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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1 Oduvodnéni a cile navrhu

Evropska unie vyvinula komplexni regula¢ni ramec pro chemické latky, aby zajistila vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostifedi pied Skodlivymi ucinky chemickych
latek, podpofila efektivni fungovani vnitiniho trhu s chemickymi latkami a podpofila
konkurenceschopnost a inovace priimyslu EU. Tento ramec se sklada z vice nez 40 pravnich
predpist, které se zabyvaji: 1) vyrobou chemickych latek a vyrobkii obsahujicich chemické
latky a jejich uvadénim na trh; i1) emisemi chemickych latek a bezpecnosti pracovnikii; iii)
spotiebitelskymi vyrobky; iv) potravinami a krmivy; v) zivotnim prostiedim.

vvvvvv

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

Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek? , pfijata dne 14. fijna 2020, je soucasti
cile EU v oblasti nulového znegisténi a kli¢ového zavazku Zelené dohody pro Evropu®.

Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek nastifiuje fadu opatieni ke zlepSeni
efektivnosti, i¢innosti a jednotnosti posuzovani bezpecnosti prostiednictvim pfistupu ,,jedna
latka, jedno posouzeni“. Jde mimo jiné o navrh ,,na posileni Fizeni Evropské agentury pro
chemické latky (ECHA) a zvySeni udrZitelnosti jejiho modelu financovani®, a to s
ohledem na: 1) sniZeny a neptfedvidatelny piijem z poplatkii po posledni lhité¢ k povinné
registraci v roce 2018 podle natizeni REACH* a ii) stavajici a planované pievedeni nové
védecké a technické prace na agentury EU, véetné agentury ECHAS.

Pracovni dokument utvari Komise — Kontrola t¢elnosti nejvyznamnéj$ich pravnich piedpist tykajicich
se chemickych latek (s vyjimkou nafizeni REACH), jakoz i souvisejicich hledisek pravnich ptedpisi
platnych pro navazujici prumyslova odvétvi, ktery je pfipojen k dokumentu: Zprava Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodatskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti:
Vysledky kontroly ucelnosti nejvyznamnéjsich pravnich ptedpisi tykajicich se chemickych latek (s
vyjimkou natizeni REACH) a zji§téné problémy, nedostatky a slabiny (SWD(2019) 199).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regiontl, Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek (COM(2020) 667 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad€, Radé€, Evropskému hospodaiskému a
socialnimu vyboru a Vyboru regionti, Zelena dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final).

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zmeéné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.20086, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2006/1907/0j).

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pferozdéleni
védeckych a technickych ukoli a zlep$eni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek,
ktery predlozila Komise (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)), a navrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se meéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o
pierozdéleni védeckych a technickych ukolti Evropské agentufe pro chemické latky, ktery predlozila
Komise (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)), a navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o
ziizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych latek, stanoveni pravidel k zajisténi
dohledatelnosti, ptistupnosti, interoperability a opakované pouzitelnosti tdaji v ni obsazenych a o
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https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf
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Evropska agentura pro chemické latky (dale jen ,,agentura ECHA®) byla zfizena dne 1. Cervna
2007 na zaklad¢ natizeni REACH. Jejim tkolem je spravovat proces registrace, hrat klicovou
ulohu pii zajistovani konzistentnosti hodnoceni, poskytovani kritérii, jimiz se ¢lenské staty
fidi pfi vyberu latek pro hodnoceni, a pfijimani rozhodnuti, kterd vyzaduji dalsi informace o
hodnocenych latkach. Mezi tkoly agentury ECHA podle nafizeni REACH patfi také vydavani
nezavislych stanovisek béhem postupii povolovani a omezovani chemickych latek, kterd se
zohlednuji pfi navrhovani a pfijimani opatfeni EU.

Agentura ECHA maé podle natizeni REACH také rozhodovaci pravomoci, které ji umoziuji
piijimat individualni rozhodnuti o technickych zalezitostech za jasn¢ a presné stanovenych
podminek. Rozsah pravomoci svétenych agenture ECHA je pfisné omezen a je v souladu se
zédsadami pravniho fadu EU, ktery uklddd omezeni rozsahu pravomoci, jez mohou byt
agenturam svéfeny?.

Od zalozeni agentury se jeji tkoly rozsifily na dalsi pravni pfedpisy EU (viz pfiloha 1 této
divodové zpravy) a zahrnuji dalsi védecké, technické a administrativni tkoly, tj.:

— spravovat a provadét technické, védecké a administrativni tkoly podle nafizeni o
klasifikaci, ozna¢ovani a baleni (dale také jen ,,CLP*)’, pfijatého v roce 2008,

— spravovat a provadét technické, védecké a administrativni tkoly natizeni o biocidnich
piipravcich (dale také jen ,,BPR*)8, pfijatého v roce 2012,

— spravovat a provadét technické, védecké a administrativni ukoly souvisejici s vyvozem
a dovozem nebezpecnych chemickych latek podle nafizeni o postupu piedchoziho
souhlasu (dale také jen ,,PIC*)®, piijatého v roce 2012,

— vytvorit a spravovat databazi s informacemi poskytnutymi dodavateli o ptfitomnosti
latek vzbuzujicich mimotfadné obavy ve vyrobcich v navaznosti na zménu ramcoveé
smérnice o odpadech'?, piijatou v roce 2018,

— poskytovat védeckou a technickou podporu Komisi a ¢lenskym statim pii plnéni
jejich povinnosti podle natfizeni o perzistentnich organickych znecistujicich latkach
(déle také jen ,,POP*)!, piijatého v roce 2019,

ziizeni rdmce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek, ktery ptedlozila Komise
(COM(2023) 779 final 2023/0453 (COD)).
Sdéleni Komise, Provozni ramec pro evropské regulacni agentury (KOM(2002)718 v kone¢ném znéni),

s. 8; sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢, Evropské agentury — cesta vpied
(KOM(2008)135 v kone¢ném znéni), s. 5.
7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2008/1272/0j).

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pfipravkii na trh ajejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).

o Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 ze dne 4. ervence 2012 o vyvozu a dovozu
nebezpeénych chemickych latek (piepracované znéni) (Ut vést. L 201, 27.7.2012, s.60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2012/649/0j).

10 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni

nékterych smérnic (UF. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

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

organickych  znelistujicich latkach (Uf. wvést. L 169, 25.62019, s. 45, ELL

http://data.europa.eu/eli/req/2019/1021/0j).
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poskytovat posouzeni latek pro materialy ptichazejici do styku s pitnou vodou podle
piepracovaného znéni smérnice o pitné vodé'?, piijaté v roce 2020,

vytvofit novy rdmec pro monitorovani a podavani zprav, pokud jde o pouzivani
chemickych latek jako soucast 8. akéniho programu pro zivotni prosttedi zvefejnéného
v roce 2021%,

provadét posouzeni rizik v oblasti vefejného zdravi v piipad¢ vézné preshranicni
zdravotni hrozby chemického nebo environmentalniho pivodu spadajici do jejich
ukolll a podporovat Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) pii
posuzovani piipravenosti na stav ohrozeni verejného zdravi, pokud jde o pfipravenost

s 1 v ’ v v vy P ;114
na chemické hrozby podle natfizeni o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach™,
piijatého v roce 2022,

na zadost Komise pfipravit dokumentaci pro omezeni tykajici se latek v bateriich
podle natizeni o bateriich a odpadnich bateriich?®, piijatého v roce 2023,

podporovat Komisi pii piezkumu referencnich dokumentli o nejlepSich dostupnych
technikach (BREF) podle smérnice o primyslovych emisich®, revidované v roce
2024,

provadét posouzeni jako podklad pro omezeni latek v obalech a pomahat Komisi pfi
pfipravé zpravy o latkach vzbuzujicich obavy obsazenych v obalech nebo
pouzivanych pii jejich vyrob& podle nafizeni o obalech a obalovych odpadech!’,
ptijatého v roce 2024,

poskytovat Komisi podporu na zakladé grantové dohody pii provadéni nastroje
predvstupni pomoci (NPP) pro kandidatské zemé a potencialni kandidatské zemeé EU.

Agentura ECHA rovnéz podepsala dohody ad hoc s Komisi o provadéni technickych a
védeckych ukolt. Patii mezi né zavedeni Observatoie Evropské unie pro nanomaterialy
(EUON)®, vyhledava¢ pravnich piedpistt EU o chemickych latkach (EUCLEF) a poskytovéni
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody
uréené k lidské spotieb& (piepracované znéni) (Ut. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1, ELI
http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/591 ze dne 6. dubna 2022 0 v8eobecném akénim
programu Unie pro Zivotni prostiedi na obdobi do roku 2030 (Ut. vést. L 114, 12.4.2022, s. 22, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o véaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, PE/40/2022/REV/1 (U¥.
vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 ze dne 12. Cervence 2023 o bateriich
a odpadnich bateriich, 0 zméné smérnice 2008/98/ES a nafizeni (EU) 2019/1020 a 0 zruSeni smérnice
2006/66/ES (Ut. vést. L 191, 28.7.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2023/1542/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1785 ze dne 24. dubna 2024, kterou se meéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU o primyslovych emisich (integrované prevenci
a omezovani zne¢isténi) a smérnice Rady 1999/31/ES o skladkach odpadd (Ut. vést. L, 2024/1785,
15.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1785/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/40 ze dne 19. prosince 2024 o obalech a obalovych
odpadech, 0 zmén¢ natizeni (EU) 2019/1020 a smérnice (EU) 2019/904 a 0 zruSeni smérnice 94/62/ES
(UF. vést. L, 2025/40, 22.1.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2025/40/0j).

Povéfovaci dohoda s Komisi o Observatofi Evropské unie pro nanomaterialy a vyhleddvaci pravnich
predpist EU o chemickych latkach ze dne 6. prosince 2016,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/20432.
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stanovisek vypracovanych Vyborem pro posuzovani rizik k limitnim hodnotdm expozice na
pracovisti (OEL),

Agentura ECHA rovnéz prevzala ulohu piezkumu pravni zavaznosti v ramci programu
vyzkumnych projekti ,,Horizont Evropa®“ a podilela se na Evropském partnerstvi pro
posuzovani rizik chemickych latek (PARC).

V ramci provadéni Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek a ptistupu ,,jedna
latka, jedno posouzeni* byly navrzeny dodate¢né ukoly, které by mély byt ptidéleny agentute
ECHA, a to bud’ cilenymi zmé&nami stavajicich ptisluSnych pravnich ptedpisi o chemickych
latkach, které jsou jiz revidovany, nebo v ramci nedavnych névrhii na prerozdéleni tkola
agenturam?. Dot&ené pravni predpisy a dodatecné tikoly agentury ECHA navrhované v ramci
jednotlivych revizi jsou uvedeny v piiloze 1 této divodové zpravy.

Cilem tohoto navrhu samostatného natizeni o Evropské agentufe pro chemické latky je
poskytnout agenture ECHA autonomni pravni ramec, posilit jeji fizeni, umoznit ji plnit tkoly,
které ji ukladaji stavajici pravni ptedpisy, a zajistit, aby se jeji ukoly vyvijely tak, aby se
ptizplsobily novym ukolim ptedpokladanym v jiz pfijatych nebo plénovanych navrzich
Komise. M¢l by také zajistit, aby agentura ECHA mohla ucinné reagovat na nové vyzvy a
poskytovat lepsi podporu Komisi, ¢lenskym statim a odpovédnym subjektim.

Je tfeba rovnéz poznamenat, ze agentura ECHA byla zalozena v roce 2007, tedy jesté ptedtim,
nez Evropsky parlament, Rada EU a Evropska komise schvalily spoleény pfistup k
decentralizovanym agenturam EU?!. Néavrh zajistuje, aby zasady spoleéného pfistupu byly
pln€é zohlednény pfi planovani Cinnosti agentury, pii tvorbé financnich pravidel, prevenci
podvodd, fizeni stfetu zajmi, zajisténi nezavislosti védeckych vybort a odvolaciho senatu, pti
dohledové cinnosti spravni rady, pravidelném hodnoceni vysledki agentury ECHA a
navazujicich opatfenich, vymezovani ulohy agentury ECHA v mezindrodnich vztazich,
uzavirani dohody o umisténi sidla apod.

