnymi pre zdravie ludi identifikované v stlade s nariadenim (EU)
¢. 528/2012.«

2. V oddiele 10.4.2 sa pismeno d) nahradza takto:

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1 — 1355).

12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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,»d) v relevantnych pripadoch na najnovsich prislusnych usmerneniach v stlade s oddielmi
10.4.3 a 10.4.4, ak su takéto usmernenia k dispozicii.*

3. Oddiel 10.4.3 sa nahradza takto:
,»10.4.3. Usmernenia pre ftalaty

Ak to Komisia povazuje za vhodné na zéklade najnovsich vedeckych dokazov, minimalne
vSak kazdych pat rokov, poziada Eurdpsku chemicki agenturu (ECHA) o aktualizaciu
usmerneni k posiideniu pomeru prinosu a rizika pritomnosti ftalatov patriacich do jednej zo
skupin latok uvedenych v oddiele 10.4.1 pism. a) ab). Pri posudzovani pomeru prinosu
arizika sa berie do uvahy ucel urCenia a suvislosti pouzivania pomdcky, ako aj dostupné
alternativne latky a alternativne materidly, konstrukéné navrhy alebo liecba.

V pripade potreby alebo na ziadost Komisie agentira ECHA konzultuje s vyborom pre
hodnotenie rizik a vyborom pre socialno-ekonomicku analyzu.*

4, Oddiel 10.4.4 sa nahradza takto:

,»10.4.4. Usmernenia pre iné karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky
a latky naruSajice endokrinny systém

Komisia v nélezitych pripadoch poziada agentiru ECHA, aby vypracovala usmernenia
uvedené v oddiele 10.4.3 apodla postupu viom opisaného aj pre iné latky uvedené
v oddiele 10.4.1 pism. a) a b).*

Clanok 4
Zmeny nariadenia (EU) 2019/1021
Nariadenie (EU) 2019/1021 sa meni takto:
l. Clanok 8 ods. 1 sa meni takto:
a) Doplia sa toto pismeno i):

»1) na Ziadost Komisie a do 12 mesiacov od tejto Ziadosti vypracuje a poskytne spravu
o vplyvoch zavedenia alebo Gpravy hodnoét koncentracnych limitov uvedenych v prilohe IV
alebo V na zdravie l'udi, Zivotné prostredie a o socialno-ekonomickych vplyvoch.*

2. Doplia sa &lanok 8 ods. 1a:
»la. Sprava uvedend v ¢lanku 8 ods. 1 pism. 1) obsahuje tieto informdcie:

a) v nalezitych pripadoch informacie o vplyvoch odpadu, ktory
pozostava z perzistentnych organickych latok, obsahuje ich alebo je
nimi kontaminovany, na zdravie l'udi a Zivotné prostredie vratane
vplyvov na nakladanie s odpadom:;

b) informéacie o koncentréciach a hmotnostnych prietokoch
perzistentnych organickych latok v prislusnych tokoch odpadu ao
kapacitach na spracovanie a Gpravu odpadu;

C) analyzu vplyvov roznych zvazovanych hodndt koncentracnych
limitov;
d) nalezite odovodneny navrh hodndt koncentracnych limitov, ktoré sa

maju zaviest’ do prilohy IV a pripadne do prilohy V.
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Agentira ¢o najskor po prijati ziadosti uvedenej v prvom pododseku pism. i) uverejni na
svojom webovom sidle oznam, ze bude vypracovana sprava o moznej zmene prilohy I'V alebo
V, v ktorej sa vyzvu vSetky zainteresované strany vratane prevadzkovatel'ov posobiacich v
oblasti nakladania s odpadom a pouzivatel'ov recyklovanych materidlov, aby do 6smich
tyzdinov predlozili pripomienky. Agentira uverejiuje tieto pripomienky na svojom webovom
sidle.

Najneskor deviat mesiacov od predlozenia tejto spravy vybor agentiry pre socialno-
ekonomicku analyzu, zriadeny podl'a ¢lanku 76 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
prijme stanovisko k danej sprave a v nej navrhnutym hodnotam koncentraénych limitov. Na
ucely prijatia stanoviska k sprave sa primerane uplatiiuje clanok 87 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

Agentura bezodkladne Komisii predlozi spravu a stanovisko vyboru pre socidlno-ekonomicku
analyzu k hodnotam koncentra¢nych limitov.*

3. V ¢lanku 13 sa odsek 2 nahradza takto:

»2. Ak Clensky §tat zdiela informacie uvedené v odsekul pism.e) s Eurdpskou
environmentalnou agentirou, uvedie to v sprave a dany ¢lensky $tat sa povazuje za §tat, ktory
splnil svoju informaéna povinnost’ podl'a uvedeného pismena.

Ak sa informacie uvedené v odsekul pism.e) nachddzaju v sprave clenského Statu
poskytnutej agentire, agentlra postupi tieto informacie Eurdpskej environmentalnej agentire
na zostavenie, uchovanie a zdiel'anie uvedenych informacii.*

4. V ¢lanku 15 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 18 s cielom
zmenit prilohy IV a V, aby ich prispdsobila zmendm na zozname latok uvedenych v prilohach
k dohovoru alebo k protokolu alebo aby ich prisposobila vedeckému a technickému pokroku.*

5. Clanok 18 sa meni takto:
a) V odseku 2 sa prva veta nahradza takto:

»2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku4 ods.3, c¢lanku 10 ods. 2
a ¢lanku 15 sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov od 15. jula 2019.%

b) V odseku 3 sa prva veta nahradza takto:

. Europsky parlament alebo Rada moZzu delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 4 ods. 3,

¢lanku 10 ods. 2 a v ¢lanku 15 kedykol'vek odvolat’.*
C) Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 2 a ¢lanku 15 nadobudne
ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote
dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak
pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku.*

Clanok 6

Nadobudnutie uéinnosti
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Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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1.2.

1.3.

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Tento legislativny finan¢ny vykaz zahtiia vplyv tychto navrhov:
Balik ,jedna latka, jedno hodnotenie“:

—navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002, (ES) ¢&. 401/2009, (EU) 2017/745
a (EU) 2019/1021, pokial ide o prerozdelenie vedeckych a technickych tiloh
a zlepsenie spoluprace medzi agentirami Unie v oblasti chemickych latok,

— navrh smernice Europskeho parlamentu aRady, ktorou sa meni smernica
2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh Europskej
chemickej agenture,

— navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje spolo¢na
platforma pre tudaje o chemickych latkach, stanovuju pravidld na zabezpecenie
vyhl'adatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouzitelnosti udajov, ktoré
su vnej obsiahnuté, a ktorym sa zriaduje rdmec monitorovania a vyhladu pre
chemicke latky.

Navrhy, ktoré ui Komisia prijala a ktorymi sa rozdel’uju nové ulohy Eurdpskej
chemickej agenture alebo Eurdopskej environmentdlnej agenture, v pripade ktorych
neboli prislusné zdroje pre agentury zohladnené v priloZenych legislativnych
financnych vykazoch:

— navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o obaloch a odpade z obalov,
ktorym sa nahradza a zruSuje smernica 1994/62/ES, [COM(2022) 677 final],

— navrh smernice Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2008/98/ES o odpade, [COM(2023) 420 final],

— navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o poziadavkach na obehovost
pri navrhovani vozidiel a o nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti, a 0 zmene
nariadeni (EU) 2018/858 a 2019/1020 a zruseni smernic 2000/53/ES a 2005/64/ES,
[COM(2023) 451 final].

Prislusné oblasti politiky

‘ 09 — Zivotné prostredie a zmena klimy

Navrh/iniciativa sa tyka:
novej akcie

novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravni akciu’®

56

Ako sa uvadza v &lanku 58 ods.2 pism.a) ab) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 z 18.jula 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vsSeobecny
rozpo&et Unie, o zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) ¢&. 1303/2013, (EU)
¢.1304/2013, (EU) & 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU) & 223/2014, (EU) & 283/2014
arozhodnutia ¢&. 541/2014/EU a0 zruSeni nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012 (nariadenie
o rozpo&tovych pravidlach) (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1 — 222).
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

predlZenia trvania existujicej akcie

O zli€enia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/nmovej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/nova akciu

Ciele

Vseobecné ciele

Celkovym cielom pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie™ a troch zdkladnych
navrhov je zlepsit sudrznost’, efektivnost, ucinnost a transparentnost’ hodnoteni
bezpeénosti v pravnych predpisoch Unie o chemickych latkach, atak prispiet
k riadne fungujucemu jednotnému trhu s chemickymi latkami a k vysokej urovni
ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia pred chemickymi latkami.

Pokial’ ide o vSeobecné ciele navrhov nariadenia o obaloch a odpadoch z obalov
[COM(2022) 677 final], smernice, ktorou sa meni rdmcova smernica o odpade
[COM(2023) 420 final], a nariadenia o poziadavkach na obehovost’ pri navrhovani
vozidiel a o nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti [COM(2023) 451 final],
odkazujeme na legislativne finan¢né vykazy prilozené k danym névrhom.

Specifické ciele

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 178/2002, (ES) ¢&.401/2009, (EU)
2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych
iiloh a zlepsenie spoluprice medzi agentiirami Unie v oblasti chemickych latok:

1. zaistit, aby rozdelenie zodpovednosti za vykondvanie hodnoteni a postdeni
a suvisiacej technickej a vedeckej prace v oblasti chemickych latok bolo jasné,
vyuzivalo a maximalizovalo synergie a o najlepSie vyuzivalo dostupné odborné
znalosti a zdroje;

2. zaistit, aby vystupy vedeckych a technickych uloh mali vysoku vedecku kvalitu
a aby postupy boli transparentné a inkluzivne;

3. dosiahnut’ dobra spolupracu medzi vSetkymi zapojenymi subjektmi vo vSetkych
aspektoch tykajucich sa hodnotenia chemickych latok (napr. vyvoj metodiky
a vymena udajov).

Navrh smernice Eurdopskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh
Eurodpskej chemickej agenture:

1. zaistit, aby rozdelenie zodpovednosti za vykonavanie hodnoteni a posudeni
a suvisiace] technickej a vedeckej prace v oblasti chemickych latok bolo jasné,
vyuzivalo a maximalizovalo synergie a ¢o najlepSie vyuzivalo dostupné odborné
znalosti a zdroje;

2. zaistit, aby vystupy vedeckych a technickych uloh mali vysoku vedecku kvalitu
a aby postupy boli transparentné a inkluzivne;

3. zaistit, aby boli postupy viac zosuladené s metodikami podla inych pravnych
predpisov o chemickych latkach, ¢o povedie k vicSiemu stladu medzi existujucimi
ustanoveniami politiky.

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje
spolo¢na platforma pre udaje o chemickych liatkach, stanovuju pravidla na
zabezpecenie vyhladatel’'nosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej
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1.4.3.

pouzitenosti udajov, ktoré si v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’uje ramec
monitorovania a vyhPadu pre chemické latky:

1. vytvorit’ spolocnu platformu pre udaje, na ktorej sa budi zdruzovat udaje
o chemickych latkach =z viacerych =zdrojov vratane tdajov tykajucich sa
environmentalnej udrzatelnosti;

2. zaistit, aby informacie nachadzajlice sa na spolo¢nej platforme pre tdaje boli
zabezpecené, vysokokvalitné, vyhl'adatelné, pristupné, interoperabilné a opakovane
pouzitel'né;

3. umoznit’ zadanie testovania a monitorovania latok ako sucast’ regulacného ramca,
ak sa povazuje za potrebné ziskat’ d’alSie informacie;

4. viest zaznamy o zadanych Stidiach alebo S$tadidch vykonanych podnikmi
v kontexte reguldcie chemickych latok a vytvorit’ systém vcasného varovania pred
vznikajicimi chemickymi rizikami;

5. vytvorit rdmec monitorovania a vyhl'adu pre chemické latky.

Pokial’ ide o Specifické ciele navrhov nariadenia o obaloch a odpadoch z obalov
[COM(2022) 677 final], smernice, ktorou sa meni raimcova smernica o odpade
[COM(2023) 420 final], a nariadenia o poziadavkiach na obehovost’ pri
navrhovani vozidiel a o nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti
[COM(2023) 451 final], odkazujeme na legislativne finan¢né vykazy prilozené
k danym névrhom.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

K ocakdvanym vysledkom a vplyvom navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu
aRady, ktorym sa menia nariadenia (ES) &. 178/2002, (ES) &.401/2009, (EU)
2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial' ide o prerozdelenie vedeckych a technickych
tiloh a zlepsenie spoluprace medzi agentirami Unie v oblasti chemickych latok,
navrthu smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2011/65/EU, pokial' ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh Eurdpske;
chemickej agentlre, a navrhu nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady, ktorym sa
zriad’'uje spoloc¢na platforma pre tdaje o chemickych latkach, stanovuju pravidla na
zabezpeCenie  vyhladatelnosti,  pristupnosti,  interoperability  a opétovnej
pouzitelnosti udajov, ktoré su vnej obsiahnuté, aktorym sa zriaduje ramec
monitorovania a vyhl'adu pre chemické latky, patri zlepSend ucinnost, efektivnost’,
sudrznost’  a transparentnost hodnotenia a posudzovania chemickych latok
v jednotlivych pravnych predpisoch. KonkrétnejSie ide o tieto aspekty:

ZlepSena vedecka konzistentnost’ a sidrZznost’ hodnoteni a posudeni — zapojenie
mensSieho poctu subjektov do vedeckej atechnickej prace, centralizdcia prace
v agenturach a poziadavka, aby spolupracovali a riesili rozdielne stanoviskd, povedie
k zlepSenej sudrznosti avedeckej konzistentnosti medzi hodnoteniami i
postdeniami vykonanymi podl'a réznych préavnych predpisov. Zjednotenie prace
umoziuje lepSie zosuladit’ stanovenie priorit, harmonogramy, postupy a metodiky
pouzivané pri hodnoteniach a posudeniach. Ul'ah¢uje opakované pouzitie poznatkov
z hodnoteni a postudeni ziskanych podla jedného pravneho predpisu pri hodnoteni
aposudeni vramci iného pravneho predpisu. Centralizacia udajov o chemickych
latkach v agentirach EU a moznost vyuzivat ich vytvara spolo¢nii vedomostnii
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zékladiiu, na ktorej su hodnotenia a posudenia zalozené, atym d’alej podporuje
sudrznost’ hodnoteni.