Hlavni zmény oproti stdvajicimu ramci jsou vysvétleny nize:
e \/ybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA

Vybor pro posuzovani rizik (dale jen ,,vybor RAC*) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(déle jen ,,vybor SEAC*) jsou védecké vybory agentury ECHA, které hraji klicovou ulohu
podle regula¢niho rdmce pro chemické latky v EU, zejména podle natizeni REACH. Vybor
RAC je odpovédny za hodnoceni rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi spojenych s
chemickymi latkami. Poskytuje védeckd stanoviska ke klasifikaci nebezpecnych latek,
limitnim hodnotdm expozice na pracoviSti a dalS$im opatfenim k fizeni rizik a pomaha
posuzovat, zda jsou pro urCité chemické latky nutna omezeni ke zmirnéni potencialnich rizik
nebo zda jsou spln€ny nekteré pozadavky na povoleni.

19 Rozhodnuti Komise ze dne 3. biezna 2014, kterym se zfizuje Védecky vybor pro limitni hodnoty

expozice chemickym &initelim pii praci a kterym se zrusuje rozhodnuti 95/320/ES (Ut. vést. L 62,
4.3.2014, s. 18, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dec/2014/113(1)/0j).

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pferozdéleni
védeckych a technickych ukoli a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek,
ktery predlozila Komise (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)), a navrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se meéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o
pierozdéleni védeckych a technickych ukolii Evropské agentufe pro chemické latky, ktery predlozila
Komise (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)).

Spole¢né prohladseni Evropského parlamentu, Rady Evropské unie a Evropské komise o
decentralizovanych agenturach — spoleény ptistup, 2012.
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Vybor SEAC se zamétuje na socioekonomicky dopad regulacnich opatieni navrhovanych v
ramci nafizeni REACH. Jeho tikolem je analyzovat ekonomické, socialni a $irsi spolecenské
dasledky omezeni nebo povoleni chemickych latek a zvazit pfi tom faktory, jako jsou
naklady, pfinosy a mozné alternativy. Poskytovanim informovanych stanovisek k
socioekonomickym aspektim regula¢nich navrhti vybor SEAC zajistuje, aby rozhodnuti
prijatda Komisi byla vyvdzena a zohlednovala potencidlni dopad na podniky, spotiebitele a
spolecnost. Vybory RAC a SEAC spole¢né poskytuji védecké a socioekonomické poznatky,
které podporuji rozhodovani o pravnich ptedpisech EU v oblasti chemické bezpecnosti.

K posileni kapacity vybortt RAC a SEAC jsou nezbytné nékteré cilené reformy. Soucasny
pravni ramec neni dostatecné pruzny, aby témto vyboriim umoznil ¢elit budoucim vyzvam,
pracovnimu zatizeni a rostouci slozitosti dokumentace.

V dasledku (pfe)rozdéleni kol se ofekava, ze oproti dneSnimu stavu bude muset vybor
RAC vydat ro¢né o 80 stanovisek navic a vybor SEAC o0 50 a k tomu aZ 5 posouzeni ro¢né,
ktera budou poskytovana na zddost Vyboru pro biocidni pripravky. Ptiloha 2 této divodové
zpravy obsahuje podrobnéjsi informace o soucasném slozeni vyborii a odhadech nartstu jejich
pracovni zatéze. Aby se vybory RAC a SEAC vyrovnaly s touto zvySenou pracovni zatézi,
bylo by tfeba provést urité upravy, jejichz cilem by bylo zvysit pocet ¢lenli vybort,
atraktivitu funkce zpravodaje a flexibilitu pfi strukturovani prace vybora.

Na zaklad¢ téchto skutecnosti jsou v tomto navrhu predkladany nésledujici cilené reformy,
které umozni vyborim RAC a SEAC splnit budouci pozadavky a zvladnout pracovni zatéz:

e Kapacita vybori RAC a SEAC bude posilena zavedenim povinnosti ¢lenskych statt
navrhnout dva ¢leny do vyboru RAC a dva ¢leny do vyboru SEAC s moznosti
navrhnout az dva dalsi ¢leny do kazdého z obou vybort. V soucasné dobé nejsou
Clenské staty povinny cleny navrhovat a mohou navrhnout pouze dva ¢leny, coz
vede k oslabeni kapacity obou vyboril pravé v dobé, kdy se zvySuje jejich pracovni
Zatéz.

e Nyni je pocet kooptovanych ¢lenti ve vyborech RAC a SEAC omezen pravnimi
predpisy na pét clenli na vybor. Navrh poskytuje vyborim RAC a SEAC vétsi
flexibilitu pfi kooptaci vétSiho poctu Clenti s ohledem na pracovni zaté€z, druh
potiebnych odbornych znalosti a dostupnost finan¢nich zdroju.

e Krom¢ toho navrh umoziuje, aby se vybory RAC a SEAC pfi plnéni svych ukola
opiraly o sluzby odbornikii, pokud je takova podpora odivodnéna védeckym a
technickym kontextem nebo trovni pozadovanych odbornych znalosti.

Vzhledem ke slozitému prostiedi, v némz budou vybory plisobit, bude organizace vybort a
jejich pracovnich skupin stanovena v jejich jednacim fadu. Pfijeti jednaciho fadu spravni
radou agentury ECHA bude podminéno kladnym hlasovanim zastupci Komise ve spravni
radé.

o Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS)

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (dale jen ,,vybor SCCS*) byl ztizen v roce 2015
rozhodnutim Komise??. Jeho mandat zahrnuje poradenstvi a stanoviska tykajici se zdravotnich
a bezpecnostnich rizik, jako jsou chemicka, biologickd, mechanicka a jina fyzikalni rizika

2 Rozhodnuti Komise (EU) 2024/1514 ze dne 7.srpna 2015 o zfizeni védeckych vyborii v oblasti
vetejného zdravi, bezpecnosti spotiebitele a Zivotniho prostfedi (Ut. vést. L, 2024/1514, 31.5.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/qj).
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spojend s nepotravinaiskymi spotfebnimi vyrobky, zejména kosmetickymi ptipravky,
vyjimecné textilem, odévy, prostiedky pro domdacnost a spotiebitelskymi sluzbami véetné
tetovani a solarii. V praxi se vybor SCCS zabyval téméf vyhradné kosmetickymi piisadami.

Vybor SCCS hraje tstfedni tlohu pii védeckém posuzovani bezpecnosti piisad pouzivanych v
kosmetickych piipravcich v ramci provadéni natfizeni (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych
piipravcich®. Mezi jeho nejdilezit&jsi tkoly patfi posuzovani bezpeénosti a poskytovani
veédeckych stanovisek Komisi k bezpecnosti:

o latek, které se pouzivaji v kosmetickych ptipravcich jako barviva, konzerva¢ni
prisady nebo filtry ultrafialového zareni. Toto stanovisko je zdvazné piedtim, nez
Komise muze ptfijmout jakékoli regulacni opatfeni (povolit pouzivani téchto latek)
(¢lanek 14 natizeni o kosmetickych ptipravcich),

o latek klasifikovanych jako latky CMR (karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci) pro pouziti v kosmetickych ptipravcich, pokud byla Komisi predlozena
zadost o vyjimku ze zakazu. Pfedpokladem pro udéleni vyjimky je kladné stanovisko
vyboru SCCS (¢lanek 15 natizeni o kosmetickych ptipravcich),

e nanomateriall, u nichZz existuji obavy o bezpecnost. Toto stanovisko je zavazné
pfedtim, nez Komise muze pfijmout regulaéni opatieni (zakazat nebo omezit
pouzivani konkrétnich nanomaterialtl) (Clanek 16 nafizeni o kosmetickych
piipravcich),

e latek pouzivanych v kosmetickych pfipravcich, u nichz existuji obavy z
potenciondlniho rizika pro lidské zdravi (clanek 31 nafizeni o kosmetickych
ptipravcich). Toto stanovisko je zdvazné predtim, nez Komise mize piijmout
regulacni opatfeni (zak4zat nebo omezit pouzivani téchto latek).

Vybor SCCS rovnéz pfipravuje pokyny pro testovani kosmetickych pfisad vcetné
nanomaterialli, které zahrnuji zkuSebni metody, pfi nichz se nepouZzivaji zvitata. Poskytuje
Komisi védecké poradenstvi, mimo jiné k novym otdzkam, a 0cCastni se konzultaci o
ptistupech bez pouziti zvifat.

Ackoli mandat vyboru SCCS zahrnuje chemicka a jina rizika nepotravinaiskych spotfebnich
vyrobki, od jeho vzniku v roce 2015 se 99 % prace vyboru SCCS tykalo kosmetickych latek.
Narizeni o kosmetickych pripravcich je jedinym pravnim predpisem EU, ktery vyslovné
stanovi Ukoly pro vybor SCCS. Je proto odivodnéné, aby vybor SCCS fizeny agenturou
ECHA pokracoval v plnéni téchto ukolt. Vybor SCCS v agentute ECHA nebude odpovédny
za poskytovani védeckych stanovisek k posuzovani rizik chemickych latek ptitomnych v
jinych nepotravinafskych spotiebitelskych vyrobceich, jako jsou prosttedky pro domacnost,
veetné detergenttl, textilii nebo odévi. V piipadé téchto védeckych stanovisek k posouzeni
rizik bude moci Komise v souladu s ustanovenimi tohoto ndvrhu povétit vybor RAC. Kromé
toho vybor SCCS v agentufe ECHA nebude vydavat stanoviska k biologickym, mechanickym
a fyzikalnim rizikim nepotravinaiskych spotiebitelskych vyrobkll nebo sluzeb, jako je
tetovani®*, solaria atd.

z Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pfipravcich (pfepracované znéni) (Ur. vést. L 342, 22.12.2009, S. 59,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1223/0j).

2 Stanovisko k bezpecnosti tetovani ptijal predchidce vyboru SCCS (Védecky vybor pro kosmetické

prosttedky a nepotravinafské vyrobky urCené spotiebitelim, SCCNFP) dne 17. Unora 2000;

CS


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj

CS

Timto navrhem se vybor SCCS prevadi z Komise na agenturu ECHA, pfi¢emz se zachovavaji
nékteré pracovni postupy tohoto védeckého vyboru. Po tomto novém piidéleni bude vybor
SCCS samostatnym vyborem agentury ECHA, podobné¢ jako vybory RAC, SEAC a BPC, ale
jeho ¢lenové budou vybrani na zakladé zvlastni oteviené vyzvy k vyjadfeni zajmu.

Zaclenéni vyboru SCCS do zakladniho nafizeni o agentufe ECHA je v souladu s iniciativou
Komise uvedenou ve Strategii pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek (konkrétné ,,jedna
latka, jedno posouzeni*) jako regulacni Gsili v rdmci EU zaméfené na zefektivnéni a
harmonizaci posuzovani chemické bezpecnosti v riznych odvétvich a agenturach. Toto
pierozdeleni navic potvrzuje tlohu vyboru SCCS jako celoevropského referencniho bodu pro
védecké posuzovani rizik spojenych s pouzivanim chemickych latek v kosmetickych
piipravcich na zakladé novych ptistupt ke zkouSkam na zviratech. Tento védecky vybor ziska
komplexni administrativni podporu a stabilni financovani. Kromé toho usnadni vyménu
znalosti a zkuSenosti mezi ptislusnymi vybory agentury ECHA, ¢imz se celkové zlepsi kvalita
posuzovani rizik chemickych latek.

Po pfijeti zékladniho natfizeni o agenture ECHA bude muset byt rozhodnuti z roku 2015
zménéno nebo zruSeno, pfiCemz datum nabyti ucinnosti bude sladéno se zacatkem
pouzitelnosti piislusnych ustanoveni zakladniho nafizeni o agentufe ECHA. FoOrum pro
vyménu informaci.

Férum pro vyménu informaci o prosazovani (dale jen ,,forum*) ziizené podle natizeni
REACH bude nadéle plnit své stavajici ukoly a navic tkoly, které mu budou svéfeny na
zakladé odvétvovych pravnich predpisi.

e Spolupréce s ostatnimi agenturami EU

Navrh déle posiluje spolupraci s ostatnimi agenturami EU s cilem zlepSit soudrznost
védeckych stanovisek a zabrdnit pifipadnym rozdilim ve védeckych stanoviscich. V
souvislosti s opatfenimi ,,jedna latka, jedno posouzeni®, kterd byla oznamena ve Strategii pro
udrZitelnost v oblasti chemickych latek a navrzena Komisi na podporu soudrznosti a
efektivnosti posuzovani chemickych latek v rdmci pravnich piedpisi EU, by pfislusné
agentury EU mély spolupracovat na poskytovani ptrisluSnych védeckych stanovisek, na vyvoji
veédeckych metodik pro posuzovani chemickych latek, jakoz i na vyméné udajli a informaci, a
to 1 v souvislosti se spoleénym posuzovanim rizik podle nafizeni o vaZnych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozbach?. Kromé toho by pfislusné agentury EU mély podniknout kroky, aby
zabranily rozdilnym védeckym stanoviskim. Minulé ptipady rozdilnych stanovisek agentur
EU vedly k nejistoté hospodaiskych subjektli a ke snizeni divéry verejnosti ve védeckou
spolehlivost a soudrznost stanovisek, kterd tvofi zéklad pro rozhodovéni. V souladu s tim byla
v revizi farmaceutickych pravnich pfedpisi EU? a v navrhu souhrnného nafizeni o
(pte)rozdéleni ukoll navrZzena opatieni zaméfena na lepsi spolupraci Evropské agentury pro

https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/sccnfp_opinions_97_04/sc
cp_out108_en.htm.
% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23.listopadu 2022 o vaznych
preshraniénich zdravotnich hrozbach a o zrufeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Uk. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
humannich 1é¢ivych pfipravkii a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1écivé
pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a natfizeni (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES) ¢.
726/2004, nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni (ES) ¢&. 1901/2006, ktery piedlozila Komise
(COM(2023) 193 final 2023/0131(COD)).
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1é¢ivé piipravky (EMA)?’ a Evropského uiadu pro bezpeénost potravin (EFSA)?® s ostatnimi
agenturami EU a na feSeni rozdilti mezi védeckymi stanovisky agentury EMA a ufadu EFSA
a jinymi védeckymi subjekty?®. Kromé toho byla v navrhu souhrnného nafizeni o
(pte)rozdéleni ukolii navrzena opatieni zamétena na lepsi spolupraci Evropské agentury pro
Zivotni prostiedi (EEA)® s ostatnimi agenturami EU. V souladu s timto vyvojem jsou v tomto
navrhu navrzena podobné ustanoveni pro posileni mandatu agentury ECHA.

BUDG

e Pievod ukolu provadénych agenturou ECHA na zdkladé dohod ad hoc do manddtu
agentury ECHA

Ukoly, které agentura ECHA dosud plnila na zikladd dohod ad hoc tykajicich se zavedeni
Observatotfe Evropské unie pro nanomaterialy (EUON), vyhledavace pravnich ptredpist EU o
chemickych latkdch (EUCLEF) a poskytovani stanovisek vypracovanych Vyborem pro
posuzovani rizik k limitnim hodnotdm expozice na pracovisti (OEL), se staly strukturdlnimi
Ukoly. Vzhledem k tomu, Ze nebudou zruSeny, musi se stat sou¢asti mandatu agentury ECHA
a mely by byt financovany z ptispévku EU pro agenturu ECHA.

Ukoly souvisejici s vyhledavaéem EUCLEF a observatoti EUON jsou zaGlenény do navrhu
nafizeni o spole¢né datové platformé®. Ukol poskytovat Komisi stanoviska vyboru RAC k
limitnim hodnotam expozice na pracovisti je uveden v tomto navrhu. To pfispéje ke zvySeni
transparentnosti financovani agentury ECHA a také ke snizeni jeji administrativni zatéze,
kterd vyplyva z oddéleného ucetnictvi a povinnosti podavat zpravy podle dohod ad hoc
uzaviranych mezi Komisi a agenturou ECHA.

o Udast agentury ECHA na vyzkumu v ramci vyzkumnych programii EU

Ugast agentury ECHA na vyzkumu v ramci vyzkumnych programii EU je v navrhu vyjasnéna
zavedenim jasnych ustanoveni.

27 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd a dozor nad nimi a
kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j) a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5.dubna?2017 o zdravotnickych prostfedcich, zmén€ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
&. 178/2002 a natizeni (ES) &. 1223/2009 a 0 zruieni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést.
L 117,5.5.2017, s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

28 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi

obecné zésady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin

astanovi postupy tykajici se bezpetnosti potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pierozdéleni

veédeckych a technickych tkoli a zlepseni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek,

ktery predlozila Komise (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)), a navrh smérnice Evropského

parlamentu a Rady, kterou se meéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o

prerozdéleni védeckych a technickych ukoli Evropské agentufe pro chemické latky, ktery predlozila

Komise (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)).

30 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009 o Evropské agentuie

pro Zivotni prostiedi a Evropské informaéni a pozorovaci siti pro Zivotni prostiedi (Uf. vést. L 126,

21.5.2009, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/401/0j).

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o zfizeni spolecné datové platformy tykajici se

chemickych latek, stanoveni pravidel k zajisténi dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a

opakované pouzitelnosti udajii v ni obsazenych a o zfizeni ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti

chemickych latek, ktery predlozila Komise (COM(2023) 779 final 2023/0453 (COD)).
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o Uloha &lenskych stdtii

Je nutné zajistit Uzkou spolupraci mezi agenturou a piislusnymi organy pusobicimi
V Clenskych statech, aby byla védecka stanoviska a posouzeni vyborit RAC a SEAC, Vyboru
clenskych stath (dale jen ,,vybor MSC*) a Vyboru pro biocidni ptipravky (dale jen ,,vybor
EU k dispozici. Za stejnym tucelem by tyto vybory mély mit moznost opiit se v piipadé
potieby o dalsi specifické odborné znalosti.

Pterozdéleni ukolii agenturam zvysi pracovni zatéz vybort agentury ECHA, zejména vybort
RAC a SEAC. Soucasny navrh proto stanovi, ze ¢lenské staty musi v budoucnu do téchto
vybort navrhnout vice ¢lentl, pfi¢emz jsou povinny navrhnout alespon dva ¢leny do vyboru
RAC a dva ¢leny do vyboru SEAC.

Clenské staty by mély vykonavat dohled nad agenturou ECHA prostiednictvim spravni rady,
Vv niz jsou zastoupeny.

o ZvySeni udrfitelnosti finanéniho modelu agentury ECHA

Agentura ECHA ma slozity finan¢ni ramec se tfemi riznymi oddélenymi rozpoéty podle
natfizeni REACH/CLP, BPR a dalSich pravnich pfedpisii v oblasti zivotniho prostfedi. V
soucasné dobé pravidla zakotvena v nafizenich BPR, PIC a POP ukladaji agenture ECHA
povinnost zachovat prisné oddéleni financovani mezi nafizenimi, ktera provadi. Kromé toho
rizné dohody o ptispévcich a dohody o urovni sluzeb, na jejichz zaklad¢ agentura ECHA
provadi urcité ukoly, vyzaduji vlastni sestavovani rozpoctu a podavani zprav v souladu s
¢lankem 7 a ¢l. 10 odst. 4 rimcového finanéniho naiizeni pro decentralizované agentury®,

Evropsky uéetni dviir ve své zvlastni zpravé 22/2020% uvedl:

SFinancni a spravni ramec, v némz ECHA funguje, je v porovnani s jinymi
agenturami mnohem sloZitéjsi, nebot' ECHA md tii samostatné rozpocty (a plany
pracovnich mist) na zakladé tii riznych narizeni, kazdé s jinym partnerskym GR. To
dal omezuje jeji pruznost pri reseni vykyvii s pracovnim zatizenim.*

PoZzadavky na oddé¢leni financovani pfedstavuji provozni piekdzku, ktera ovliviluje fizeni
lidskych zdrojii, pruznost a schopnost reagovat. Tim vznikd dalS§i administrativni zatéz pfi
sestavovani rozpoctu, jeho plnéni, ucetnictvi a podavani zprav. Oddéleni rozpocth v téchto
pravnich pfedpisech fesi tento navrh. V zdjmu zjednoduseni modelu financovani agentury
ECHA by mél byt zruSen poZzadavek na oddélené rozpolty stanoveny natizenim (EU) ¢.
649/2012, nafizenim (EU) 2019/1021 a nafizenim (EU) ¢. 528/2012, a to zruSenim
pfislusnych ustanoveni téchto natfizeni, aby agentura ECHA dostavala jeden jednotny ro¢ni
ptispévek z rozpoctu EU.

Navrh rovnéz pocitd s moznosti, aby agentura ECHA mohla za zvlastnich podminek
stanovenych v tomto navrhu udrZzovat omezenou finan¢ni rezervu z piijmi z poplatkil a

32 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018 o rdmcovém
finanénim nafizeni pro subjekty zfizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (Uf. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2019/715/0j).

3 Zvlastni zprava Evropského ucetniho dvora 22/2020: Budoucnost agentur EU — je zde potencial pro
vétsi flexibilitu a spolupréci, https://op.europa.eu/webpub/eca/special-reports/agencies-performance-
audit-22-2020/cs/.
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plateb, a to v kontextu neptfedvidatelnosti ptijmt agentury ECHA z poplatkti, jez maji platit
odpovédné subjekty podle nafizeni REACH a BPR. Jejim cilem je pouze zmirnit vykyvy a
kompenzovat vypadek piijmi z poplatki. Toto opatieni lze provést upravou financniho
nafizeni ECHA®,

Mimo stavajici navrh nafizeni se zkoumaji dal$i opatfeni, ktera by zvysila udrzitelnost
finan¢énitho modelu agentury ECHA. Patfi mezi né nasledujici opatfeni proveditelna
prostiednictvim revize nafizeni o poplatcich splatnych agentuie ECHA (provadéci natizeni
Komise)® nebo revize finanéniho natizeni ECHA3:

e opatieni ke zvySeni pfijmi agentury ECHA z poplatkti jejich piizptisobenim inflaci,

e budou prozkoumany nové zdroje ptijmua z poplatk. Nové zdroje piijma z poplatk
by mély odrazet naklady na sluzby, které agentura ECHA poskytuje podnikim,

e opatfeni k racionalizaci a zefektivnéni zachdzeni s malymi a stfednimi podniky podle
nafizeni o poplatcich podle nafizeni REACH zavedenim ovéfovani ex ante velikosti
spoleCnosti s cilem zvySit predvidatelnost piijmi z poplatki a plateb, snizit
administrativni zat€z odpovédnych subjekti a agentury ECHA a podpofit rovné

podminky.
1.2 Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Tento navrh zohlednuje pravni predpisy provadéné Evropskou agenturou pro chemické latky.
Poskytne agentufre ECHA pravni ramec pro fizeni ukold vyplyvajicich z riznych pravnich
predpisit a prispéje k dalsSimu zlepSeni konzistentnosti, ucinnosti a transparentnosti
posuzovanich chemickych latek naptic¢ pravnimi pfedpisy provadénymi agenturou ECHA.

Tento legislativni navrh rovnéZ zohledfiuje spolupraci agentury ECHA s ostatnimi
decentralizovanymi agenturami EU, zejména s EMA, uradem EFSA, agenturou EEA,
sttediskem ECDC a Evropskou agenturou pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (EU-
OSHA)¥ ale také s dalsimi decentralizovanymi agenturami a subjekty EU.