Zvysena spol’ahlivost’ hodnotenia a posiidenia, dovera a akceptacia regula¢nych
rozhodnuti — zapojenie agentar EU a ich vyborov do vedeckej a technickej prace
v oblasti chemickych latok prinasa viac vedeckych poznatkov, zaistuje vysoku
kvalitu vedeckych odporucani a vedie k zvySenej spolahlivosti hodnoteni a posudent,
a tym k ich akceptacii. Centralizdciou udajov o chemickych latkach v agentiarach EU
amoznostou ich opakovaného pouzitia sa rozSiri vedomostna zakladna, zlepsi
spolahlivost’” poskytovanych vedeckych odporucani azvysSi akceptacia zaverov
a regula¢nych rozhodnuti. Pokial’ budi obc¢ania prostrednictvom ozndmeni o Studiach
vediet’, ze pri hodnoteni ¢i posudeni sa zohl'adnili vSetky Studie, d’alej sa tym posilni
ich dovera v regula¢né rozhodnutia.

Posilnena nezavislost’ vedeckych odporucani — presunutim vedeckej a technicke;j
prace v oblasti chemickych latok zutvarov Komisie, vyborov ad hoc alebo
konzultantov na agentiry EU a ich vybory sa posiliiuje oddelenie vedy od politiky
alebo hodnotenia rizik od riadenia rizik. Agentury aich vybory pracuju podla
prisnejSich pravidiel zabranenia konfliktu zaujmov, ¢im sa zlepSuju zéaruky
nezavislého vedeckého poradenstva pre Komisiu.

ZvySena transparentnost’ — zapojenim agentir EU do vedecke;j a technickej prace
sa zaisti transparentnost’ z hladiska celkovej transparentnosti postupu;
uverejiiovanim regulaénych zamerov organov EU a zamerov predlozit Ziadosti
prostrednictvom nastroja na koordinaciu verejnych cinnosti (PACT) sa zlepSuje
predvidatelnost’ pre vSetky zainteresované strany; spristupnenim vSetkych udajov
a informdcii na jednom mieste sa zvySuje transparentnost’.

LepSie dodrziavanie predpisov — zhromazd’'ovanie informécii o pravnych
ustanoveniach tykajucich sa chemickych latok aich regulacnych referenénych
hodnotach zo vSetkych pravnych rdmcov na jednom mieste a ich 'ahkd dostupnost’
ulahcuje komplexné pochopenie pravnych ramcov, ktoré sa na konkrétnu latku
vzt'ahujl, a zlepSuje vykondvanie prava a dodrZiavanie predpisov.

ZlepSena efektivnost’ poskytovania hodnoteni a postideni — centralizacia ¢innosti
hodnotenia a posudenia v agentarach EU umozni opakované pouzitie kapacit,
opakované pouzitie znalosti a skusenosti, vyvadzenie pracovného zataZenia
a opakované pouzitie nastrojov IT a podpornych sluzieb. Spristupnenim tdajov na
jednom mieste a umoznenim ich opakovaného pouzitia sa znizi administrativna zat'az
organov pri vypracuvani hodnoteni chemickych latok.

ZlepSena vyhladatel’'nost’, interoperabilita, pristupnost’ a opakované pouZitie
udajov — toto sa dosiahne spristupnenim udajov na jednom mieste, odstranenim
technickych prekdzok bréniacich zdielaniu wdajov a prijatim a podporovanim
pouzivania Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov.

Disponovanie udajmi potrebnymi na vykonanie hodnoteni a posideni
prostrednictvom zriadenia mechanizmu tvorby tdajov, ktory umozni zadavat’ Studie,
ak neexistuju iné pravne ustanovenia na ich ziskanie.

Skrateny reakény ¢as medzi véasnymi signalmi rizik a regulaénymi opatreniami
na zmiernenie rizik, atym lepSia ochrana zdravia l'udi a Zivotného prostredia
zavedenim systému v€asného varovania a reakcie.

Pokial’ ide o ocakavané vysledky a vplyvy ndvrhov nariadenia o obaloch a odpadoch
z obalov [COM(2022) 677 final], smernice, ktorou sa meni ramcova smernica
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o odpade [COM(2023) 420 final], a nariadenia o poziadavkach na obehovost pri
navrthovani vozidiel ao nakladani svozidlami po skonCeni Zivotnosti
[COM(2023) 451 final], odkazujeme na legislativne finanéné vykazy prilozené
k danym névrhom.

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Efektivnost’ pri vykonavani uloh zverenych agentiram EU sa bude monitorovat
v ramci pravidelného hodnotenia vykonnosti agentir. Okrem toho sa vyhodnoti
realizcia a podé sa o nej sprava ako sucast’ revizie alebo povinnosti podavat’ spravy
o kazdom pravnom predpise, v suvislosti s ktorymi agenttiry EU poskytujti podporu.

Plan realizacie a monitorovania v suvislosti s vytvorenim spolo¢nej platformy pre
udaje je zdokumentovany v dokumente o zacati projektu (uvedeny aj na podporu
postdenia vplyvu v sprievodnom pracovnom dokumente utvarov Komisie®’).
Uvadzaju sa v ilom vyvojové kroky, nastavenie riadenia a napliiovanie platformy
datovymi subormi zo strany rdéznych poskytovatel'ov udajov, ktoré boli urcené ako
minimalny zivotaschopny produkt. Pokrok dosiahnuty prostrednictvom priebeznych
vystupov az do spustenia platformy do 36 mesiacov po nadobudnuti uéinnosti
nariadenia sa bude pozorne monitorovat’. V rdmci spravy platformy sa predpoklada
pravidelné podéavanie sprav o jej prevadzke vratane uclinnosti prace na
interoperabilite, t. j. prijimania jednotlivych datovych suborov o chemickych latkach.
Samotna spolo¢né platforma udajov umozni monitorovanie suvisiacich ¢innosti, ako
je systém vcasného varovania a uplatiiovanie mechanizmu tvorby tdajov. To isté
plati pre chemické ukazovatele, od ktorych sa ocakdva, ze prispeji k ramcu
monitorovania 8. environmentdlneho aké&ného programu®®. Predpokladd sa, Ze
vramci posudenia stdlou expertnou skupinou pre pristup ,jedna latka, jedno
hodnotenie* sa bude neustdle monitorovat pokrok v oblasti interoperability
a opakovaného pouzitia tdajov a uzitoCnosti spolocnej platformy pre Udaje ajej
produktov.

Pokial' ide o ukazovatele ndvrhov nariadenia o obaloch a odpadoch z obalov
[COM(2022) 677 final], smernice, ktorou sa meni rdmcova smernica o odpade
[COM(2023) 420 final], a nariadenia o poziadavkach na obehovost’ pri navrhovani
vozidiel a o nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti [COM(2023) 451 final],
odkazujeme na legislativne finan¢né vykazy priloZené k danym navrhom.

57

58

Commission staff working document accompanying the document Proposal for a Regulation of the

European Parliament and of the Council establishing a common data platform on chemicals, laying

down rules to ensure that the data contained in it are findable, accessible, interoperable and reusable
and establishing a monitoring and outlook framework for chemicals (COM (2023) 855) [Pracovny
dokument utvarov Komisie pripojeny k dokumentu s ndzvom Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady, ktorym sa zriad’uje spolo¢na platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuju pravidla na
zabezpecenie vyhl'adatelnosti, pristupnosti, interoperability a opédtovnej pouzite'nosti udajov, ktoré su
vnej obsiahnuté, aktorym sa zriaduje rdmec monitorovania a vyhladu pre chemické latky,
COM(2023) 855].

Réamec monitorovania 8. environmentalneho akéného programu. COM(2022) 357 final.
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1.5.
1.5.1.

Dovody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Balik ,,jedna latka, jedno hodnotenie*:
4. stvrtrok 2023 — 2. Stvrtrok 2025: medziinstitucionalne rokovanie o navrhoch
3. Stvrtrok 2025: nadobudnutie G¢innosti pravnych aktov

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
(ES) & 178/2002, (ES) & 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial ide
o prerozdelenie vedeckych a technickych tloh a zlepSenie spoluprace medzi
agentiirami Unie v oblasti chemickych latok:

Od 3. stvrtroka 2025: agentura ECHA vykondva technicki a vedecku pracu na
nariadeni o perzistentnych organickych latkach a zdravotnickych pomdckach od
nadobudnutia u¢innosti pravneho aktu.

Od 3. stvrtroka 2025: agentury EEA a EFSA spolupracuju v prislusnych oblastiach
vymedzenych nariadenim od nadobudnutia ti¢innosti pravneho aktu.

Navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh
Eurdpskej chemickej agentire:

Od 3. stvrtroka 2026: agentura ECHA vykonava technicki a vedecku pracu na
smernici o nebezpecnych latkach po uplynuti jedného roka od nadobudnutia
ucinnosti pravneho aktu.

Navrh nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje
spolo¢na platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuju pravidla na
zabezpecenie vyhladatelnosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej
pouZite'nosti udajov, ktoré si v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’'uje ramec
monitorovania a vyhPadu pre chemické latky:

3. Stvrtrok 2025 — 2.Stvrtrok 2026: po prijati pravneho aktu Komisia prijme
rozhodnutia Komisie o zriadeni riadiaceho vyboru platformy, prijme plan realizécie
a prijme systém riadenia spolo¢nej platformy pre udaje a jej sluzieb.

3. Stvrtrok 2025 — 2. §tvrtrok 2028: do troch rokov od nadobudnutia UGcinnosti
pravneho aktu sa zriadi spolo¢né platforma pre udaje obsahujuca asponn minimalne
pouziteI'né udaje.

3. Stvrtrok 2025 — 2. Stvrtrok 2028: do troch rokov od nadobudnutia Ucinnosti
pravneho aktu sa ako sucast’ spolocnej platformy pre Gdaje zostavi Sest’ zdkladnych
prvkov, ktoré tvoria Specializované sluzby. Tymito Specializovanymi sluzbami su
informacna platforma pre monitorovanie chemickych latok, tlozisko referen¢nych
hodndt, databdza oznadmeni o StGdidch, databidza s informaciami o regula¢nych
postupoch, databaza s informaciami o povinnostiach vyplyvajucich z aktov Unie
o chemickych latkach a ulozisko Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov.

3. Stvrtrok 2025 — 2. Stvrtrok 2031: vytvori sa databdza informacii tykajucich sa
environmentdlnej udrzatelnosti ako siedmy zakladny prvok predstavujici
Specializované sluzby spolocnej platformy pre udaje.

3. Stvrtrok 2025 — 2. Stvrtrok 2028: zavedenie tokov prislusnych tdajov cez agentury
najneskor do troch rokov od nadobudnutia Gi¢innosti pravneho aktu.
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3. Stvrtrok 2025 — 2.S§tvrtrok 2028: Komisia postapi akékol'vek tudaje
z biomonitoringu l'udi, ktoré ma k dispozicii, Europskej environmentéalnej agenture
audaje o chemickych latkach nachadzajuce sa na informacnej platforme pre
monitorovanie chemickych latok postipi prislusSnym agentiram.

3. Stvrtrok 2025 — 2.S8tvrtrok 2035: vSetky prislusné udaje sa spristupnia
prostrednictvom spoloc¢nej platformy pre udaje najneskér do desiatich rokov od
nadobudnutia u¢innosti pravneho aktu.

3. Stvrtrok 2025 — 4. stvrtrok 2035: prislusné udaje sa spristupnia na spolocnej
platforme pre tdaje vo formate [IUCLID najneskor do roku 2035.

Od 3. stvrtroka 2025: Clenské Staty poskytuji informacie o regulacnych postupoch
tykajucich sa chemickych latok agentire ECHA.

Od 3. stvrtroka 2025: agentiry podla potreby Specifikuju Standardné formaty
a kontrolované slovniky.

Od 4. Stvrtroka 2025: ramec ukazovatel'ov sa stanovi v roku 2025 a pravidelne sa
aktualizuje.

3. Stvrtrok 2025 — 2. stvrtrok 2026: do jedného roka od nadobudnutia Gc¢innosti
pravneho aktu sa zriadi systém vcasného varovania a reakcie.

Od 3. stvrtroka 2025: v roku 2025 sa zriadi monitorovacie stredisko pre osobitné
chemické latky, ktoré maju potencial prispiet’ k novym chemickym rizikdm.

Od 3. stvrtroka 2025: vprvom roku od nadobudnutia uinnosti sa zriadi
mechanizmus tvorby udajov, ktory sa postupne rozsiri do plnej prevadzky po dvoch
rokoch od nadobudnutia Gi¢innosti.

Od 3. Stvrtroka 2026: povinnost' oznamovat Stadie, ktoré eSte nie sl oznamené
podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) €. 178/2002, sa zacina uplatiiovat’ od jedného roka
po nadobudnuti G€¢innosti pravneho aktu.

Navrhy nariadenia o obaloch a odpadoch zobalov [COM(2022) 677 final],
smernice, ktorou sa meni ramcova smernica o odpade [COM(2023) 420 final],
a nariadenia o poziadavkach na obehovost’ pri navrhovani vozidiel ao
nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti [COM(2023) 451 final]:

— odkazujeme na legislativne finanéné vykazy prilozené k danym navrhom.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zasahu Unie, ktord
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Staty.

Navrh nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
(ES) ¢&. 178/2002, (ES) ¢&. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial’ ide
o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh a zlepSenie spolupriace medzi
agentirami Unie v oblasti chemickych latok,

a

Navrh smernice Eurdopskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych wloh
Europskej chemickej agenture:
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Pravnymi ndvrhmi tykajucimi sa prerozdelenia uloh sa budu cielene revidovat
a menit’ existujuce pravne nastroje EU. Revizie sa zameriavaju na (pre-)rozdelenie
tiloh na vykonavanie vedeckej a technickej prace na urovni EU, ktora je potrebna na
fungovanie tychto nastrojov, a na spolupracu medzi agentirami Unie pri vykonavani
tejto vedeckej a technickej prace. Toto nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni
samotnych c¢lenskych S$tatov z dovodu rozsahu a dosledkov, apreto to mozno
dosiahnut’ len na trovni EU.

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje
spolo¢na platforma pre udaje o chemickych liatkach, stanovuju pravidla na
zabezpeCenie vyhPadatel’nosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej
pouZitel’nosti idajov, ktoré si v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’'uje ramec
monitorovania a vyhl’adu pre chemické latky

Problém rozptylenia idajov o chemickych latkach medzi roznymi agentirami EU,
utvarmi Komisie ana urovni clenskych Statov mozno rieSit’ len zlepSenim
dostupnosti  informacii na turovni Unie. Koneénym ciefom v stvislosti
s dostupnostou informécii avymenou informacii je sustredit’ vSetky udaje
o chemickych latkach na jednom centralne pristupnom mieste, ¢o si uz zo svojej
podstaty vyzaduje konanie na urovni Unie. Podobné odévodnenie plati pre d’alsie
urcené ciele tohto pravneho navrhu, pokial’ ide o netplné vedomostné zakladne,
s ¢im je spojend zodpovedajuca povinnost' oznamovat zacatie vykonavania Stadii
planovanych na zahrnutie do regulaénej dokumentacie EU (ustanovenie rovnakého
typu k prislusnej povinnosti podl'a v§eobecného potravinového prava), mechanizmus
tvorby udajov pre Eurdpsku chemicku agenturu, ale aj ul’ahCenie pristupu k udajom
ziskanym prostrednictvom vyskumu EU a prevadzkovanie $pecializovanych sluzieb,
ktorymi sa zhromazd'uju Specifické informacie, ako su referencné hodnoty, zbieraji
informécie o environmentdlnej udrzatelnosti asigndly vcasného varovania
o vznikajucich rizikach a vypocitavaji ukazovatele tykajuce sa chemickych latok.

Navrhy nariadenia o obaloch a odpadoch zobalov [COM(2022) 677 final],
smernice, ktorou sa meni ramcova smernica o odpade [COM(2023) 420 final],
a nariadenia o poZiadavkich na obehovost’ pri navrhovani vozidiel ao
nakladani s vozidlami po skon¢eni Zivotnosti [COM(2023) 451 final]:

— odkazujeme na legislativne finan¢né vykazy prilozené k danym navrhom.

Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
(ES) &. 178/2002, (ES) &. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial’ ide
o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh a zlepSenie spolupriace medzi
agentirami Unie v oblasti chemickych latok,

navrh smernice Eurdopskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie
vedeckych a technickych uloh Eurépskej chemickej agentire, a

navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje spolo¢na
platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuji pravidla na zabezpecenie
vyhPadatel’nosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej pouZiteI’nosti
udajov, ktoré su v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’'uje ramec monitorovania
a vyhPadu pre chemické latky:

SK



SK

Regulaény ramec EU pre hodnotenie nebezpednosti arizika a nakladanie
s chemickymi latkami je komplexny a pozostava z viacerych pravnych predpisov,
ktoré sa zaoberaju vyrobou a uvadzanim chemickych latok a chemickych vyrobkov
na trh, emisiami z chemickych latok a bezpecnost'ou pracovnikov, spotrebitel'skych
vyrobkov, potravin a krmiv a zivotnym prostredim.

Kontrola vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov o chemickych latkach,
ktorou sa posudzovalo viac nez 40 pravnych predpisov, bola vykonana v roku
2019%. Dospelo sa v nej k zaveru, e pravne predpisy EU o chemickych latkach
celkovo prindsaju zamyslané vysledky st vhodné na dany tucel, ale viacero
vyznamnych nedostatkov brani tomu, aby sa naplno vyuzil potencial pravnych
predpisov EU o chemickych latkach. Kontrolou sa zistili nedostatky v jednotlivych
pravnych predpisoch, pokial ide o konzistentnost hodnoteni bezpecCnosti,
efektivnosti  vykonanej technickej avedeckej prace asudrznosti pravidiel
transparentnosti. Tieto nedostatky mozu viest’ k nekonzistentnosti a nesidrznosti pri
hodnoteni bezpecnosti, pomalym postupom, neefektivnemu vyuzivaniu zdrojov,
zbytocnej zat'azi, (pocitu) nedostatocnej transparentnosti a mézu ovplyvnit' kvalitu
vedeckych odporucani.

Z kontroly vhodnosti takisto vyplynulo, Ze existuji vyznamné moZnosti
zefektivnenia technickej a vedeckej prace prostrednictvom agentir EU, vd’aka ¢omu
by bolo fungovanie pravnych predpisov o chemickych latkach efektivnejSie (napr. sa
zamedzi duplicitnému Usiliu a dostupné odborné znalosti v agentirach EU sa buda
¢o najlepSie vyuzivat’) a sidrznejSie (napr. sa znizi riziko rozdielnych vysledkov
hodnotenia nebezpeénosti/rizika na arovni EU). Okrem toho by sa zjednodusila
suCasna Uprava, znizila potreba poskytovat’ informéacie mnohym partnerom, zlepsila
kvalita posudeni a hodnoteni a zarucila predvidatelnost’ pre zainteresované strany
a iroku verejnost. Dalej by sa zlepsila vedecka kvalita a spol'ahlivost’ niektorych
posudeni a zaistilo by sa lepSie oddelenie hodnotenia rizik od riadenia rizik.

V ramci kontroly vhodnosti sa dalej zistilo, ze existuji nedostatky, pokial ide
o vyhladatelnost’, pristupnost’ a dostupnost’ kvalitnych a spol'ahlivych udajov, a pri
vymene a opakovanom pouzivani udajov v jednotlivych pravnych predpisoch.
Zainteresované strany sa na to staZovali uZz v minulosti (napr. v suvislosti
s neefektivnostou  spdsobenou  dvojitym  poskytovanim sprdv, tazkost’ami
s identifikaciou udajov a pristupom k nim, nekonzistentnostou medzi vysledkami
hodnoteni bezpecnosti v dosledku toho, Ze boli zalozené na réznych datovych
suboroch, anezohladnenim vSetkych dostupnych 1udajov v hodnoteniach
bezpeénosti). Dotknuté strany (organy EU, trady, priemysel, MVO) nemaji
dostatoéné vedomosti o tom, ktoré informacie st dostupné akde aako mozZno
existujice udaje pouzit’ a ziskat’ k nim pristup, pricom prava na opakované pouzitie
su niekedy prili§ restriktivne. V niektorych pripadoch stidle dochadza k zbytocnej
duplicite usilia pri generovani udajov z dovodu nedostatocného zdielania tdajov
sposobené¢ho roznymi suvisiacimi faktormi vratane dovernosti a prav duSevného
vlastnictva. Komplexnejsi pristup v pravnych predpisoch EU o chemickych latkach,
ato aj prostrednictvom politiky otvorenych tdajov alepSieho pouzivania

Sprava Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov s ndzvom Zistenia z kontroly vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov
o chemikaliach (okrem REACH) a zistené vyzvy, nedostatky a slabé stranky, COM(2019) 264 final.
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1.5.4.

inteligentnych technologii, bol identifikovany ako spdsob zvySenia celkovej
efektivnosti legislativneho ramca EU v oblasti chemickych latok a prispenia
k zaviazku Komisie zvysit’ transparentnost’.

Napriek komplexnému a rozvinutému regulaénému ramcu EU pre chemické latky
existuje obava, ze v nom chybaji prislusné mechanizmy na vCasné a primerané
rieSenie vznikajucich chemickych rizik. Existuje mnozstvo prikladov, ked’ medzi
signalom o riziku a prijatim primeranych opatreni na riesenie tohto rizika® uplynie
dlhy ¢asovy usek, ku ktorym okrem iného patri problém upriamit’ pozornost’ tvorcov
politik a 0sdb, ktoré¢ hodnotia rizika na urovni vlad, na vznikajace chemicka rizika,
ako st PFAS aendokrinné disruptory. Daldim aspektom je potencialne prispenie
k vznikajucemu riziku v dosledku moznej neprimeranosti existujucich systémov, ich
predpokladov a pouzitych metdéd na zvladdnutie dalSich neistot, ktoré prindsaju
inovacie, ako to bolo v pripade nanomaterialov. S cielom predchadzat Skodam
sposobenymi chemickymi latkami apomodct nasmerovat kich bezpecnému
a udrzatelnému pouzivaniu je teda nevyhnutné, aby bolo mozné ¢o najskor
identifikovat’ nové chemické rizikd a potencidlne prispenie k nim a predvidat’
neocakavané dosledky tykajuce sa pouzivania chemickych latok a ich uvolfiovania
do zZivotného prostredia.

Na zachovanie prirodnych zdrojov a ochranu ekosystémov a l'udi v rdmci limitov
nasej planéty je potrebné posudzovat’ vplyvy chemickych latok na Zivotné prostredie
pocas celého ich zivotného cyklu. Hodnotenie viacerych kategorii vplyvov, ako je
zmena klimy avyuzivanie zdrojov, si vyzaduje pristup k spolahlivym
a vysokokvalitnym informécidm amoze usmerfiovat ndvrh, vyvoj a vyrobu
chemickych latok, ktoré poskytuju Zelant funkciu alebo sluzbu, pricom su bezpecné
a udrzatel'né. Dostupnost’ informécii o udrzatel'nosti by navySe mohla vyvolat dopyt
po chemickych latkach s niz§im vplyvom na zivotné prostredie, a teda by mohla mat’
priamy prinos pre zdravie a Zivotné prostredie.

Navrhy nariadenia o obaloch a odpadoch zobalov [COM(2022) 677 final],
smernice, ktorou sa meni ramcova smernica o odpade [COM(2023) 420 final],
a nariadenia o poziadavkach na obehovost’ pri navrhovani vozidiel ao
nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti [COM(2023) 451 final]:

— odkazujeme na legislativne finan¢né vykazy priloZené k danym navrhom.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a moznd synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Iniciativa je zastreSend Eurdpskou zelenou dohodou. V Zelenej dohode sa uznéavaju
vyhody vyplyvajice z investovania do digitdlnejSej Eurdpy a konkrétne sa v nej
vyzyva na preskimanie toho, ako by sa dali lepsie vyuzivat' agentury a vedecké
organy EU, aby sa mohlo zacat s uplatiiovanim postupu ,jedna latka, jedno
hodnotenie a aby sa zabezpecila vdcsia transparentnost pri stanovovani dolezitosti
opatreni prijimanych v suvislosti s chemickymi latkami.

60

EEA: Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896 — 2000 (Neskoré poucenie
z v€asnych varovani: zasada predbeznej opatrnosti 1896 —2000), Luxemburg:Urad pre vydavanie
publikacii Europskej unie, 2001.
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1.5.5.

Iniciativa patri do okruhu 3 (Prirodné zdroje a Zivotné prostredie) hlavy 9 (Zivotné
prostredie a ochrana klimy) viacro¢ného financného ramca. Ako sa podrobne uvadza
d’alej, vykonavanie tohto pravneho predpisu si bude vyzadovat dodatocné l'udské
zdroje, ako aj urcité¢ podporné vydavky.

Tato iniciativu bude dopiiat’ financovanie z prostriedkov EU v oblasti vyskumu
a inovacii prostrednictvom programu Horizont Eurdpa (napr. spolupraca v ramci
partnerstva PARC).