V ramci nésledujicich navrha, které jiz Komise pfijala, jiz byly navrZzeny nové Ukoly pro
prerozdéleni agenture ECHA:

34 Finan¢ni natizeni ECHA, rozhodnuti spravni rady 30/2019 Interni (odkaz na dokument MB/29/2019
final) ze dne 20. ¢ervna,
https://echa.europa.eu/documents/10162/23711/echa_financial_regulation_en.pdf/c262c957-3344-
4d11-b7af-1d6da7ac4cda.
Natizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 ze dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské agentufe
pro chemické latky podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (Ut. vést. L 107, 17.4.2008, s. 6, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2008/340/0j); natizeni Komise (EU) ¢. 440/2010 ze dne 21. kvétna 2010 o
poplatcich placenych Evropské agentufe pro chemické latky podle nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznadovéni a baleni ltek a smési (Uf. vést. L 126, 22.5.2010, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2010/440/0j); provadéci natizeni Komise (EU) &. 564/2013 ze dne
18. ¢ervna 2013 o poplatcich a platbach splatnych Evropské agentute pro chemické latky podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012 o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 19.6.2013, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/564/0j).
Finan¢ni natizeni Evropské agentury pro chemické latky ze dne 20. ¢ervna 2019 (MB/29/2019 final).
7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/126 ze dne 16. ledna 2019 o zfizeni Evropské
agentury pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (EU-OSHA) a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢.
2062/94 (Uk. vést. L 30, 31.1.2019, s. 58, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/126/0j).
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— navrh smérnice, kterou se méni smérnice 2000/60/ES, kterou se stanovi ramec pro
¢innost SpoleCenstvi v oblasti vodni politiky, smérnice 2006/118/ES o ochran¢
podzemnich vod pied znecisténim a zhorSovanim stavu a smérnice 2008/105/ES o
normach environmentalni kvality v oblasti vodni politiky®,

— navrh nafizeni o bezpeénosti hradek®®,

— navrh smérnice, kterou se méni smeérnice 2000/53/ES o vozidlech s ukoncenou
Zivotnosti*’,

ree
1

— navrhy v rdmci pfistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni®, tj. dva navrhy tykajici se
pierozdeleni védeckych a technickych ukola a zlepseni spoluprace mezi agenturami
EU v oblasti chemickych latek a navrh natizeni, kterym se zfizuje spole¢na datova
platforma®.

Navrh piispiva k zajisténi konzistentnosti tim, Ze agentufe ECHA umoziiuje koordinovat své
¢innosti s SirSimi politikami EU v oblasti chemickych latek, podporovat harmonizované
pristupy k posuzovani rizik a vytvaret transparentni a prizptisobivé procesy reagujici na vyvoj
veédeckého a politického prostredi.

1.3 Soulad s ostatnimi politikami EU

Névrh je v souladu s dal§imi politikami Evropské unie, které se tykaji ochrany Zzivotniho
prostiedi, zdravi a bezpecnosti spotiebiteld, primyslového rozvoje, mezinarodni spoluprace a
bezpecnosti vyrobkl. Odrdzi zavazek EU Uc¢inn€ hospodafit s chemickymi latkami,
podporovat udrzitelnost a chranit lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Navrh posiluje spolupraci agentury ECHA s ostatnimi decentralizovanymi agenturami EU,
zejména s Gfadem EFSA, agenturou EU-OSHA, agenturou EMA a agenturou EEA s cilem
pfedchazet rozdilnym védeckym stanoviskiim a podpofit posuzovani v souladu s piistupem
,jedna latka, jedno posouzeni®.

38 Néavrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2000/60/ES, kterou se stanovi

ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky, smérnice 2006/118/ES o ochrané podzemnich
vod pred znecisténim a zhorSovanim stavu a smérnice 2008/105/ES o normach environmentalni kvality
v oblasti vodni politiky, ktery predlozila Komise (COM/2022/540 final).

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o bezpecnosti hracek a o zruSeni smérnice 2009/48/ES,
ktery ptedlozila Komise (COM/2023/462 final).

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o pozadavcich na obéhovost projektt vozidel, o
nakladani s vozidly s ukoncenou Zivotnosti, o zméné natizeni (EU) 2018/858 a (EU) 2019/1020 a
zruseni smérnic 2000/53/ES a 2005/64/ES, ktery piedlozila Komise (COM/2023/451 final).

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se meéni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011/65/EU, pokud jde o pierozdéleni védeckych a technickych ukolt Evropské agentufe pro
chemické latky, ktery predlozila Komise (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)), navrh natizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o prerozdéleni védeckych a
technickych tkoli a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, ktery
predlozila Komise (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)), a navrh nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o zfizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych latek, stanoveni pravidel k zajisténi
dohledatelnosti, ptistupnosti, interoperability a opakované pouzitelnosti udaji v ni obsazenych a o
ziizeni rdmce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek, ktery piedlozila Komise
(COM(2023) 779 final 2023/0453 (COD)).
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2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
2.1 Pravni zaklad

Tento navrh ma pravni zéklad v ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU).

Névrh méni Ctyfi natfizeni, kterd maji dva rtizné pravni zéklady. Natizeni (ES) €. 1907/2006,
kterym se ziizuje agentura ECHA a které obsahuje vétSinu ustanoveni obsazenych v tomto
navrhu, vychazi z ¢lanku 114 SFEU. Natizeni (EU) €. 528/2012 vychazi rovnéz z ¢lanku 114
SFEU. Natizeni (EU) €. 649/2012 pak vychazi z ¢l. 192 odst. 1 a ¢lanku 207 SFEU a nafizeni
(EU) 2019/1021 vychazi z ¢l. 192 odst. 1 SFEU.

Pravni zéklad tohoto navrhu by mél byt stanoven na zakladé t€zist€¢ pravnich predpist, které
ma agentura ECHA provadét. Nafizeni o agentufe ECHA zavadi novy rezim na zakladé
ustanoveni natizeni REACH a pouze pftilezitostné méni natizeni (EU) €. 649/2012 a nafizeni
2019/1021, aniz by jakkoli vyznamné zasahovalo do fungovani téchto akti. Kromé toho bude
vétSinu (piiblizné 80 %) ¢innosti agentury ECHA 1 nadéle tvofit prace na provadéni nafizeni,
kterd vychazeji z ¢lanku 114 SFEU (natizeni REACH, CLP a BPR). T¢zistém aktu je tedy
vnitini trh, a proto je vhodné zaloZit toto nafizeni na ¢lanku 114 SFEU.

2.2 Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Stejné jako pifi plivodnim piijeti ustanoveni o zfizeni agentury ECHA podle natizeni REACH
nelze cili tohoto navrhu dostatecné dosahnout na trovni ¢lenskych statti. Tato iniciativa je
nutnd pro sladéni zdkladnich pravnich ustanoveni, kterymi se zfizuje agentura ECHA, s jeji
soucasnou a budouci Sirsi ulohou. Vzhledem ke své povaze mohou byt tyto tkoly plnény
pouze na urovni EU. Navrh rovnéz formalizuje a integruje tkoly provadéné agenturou ECHA
v ramci dohod o ptispévcich a dohody o urovni sluzeb. Z povahy téchto ukolt vyplyva, zZe je
Ize plnit pouze na urovni EU.

Tento legislativni navrh pfinese znacnou pridanou hodnotu EU. Pfijeti samostatného
nafizeni je nezbytné, aby agentura ECHA mobhla feSit souc¢asné i budouci vyzvy, zejména s
ohledem na Sirokou skalu ukolt, které ji byly nebo jsou svéfeny prostiednictvim riznych
legislativnich navrhli (stdvajicich nebo pfipravovanych). Pfijeti tohoto navrhu je reakci na
tento vyvoj.

2.3 Proporcionalita

Navrh stanovi cilené zmény, které neptekracuji ramec toho, co je nezbytné k dosazeni
stanovenych cildi, aby se zlepSilo fizeni agentury ECHA a udrZitelnost jejiho finan¢niho
modelu. Cilené zmény se zamé&fuji na zlepSeni fungovani agentury ECHA, jejich organli a
zejména védeckych vyborit (RAC a SEAC), jejichz tukoly od vzniku agentury ECHA
postupné narlstaji. Pfipravované ndvrhy zahrnuji nové ukoly vyplyvajici z provadéni
Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, coz dale rozsiti ukoly a zvysi pracovni
zatéz agentury ECHA a jejich védeckych vybori.

Navrh rovnéz hledad feSeni, jejichz cilem je zjednodusit slozity finanéni model agentury
ECHA.

Neexistuji zadné negativni socidlni, hospodaiské ani environmentdlni dopady, které by
pfevazily nad pozitivnim U¢inkem navrhovanych opatieni na fizeni a finan¢ni udrZitelnost
agentury ECHA (viz oddil 3.4).
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2.4 Volba néastroje

Navrhovanym nastrojem je nafizeni vzhledem k tomu, ze plivodni ustanoveni o zfizeni
agentury ECHA byla pfijata jako soucast nafizeni REACH. Agentura ECHA nyni provadi
nejen natfizeni REACH, ale také celou fadu pravnich ptedpist EU tykajicich se chemickych
latek. Samostatné a specializované nafizeni pro agenturu ECHA by umoznilo pokryt vSechny
ukoly v ramci mandatu agentury ECHA vyplyvajici z tohoto pravniho predpisu EU.

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

Posouzeni dopadt nebylo u tohoto ndvrhu vyzadovano, jelikoz posouzeni provedla Komise v
souvislosti s revizemi nékterych dalSich pravnich predpisit EU, které agentufe ECHA ukladaji
ukoly, mimo jiné s revizi natizeni CLP a navrhovaného naftizeni o hra¢kach (viz oddil 3.4).

V souvislosti s ptipravou ndvrhi tykajicich se pfistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni®, a
zejména navrhu na pierozdeleni tkold agenturam, provedla Komise komplexni posouzeni
kumulativnich dopad@ vSech navrhi na prerozdéleni od roku 20204,

Kromé toho bylo provedeno hodnoceni vysledkdi agentury ECHA* v radmci druhého
prezkumu natizeni REACH v roce 2018*. Hodnoceni se tykalo celého rozsahu ¢innosti a
procesi agentury ECHA podle jejiho tehdej$iho mandatu®,

Hodnotici studie posoudila povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH, CLP, BPR a PIC a
porovnala je s provadénymi ¢innostmi. Organizace agentury ECHA, jeji pfidélovani zdroja,
pouzivani nastrojii a dosazené vysledky byly porovnany s tim, co se od agentury ECHA
ocekavalo. Nastroje pro sbér udaji pouzité ke shromazdéni ptrislusnych informaci zahrnovaly
prezkum dokumentii*®, rozhovory se zi¢astnénymi stranami®’, online priizkum spoleénosti*®,
srovnavaci analyzu s podobnymi agenturami EU a omezenou analyzu procest*®.

42 Pracovni dokument utvari Komise, ktery je pfipojen k dokumentim néavrh nafizeni Evropského

parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢.
401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pferozdéleni védeckych a technickych ukold a
zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, a navrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych kol Evropské agentutfe pro chemické latky (SWD(2023) 850
final).

Generalni feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikédni a malé a sttedni podniky, Pfezkum Evropské
agentury pro  chemické latky (ECHA)  zfizené  nafizenim (ES) ¢ 1907/2006,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24301/attachments/1/translations/en/renditions/native.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru,
Souhrnna zprava Komise o uplatiiovani natizeni REACH a pfezkumu nékterych prvka (COM(2018) 116
final).

45 Konkrétné: nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni (CLP), nafizeni (EU) ¢.
528/2012 o dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani (BPR) a natizeni (EU) ¢. 649/2012 o
vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek (PIC).

To se tykalo mimo jiné planovacich a monitorovacich dokumenti agentury ECHA, organizacnich
strategii, politik a postuptl a internich a externich auditnich zprav.