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdatane mozZnosti
prerozdelenia

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
(ES) & 178/2002, (ES) & 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial ide
o prerozdelenie vedeckych a technickych tloh a zlepSenie spoluprace medzi
agentirami Unie v oblasti chemickych latok

Legislativnym navrhom nariadenia, pokial’ ide o prerozdelenie uloh a zlepSenie
spoluprace medzi agenturami Unie v oblasti chemickych latok, sa zmenia dva pravne
predpisy (nariadenie o POP a nariadenie o zdravotnickych pomoéckach) s cielom
prerozdelit’ agentire ECHA cinnost’ posudzovania a hodnotenia podla uvedenych
pravnych predpisov a dalej sa zmeni nariadenie o Eurdpskej environmentalnej
agentire a nariadenie, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady a poZziadavky
potravinového prava a zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost' potravin, s cielom
zabezpecCit’ lepSiu spolupracu medzi agenturami pri vypracivani metodik a vymene
udajov.

Na ziklade zmeny nariadenia o POP sa agentire ECHA prerozdelia tlohy spojené
s technickou pomocou pri revizii priloh IV a V a agentire EEA sa prerozdelia tlohy
spojené s uchovavanim tdajov z monitorovania POP. Na ucely tychto ¢innosti bude
agentura ECHA v prvom roku potrebovat’ jeden ekvivalent plného pracovného Casu
(jedného docasného zamestnanca) a prevadzkovy rozpocet 35 000 EUR a od druhého
roku dva ekvivalenty plného pracovného casu (dvoch docasnych zamestnancov)
ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 50 000 EUR ro¢ne. Pre agenturu EEA nie su potrebné
ziadne zdroje. Cinnost’ spojena s reviziou priloh IV aV predstavuje priblizne
1,5 ekvivalentu plného pracovného €asu rocne a v sucasnosti ju vykondva Komisia
s pomocou konzultantov. Predpoklada sa, Ze zapojenim agentiry ECHA a jej vyboru
pre socialno-ekonomicku analyzu sa vyrazne zvysi vedecka kvalita, konzistentnost,
spolahlivost’” auroven nezavislosti posudeni a hodnoteni, na zaklade ktorych
Komisia vypraciva svoje navrhy vtejto oblasti. Uchovavanie Udajov
z monitorovania chemickych latok podl'a nariadenia o POP v sGi€asnosti vykondva
Komisia. Presunutie tejto ¢innosti na agentiru EEA si nebude vyZzadovat' Ziadne
dodatoéné zdroje, ked’ze tidaje z monitorovania POP vo vodach sa maju agenture
EEA oznamovat podl'a pravnych predpisov o vode, pricom zdroje na tuto ¢innost’
boli navrhnuté¢ v nedavnom ndvrhu, audaje z monitorovania POP v ovzdusi sa
agentire EEA uz oznamuju podla pradvnych predpisov o kvalite ovzduSia a st
pokryté zdrojmi na tato ¢innost. ZvySenie prispevku pre agentiru ECHA sa bude
kompenzovat’" znizenim rozpoctu programu LIFE. Dosiahne sa tak ucinné
prerozdelenie a odstranenie duplicitného oznamovania.

Zmeny nariadenia o zdravotnickych pomockach si nebudu vyzadovat' Ziadne
dodatocné zdroje pre agenttiru ECHA. V stucasnosti tato ¢innost’ vykondva Komisia
s podporou vyboru SCHEER. Sucasné vyuzivanie zdrojov sa odhaduje na
0,3 ekvivalentu plného pracovného ¢asu ro¢ne a 24 000 EUR roc¢ne. Vzhl'adom na
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predpokladantt vel'mi nizku frekvenciu Cinnosti, zapédjanie vyborov len v pripade
potreby, ako aj vzhl'adom na to, Ze prva Cinnost’ bude pravdepodobne potrebné
vykonat' az vroku 2029, moéze agentira ECHA tato cinnost prevziat bez
akychkol'vek dodato¢nych zdrojov.

Zmeny nariadenia o agentire EEA a nariadenia, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poZiadavky potravinového prava a zriad’uje Eurépsky trad
pre bezpec¢nost’ potravin, nebudi mat’ ziadny vplyv na zdroje. V ustanoveniach sa
formalizuju uz vykonavané Cinnosti, predpisuju sa v nich potrebné procesné kroky
aumoznuje sa nimi implementéacia navrhu nariadenia, ktorym sa zriad’'uje spolo¢na
platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuji pravidla na zabezpecenie
vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouzitel'nosti udajov, ktoré
su vnej obsiahnuté, a ktorym sa zriaduje rdmec monitorovania a vyhladu pre
chemické latky. Pripadné potreby zdrojov vyplyvajice z tychto ustanoveni mozno
pokryt’ z existujicich zdrojov agentur.

Potrebné zdroje pre agentiiru ECHA, rozdelené podl’a pravnych predpisov, ktoré si predmetom zmeny na
zaklade navrhu nariadenia, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/754
a (EU) 2019/1021, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych tloh a zlepSenie spoluprice medzi
agentirami Unie v oblasti chemickych latok

Ekvivalenty plného Prevadzkové naklady (v tis. EUR)
pracovného ¢asu
Pravny predpis 2025 2026 2027 2025 2026 2027
DZ%ZZ DZ%ZZ DZ§ZZ

Navrh nariadenia o prerozdeleni vedeckej a technickej prace
Nariadenie o POP 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Nariadenie o zdravotnickych 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pomockach
SUCET 1 0 2 o0 2 0 35 50 50

Sucasné vyuZivanie zdrojov na technicku a vedecki pracu, ktora sa ma prerozdelit’ agentire ECHA na
zaklade navrhu nariadenia, ktorym sa menia nariadenia (ES) & 178/2002, (ES) & 401/2009, (EU) 2017/754
a (EU) 2019/1021, pokial ide o prerozdelenie vedeckych a technickych iloh a zlepSenie spoluprice medzi
agentirami Unie v oblasti chemickych latok

Nariadenie o POP
o Technicka pomoc pri revizii priloh IV a V
o Uchovavanie udajov z monitorovania POP

Spolu priblizne 1,5 ekvivalentu plného pracovného
casu/rok: 300 000 EUR na konzultantov kazdé tri roky
(= 1,5 ekvivalentu plného pracovného casu/rok), [plus
priblizne 0,5 ekvivalentu plného pracovného casu/rok pre
GR ENV (vykonavanie revizie priloh IV aV), ktorého
¢innost’ ostava zachovana]

Nariadenie o zdravotnickych poméckach Spolu  priblizne 0,3 ekvivalentu plného pracovného

e Priprava a revizia usmerneni o tom, ako
vykonavat’ postdenie pomeru prinosu a rizika
pritomnosti ftalatov v zdravotnickych poméckach

e Priprava a revizia usmerneni o tom, ako
vykonavat’ postudenie pomeru prinosu a rizika
pritomnosti karcinogénnych, mutagénnych alebo
reprodukéne toxickych latok a latok nartisajucich
endokrinny systém v zdravotnickych poméckach

casu/rok + 24 000 EUR roc¢ne: Sekretariat vyboru SCHEER
GR SANTE 0,3 ekvivalentu plného pracovného casu
(priblizne 10 % Ccinnosti sekretaridtu vyboru SCHEER),
24 000 EUR rocne na nahrady, cestovné vydavky, napr.
naklady na ¢lenov vyboru. [plus 0,1 ekvivalentu plného
pracovného casu/rok pre GR SANTE (oddelenie pre
politiky), ktorého ¢innost’ ostava zachovana)].

SUCET

0,3 ekvivalentu plného pracovného c¢asu/rok — stali
zamestnanci, 1,5 ekvivalentu pIlného pracovného
¢asu/rok — interni dodavatelia alebo docasni
zamestnanci (priblizne 100 000 EUR/rok), prevadzkové

naklady pribliZzne 24 000 EUR/rok

MozZno to zhrnit' tak, ze v prvom roku bude potrebny jeden ekvivalent plného
pracovného ¢asu (jeden doCasny zamestnanec) a prevadzkové naklady vo vyske
35000 EUR rocne aod druhého roku budia potrebné dva ekvivalenty plného
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pracovného casu (dvaja docasni zamestnanci) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet vo
vySke 50 000 EUR roéne. VSetky nové zdroje st potrebné pre agentiru ECHA.
Pokial’ ide o zdroje, ktoré sa v suCasnosti vyuzivaji na ulohy, ktoré sa maju
prerozdelit, od roku 2026 a v nasledujuicich rokoch ddéjde k celkovému cistému
zvySeniu zdrojov v porovnani so sicasnym stavom o 0,2 ekvivalentu plného
pracovného ¢asu rocne a zvyseniu prevadzkovych nakladov o 26 000 EUR rocne.

Navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica
2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych uloh
Europskej chemickej agentire:

Zmenami smernice o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach [,,smernica o nebezpe¢nych
latkach®, d’alej len ,,smernica ONL*] sa agentire ECHA prerozdeli vykonavanie
posudeni a hodnoteni, ktoré su podkladom pre obmedzenia pouzivania nebezpecnych
latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach, ako aj preskumavanie ziadosti
o vynimky z obmedzeni. Na ucely tychto ¢innosti bude agentira ECHA v prvom
roku potrebovat’ tri ekvivalenty plného pracovného casu (troch docasnych
zamestnancov) a prevadzkovy rozpocet 66 000 EUR aod druhého roku sedem
ekvivalentov plného pracovného Casu (Styroch docasnych zamestnancov + troch
zmluvnych zamestnancov) roc¢ne a prevadzkovy rozpocet 33 000 EUR ro¢ne. Téato
¢innost’ sa v stcasnosti vykonava s pomocou konzultantov a predstavuje priblizne
2,7 ekvivalentu plného pracovného casu rocne. Zdroje, ktoré sa v sucasnosti
vyuzivaju, su vSak nedostatocné, v dosledku ¢oho sa hromadia ziadosti o vynimku,
ktoré nie su zapracované do pripravy pravnych predpisov (k decembru 2022 bolo
nevybavenych viac nez 60 ziadosti o vynimku), arevizia zoznamu latok
podliehajucich obmedzeniam mé sklz (revizia nie je dokoncend, hoci sa zacala
vroku 2018). Dochadza aj k staznostiam tykajucim sa kvality a spolahlivosti
posudeni a hodnoteni, transparentnosti procesu a zapojenia zainteresovanych stran.
Prerozdelenim uloh agentire ECHA a vyuzivanim jej procesov sa tieto nedostatky
odstrania a zabezpeci sa zosuladenie a sudrznost’ s ostatnymi pravnymi predpismi
o chemickych latkach. ZvySenie prispevku pre agentiru ECHA sa bude
kompenzovat' znizenim rozpoétu programu LIFE. Cast tychto zdrojov sa
v sucasnosti vynaklada na obstaravanie zmluvnej podpory, ¢o mozno povazovat’ za
efektivne prerozdelenie.

Potrebné zdroje pre agentiru ECHA vyplyvajtice z navrhu smernice, ktorou sa meni smernica 2011/65/EU,
pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych a technickych vloh Eurépskej chemickej agentiire

Ekvivalenty plného pracovného ¢asu Prevadzkové naklady (v tis. EUR)
Pravny predpis 2025 2026 2027 2025 2026 2027
DZ 77 DZ 77 DZ 77
Smernica ONL 3 0 4 3 4 3 66 33 33
SUCET 3 0 4 3 4 3 66 33 33

Sucasné vyuZivanie zdrojov na technicki a vedecki pracu, ktora sa ma prerozdelit’ agentire ECHA na
zaklade navrhu smernice, ktorou sa meni smernica 2011/65/EU, pokial’ ide o prerozdelenie vedeckych
a technickych uloh Eurépskej chemickej agentire

Smernica ONL Spolu priblizne 2,74 ekvivalentu plného pracovného casu/rok:
145 000 EUR rocne (v priemere) na outsourcing preskiimavania
vynimiek (= priblizne 2,2 ekvivalentu plného pracovného
NS P Casu/rok) + kazdych pdt rokov zmluva v priemere na
nebezpetnych latok v elektrickych 180 000 EUR  pokryvajuca preskiimavanie obmedzeni (=

e Posudenia a hodnotenia, ktoré si
podkladom pre obmedzenia pouzivania
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a elektronickych zariadeniach 0,54 ekvivalentu plného pracovného Casu/rok). [plus priblizne

e Preskumanie ziadosti o vynimku 1,5 ekvivalentu plného pracovného Easu/rok pre GR ENV (na

z obmedzeni celkové vykonavanie smernice ONL), ktorého cinnost ostava
zachovana)]

SUCET 2,7 ekvivalentu  plného pracovného casu/rok — interni

dodavatelia  alebo  docasni  zamestnanci  (priblizne
181 000 EUR ro¢ne)

Mozno to zhrnut tak, ze v prvom roku budi potrebné tri ekvivalenty plného
pracovného casu (traja docasni zamestnanci) a prevadzkovy rozpocet vo vyske
66 000 EUR roc¢ne a od druhého roku bude potrebnych sedem ekvivalentov plného
pracovného casu (Styria dofasni zamestnanci + traja zmluvni zamestnanci)
ro¢ne a prevadzkovy rozpocet vo vyske 33 000 EUR ro¢ne. Vsetky nové zdroje su
potrebné pre agentiru ECHA. Pokial’ ide o zdroje, ktoré sa v sucasnosti vyuzivaju na
ulohy, ktoré sa maju prerozdelit, od roku 2026 a v nasledujticich rokoch déjde
k celkovému ¢Cistému zvySeniu zdrojov v porovnani so sucasnym stavom
0 4,3 ekvivalentu pIlného pracovného ¢asu rocne a 0 33 000 EUR rocne.