Analyza vysledkl ro¢nich priazkumi zacastnénych stran a prizkumi zaméstnancii agentury ECHA, jakoz
i dokumentii o stanoviscich externich zGc¢astnénych stran viz: ECHA, Report on the operation of REACH
and CLP 2021 (Zprava o fungovani nafizeni REACH a CLP =z roku 2021),
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Hodnoceni potvrdilo, ze agentura ECHA u¢inné¢ plnila ukoly, které ji byly ptidéleny, ve vSech
pracovnich oblastech, ale také dospélo k zavéru, ze stile existuje prostor pro zlepSeni
prostiednictvim snizeni nakladl a zrychleni procest:

a) ucinnost spravni rady by mohla byt zvySena pruznymi pracovnimi metodami a
vytvofenim dvoutroviiové struktury fizeni v souladu se spoleCnym pfistupem k
decentralizovanym agenturam EU. V ramci této fidici struktury by strategické tizeni
zajistovala spravni rada, které by pomahala rozsifena pracovni skupina. Ocekava se,
ze se tim dale zvysi ucinnost a efektivnost, nebot’ rozSifena pracovni skupina
poskytne clenim spravni rady zkuSenosti v oblasti rozpoctu, financi, auditu a
lidskych zdrojt;

b) pokud jde o védecké vybory (RAC a SEAC) a jejich ¢leny, hodnoceni dospélo k
zaveéru, ze pro fadné a vcasné plnéni jejich ukolll je nezbytna dostatecnd kapacita a
odborna zpiisobilost ¢lent;

C) vybory RAC a SEAC mohou v budoucnu celit zvySené pracovni zatézi v disledku
poctu Zadosti o povoleni podle nafizeni REACH a zvySené slozitosti nékterych
dokumentaci. Oba vybory by mély byt posileny, aby agentura ECHA byla schopna v
ramci svého budouciho mandétu poskytovat pozadovand stanoviska.

Na zakladé hodnoceni agentury ECHA dospéla Komise ve své souhrnné zpravé>

uplatinovani nafizeni REACH k t€émto zaveéram:

0]

,Agentura ECHA se vyznamné podilela na provadeni narizeni REACH a osvojila si
Jjiz vyznamné dovednosti v oblasti kontroly chemickych latek. Vytvorila uZivatelsky
DpFivétivé internetové stranky, které zucastnénym stranam umoznuji snadny pristup do
nejvetsi databdze chemickych latek na sveté. Agentura rovnéz navdzala védeckou
spolupraci s Evropskym uradem pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky (EMA), jakoZ i s jinymi agenturami ze tietich zemi.
Tato spoluprace by méla byt dale posilovana s cilem zajistit soudrznost a prospech
ze synergil. *

Od t¢ doby agentura ECHA pftijala opatieni ke zlepSeni pracovnich metod svych védeckych
vybori podle natizeni REACH (RAC a SEAC). Néktera z poZzadovanych opatfeni (tykajici se
struktury a kapacity) vSak lze provést pouze prostiednictvim tohoto navrhu. Zpétna hodnoceni
organt agentury ECHA rovnéZ dospéla k zavéru, Ze je tieba reformovat fungovani védeckych
vybort, aby se zvysila jejich kapacita. Pocet ¢lenti navrzenych do vybort RAC a SEAC
Clenskymi staty v poslednich letech klesd, a to na pozadi rostouci pracovni zatéze a stale

https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation_reach_clp_2021 en.pdf/e271b3c8-137a-48ad-
30ad-499249235ee5?t=1622474863671, a ECHA, ECHA's 2021 staff engagement survey (MB/36/2021)
(Prizkum zapojeni zamestnancli agentury ECHA z roku 2021),
https://echa.europa.eu/documents/10162/10340573/final_mb_36_2021_1_echa_staff engagement_survey
mb63_en.pdf/cd21ecOb-0b60-ae86-e572-906329e2bb15, a Report archive - ECHA (europa.eu). Byly
provedeny rozhovory se zaméstnanci a vedenim agentury ECHA, ¢leny organi agentury ECHA, ufedniky
Komise, agenturami EU, ptislusnymi organy ¢lenskych statll, partnerskymi agenturami ve tfetich zemich,
Organizaci pro hospodarskou spolupraci a rozvoj (OECD), primyslovymi sdruzenimi, jednotlivymi
spolecnostmi a nevladnimi organizacemi.
Online prizkum se tykal reprezentativniho vybéru spolecnosti zapojenych do ¢innosti agentury ECHA.
S cilem porovnat fungovani agentury ECHA v konkrétnich ukazatelich s postupy uplatiiovanymi jinymi
agenturami EU, jako je organizacni struktura, fizeni a sprava, jakoz i komunikaéni zdroje a ¢innosti.
Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢ a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru,
Souhrnnd zprdva Komise o uplatiovani nafizeni REACH a prezkumu nékterych prvki, Zavéry a
opatieni, COM/2018/0116 final, 5. bfezna 2018.
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vvvvvv

potykat s vysokou fluktuaci ¢lenli a zdroveil s vyrazné nevyuzitym potencidlem ¢lenskych
statii navrhnout do téchto vyborti vice ¢lenii. To také vedlo k uréitym nedostatkiim ve
schopnostech. VySe uvedené faktory mohou branit efektivnimu a uc¢innému fungovani
vybori RAC a SEAC.

Agentura ECHA rovnéz provedla procesni analyzu zahrnujici praci vyboru BPC na
socioekonomické analyze a analyze alternativ (které jsou vyzadovany nékterymi
ustanovenimi nafizeni BPR). Analyza dospéla k zavéru, ze vybor BPC v soucasné dobé nema
specifické odborné znalosti potiebné k plnéni téchto tkolt.

Kromé toho kontrola ucelnosti nejvyznamnéjSich pravnich predpistit o chemickych latkach
(posouzeni vice nez 40 pravnich ptedpist jinych nez nafizeni REACH) z roku 2019°! ukazala,
ze existuji vyznamné prilezitosti pro zefektivnéni technické a védecké prace agentur EU. To
by vedlo ke zvySeni efektivnosti napfi€¢ pravnimi piedpisy o chemickych latkach (napf.
zamezenim zdvojovani usili a optimalnim vyuzitim dostupnych odbornych poznatkli v
agenturach EU) a zvysila by se jejich konzistentnost (napf. snizenim rizika odlisnych
vysledkd posuzovani nebezpecnosti nebo rizik na rovni EU).

3.2 Konzultace se zii¢astnénymi stranami

V rédmci druhého pfezkumu natfizeni REACH, ktery zahrnoval pfezkumu agentury ECHA,
probéhla vefejna konzultace. Vysledky jsou zvetejnény na internetovych strdnkach portalu
Europa®.

Ziucastnéné strany byly o této iniciativé informovany a konzultovany béhem informaéniho
zasedani o pristupu ,jedna latka, jedno posouzeni® se zi¢astnénymi stranami, které se
konalo dne 1. Cervna 2022. Tuto on-line akci sledovalo asi 800 éastniki. Obecné méla
iniciativa velkou podporu.

Zastupci Clenskych stati a agentur EU byli o této iniciativé informovani na zasedani expertni
skupiny pro pfistup ,jedna litka, jedno posouzeni®® ve dnech 2. a 3. &ervna 2022.
Iniciativu podpofili.

Vyzvu k piedlozeni informaci® pro tuto iniciativu zvefejnila Komise na svych internetovych
strankéach ,,Podélte se o svilj nazor* dne 12. zafi 2022. Vefejnost a zucastnéné strany byly
vyzvany, aby se k této iniciativé vyjadiily do 10. fijna 2022.

51 Pracovni dokument utvartt Komise — Kontrola u¢elnosti nejvyznamnéjsich pravnich predpist tykajicich

se chemickych latek (s vyjimkou nafizeni REACH), jakoz i souvisejicich hledisek pravnich ptedpisii
platnych pro navazujici primyslova odvétvi, ktery je pfipojen k dokumentu: Zprava Komise
Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regioni:
Vysledky kontroly ucelnosti nejvyznamnéjsich pravnich predpist tykajicich se chemickych latek (s
vyjimkou nafizeni REACH) a zjisténé problémy, nedostatky a slabiny (COM(2019) 264 final).
Vysledky vefejné konzultace v ramei druhého prezkumu natfizeni REACH (hodnoceni natizeni REACH
v ramci programu REFIT), https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/reach/reach-
refit-evaluation-reach-review_en.

53 Rejstiik expertnich skupin Komise a dalgich podobnych subjektd,
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=cs&grouplD=3792.

Evropska komise, Podélte se o svilj ndzor — Veiejné konzultace a zpétna vazba, zvefejnéné iniciativy,
Evropska agentura pro chemické latky — navrh zakladniho nafizeni, https://ec.europa.eu/info/law/better-
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Obecné méla tato iniciativa silnou podporu. Celkem bylo obdrzeno 57 prispévku, z nichz
vétSina pochézela od podnikatelskych sdruzeni a spolecnosti (celkem asi 63 %), dale od
nevladnich organizaci (18 %), vetejnych orgdni (12 %) a obcani (7 %).

O vyborech agentury ECHA

Vyzva k ptedlozeni informaci ukazala obecnou shodu na tom, ze je tieba peclivé zvazit
kapacity a rozsah odbornych znalosti organti agentury ECHA a pracovni zatéz, kterou mohou
zvladnout, a zaroven se zapojit do procesu aktualizace ulohy agentury ECHA a posileni jejiho
fizeni. Néktefi respondenti navic navrhli opatfeni ke zlepSeni efektivity a ucinnosti vybori
agentury ECHA tim, ze by agentufe ECHA byla poskytnuta dostatecna flexibilita pii
ziizovani vyborl a rozhodovani o zplsobu jejich fungovani, bylo by usnadnéno vétsi
vyuzivani externich odbornych znalosti na podporu stavajicich vyboru (zejména vyboru
RAC) na zaklad¢ potieb a byla by zvySena kapacita vyboru RAC i vyboru SEAC.

O novych metodologickych postupech (NAM)

Vyzva k predlozeni informaci ukézala shodu mezi nevladnimi organizacemi piisobicimi v
oblasti dobrych Zzivotnich podminek zvifat na potiebé posilit pFinos agentury ECHA k
vyuzivani metod bez pouziti zvitat a k upusténi od zkousek na zviratech.

O spolupréci s partnerskymi agenturami

VétSina odpovédi uvitala spolupraci Evropské agentury pro chemickeé latky s ostatnimi
agenturami a ptala si posileni koordinace a spoluprace s nimi a usnadnéni sdileni udaju.

O financovani agentury ECHA

Nekteti respondenti, zejména primyslové organizace, upozoriiovali na poplatky, které jsou
podniky povinny platit agentufe ECHA a které¢ by mély byt priméfené a mély by pokryvat
pouze sluzby poskytované agenturou ECHA. Agentura ECHA by méla ziistat agenturou
¢astené financovanou z poplatki a mé¢la by dostavat vyrovnavaci prispévek EU.

O foru

V odpovédich byla obecné uvedena potieba vyjasnit Glohu féra a zvysit zdroje pro
vymahani prava.

O potiebé posouzeni dopadi

Nektefi respondenti doporudili, aby bylo v ramci pfipravy navrhu provedeno posouzeni
dopadu.

Posouzeni dopadii bylo provedeno (viz oddil 3.4), pokud bylo relevantni pro ptipravu navrhii,
kterymi se agentufe ECHA svétuji tkoly.
3.3 Sbér informaci a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Préavni navrh vychazi ze souboru materiala a studii. Externi odborné znalosti byly pouzity pro
studii na podporu hodnoceni vysledkii agentury ECHA v roce 2017°° v kontextu druhého

regulation/have-your-say/initiatives/13554-European-Chemicals-Agency-proposal-for-a-basic-
regulation_cs.

Generalni feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikani a malé a stfedni podniky, Pfezkum Evropské
agentury pro chemické latky (ECHA) zfizené nafizenim (ES) ¢. 1907/2006. Zavére¢na zprava;
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24301.
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piezkumu nafizeni REACH®®. Tato studie posuzovala efektivitu, Gi¢innost, soudrznost a
ptidanou hodnotu agentury ECHA. Komise rovnéz vzala v uvahu informace od agentury
ECHA, zejména zpétna hodnoceni provedena v ramci programu agentury ECHA tykajiciho se
hodnoceni vybori, odvolaciho senatu a finanéniho modelu agentury ECHA. Komise rovnéz
pozadala o radu spravni radu agentury ECHA a forum prostfednictvim prizkumii o fungovani
téchto dvou organti agentury ECHA.

Navrh reaguje na doporuceni Rady®’ a Parlamentu®® ohledné zptisobu financovani agentury
ECHA. Iniciativa se bude rovnéz zabyvat doporucenimi tykajicimi se agentury ECHA
uvedenymi ve zvlastni zpravé Evropského tcetniho dvora 22/2020.

3.4 Posouzeni dopadi

Posouzeni dopadi nebylo u tohoto navrhu vyzadovano, jelikoz posouzeni provedla Komise v
souvislosti s revizi dal§ich prévnich pfedpisi EU (mimo jiné s revizi nafizeni CLP a
planovaného nafizeni o hrackach), které agentufre ECHA ukladaji ukoly.

Kromé toho existuje jen mald volnost pifi vybéru politik k dosazeni cili posileni fizeni
agentury ECHA a zvyseni udrZitelnosti jejtho modelu financovani®®. To plati zejména pro
snizené a nepiedvidatelné pfijmy z poplatkd po uplynuti posledni lhiity pro registraci podle
nafizeni REACH v roce 2018 a planované pievedeni védecké a technické prace na agentury
EU. Komplexné to na urovni EU miize umoznit pouze zvlastni natizeni pro agenturu ECHA.

Ocekéavany pozitivni dopad na fizeni a finan¢ni udrZitelnost agentury ECHA je uveden v
nasledujicim oddile.

Navrhovana opatfeni nebudou pro podniky znamenat ndklady ani nebudou mit vyznamny
hospodaisky dopad v méfitku EU. Nebudou mit ani zddné vyznamné socialni dopady nebo
dopady na zivotni prostiedi. Tato iniciativa bude mit dopad na zdroje agentury ECHA a na
potieby veédeckych vyborit v oblasti kapacit. Dopad navrhovanych opatieni byl podrobné
kvantitativné posouzen ve spolupraci s agenturou ECHA v pracovnim dokumentu utvart
Komise®, ktery je pfipojen k nadvrhiim v ramci piistupu ,jedna latka, jedno posouzeni®, a
bude dale ilustrovan v nasledujicim oddile.

56 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé¢ a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru,

Souhrnna zprava Komise o uplatiiovani nafizeni REACH a pfezkumu nékterych prvkt (COM(2018)
116 final).

Rada Evropské unie, Doporuceni Rady k absolutoriu, které ma byt udéleno subjektiim ziizenym podle
Smlouvy o fungovani EU a Smlouvy o Euratomu za pInéni rozpoctu za rozpoctovy rok 2018 (5761/20
ADD 1, FIN 59 PE-L 5), https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5761-2020-ADD-1/cs/pdf.

Evropsky parlament, Zprava o udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu Evropské agentury pro chemické
latky na rozpo¢tovy rok 2018 (2019/2086(DEC)), https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-
9-2020-0063_CS.pdf.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regiond, Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek (COM(2020) 667 final), oddil
2.3.1.

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

Tento navrh souvisi s navrhy ,,jedna latka, jedno posouzeni tykajicimi se pierozdéleni ukoll
agenturam a spolecné datové platformy:

Navrhované prerozdéleni ukoll agenturdm EU a ustanoveni vyzadujici spolupraci mezi
agenturami EU zlep$i soudrznost, G¢innost, ucelnost a transparentnost pravniho ramce v
oblasti chemickych latek jako celku, a zejména posuzovani chemickych latek. Pierozdéleni
ukoli agenturdm EU umozni efektivni vyuzivani zdrojt v dusledku:

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

e opc¢tovného vyuziti stavajicich udaji o nebezpecnosti a rizicich,

e Uspor z rozsahu plynoucich z opakovaného vyuzivani podpturnych védeckych sluzeb
a nastroju IT.

Navrh natizeni o spole¢né datové platformé podpoii interoperabilitu a dohledatelnost udaji a
usnadni digitalizaci v souladu s cilem odstranit technické piekazky sdileni udaji. Stanovi
pravidla, ktera zajisti, aby tidaje v ném obsazené¢ byly dohledatelné, pristupné, interoperabilni
a opakované pouzitelné, a vytvoii ramec pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych
latek.

Néavrhy ,,jedna latka, jedno posouzeni® maji celkové pozitivni dopad na spolecnosti, vCetné
malych a stfednich podnikii a mikropodnikti. Centralizace védecké a technické prace v
agenturdch EU snizi pocet vyboril, expertnich skupin nebo posuzovatelii, s nimiz musi
podniky v piipad€ regula¢niho opatteni tykajiciho se chemické latky komunikovat. Kromé
toho budou postupy posuzovani a konzultaci a IT nastroje pouzivané k predkladani udajli a
informaci napfi€¢ pravnimi piedpisy vice standardizovény, coZ usnadni jejich spravu a
sledovani. Posileni soudrZnosti posuzovani a sniZzeni mozZnosti rozdilnych védeckych
vysledkli u rtznych pravnich piedpisi snizi nejistotu podnikti vyplyvajici z moznych
rozdilnych védeckych vysledkl u riiznych pravnich predpist.

V této souvislosti je zdmérem tohoto ndvrhu zvysit G¢innost, efektivitu a soudrznost prace
agentury ECHA vyjasnénim pravniho rdmce, v némz bude plsobit. To se posuzuje v
souvislosti s nardstem poctu stavajicich tkold a novych ukolu vyplyvajicich z rtznych
iniciativ v rdmci Strategie pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek. Navrh nafizeni o
agentufe ECHA by mél zlepsit vyuzivani kombinovanych zdroji a zjednodusit planovani
rozpoctu a prace agentury ECHA.

e ZlepSeni fungovani vyboru agentury ECHA a efektivni vydavani posouzeni a
stanovisek

Je tfeba vyjasnit pravni ramec agentury ECHA a jejich organt, zejména vybortit RAC, SEAC
a MSC, fdra a vyboru BPC, aby agentura ECHA mohla plnit své budouci povinnosti. Tento
navrh rovnéz posili kapacitu vybori RAC a SEAC zvySenim poctu ¢lenti, kteti budou do
vyborl navrzeni a jmenovani, a pocet kooptovanych ¢lenti. Tim se zajisti, ze vybory budou
dobie vybaveny k pInéni svych stavajicich i dodate¢nych ukoli® a k véasnému vydavani

6l V budoucnu bude Vybor pro posuzovani rizik vydavat védecka stanoviska k chemickym latkdm na

zékladé stavajicich kol a ukoli vyplyvajicich z pfipravovanych iniciativ, jako jsou doplnéni nebo
nova vymezeni stadvajicich ukolti souvisejicich s revizi pravnich ptedpisit ve fazi navrhu, tj. natizeni
CLP, ukolii stanovenych ve stavajicich pravnich pfedpisech EU (napt. smémice o pitné vod¢) a ukoli,
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stanovisek. Tento navrh rovnéz formalizuje praci, kterou v soucasné dob¢ provadi vybor RAC
pfi poskytovani posouzeni limitnich hodnot expozice na pracovisti (OEL) na zaklad¢ dohody
ad hoc o urovni sluzeb mezi Komisi a agenturou ECHA.

e Posileni udrzitelnosti modelu financovani agentury ECHA

Navrh zrusi pozadavek na oddé¢leni ruznych rozpo¢tovych oblasti agentury ECHA
(REACH/CLP, BPR, jednotlivé pravni piedpisy v oblasti zivotniho prostiedi), coz ma dopad
na kazdodenni fizeni agentury ECHA. To umozni pruznéji feSit vykyvy v pracovnim
zatizenim, coz odpovida doporudenim Evropského uéetniho dvora (EUD)®2. Mimo tento
navrh se zkoumaji dal$i opatieni, kterd by zvysila udrzitelnost zdroji agentury ECHA.
Existuji plany na revizi nafizeni o poplatcich podle nafizeni REACH, CLP a BPR s cilem
zvysit piijmy z poplatkli a plateb a také najit mechanismy pro snizeni volatility pfijma z
poplatkt, které maji odpoveédné subjekty platit agentuie ECHA.

e Sladéni a posileni Fizeni agentury ECHA

Struktura fizeni agentury ECHA bude v pfisluSnych pifipadech aktualizovana a sladéna se
spoleénym pfistupem k agenturam EU, pokud jde o planovani Cinnosti agentury ECHA,
finan¢ni pravidla, pfedchazeni podvodim, fizeni stietli zajmil, nezavislost védeckych vybort
a odvolaciho senatu, kontrolni ulohu spravni rady, dohodu o umisténi sidla atd. To zahrnuje i
prubézné a pravidelné hodnoceni agentury ECHA, které natizeni REACH, podle néhoz se
agentura ECHA dosud fidila, nestanovi.

Pravidelné hodnoceni by mélo posoudit U¢innost a efektivitu agentury ECHA a jejich
pracovnich postupii a mize se zabyvat piipadnou potiebou revize jeji struktury, fungovani,
oblasti ¢innosti a financnimi dopady takové revize. Pravidelné hodnoceni by rovnéz ptispélo k
posileni divéry vefejnosti.

Kromé toho navrh stanovi jasnéjsi ustanoveni o zapojeni agentury ECHA do mezindrodnich
¢innosti a o jeji ucCasti na projektech v oblasti vyzkumu a vyvoje v ramci vyzkumnych
programti EU.

¢ Posilena soudrznost védeckych vystupu

Ustanoveni o spolupraci agentury ECHA s ostatnimi subjekty EU, zejména v piipadech
odlisnych stanovisek, jsou vyjasnéna v souladu s pfistupem ,,jedna latka, jedno posouzeni* a
odpovidajicimi navrhy pro ostatni instituce EU, tj. ufad EFSA, agentury EU-OSHA, EMA a
ECHA.

3.6 Z&Kladni prava

Névrh nema zadné disledky z hlediska ochrany zékladnich prav. Zpracovani osobnich udaja
bude probihat zplisobem, ktery zajisti dodrzeni povinnosti tykajicich se ochrany osobnich
nidajii stanovenych natizenim (EU) 2016/679% a natizenim (EU) 2018/1725%.

které mohou byt na agenturu ECHA prevedeny z Védeckého vyboru pro zdravotni, environmentalni a
vznikajici rizika, z ramcové smérnice o vodé, z nafizeni o omezeni pouZivani nékterych nebezpeénych
latek v elektrickych a elektronickych zatfizenich (RoHS) nebo z oblasti bezpecnosti podle smérnice o
bezpecnosti hracek, jakoz i podle navrhovaného natizeni o bezpecnosti hracek.

62 Zvlastni zprava Evropského uéetniho dvora 22/2020: Budoucnost agentur EU — je zde potencial pro
vétsi flexibilitu a spolupréci, https://op.europa.eu/webpub/eca/special-reports/agencies-performance-
audit-22-2020/cs/.

63 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0s0b v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a 0 volném pohybu téchto tdaji a 0 zruSeni smérnice
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4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Evropska agentura pro chemické latky byla ziizena na zdklad¢ nafizeni REACH v roce 2007.
Je financovana z vyrovnavacich piispévki EU a z poplatkli a plateb, které maji povinnost ji
platit odpovédné subjekty za ¢innosti podle natizeni REACH, CLP a BPR. Agentura ECHA
rovnéz dostava prispévek EU na své Cinnosti souvisejici s provadénim pravnich predpist v
oblasti zivotniho prostiedi (napf. natizeni PIC, natizeni POP, nafizeni o bateriich, smérnice o
pitné vod¢). Ustanoveni o poplatcich splatnych agentute ECHA jsou zakotvena v pfisluSnych
pravnich predpisech Unie, které agentura ECHA provadi.