Navrh nariadenia, ktorym sa zriad’'uje spolocna platforma pre udaje
o chemickych latkach, stanovuji pravidla na zabezpecenie vyhl’adatel’nosti,
pristupnosti, interoperability a opitovnej pouZiteI’nosti udajov, ktoré si v nej
obsiahnuté, a ktorym sa zriad’'uje ramec monitorovania a vyhlPadu pre chemické
latky:

Navrhom sa zriadi spolo¢na platforma pre udaje. Platformu zriadi a bude ju
prevadzkovat’ agentura ECHA s Gzkym zapojenim a prispenim agentiry EEA, Gradu
EFSA, agentir EMA a EU-OSHA a Komisie. Tato ¢innost bude zahfiat vyvoj
a prevadzku infrastruktiry aspravu tdajov aich poskytovanie do platformy.
Hlavnym cielom novej IT infrastruktary, ktora bude fungovat’ ako sucast’ datového
priestoru pre Europsku zelenti dohodu, je podporit’ ucinné a sidrzné hodnotenia
chemickej bezpec¢nosti. Bude zaistovat integrovany, pouzivatel'sky diferencovany
a vysoko funkény pristup k suborom udajov tykajucich sa chemickych latok, ktoré
vlastnia alebo spravuji agentiry EU, a poskytovat priestor pre $pecializované sluzby
na podporu politiky EU v oblasti chemickych latok a vykondvania pravnych
predpisov.

Tato Cinnost’ si bude vyZadovat' zdroje pre Styri zapojené agentiry a Komisiu
[Spolo¢né vyskumné centrum (JRC)]. Pocas prvych troch rokov bude potrebnych
viac zdrojov, aby sa vytvorila infrastruktiura a zaviedli vSetky zékladné procesy na
zaistenie vymeny udajov, ich interoperability a primeranych formatov. Pocas prvych
troch rokov si to bude vyZadovat’:

— pokial’ ide o agentiru ECHA, desat’ ekvivalentov plného pracovného ¢asu (Styroch
docasnych zamestnancov + Siestich zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy
rozpocet 0 EUR v prvom roku, 2 226 000 EUR v druhom roku a2 793 000 EUR
v tretom roku,

—pokial' ide o agentiru EEA, tri ekvivalenty plné¢ho pracovného cCasu (jedného
docasného zamestnanca + dvoch zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy
rozpoCet 0 EUR v prvom roku, 266 000 EUR v druhom roku a 334 000 EUR
v tretom roku,

—pokial' ide ourad EFSA, pit ekvivalentov plného pracovného casu (piatich
zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 670 000 EUR ro¢ne. Na
tento ucel sa podpiSe dohoda o prispevku/dohoda o urovni poskytovanych sluzieb vo
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vyske 3 000 000 EUR na pokrytie troch ekvivalentov plného pracovného ¢asu (troch
zmluvnych zamestnancov) roéne a potrebného prevadzkového rozpoétu. Dalie dva
ekvivalenty plného pracovného cCasu (dvaja zmluvni zamestnanci) ro¢ne budl
financované z bezného rozpoctu uradu EFSA,

—pokial’ ide o agentiru EMA, dohodu o prispevku/dohodu o trovni poskytovanych
sluzieb vo vyske 1 400 000 EUR na pokrytie troch ekvivalentov plného pracovného
Casu (troch zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 100 000 EUR
rocne,

— pokial’ ide o agentiru EU-OSHA, nula ekvivalentov plného pracovného Casu ro¢ne
a prevadzkovy rozpocet 0 EUR rocne,

—pokial’ ide o JRC, spravne dojednanie na tri roky vo vyske 540 000 EUR na
pokrytie zaclenenia platformy IPCHEM do spolo¢nej platformy pre udaje
a odovzdanie prevadzkovania platformy IPCHEM agentire ECHA.

Po tuvodnej trojro¢nej faze sa zdroje potrebné na udrziavanie infrastruktiry
a zakladnych procesov a na d’alSie poskytovanie udajov znizia. Tato faza si bude
vyzadovat’

— pokial’ ide o agentiiru ECHA, Styri ekvivalenty plného pracovného ¢asu (Styroch
docasnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 600 000 EUR rocne,

—pokial’ ide o agenturu EEA, jeden ekvivalent plného pracovného casu (jedného
docasného zamestnanca) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 200 000 EUR rocne,

—pokial' ide ourad EFSA, dva ekvivalenty plného pracovného c¢asu (dvoch
zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 500 000 EUR rocne,

— pokial’ ide o agentiiru EU-OSHA, nula ekvivalentov plného pracovného ¢asu ro¢ne
a prevadzkovy rozpocet 0 EUR rocne,

—pokial’ ide o agentiru EMA, dva ekvivalenty plného pracovného €asu (dvoch
zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet 0 EUR rocne.

ZvySenie prispevkov pre agentiry sa bude kompenzovat zniZenim rozpoctu
programu LIFE s vynimkou dvoch ekvivalentov plného pracovného casu (dvoch
zmluvnych zamestnancov) v pripade Uradu EFSA, ktoré sa budi kompenzovat
z bezného rozpoctu radu EFSA.

Néavrhom sa formdlne zriadi informaéna platforma pre monitorovanie
chemickych latok (IPCHEM) ajej prevadzkovanie sa prerozdeli agenturam. Na
ucely tejto ¢innosti:

—agentira ECHA bude od druhého roku potrebovat’ dva ekvivalenty plného
pracovného casu (jedného docCasného zamestnanca + jedného zmluvného
zamestnanca) rocne a od treticho roku prevadzkovy rozpocet 180 000 EUR ro¢ne,

—agentira EEA bude od prvého roku potrebovat jeden ekvivalent plného
pracovného casu (jedného doCasného zamestnanca) rocne avprvom roku
prevadzkovy rozpocet 0 EUR, v druhom roku 200000 EUR, v tretom roku
200 000 EUR a od stvrtého roku 50 000 EUR ro¢ne.

Prevadzkovanie platformy [PCHEM v stcasnosti zabezpecuje Komisia, pricom
vyuzivanie zdrojov predstavuje spolu 4,5 ekvivalentu plného pracovného casu/rok.
Prevadzkovanim platformy IPCHEM bude poverend agentira ECHA, ktora ju
zérovenn aj zacleni do spolo¢nej platformy pre tudaje. KedZze prevadzkovanie
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platformy IPCHEM sa prerozdeli agentire ECHA, uSetria sa zdroje Komisie.
Hosting udajov sa zveri agentiram na zéklade ich mandatov (agentira ECHA bude
vykonavat’ hosting udajov o ucinkoch pri praci) a agentura EEA bude vykonavat
hosting udajov o ovzdusi v interiéri a zhromazd’ovat tidaje a vykonavat’ hosting
udajov z biomonitoringu l'udi. V navrhu sa od agentir bude vyzadovat’, aby agenture
ECHA poskytovali udaje o vyskyte, ktoré maju k dispozicii, na ucely integracie do
platformy IPCHEM. Urad EFSA uz do platformy IPCHEM tudaje poskytuje
a prispieva k jej fungovaniu, nebude teda potrebovat ziadne dodato¢né zdroje na
pokracovanie v tejto ¢innosti. Agentira EMA a agentura EU-OSHA v sucasnosti
systematicky nezhromazd'uju ani neziskavaju udaje relevantné pre platformu
IPCHEM, a preto nebudu potrebovat’ ziadne dodatocné zdroje. Zvysenie prispevku
pre agentiru ECHA aagentiru EEA sa bude kompenzovat znizenim rozpoctu
programu LIFE. Ide teda o ¢iastocné prerozdelenie existujucich zdrojov.

Néavrhom sa zriadi databaza obsahujica informacie o regulaénych procesoch
tykajucich sa chemickych latok, ktorej vychodiskom bude existujiici néstroj na
koordinaciu (verejnych) ¢innosti [(P)ACT], pricom rozsah néstroja sa rozsiri tak, aby
boli zahrnuté vSetky prisluSné pravne predpisy tykajlice sa procesov a iniciativ
v oblasti hodnotenia bezpecnosti, s cielom podporit’ koordinaciu ¢innosti hodnotenia
bezpeénosti naprie¢ pravnymi predpismi EU a zabezpegit' transparentnost
prebiehajucich hodnoteni. Tato c¢innost bude mat vplyv na agentiru ECHA,
agentiru EEA, tUrad EFSA aagentiru EU-OSHA, ale nebude si vyzadovat
dodatocné zdroje pre tieto agentury. Agentira ECHA uZz prevadzkuje néstroj (P)ACT
na ucely procesov tykajucich sa registracie, hodnotenia, autorizacie a obmedzovania
chemikalii (REACH), klasifikacie, oznacovania a balenia (CLP) a perzistentnych
organickych latok (POP). Urad EFSA uZ prevadzkuje portal OpenEFSA, ktory ma
podobnu trovei informécii ako nastroj PACT, na Gcely pravnych predpisov v oblasti
potravin a krmiv. Zdroje na prevadzkovanie a nepretrzité poskytovanie informaécii
maju agentiry zaistit’ v rdmci existujucich procesov. Agentura EEA a agentura EU-
OSHA sa v stcasnosti nepodielaju na Ziadnych procesoch relevantnych z hl'adiska
databazy, preto si nevyzaduju Ziadne zdroje. Vyvoj a koordindcia systému st pokryté
zdrojmi poskytnutymi na ucely spolo¢nej platformy pre tdaje.

Navrhom sa zriadi archiv referen¢nych hodnét s cielom podporit opakované
vyuzivanie existujucich referenénych hodndt a zlepsit' tak stdrznost’ posudeni
a hodnoteni a zniZit’ pocet opakovani pri odvodzovani referencnych hodnét. Navrh
bude mat’ vplyv na agentiru ECHA, agentiru EEA, trad EFSA, agentiru EMA,
agenturu EU-OSHA a Komisiu. Agentura ECHA bude na vykonavanie pozadovane;j
¢innosti od prvého roku potrebovat jeden ekvivalent plného pracovného Casu
(jedného doCasného zamestnanca) ro¢ne av prvom roku prevadzkovy rozpocet
0 EUR, v druhom roku 650 000 EUR, v tretom roku 650 000 EUR a od Stvrtého
roku 200 000 EUR ro¢ne. Agentura EEA, urad EFSA, agentura EMA, agentura EU-
OSHA ani Komisia nebudi potrebovat’ Ziadne dodato¢né zdroje. Agentura ECHA
vyvinula a prevadzkuje vyhladavaé pravnych predpisov EU o chemickych latkach
(EUCLEF). V nastroji EUCLEF sa uvadzaju niektoré regulacné referencné hodnoty
odvodené a uplatnitelné podl'a danych pravnych predpisov. Agentira ECHA bude
musiet’ porovnat ,staré vedecké referencné hodnoty”, ¢o mozno uskutoCnit’
uzatvorenim zmlav. Nové vedecké referenéné hodnoty sa budi do archivu
poskytovat’ postupne v rdmci procesov posudzovania a hodnotenia vykonavanych
agenturou ECHA. Agentira ECHA bude potrebovat’ dodatocné zdroje na vyvoj,
prevadzkovanie a drzbu archivu, pricom bude v kontakte s poskytovateI'mi tdajov.
Urad EFSA vytvoril a spravuje databazu OpenFoodTox, v ktorej sa sumarizuju
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vedecké referencné hodnoty, ktoré tirad EFSA odvodzuje v rdmci svojich ¢innosti
posudzovania a hodnotenia. Urad EFSA bude vo svojej ¢innosti pokratovat’ a bude
poskytovat’ informacie do nového archivu s vyuzitim svojich existujacich zdrojov.
Preto nie su potrebné ziadne dodatoné zdroje. Agentira EMA bude musiet’ do
nového archivu priebezne poskytovat’ vSetky nové predpokladané koncentracie, pri
ktorych nedochddza k ziadnym ucinkom (PNEC), odvodené v pripade liekov na
humanne a veterinarne pouzitie po nadobudnuti u¢innosti tohto pravneho predpisu.
Mozno to G¢inne vykonat' v ramci buducich ¢innosti posudzovania a hodnotenia
vykonavanych agentirou EMA. Navyse v pripade lickov na huménne pouzitie
mozno tento proces automatizovat, ked’ze vradmci revizie pravnych predpisov
o lieckoch na humanne pouzitie sa predpokladd digitalizacia posudzovania
environmentalnych rizik. Preto nie st potrebné Ziadne dodato¢né zdroje. Agentira
EEA a agentira EU-OSHA v st¢asnosti nemaju k dispozicii ziadne tdaje relevantné
pre archiv. Preto nie st potrebné ziadne dodato¢né zdroje. Zvysenie prispevku pre
agentiru ECHA sa bude kompenzovat’ znizenim rozpoctu programu LIFE.

Navrhom sa formalizuje zriadenie a prevadzkovanie databazy s informaciami
o platnych pravnych predpisoch a pravnych povinnostiach vztahujicich sa na
chemické latky podla pravnych predpisov Unie s cielom podporit’ ich dodrziavanie.
Tato ¢innost’ bude mat’ vplyv na agentiru ECHA, ale v rdmci tohto navrhu si nebude
vyzadovat’ dodato¢né zdroje. Agentura ECHA uz prevadzkuje vyhl'adavac pravnych
predpisov EU o chemickych latkach (EUCLEF) na zaklade dohody o prispevku s GR
GROW. Dohoda o prispevku predstavuje priblizne 1,0 — 1,4 miliona EUR rocne.
Agentuira ECHA vyuziva pri poskytovani tejto sluzby Styroch docasnych
zamestnancov (priblizne 270 000 EUR/rok) a dodavatel'ov: komunikacné ¢innosti
a externé asistencné pracovisko priblizne 60 000 EUR/rok, néklady v oblasti IT
200 000 EUR/rok, naklady v stvislosti s idajmi 430 000 EUR/rok. Tieto existujuce
zdroje sa pouziju na pokraCovanie v prevadzkovani, d’al§i rozvoj a mierne rozsirenie
systému. Zdroje na vyznamné roz$irenie systému, napriklad na archiv referencnych
hodnét, st poskytnuté v ramci €innosti spojenej s archivom referenénych hodnot.
Hoci sa vramci tohto navrhu nevyzaduji ziadne zdroje, skutoCnostou, Zze
prevadzkovanie néastroja EUCLEF sa stalo Strukturalnou tlohou agentury ECHA a ze
jeho financovanie treba zaclenit’ do rocného prispevku pre agentiru ECHA, by sa
mal zaoberat’ legislativny navrh nariadenia o agentire ECHA.

Névrhom sa zriadi databaza tdajov o chemickych latkach tykajucich sa
environmentalnej udrzatelnosti. Tato ¢innost’ bude mat’ vplyv na agentiru ECHA.
Agentira ECHA bude musiet’ zriadit databazu, prevadzkovat ju, vytvorit
a udrziavat’ toky primeranych udajov do databazy a poskytovat’ interpretaciu udajov.
Ostatné agentury (agentira EEA, urad EFSA, agentira EMA a agenttira EU-OSHA),
pokial uchovéavaji udaje o chemickych latkach tykajlice sa environmentalnej
udrzatelnosti, budu tieto udaje poskytovat' agentire ECHA abudu siou podla
potreby spolupracovat’ na vyvoji databazy. Agentira ECHA bude na vykonavanie
tejto ¢innosti od druhého roku potrebovat’ jeden ekvivalent plného pracovného casu
(jedného docasného zamestnanca) roc¢ne a prevadzkovy rozpocet 0 EUR rocne.
Ostatné agentury nebudi potrebovat’ dodatocné zdroje, pretoze maju len mala tlohu,
v stucasnosti aktivne nezhromazd'uju ziadne relevantné udaje, a ak aj nejaké takéto
udaje maju, mnozstvo informacii, ktor¢ maju k dispozicii, je v sucCasnosti vel'mi
obmedzené. Potencidlnu cinnost’ tykajicu sa spoluprice v tejto oblasti moézu
agentury zabezpeCit v ramci svojich beznych zdrojov. ZvySenie prispevku pre
agenturu ECHA sa bude kompenzovat’ zniZenim rozpoctu programu LIFE.
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Navrhom sa zriadi mechanizmus generovania udajov, ktory agentire ECHA
a Komisii umozni zadavat’ §tidie na podporu vykonavania pravnych predpisov Unie
o chemickych latkach v ramci mandatu agentiry ECHA alebo prispievat’ k rozvoju
politiky Unie v oblasti chemickych latok. Tieto $tudie moZno zadat’ len vtedy, ked’ sa
vysledky nedaju ziskat prostrednictvom existujucich pravnych ustanoveni, aich
prevazujucim cielom nesmie byt vyskum a vyvoj. Tento mechanizmus umozni
agentire ECHA a Komisii generovat' tudaje vtedy, ked’ su potrebné aked ich
nemozno ziskat' inak. Zapojenie agentiry ECHA je nutné, pretoze zadavanie
takychto S§tadii si vyzaduje technické odborné znalosti. Agentira ECHA bude na
vykonavanie tejto Cinnosti potrebovat v prvom roku jeden ekvivalent plného
pracovného casu (jedného docasného zamestnanca) a prevadzkovy rozpocet 0 EUR,
v druhom roku dva ekvivalenty plného pracovného casu (jedného docasného
zamestnanca ajedného zmluvného zamestnanca) a prevadzkovy rozpocet
1 000 000 EUR, v tretom roku dva ekvivalenty plného pracovného casu (jedného
docasného zamestnanca a jedného zmluvného zamestnanca) a prevadzkovy rozpocet
3 000 000 EUR a od stvrtého roku dva ekvivalenty plného pracovného ¢asu (jedného
docasného zamestnanca a jedného zmluvného zamestnanca) ro¢ne a prevadzkovy
rozpocet 5 000 000 EUR roc¢ne. V stucasnosti neexistuje Ziadny proces, ale existuje
doplnkovy proces, ktory zabezpecuje urad EFSA v pripade potravinarskeho sektora
(Styri ekvivalenty plného pracovného Casu/rok, 15 000 000 EUR/rok). Tento proces
bude nad’alej fungovat’ popri novom mechanizme, pricom obe agentury (agentira
ECHA a tirad EFSA) musia pri zad4vani takychto $tudii spolupracovat’ a vypracovat’
spolo¢ny plan. Zvysenie prispevku pre agentiru ECHA sa bude kompenzovat
zniZenim rozpoctu programu LIFE.

Névrhom sa rozSiri povinnost’ oznamovat’® Stiudie pred ich zacatim
z potravinarskeho sektora na cely chemicky sektor. Tato ¢innost’ si bude vyzadovat
dodatocné zdroje pre agentiru ECHA. Agentuira ECHA bude od prvého roku
potrebovat’ tri ekvivalenty plného pracovného ¢asu (jedného docasného zamestnanca
advoch zmluvnych zamestnancov) rocne av prvom roku prevadzkovy rozpocet
0 EUR, v druhom roku 1 200 000 EUR, v tretom roku 400 000 EUR a od Stvrtého
roku 200 000 EUR ro¢ne. Agentira ECHA bude musiet vytvorit databézu,
prevadzkovat’ ju, ulahCovat’ a kontrolovat dodrziavanie ustanoveni a poskytovat
spatni vizbu zodpovednym subjektom. Urad EFSA uz prevadzkuje databazu
oznameni o Stidiach, ktord umoznuje splnit’ si uvedent povinnost’ podl'a pravnych
predpisov vztahujucich sa na potravinarsky sektor. Vyuzivanie zdrojov predstavuje
dva ekvivalenty plného pracovného &asu/rok a 400 000 EUR/rok. Urad EFSA
a agentura ECHA buda musiet’ zabezpecit kompatibilitu systémov. Na tento ucel nie
st pre urad EFSA potrebné Ziadne zdroje. ZvySeny prispevok pre agentiru ECHA sa
bude kompenzovat’ zniZzenim rozpoctu programu LIFE.

Néavrhom sa formalizuje fungovanie ramca ukazovatelov tykajicich sa
chemickych latok azavedie sa systém vcasného varovania a opatreni pre
chemické latky. Tato Cinnost’ si bude vyZadovat dodato¢né zdroje pre agentiru
EEA. Agentara EEA bude od prvého roku potrebovat jeden ekvivalent plného
pracovného casu (jedného docasného zamestnanca) rocne avprvom roku
prevadzkovy rozpocet 0 EUR, v druhom roku 300 000 EUR aod treticho roku
150 000 EUR ro¢ne. Agentira EEA aagentira ECHA uz spolo¢ne vypracovali
ramec ukazovatelov tykajucich sa chemickych latok v ramci zéviazku podla
8. environmentalneho akéného programu. Ked’Ze zdroje na ramec ukazovatelov (dva
ekvivalenty plného pracovného casu rocne v pripade agentiry ECHA, jeden
ekvivalent plného pracovného ¢asu ro¢ne v pripade agentiry EEA) uZ boli pridelené
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v ramci 8. environmentalneho akéného programu, na tito ¢innost’ nie si potrebné
ziadne dodatocné zdroje. Zavedenie systému vcasného varovania a opatreni je
novou, predtym neexistujlicou tlohou, ktorej cielom je vyrazne skratit’ regulacnu
reakciu na identifikované rizikd. Agentira EEA bude mat’ za ulohu zhromazdovat’
signaly v€asného varovania od ostatnych agentur, ¢lenskych Statov, ako aj signaly
ziskavané vlastnou c¢innost'ou a kazdorocne vypracovat’ spravu na ucely diskusie
s organmi Clenskych Statov a prijatia rozhodnutia o naslednych opatreniach. ZvySeny
prispevok pre agentiru EEA sa bude kompenzovat znizenim rozpoctu programu
LIFE. Ostatné prispievajuce agentiry (agentira ECHA, urad EFSA, agentira EMA
a agentira EU-OSHA) znasaji néklady v rdmci existujicich cinnosti. V pripade
agentury ECHA sa rozdelenie zdrojov na ucely ramca ukazovatel'ov ciastocne
vyuzije na podporu agentury EEA generovanim prislusnych signalov vcasného
varovania. ZvySeny prispevok pre agenturu EEA sa bude kompenzovat’ znizenim
rozpoctu programu LIFE.

Néavrhom sa zriadi monitorovacie stredisko pre osobitné chemické latky, ktoré
majui potencial prispiet’ k vznikajicim chemickym rizikam. De facto sa tym
formalizuje prevadzkovanie existujiceho monitorovacieho strediska EU pre
nanomateridly ajeho rozsah poOsobnosti sa rozsiri na osobitné chemické latky,
o ktorych sa usudzuje, Ze by mali podliehat’ dopliiujiicej kontrole a Ze by sa mali
ziskavat' spolahlivé informdacie o ich vlastnostiach, bezpecnostnych aspektoch,
pouziti a pritomnosti na trhu. Tato ¢innost’ bude mat’ vplyv na agentiru ECHA, ale
v ramci tohto navrhu si nebude vyzadovat dodatocné zdroje. Agentira ECHA
prevadzkuje monitorovacie stredisko EU pre nanomaterialy na zaklade dohody
o prispevku s GR GROW. Vyuzivanie zdrojov predstavuje priblizne 700 000 EUR
roéne vratane troch ekvivalentov plného pracovného casu (troch zmluvnych
zamestnancov). Tieto existujiice zdroje sa pouziji na pokra¢ovanie v prevadzkovani,
na dalSi rozvoj a mierne rozSirenie systému. Skutocnostou, Ze prevadzkovanie
nastroja  EUCLEF sa stalo Strukturdlnou ulohou agentiry ECHA aZe jeho
financovanie treba zaclenit do ro¢ného prispevku pre agenturu ECHA, sa bude
zaoberat’ legislativny ndvrh v rdmci pripravy nariadenia o agentiire ECHA.

Potrebné zdroje vyplyvajice z navrhu nariadenia, ktorym sa zriad’uje spolo¢na platforma pre udaje

o chemickych latkach, stanovuju pravidla na zabezpecenie vyhPadatel'nosti, pristupnosti, interoperability
a opitovnej pouzitePnosti idajov, ktoré su v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’uje ramec monitorovania
a vyhPadu pre chemické latky, rozdelené podl’a ¢innosti

Ekvivalenty plného Operacné naklady
pracovného ¢asu (v tis. EUR)
Cinnost’ 2025 2026 2027 2025 2026 2027
DZ ZZ |DZ 7Z |DZ 7Z
Spolo¢na platforma pre tdaje 5 16 516 5. 16 950 | 3442 | 4077
Informa¢na platforma pre monitorovanie 1 0 2 1 2 1 0 200 380
chemickych latok (IPCHEM)
Informacie o regulaénych procesoch tykajucich 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sa chemickych latok
Archiv referenénych hodnot 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informacie o povinnostiach  vyplyvajucich 0 0 0 0 0 0 0 0 0
z pravnych aktov Unie o chemickych latkach
Udaje o chemickych latkach tykajiice sa 0 0 1 0 1 0 0 0 0
environmentalnej udrzatel'nosti
Mechanizmus generovania udajov 1 0 1 1 1 1 0| 1000 | 3000
Mechanizmus oznamovania $tudii a databaza 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
oznameni o Studiach
Systém vcasného varovania a opatreni pre 1 0 1 0 1 0 0 300 150
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vznikajlice chemické rizika a ramec

ukazovatel'ov

Monitorovacie stredisko pre osobitné chemické 0 0 0 0 0 0 0 0 0
latky, ktoré maji  potencial  prispiet

k vznikajicim chemickym rizikdm

SUCET 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Potrebné zdroje vyplyvajice z navrhu nariadenia, ktorym sa zriad’uje spolo¢na platforma pre udaje
o chemickych latkach, stanovuju pravidla na zabezpecenie vyhPadatePnosti, pristupnosti, interoperability
a opéitovnej pouZitelnosti udajov, ktoré su v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’uje ramec monitorovania
a vyhl’adu pre chemické latky, rozdelené podl’a agentur/itvarov

Ekvivalenty plného pracovného ¢asu Prevadzkové naklady (v tis. EUR)
2025 2026 2027 2025 2026 2027

Agentira/utvar DZ 77 DZ 77 DZ 77
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
SUCET 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

Sucasné vyuZivanie zdrojov na technicku a vedeckul pracu, ktora sa ma prerozdelit’ agentiram v ramci
navrhu nariadenia, ktorym sa zriad’uje spolo¢na platforma pre udaje o chemickych latkach, stanovuju
pravidla na zabezpecenie vyhPadatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej pouZiteI’nosti idajov,
ktoré su v nej obsiahnuté, a ktorym sa zriad’uje ramec monitorovania a vyhP’adu pre chemické latky

IPCHEM Spolu 4,5 ekvivalentu plného pracovného casu/rok: 2,5 ekvivalentu
plného pracovného casu/rok v pripade zamestnancov Spolo¢ného
vyskumného centra + dva ekvivalenty plného pracovného casu/rok

v pripade internych IT expertov (130 000 EUR rocne).