V souvislosti s provadénim Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek byl ke
kazdému legislativnimu navrhu, kterym byly agentufe ECHA svéfeny nové tkoly, pfilozen
legislativni financni vykaz, s vyjimkou ndvrhu nafizeni CLP, navrhu natizeni o hrackach a
nafizeni o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach® (SCBHT), piijatych v roce 2022.
Zdroje na prvni dva navrhy maji byt pokryty pierozdélenim stavajicich zdroji v rdmci ¢asti
rozpoctu agentury ECHA pro natfizeni REACH a CLP; tyto zdroje pochazeji z okruhu 1 —
Jednotny trh, inovace a digitalni agenda rozpoctu v ramci stavajiciho viceletého finan¢niho
rdmce na obdobi 2021-2027. Vyhledava¢ EUCLEF a observatof EUON jsou stavebnimi
kameny navrhu spole¢né datové platformy. Lidské zdroje pro EUON budou pokryty ze zdroji
jiz schvalenych v ramci dohod ad hoc podepsanych mezi Komisi a agenturou ECHA. Pokud
jde o EUCLEF, lidské zdroje bude tfeba pokryt pfesunem v ramci agentury ECHA. Finanéni
zdroje pro EUON i EUCLEF jsou do poloviny roku 2027 pokryty dohodami ad hoc.

Pokud jde o tkoly svéfené agentufe ECHA v ramci nafizeni SCBHT, finan¢ni a rozpoctové
zdroje jsou do konce roku 2027 pokryty dohodou o piispévcich mezi GR SANTE a agenturou
ECHA. Dopad na rozpocet 1 financni zdroje vyplyvajici z této dohody o ptispévcich maji byt
v budoucnu pokryty timto rozsifenym mandatem, coz povede k navyseni planu pracovnich
mist agentury ECHA o 1 (jednoho) do¢asného zaméstnance a ke zvyseni ptispévku EU.

Celkové zdroje agentury ECHA vSak budou muset byt opétovné posouzeny v ramci piipravy
ptistiho viceletého finan¢niho ramce (2028-2035), aby se v piipadé potieby zohlednily
vysledky legislativnich navrht, které jsou v soucasné dobé projednavany.

Soucasny navrh ma dopad na rozpocet agentury ECHA, pokud jde o ¢innosti vyboru SCCS a
v oblasti limitnich hodnot expozice na pracovisti (OEL). Legislativni finan¢ni a digitalni
vykaz pfipojeny k tomuto navrhu zahrnuje potieby agentury ECHA v oblasti zdroji
souvisejicich s tkoly, které agentura ECHA plni na zakladé dohody ad hoc (dohoda o drovni
sluzeb) podepsané mezi Komisi a agenturou ECHA, aby Vybor agentury ECHA pro
posuzovani rizik mohl Komisi poskytovat stanoviska k OEL. Tento kol se stal strukturalnim,
a protoze nebude ukoncen, musi byt soucasti mandatu agentury ECHA a financovéan z
piispévku EU pro agenturu ECHA od roku 2028.

V roce 2028 budou muset byt k personalnim zdrojim agentury ECHA ptidani dodate¢ni
zameéstnanci, a to tii doCasni zaméstnanci a dva smluvni zaméstnanci.

95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané¢ osobnich udaji) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j).

b4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2018/1725/0j).

65 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a 0 zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, PE/40/2022/REV/1
(Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).
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Vzhledem k novym ukolim souvisejicim s fizenim vyboru SCCS Ize ocekavat, ze rocni
opera¢ni vydaje budou ¢init 500 000 EUR. K témto nakladim se ptipocitaji spravni naklady
na dalsi tfi zaméstnance zajistujici hladky chod vyboru SCCS, které jsou vycisleny na 451
000 EUR.

Zdroje pro ostatni ukoly ziistavaji v této fazi beze zmény. Veskeré zmény je nutné fesit v
souladu s interinstitucionalni dohodou ze dne 16. prosince 2020%, konkrétné s ujedndnimi o
agenturach.

5. OSTATNI PRVKY
5.1 Plany provadéni a zpasoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Sledovani a hodnoceni vysledkt agentury ECHA by bylo z velké ¢asti pokryto piisluSnymi
mechanismy podle tohoto navrhu. Pravidelné hodnoceni se bude tykat zejména ucinnosti,
efektivity a ptfidané hodnoty agentury ECHA a jejich pracovnich postupli. Mize se rovnéz
zabyvat piipadnou potfebou upravit strukturu, fungovani, oblast ¢innosti a tkoly agentury
ECHA a finan¢nimi dopady jakékoli takové Gpravy. V navaznosti na toto hodnoceni ziska
Komise tdaje prostiednictvim svého zastoupeni na zaseddnich spravni rady agentury ECHA a
dohledu nad praci agentury, ktery je provadén spolecné s ¢lenskymi staty.

5.2. Struktura a obsah navrhu

Tento navrh nafizeni o agentufe ECHA zavadi fadu novych ustanoveni o agentufe ECHA,
kterd nebyla diive obsazena v nafizeni REACH. Nize je uveden ptehled ¢lankt, které se
oproti sou¢asnym ustanovenim nafizeni REACH nejvice zménily nebo jsou nové:

1. Cile a tkoly agentury ECHA®’

Cile a rozsiteny rozsah ukoli agentury ECHA vyplyvajici z riznych jinych pravnich
predpistt EU se odrazeji v odpovidajicich ustanovenich tohoto navrhu. Ostatni pravni
piedpisy EU, kterymi jsou agentute ECHA ukladany ukoly, jsou uvedeny v pfiiloze 1
tohoto navrhu s cilem zajistit, aby v tomto nafizeni byly soudrzn€ a transparentné
zohlednény povinnosti agentury ECHA vyplyvajici z jinych pravnich ptedpisit EU.

2. Organizacni struktura agentury ECHA®®

Soucasna organizacni struktura agentury ECHA, vcetné vsech jejich organt ziizenych
podle nafizeni REACH a BPR, je stanovena v tomto navrhu s cilem poskytnout uceleny
piehled o struktuie agentury ECHA, ktera se od piijeti nafizeni REACH rozsifila spolu s
jejimi ukoly. Vybor SCCS je mezi vybory a organy agentury ECHA uveden jako
samostatny veédecky vybor. Pravidla tykajici se fizeni vyborti agentury ECHA jsou
pfesunuta do tohoto navrhu, zatimco ustanoveni o konkrétnich tkolech vybort zlistavaji v
nafizenich REACH a BPR a je na n¢ v tomto navrhu odkazovano.

3. Uloha vykonného feditele®®

66 Interinstitucionalni dohoda ze dne 16. prosince 2020 mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské

unie a Evropskou komisi o rozpoctové kazni, spolupraci v rozpoctovych zalezitostech a fadném
finan¢nim fizeni, jakoz i o novych vlastnich zdrojich, véetné planu zavadéni novych vlastnich zdroju
(Ut. vést. L 433, 22.12.2020, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2020/1222/0j).

Clanek 4 navrhu nafizeni o agentuie ECHA.

Clanek 5 navrhu naiizeni o agentuie ECHA.

Clanky 11 a 12 navrhu naiizeni o agentuie ECHA.

67
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V porovnani s ustanovenimi natizeni REACH pravidla pro jmenovani vykonného feditele
v tomto ndvrhu lépe specifikuji jeho pracovni podminky a stanovi hodnoceni jeho
vysledkt a odpovédnosti’®. Ukoly vykonného feditele stanovené v tomto navrhu zahrnuji
kromé stavajicich ukoll také vypracovani navrhu finan¢nich pravidel agentury ECHA a
vyjasnéni ulohy vykonného feditele pii koordinaci mezi jednotlivymi vybory v rdmci
agentury ECHA v piipadé rozdilnych védeckych stanovisek’d. Cilem pravidel pro
jmenovani, odpovédnosti a ukoly vykonného feditele je rovnéz posilit rozmanitost
zaméstnancl agentury ECHA a jeji transparentnost a zohlednit svéfovani novych tkola
agentuie ECHA jako celku, a to s ohledem na spole¢ny pfistup.

Slozeni a fungovani vybortt RAC a SEAC

V z4jmu posileni fizeni agentury ECHA a zajisténi v€asného vypracovani stanovisek jiz
neni navrzeni ¢leni do vybori RAC a SEAC clenskymi staty dobrovolné, ale povinné.
Krom¢ toho jiz neni omezen pocet kooptovanych ¢lenti obou vyborii. Cilem obou opatieni
je zajistit pozadované povinnosti a flexibilitu pii feSeni nedostatki v odbornosti ¢lenti a
odbornych znalostech vyborit RAC a SEAC.

Slozeni a fungovani vyboru SCCS

S cilem zajistit, Ze ¢lenové vyboru SCCS budou mit specifickou kvalifikaci a odborné
znalosti, stanovi tento navrh, aby ¢lenové vyboru SCCS byli vybirani na zaklad¢ oteviené
vyzvy k vyjadieni z4jmu, jak je tomu v soucasnosti podle rozhodnuti Komise z roku 2015.
Funkéni obdobi ¢lentt vyboru SCCS by mélo byt pétileté a mélo by byt jednou
obnovitelné na stejné obdobi. V navrhu by mél byt uveden maximalni pocet ¢lent vyboru
SCCS. Spravni rada by mé¢la mit moznost se dohodnout, Ze vybor v zavislosti na své
stavajici nebo ocekavané pracovni zatézi kooptuje dalsi ¢leny nebo externi odborniky.

Ukoly vyboria RAC a SEAC™®

V porovnani s jejich povinnostmi podle natizeni REACH jsou ukoly vybori RAC a SEAC
v tomto navrhu roz$ifeny tak, aby odrazely dalsi pravni predpisy EU, na jejichz zaklad¢
jsou jim ukladany tkoly. Kromé toho je do tohoto nafizeni zahrnut Ukol vyboru RAC
vydavat stanoviska k limitnim hodnotdm expozice na pracovisti (OEL) a dalSim aspektim
souvisejicim s expozici nebezpecnym chemickym latkdm na pracovisti, jako jsou
biologické limitni hodnoty pro nebezpecné chemické latky, jenZ mé byt provadén v
souladu s ¢lankem 3 smérnice Rady 98/24/ES, ¢lanky 16, 16a a 18a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/37/ES a ¢lanky 18c a 22a smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/148/ES, nebot tato prace se stala strukturalni. Doposud byla realizovana na
zakladé dohody ad hoc.

Vétsi flexibilita v pravidlech pro zpravodaje a vyuzivani odbornikti’

Jsou zde dale specifikovany podminky, za nichz mize agentura ECHA pfi plnéni svych
ukoli vyuzivat sluZzeb odbornik.

Finanéni ustanoveni’®

70
71
72
73
74

Clanek 11 navrhu nafizeni o agentufe ECHA.
Clanek 12 navrhu nafizeni o agentuie ECHA.
Clanek 14 navrhu natizeni o agentufe ECHA.
Clanky 13 a 15 navrhu naiizeni o agentuie ECHA.
Clanek 16 navrhu nafizeni o agentuie ECHA.
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10.

11.

12.

13.

Patii mezi né pravidla pro jednotny programovy dokument agentury ECHA, ktery
zahrnuje tfilety plan, pracovni program na nasledujici rok a pozadavky na podavani zprav.
Zmény ve finan¢nich ustanovenich vyplyvaji z provadéni spolecného pfistupu a v
soucasnosti platnych finan¢nich pravidel pro decentralizované agentury EU. Provedené
zmény rozpoc¢tovych postupt, piedkladani Gcetnich zavérek a udélovani absolutoria jsou
nepodstatné. Bylo zavedeno nové ustanoveni, které dava agenture ECHA moznost vybirat
poplatky za budovani kapacit. Navrh agentufe ECHA rovnéz umoziiuje udrZovat
omezenou finan¢ni rezervu z piijmi z poplatki a plateb, a to za zvlastnich podminek
stanovenych v tomto navrhu.