Informacie o regulaénych procesoch
tykajucich sa chemickych latok

Agentura ECHA uZz prevadzkuje nastroj (P)ACT na ucely procesov
tykajucich sa registracie, hodnotenia, autorizacie a obmedzovania
chemikalii (REACH), klasifikdcie, oznaCovania a balenia (CLP)
a perzistentnych organickych latok (POP). Urad EFSA uZ prevadzkuje
portal OpenEFSA, ktory ma podobni uroven informdcii ako ndstroj
PACT. Zdroje na prevadzku a nepretrzité poskytovanie informacii maji
zabezpecit’ agentlry.

Informacie o povinnostiach )
vyplyvajucich z pravnych aktov Unie
o chemickych latkach

Agentira ECHA uz prevadzkuje nastroj EUCLEF, ktory je financovany
na zaklade dohody o prispevku medzi GR GROW a agentirou ECHA.
Nie su potrebné ziadne dodatocné zdroje, ale formalizacia pridel'ovania
zdrojov by sa mala vykonat prostrednictvom néavrhu nariadenia
o agenture ECHA.

Monitorovacie stredisko pre osobitné
chemické latky, ktoré maju potencial
prispiet k vznikajicim chemickym
rizikam

Agentira ECHA uz prevadzkuje monitorovacie stredisko EU pre
nanomaterialy, ktoré je financované na zaklade dohody o prispevku
medzi GR GROW a agentirou ECHA. Nie su potrebné ziadne dodatocné
zdroje, ale formalizacia pridelovania zdrojov by sa mala vykonat
prostrednictvom navrhu nariadenia o agenture ECHA.

SUCET

2,5 ekvivalentu plného pracovného casu/rok — stili zamestnanci, dva
ekvivalenty plného pracovného casu/rok —interni dodavatelia alebo
docasni zamestnanci (priblizne 130 000 EUR/rok)

Mozno to zhrnut tak, Ze legislativny ndvrh tykajaci sa idajov o chemickych latkach
tvori desat’ r6znych ¢innosti, ktoré budi mat’ vplyv na potrebné zdroje pre agentiru
ECHA, agenturu EEA, Urad EFSA, agentuiru EMA a Komisiu. Poc¢as prvych troch
rokov bude potrebnych az 32 ekvivalentov plného pracovného ¢asu (12 do¢asnych
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zamestnancov + 20 zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet do
vysky 8 657 000 EUR roéne. Vo stvrtom roku a v nasledujucich rokoch bude
potrebnych 20 ekvivalentov plného pracovného c¢asu (12 docasnych
zamestnancov + osem zmluvnych zamestnancov) ro¢ne a prevadzkovy rozpocet
7 080 000 EUR roc¢ne. Treba poznamenat, ze niektoré cinnosti zahrnuté do
uvedeného vypoctu sa uz vykondvaju asu financované ako sucast existujucej
zékladnej cinnosti agentiry ECHA atradu EFSA [napriklad nastroj (P)ACT],
prostrednictvom dohod o prispevku medzi GR GROW a agentirou ECHA (néstroj
EUCLEF a monitorovacie stredisko EU pre nanomateridly) alebo v ramci
zakladnych ¢innosti Spolo¢ného vyskumného centra (platforma IPCHEM). Zdroje na
prevadzkovanie nastroja (P)ACT a portalu OpenEFSA, ktoré by sa mali pouzit’ na
ucely rozsirenej verzie nastroja (P)ACT, sa pouziju na absorbovanie rozsirenia
nastroja (P)ACT o d’alSie pravne predpisy vratane vclenenia portalu OpenEFSA do
nastroja (P)ACT. Zdroje na prevadzkovanie nastroja EUCLEF a monitorovacieho
strediska EU pre nanomaterialy sa pouZijii na pokradovanie v prevadzkovani, rozvoj
amierne rozsirenie systémov, pricom skutocnost, ze prevadzkovanie nastroja
EUCLEF a monitorovacieho strediska EU pre nanomaterialy sa stala §trukturdlnou
ulohou agentury ECHA a Ze treba zabezpecit, aby sa jeho financovanie zaclenilo do
ro¢ného prispevku pre agentiru ECHA, sa bude riesit’ v ndvrhu nariadenia o agentire
ECHA. Preto sa na tuto Cast' Cinnosti v ramci tohto navrhu nevyzaduji ziadne
dodatoéné zdroje. Zdroje, ktoré sa v sucasnosti vyuzivaji na prevadzkovanie
platformy IPCHEM, tvoria stali zamestnanci v pocte 2,5 ekvivalentu plného
pracovného Casu/rok ainterni dodavatelia v pocte dva ekvivalenty plného
pracovného casu (130 000 EUR roc¢ne). Ked'Zze tato tuloha bude predmetom
prerozdelenia, Komisia nebude sti¢asné zdroje pouzivané na tato tlohu potrebovat.
Preto bude celkové Cisté zvySenie zdrojov od roku 2028 a v nasledujucich rokoch
v porovnani so sucasnym stavom predstavovat’ 15,5 ekvivalentu plného
pracovného ¢asu roéne a prevadzkovy rozpocet vo vyske 7 080 000 EUR rocne.

Navrh nariadenia o obaloch a odpadoch z obalov [COM(2022) 677 final]:

Teoreticky by sa mohli zaviest' vnutroStatne pravne predpisy v Clenskych Statoch.
Neexistovala by vSak Ziadna zaruka jednotného uplatiiovania v celej EU, pricom by
to nevyhnutne prispelo k d’alSej fragmentacii vnatorného trhu.

Ulohy spojené s vypracovanim pravnych predpisov na urovni EU nemozno
externalizovat'.

V navrhu sa agentuire ECHA prideluje uloha vypracovat rozsahova Studiu
o chemickych latkach v obaloch, ktoré by mohli byt kandidatskymi latkami na
udelenie obmedzenia. Ide o novy proces, ktory si bude v agentire ECHA vyzZadovat
jeden ekvivalent plného pracovného casu (jedného docasného zamestnanca)
roéne pocas troch rokov. ZvySeny prispevok pre agentiru ECHA sa bude
kompenzovat’ znizenim rozpoctu programu LIFE.

Potrebné zdroje pre agentiiru ECHA vyplyvajice z navrhu nariadenia o obaloch a odpadoch z obalov
[COM(2022) 677 final]

Ekvivalenty pIného Prevadzkové niaklady (v tis. EUR)
pracovného ¢asu
Pravny predpis 2025 2026 2027 2025 2026 2027
DZ 77 |DZ Z7ZZ (DZ 77
Obaly a odpady z obalov 1 0 1 0 1 0 0 0 0
SUCET 1 o0 1. 0] 1 o0 0 0 0
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Navrh smernice, ktorou sa meni ramcova smernica o odpade [COM(2023) 420
final]:

V navrhu sa stanovuju zmeny v poziadavkach na podéavanie sprav clenskymi §tatmi
tykajucich sa toku udajov o opdtovnom pouziti vyrobkov smerujiceho do Eurdpske;j
environmentalnej agentiry. RozSirené poziadavky na podavanie sprav si budi
v agenture EEA vyzadovat jeden ekvivalent plného pracovného ¢asu (jedného
doc¢asného zamestnanca) ro¢ne. ZvysSeny prispevok pre agenturu EEA sa bude
kompenzovat’ znizenim rozpoctu programu LIFE.

Potrebné zdroje pre agentiru EEA vyplyvajuce z navrhu smernice, ktorou sa meni ramcova smernica
0 odpade [COM(2023) 420 final]

Ekvivalenty plného Prevadzkové naklady (v tis. EUR)
pracovného casu
Pravny predpis 2025 2026 2027 2025 2026 2027
DZ 77 |\DZ 7Z |DZ 77
Rémcova smernica 1 0 1 0 1 0 0 0 0
0 odpade
SUCET 1 0| 1 0| 1 0 0 0 0

Navrh nariadenia o poZiadavkich na obehovost’ pri navrhovani vozidiel
a o nakladani s vozidlami po skonceni Zivotnosti [COM(2023) 451 final]:

Podpora agentiry ECHA je potrebna v zaujme zlepSenia hodnotenia rizik
zostavajucich vynimiek tykajicich sa nebezpecnych latok, najmd pri preskumani
rozsirenia rozsahu posobnosti a potencidlneho §irSieho pokrytia latok vzbudzujucich
obavy [jeden ekvivalent plného pracovného casu (jeden docasny zamestnanec)
roéne pre agentiru ECHA]. ZvySeny prispevok pre agentiru ECHA sa bude
kompenzovat’ znizenim rozpoctu programu LIFE.

Potrebné zdroje pre agentiru ECHA vyplyvajice z navrhu nariadenia o poziadavkach na obehovost’ pri
navrhovani vozidiel a 0 nakladani s vozidlami po skonéeni Zivotnosti [COM(2023) 451 final]

Ekvivalenty plného Prevadzkové naklady (v tis. EUR)
pracovného ¢asu
Pravny predpis 2025 2026 2027 2025 2026 2027
DZ ZZ \DZ Z7ZZ DZ 7Z
Nariadenie o vozidlach po 1 0 1 0 1 0 0 0 0
skonceni zZivotnosti
SUCET 1 0 1 0| 1 0 0 0 0
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1.6. Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

0 obmedzené trvanie

[0 v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

O  Finanény vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR.

neobmedzené trvanie

Pociato¢na faza vykonavania bude trvat’ od roku 2025 do roku 2028,

a potom bude implementacia pokracovat’ v plnom rozsahu.

1.7. Planované metédy plnenia rozpocétu®!

Priame riadenie na irovni Komisie

prostrednictvom jej Gtvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie

0  prostrednictvom vykonnych agentir

L] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoctu poveria:

[ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,

[ medzinarodné organizacie a ich agentury (uvedte),

L] Eurdpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach,
L] verejnopravne subjekty,

[] sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ su im
poskytnuté primerané finan¢né zaruky,

. v ubi vované brav y tho  tatu, A
O sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré s
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktorym su poskytnuté
primerané finanéné zaruky,

L1 subjekty alebo osoby poverené vykonavanim osobitnych akcii v oblasti SZBP
podla hlavy V Zmluvy o Eurdpskej tnii a ur€ené v prislusnom zakladnom akte.

V pripade viacerych spésobov riadenia uvedte v oddiele ,, Poznamky ** presnejsie vysvetlenie.

61

Vysvetlenie metodd plnenia rozpoctu a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii

na webovom sidle BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.

SK
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Ziasady monitorovania a predkladania sprav

Uvedte frekvenciu a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Tento legislativny financny vykaz zahffia zvySenie prispevku pre agentiru ECHA
a agenturu EEA a dohody o prispevku/urovni poskytovanych sluzieb s iradom EFSA
a agenturou EMA.

Komisia bude vo vSeobecnosti zodpovednd za vykondvanie navrhovaného
nariadenia, ako aj za predkladanie sprav Europskemu parlamentu a Rade o jeho
vykonavani a dodrziavani. Agentiry budi vo svojich vyro¢nych spravach o ¢innosti
informovat’ o implementacii svojich prispevkov a suvisiacich opatreni.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sposobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Tento legislativny finanény vykaz zahfiia zvySenie prispevku pre agentiru ECHA
a agentiru EEA a dohody o prispevku/irovni poskytovanych sluzieb s iradom EFSA
a agenturou EMA.

GR pre Zzivotné prostredie, v suvislosti s dohladom nad decentralizovanymi
subjektmi, a agentury budi na tieto vydavky uplatiiovat’ svoje prislusné stratégie
kontroly.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmierniovanie

Zatial' ¢o Komisia bude celkovo zodpovedna za vykonavanie navrhovaného
nariadenia, ako aj za podavanie sprav Eurdpskemu parlamentu a Rade o jeho
vykonavani a dodrziavani, dodato¢né zdroje, ktoré budii mat’ agentury k dispozicii,
budu podliehat” ich systémom vnutornej kontroly a riadenia rizik, ktoré st zostiladené
s prislusSnymi medzindrodnymi normami. GR pre Zivotné prostredie bude uplathovat’
kontroly suvisiace s jeho dohl'adom nad decentralizovanymi agentirami. V stvislosti
s plnenim dodatoc¢ného rozpoctu, ktory sa mé poskytnit’ agentiram, sa nezistili
Ziadne osobitné rizika.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Ocakava sa, Ze riziko chyby pri platbe a uzavreti zostane pod troviiou 2 %. Agentury
nest plnt zodpovednost’ za plnenie svojho rozpoctu, zatial ¢o GR pre Zivotné
prostredie je zodpovedné za pravidelné vyplacanie prispevkov.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uved'te existujuce alebo planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti
podvodom.

Okrem kontrol vyplyvajicich z uvedenych stratégii kontrol akcia podlieha kontrole
Utvaru pre vnutorny audit ako vnatorného auditora Komisie a decentralizovanych
agentur a Eurodpskeho dvora auditorov ako externého auditora institacii EU.
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Komisia zachovava doslednu stratégiu pre boj proti podvodom (CAFS), ktord sa v
sucasnosti reviduje. GR pre zZivotné prostredie tuto c¢innost dopliia miestnou

stratégiou pre boj proti podvodom, ktora sa vzt'ahuje na Cinnosti patriace do jeho
pOsobnosti.
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3.
3.1.

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov

¢ Existujuce rozpoctové riadky

V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca

a rozpoctove riadky.

. Druh
Rozpoctovy riadok . Prispevky
Okruh vydavkov
VI}aCfofnéglo el kandidatskych | o
mancneho | Ci Iy .y .y .y .
amea | DRPNRP | 060 | poteneingen | 1eteh | "
kandiditovss | KT
09.0202 - LIFE  Obehové  hospodarstvo . .
3 a kvalita ¥ivota DRP ANO ANO NIE NIE
09.10.01 Eurépska chemicka agentira—
3 environmentalne smernice a medzinarodné DRP ANO NIE NIE NIE
dohovory
09.10.02 Eurdpska environmentalna agentira , . ,
3 (ENV) DRP ANO ANO ANO NIE

SK

e Pozadované nové rozpoctové riadky

V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca

a rozpoctove riadky.

Neuplatiiuje sa

62
63
64

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurodpske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky
— [  Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operacnych rozpoc¢tovych prostriedkov.

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto opera¢nych rozpoctovych prostriedkov:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finanéného

. Cislo | Okruh 3 (Prirodné zdroje a Zivotné prostredie)
ramca

Agentira: ECHA — 2024 2025 2026 2027 SPOLU
environmentalne smernice

Zavazk (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848

Hlava 1: Vydavky na zamestnancov ey -
Platby (2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848

N , Zavazky (1b)

Hlava 2: Infrastruktara

Platby (2b)
Zavazk (1c) 0 0,101 5,159 7,106 12,366

Hlava 3: Opera¢né vydavky Y .
Platby (2¢) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
Rozpo&tové prostriedky Zavizky Tlaribre 0 1,866 10,150 12,197 24,214
pre agentiru ECHA SPOLU Platby ~20+2b+ 2 0 1,866 10,150 12,197 24,214

Podrobnosti o tilohach, ktoré méa vykonavat agentra ECHA, st uvedené v pracovnom dokumente utvarov Komisie®, ktory je pripojeny
k tomuto pravnemu navrhu, konkrétne v prilohdch III aIV. Uvedené zvySenie prispevku pre agentiru ECHA sa bude kompenzovat
z programu LIFE (rozpoctovy riadok: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.
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Agentura: EEA 2024 2025 2026 2027 SPOLU
Zavizk la 0 0,595 1,214 1,238 4
Hlava 1: Vydavky na zamestnancov ey o - : : 3,046
Platby (2a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
, Zavizky (1b)
Hlava 2: Infrastrukttira
Platby (2b)
Zavazky (Ic) 0 0 0,766 0,684 1,450
Hlava 3: O éné vydavk
ava o: Dperadic vydaviy Platby 20 0 0 0,766 0,684 1,450
Rozpoétové prostriedky Zivizky laribrle 0 0,595 1,980 1,922 4,496
pre agentiru EEA SPOLU Platby 20+ 2b+ 2 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Podrobnosti o tlohach, ktoré ma vykondvat agentira EEA, st uvedené v pracovnom dokumente ttvarov Komisie®®, ktory je pripojeny
k tomuto pravnemu navrhu, konkrétne v prilohach III a IV. Uvedené zvysenie prispevku pre agenturu EEA sa bude kompenzovat’ z programu
LIFE (rozpoctovy riadok: 09.02.02).

GR: ENV Rozpaciovy 2024 2025 2026 2027 SPOLU
09.02.02
Dohoda o prispevku/urovni Zavizky (1a) _ 1,000 1.000 1.000 3,000
poskytovanych sluzieb s uradom - -
EFSA Platby 2a) - 1,000 1,000 1,000 3,000
Dohoda o prispevku/trovni Zévizky (1) - 0,467 0,467 0,467 1,400
poskytovanych sluzieb s agentrou
EMA Platby (2b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
66 SWD(2023) 850.
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Spravne dojednania s JRC
Zavizky (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
Platby (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
O Operatné rozpoctové prostriedky | Zavizky @ - 1,580 1,580 1,580 4,740
SPOLU Platby ® — 1,580 1,580 1,580 4,740
O Administrativne rozpoctové prostriedky
financované z finanéného krytia na vykondvanie ©)
osobitnych programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zévizky e - 1,647 1,647 1,647 4,940
pre GR ENV SPOLU Platby —5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

Potreba dodato¢nych zdrojov pre trad EFSA sa odhaduje na troch zmluvnych zamestnancov a 2 miliony EUR operacnych vydavkov. Potreba
dodato¢nych zdrojov pre agentiru EMA sa odhaduje na troch zmluvnych zamestnancov a 0,3 miliona EUR opera¢nych vydavkov. V rokoch
2025 —2027 budu tieto naklady pokryté prostrednictvom dohody o prispevku/dohody urovni poskytovanych sluzieb medzi agentirami a GR
ENV. Bez toho, aby bola dotknut4 budtica dohoda o VER, by od roku 2028 mali byt naklady pokryté dotaciami EU pre tieto agentiry.

Okrem toho sa potreba dodatocnych zdrojov pre Spolo¢né vyskumné centrum odhaduje na 0,540 miliona EUR opera¢nych vydavkov, ktoré sa
maju pokryt’ prostrednictvom administrativnej dohody.

2024 2025 2026 2027 SPOLU
O Operatné rozpoctové prostriedky | Zavizky “
SPOLU (vSetky operac¢né okruhy) Platby ®)
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z
finan¢ného krytia na vykonavanie osobitnych programov
SPOLU (vsetky operacné okruhy) ©
Rozpoctové prostriedky Zavazky =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
OKRUHOV 1 az6
viacro¢ného finanéného ramca Platby =546 0 4,108 13,777 15,766 33,650
SPOLU
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(referencna suma)
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ramca

OKkruh viacroéného finanéného

»~Administrativne vydavky*

Tento oddiel treba vyplnit’ s pouzitim rozpoctovych idajov administrativnej povahy, ktoré sa najprv uveda v prilohe k legislativhemu
finanénému vykazu (priloha 5 k rozhodnutiu Komisie o internych pravidlach plnenia oddielu v§eobecného rozpoc¢tu Eurdpskej unie tykajuceho
sa Komisie), ktora sa na ucely medziutvarovej konzultacie nahra do aplikacie DECIDE.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Uved'te vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok , . .
N N+1 N+ 2 N+3 ktorych Vplyxlfl‘g)va (pozri bod SPOLU
GR: <....... >
O Ludské zdroje
O Ostatné administrativne vydavky
GR<....... > SPOLU Rozpoétové prostriedky
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 7 (Zavizky spolu = Platby
viacro¢ného finan¢ného ramca spolu)
SPOLU
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
2024 2025 2026 2027 SPOLU
Rozpoétové prostriedky Zavazky 4,108 13,777 15,766 33,650
OKRUHOV 1 az7
viacrocného finan¢ného ramca Platby 4108 | 13777 | 15,766 33,650
SPOLU
32
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3.2.2.  Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Uvedte vSetky roky, pocas ktorych vplyv trva SPOLU
N N+1 N+2 N+3 (pozri bod 1.6)
Uved’te ciele a -
vystupy VYSTUPY
iy Druh® |Priemerné | 8 |, B s 3 . 3 . 3 ; B s 3 , Pocet | Naklady
niklady 2 Naklady 2 Naklady 2 Naklady 2 Naklady 2 Naklady 2 Naklady 2 Naklady spolu spolu

SPECIFICKY CIEL &. 168...

— Vystup

— Vystup

— Vystup

Specificky ciel & 1 medzisudet

SPECIFICKY CIELE. 2...

— Vystup

Specificky ciel’ &. 2 medzisudet

SPOLU

67

Vystupy su produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa maju poskytnut’ (napr.: pocet financovanych vymen studentov, vybudované cesty v km atd’.).
68 Ako je uvedené v bode 1.4.2. , Specifické ciele...*.
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na ludské zdroje a administrativne rozpoctové prostriedky
agentury ECHA, agentury EEA, uradu EFSA a agentury EMA

3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov agentary ECHA

— [0 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie 'udskych zdrojov.

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:
v mil. EUR (zaokrithlené na 3 desatinné miesta)

V pripade potreby sumy odrazaju sucet prispevku Unie agentire a inych prijmov agentury (odvody a poplatky).

2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU

Docasni zamestnanci
(il ity AD) - - 1,330 3,548 3,619 8,496
Docasni zamestnanci 3 3 3 3 3 B
(platové triedy AST)
Zmluvni zamestnanci - - 0,436 1,444 1,473 3,352
Vyslani narodni experti — — — — — —

SPOLU - - 1,765 4,991 5,091 11,848

PoZiadavky na zamestnancov (v ekvivalentoch plného pracovného casu):

2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU

Docasni zamestnanci
(platové triedy AD) B B 13 17 17
Docasni zamestnanci - - B B B
(platové triedy AST)
Zmluvni zamestnanci - - 8 13 13
Vyslani narodni experti - - - - —

SPOLU - - 21 30 30

3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov agentiry EEA

— O Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov.

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:
v mil. EUR (zaokriihlené na 3 desatinné miesta)

V pripade potreby sumy odrazaju siéet prispevku Unie agentirre a inych prijmov agentiry (odvody a poplatky).
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2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
Docasni zamestnanci
(ol ed ATD) - - 0,470 0,959 0,978 2,406
Docasni zamestnanci B B B B B B
(platové triedy AST)
Zmluvni zamestnanci - - 0,125 0,255 0,260 0,640
Vyslani narodni experti - - - - -
SPOLU 0,595 1,214 1,238 3,046
Poziadavky na zamestnancov (v ekvivalentoch plného pracovného casu):
2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
Docasni zamestnanci
(platové triedy AD) - - 4 4 4
Docasni zamestnanci 3 3 3 3 3
(platové triedy AST)
Zmluvni zamestnanci - - 2 2 2
Vyslani narodni experti - - - - -
SPOLU 6 6 6

3.2.3.3. Odhadované potreby I'udskych zdrojov agentury EMA
— [0 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.
— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:

Poziadavky na zamestnancov (v ekvivalentoch plného pracovného casu):

2025 2026 2027

Docasni zamestnanci
(platové triedy AD)

Docasni zamestnanci
(platové triedy AST)

Zmluvni zamestnanci 3 3 3

Vyslani narodni experti - - -
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SPOLU 3 3 3

3.2.3.4. Odhadované potreby l'udskych zdrojov tiradu EFSA
— [0 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie 'udskych zdrojov.
— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:

Poziadavky na zamestnancov (v ekvivalentoch plného pracovného casu):

2025 2026 2027

Docasni zamestnanci
(platové triedy AD)

Docasni zamestnanci
(platové triedy AST)

Zmluvni zamestnanci 5 5 5

Vyslani narodni experti - - —

SPOLU 5 5 5
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Navrh/iniciativa:

— K mbze byt v plnej miere financovana prerozdelenim v ramci prislusného

okruhu viacro¢ného finanéného ramca (VFR).

Zvysenie dotacii pre agentury sa bude kompenzovat’ z programu LIFE s vynimkou
dvoch ekvivalentov plného pracovného cCasu (dvoch zmluvnych zamestnancov)
v pripade tradu EFSA, ktoré sa budu financovat z bezného rozpoctu uradu EFSA,
ako sa vysvetl'uje v predchadzajucom texte.

— O  si vyZaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

— O sivyzaduje reviziu VFR.

3.2.5.  Prispevky od tretich stran

Navrh/iniciativa:

— nezahfiia spolufinancovanie tretimi stranami

— [0  zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujtcej

tabul’ke:

rozpoctove prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Uved'te vsetky roky, pocas

Rok Rok Rok Rok , . .
N6 N+1 N+2 N+3 ktorych Vply\lf t6r)va (pozri bod Spolu
Uved'te spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU

69

rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujtcich rokoch.

SK
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— Néavrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:
— O vplyv na vlastné zdroje
- O vplyv na iné prijmy
— uved’te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov []

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rozpodtové Vplyv navrhu/iniciativy’®
Rozpoctovy pégstrlefi ky k
riadok 1Spozici v Uved'te vSetky roky, pocas
o beznom Rok Rok Rok Rok , Y ToXY, po
prijmov: rozpodtovom N N+1 N 42 N+3 ktorych vplyv trva (pozri bod
roku 1.6)
Clénok

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékolvek d’alsie
informacie).

70 Pokial’ ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’

Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na naklady na vyber.
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