Doru¢ovani rozhodnuti’®

Navrh obsahuje ustanoveni, které upiesiiuje, ze rozhodnuti agentury ECHA se adresatovi
dorucuji prostfednictvim informac¢niho systému urc¢ené¢ho agenturou ECHA.

Rozdilnost stanovisek’’

Pozadavky na sledovani a pokud mozno napravu rozdilnych stanovisek raznych
védeckych orgéna byly sladény s pfistupem piijatym v rdmci navrhi ,,jedna latka, jedno
posouzeni®.

Pfeneseni pravomoci na Komisi’®

Navrh obsahuje preneseni pravomoci na Komisi a pfislusna ustanoveni o vykonu téchto
pravomoci. To umoziiuje Komisi zménit toto nafizeni v souladu s vyvojem chemickych
latek v EU tak, aby zahrnovalo ptislusné akty EU, kterymi jsou agentufe ECHA ukladany
ukoly. Navrh rovnéz zahrnuje pfeneseni pravomoci na Komisi, pokud jde o zménu limitu
rezervy vytvarené z poplatkd, kterou mize agentura ECHA udrzovat.

Zruseni pravidel pro oddé&leni rozpoéti ™

Zmény jinych pravnich piedpist jsou nutné a tento navrh je predpoklada. Konkrétné ma
byt z ¢l. 78 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavéni biocidnich ptipravkd na trh
ajejich pouzivani, z ¢l. 24 odst. 2 natfizeni (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu
nebezpeénych chemickych latek a z ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/1021 o
perzistentnich organickych zneciStujicich latkach vypustén poZadavek na oddéleni
rozpoctl. Cilem té€chto zmén je posilit finan¢ni udrZitelnost agentury ECHA.

Mozné zapojeni vyboru SEAC do analyzy alternativ podle natizeni BPR®

Tento navrh zavadi mozZnost, aby vybor SEAC pfispival k praci Vyboru pro biocidni
pifipravky na analyze kritérii pro vyjimky, aby bylo mozné schvalit u€inné latky splitujici
kritéria pro vylouceni. Tato analyza zahrnuje socioekonomické hlediska (analyza dopadu
neschvaleni u¢inné latky na spolecnost v porovnani s riziky pro lidské zdravi, zdravi
zvifat a Zivotni prostfedi vyplyvajicimi z pouzivani dané latky, pficemZ se zohlednuje
dostupnost vhodnych a dostate¢nych alternativnich latek nebo technologii).

75
76
7
78
79
80

Kapitola IIT o finanénich ustanovenich (¢lanky 27-33) navrhu nafizeni o agentute ECHA.
Clanek 39 navrhu nafizeni o agentufe ECHA.

Clanek 44 navrhu natizeni o agentufe ECHA.

Clanek 46 navrhu natizeni o agentufe ECHA.

Clanky 47-50 navrhu natizeni o agentufe ECHA.

Ustanoveni ¢l. 49 odst. 2 navrhu nafizeni o agentuie ECHA.
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14.

5.3

Opakované hodnoceni agentury ECHA Komisi®!

Pravidelné hodnoceni agentury ECHA neni pozadovdno podle ustanoveni o agentufe
ECHA v natizeni REACH, ale je pozadovano podle spole¢ného piistupu. Hodnoceni se
uskute¢ni do dvou let od vstupu natizeni ECHA v platnost a poté kazdych pét let. Tato
hodnoceni rovnéz slouzi k posouzeni, zda mandat agentury ECHA povoluje vykonavat
¢innosti pozadované jinymi pravnimi ptedpisy EU, kterymi jsou agentuie ECHA svéteny
ukoly.

Kromé toho jsou do navrhu zaélenéna stavajici ustanoveni o agentufe ECHA z nafizeni
REACH, ktera se stala relevantnimi pro jeji fungovani nad rdmec natizeni REACH a ktera
se vztahuji na jeji praci podle odvétvovych pravnich predpistt EU. Tato ustanoveni jsou v
navrhu obsazena s vyhradou drobnych vylepSeni, aby se ptizpiisobila spolecnému piistupu
k agenturdam EU a dalS$im horizontalnim tématim (odpovédnost, boj proti podvodim,
transparentnost a komunikace). Néktera ustanoveni jsou navic zaclenéna se zménami, aby
byla zajisténa dostatecna flexibilita pro pouzivani zvlastnich pravidel stanovenych v
jinych pravnich predpisech EU, naptiklad pokud jde o jmenovéni ¢lent vyboru, odvolani,
davérnost informaci a sdileni informaci v ramci mezinarodni spoluprace.®

V dusledku toho se tato ustanoveni (vSechny ¢lanky hlavy X s vyjimkou ¢l. 75 odst. 1, ¢l.
77 odst. 2 a 3, ¢lankt 91 a 111 a ¢l. 118 odst. 2 v hlavé XII) z natizeni REACH
vypoustéji. Odkazy na zruSené ¢lanky natfizeni REACH v jinych pravnich predpisech EU
by mély byt chapany jako odkazy na navrhované nafizeni o agenture ECHA v souladu se
srovnavaci tabulkou uvedenou v navrhu.

Kromé toho jsou nutné zmény jinych pravnich predpist, které tento navrh predpoklada
(vizbody 11 a 12 vyse).

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Navrh ma tuto strukturu:

(1)

(2)

(3)

Kapitola I (Clanky 1 aZ 4) obsahuje pfedmét natfizeni, jakoZ 1 pravni postaveni, sidlo a
obecné a zvlastni tkoly agentury ECHA. Nova ustanoveni zejména stanovi, Ze jako
jeji sidlo byly na zakladé spolecné dohody zastupcti clenskych statt (Clanek 3)
vybrany Helsinky (Finsko). Nova ustanoveni dale odrazeji cile agentury ECHA a
rozS8iteny rozsah jejich ukold podle riznych odvétvovych pravnich piedpisi EU
(uvedenych v piiloze I) i podle tohoto natizeni (¢lanek 4).

Kapitola II (C¢lanky 5 az 26) se zabyva vnitini organizaci agentury ECHA.
Administrativni a fidici struktura agentury ECHA (¢lanek 5) poskytuje ptehled o
jednotlivych organech agentury a jejich hlavnich dkolech. To zahrnuje Vybor pro
biocidni pfipravky ziizeny podle nafizeni o biocidnich pftipravcich, aby byl zajistén
komplexni piehled. Pfislusna pravidla fizeni pro jednotlivé organy agentury ECHA
jsou uvedena ve zbyvajicich ¢lancich kapitoly II a vysvétlena nize.

Clanky 6 az 10 o slozeni a funkci spravni rady déle objasiiuji a posiluji fizeni a cil
agentury ECHA, zejména s cilem posilit ¢innosti agentury ECHA v oblasti podvodi a
spravy poplatkli a nalezité zohlednit tkol agentury ECHA spolupracovat s ostatnimi
institucemi EU, zG€astnénymi stranami a piisluSnymi aktéry na mezinarodni Grovni.

81
82

Clanek 54 navrhu natizeni o agentufe ECHA.
Viz €l. 15 odst. 4, €l. 23 odst. 3, ¢1. 36 odst. 6 a ¢l. 40 odst. 6 navrhu nafizeni o agentuie ECHA.
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

To zahrnuje ustanoveni o ptredsedovi spravni rady (¢lanek 7), zasedanich (¢lanek 8),
funkcich (¢lanek 9) a hlasovani (¢lanek 10).

Clanek 11 o jmenovani vykonného feditele upfesiiuje pracovni podminky vykonného
feditele a stanovi hodnoceni jeho vysledki a jeho odpovédnost. Ukoly a povinnosti
vykonného fteditele (Clanek 12) jsou podrobné stanoveny. Zahrnuji vypracovani
finan¢nich pravidel agentury ECHA a objasnuji ulohu vykonného feditele pii
koordinaci mezi riznymi organy agentury v piipadé rozdilnych védeckych stanovisek
a pii ochrané finan¢nich z4jmia EU. Cilem novych ustanoveni o jmenovani vykonného
feditele i o jeho povinnostech a ukolech je rovnéz posilit rozmanitost zaméestnancti
agentury ECHA a transparentnost. To odrazi pfidéleni novych kol agenture ECHA
jako celku s ohledem na zasady spole¢ného piistupu.

Kapitola II obsahuje ¢lanek upfesiiujici ukoly vyborit RAC, SEAC, MSC, BPC a
SCCS (¢lanek 13). Clanek 14 o ¢lenstvi ve vyborech a ¢élanek 15 o fungovani vybort
maji za cil zejména zvysit kapacitu vyborit RAC a SEAC (s cilem fesit jejich rostouci
pracovni zatéz) tim, Ze zakotvuji povinnost navrhnout dva ¢leny za kazdy clensky stat
do vyboru RAC a dva ¢leny do vyboru SEAC. Pocet kooptovanych ¢lent je v
soucasné¢ dobé omezen na pét €lend pro vybor RAC a pét ¢lend pro vybor SEAC,
jakoZ i na pét ¢lent pro vybor MSC. Clanek 14 umoziiuje vétsi flexibilitu, pokud jde o
pocet kooptovanych €lent vyborit RAC a SEAC, ale ponechdvé na agentute ECHA,
aby rozhodla o vhodnych postupech. Kromé toho jsou v ¢lancich 14 a 16 obsazena
ustanoveni o jmenovani zpravodaji a spoluzpravodajti a o vyuzivani odbornikti témito

vybory.

Kapitola II rovnéz obsahuje ustanoveni o slozeni a fungovani (¢lanek 17) a tkolech
(¢lanek 18) fora, jakoz i o kvalifikaci a prohlaseni o zajmu ¢lent vyborti RAC, SEAC,
MSC, BPC, SCCS a fora (¢lanek 19).

Kapitola II pak obsahuje pfislusnd ustanoveni o slozeni odvolaciho senatu agentury
ECHA a ¢lenstvi v ném (€lanky 20 a 21), v€etné ustanoveni o vylouceni a namitkach
(Clanek 22). Stanovi, proti kterym rozhodnutim lze podat odvolani (¢lanek 23), za
jakych podminek (¢lanek 24), a obsahuje ustanoveni o pfezkumu a rozhodnutich o
odvolani (¢lanek 25), jakoZ 1 o pravu podat Zzalobu k Tribunalu a Soudnimu dvoru
Evropské unie (Clanek 26). Nova pravidla pro c¢leny odvolaciho sendtu uptesiuji
postup pii obnovovani funkéniho obdobi. Dal§i zmény stavajicich pravidel v kapitole
II jsou nezbytné pro zajisténi vazby na vSechny piislusné pravni predpisy EU.

Kapitola III (¢lanky 27 az 33) o financnich ustanovenich agentury ECHA stanovi
pozadavky tykajici se jednotnych programovych dokumentl (¢lanek 27), sestaveni,
struktury a plnéni rozpoctu (Clanky 28 az 30), jakoz i pfedkladani ucetnich zavérek a
udélovani absolutoria (¢lanek 31), financ¢nich pravidel (Clanek 32) a boje proti
podvodiim (¢lanek 33).

Kapitola IV (¢lanky 34 az 35) se tyka zaméstnancii agentury ECHA, véetné obecnych
ustanoveni (Clanek 34) a zvlastnich pravidel pro vyslané narodni odborniky a dalsi
pracovniky (Clanek 35), pficemz rovnéz stanovi, jaké vysady a imunity se na
zamestnance vztahuji (Clanek 36).

Kapitola V (¢lanky 37 az 39) o informacich a komunikaci se tyka informaci, které ma
agentura ECHA k dispozici, a zahrnuje pravidla transparentnosti a komunikace (¢lanek
37) a bezpecnostni pravidla pro ochranu citlivych neutajovanych informaci (¢lanek
38). Kapitola V rovnéz obsahuje ustanoveni, které upiesnuje zpisob dorucovani
rozhodnuti agentury ECHA adresétovi (¢lanek 39).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Kapitola VI (¢lanky 40 az 45) o spolupraci se zabyva spolupraci agentury ECHA s
Clenskymi staty (Clanek 40), zacastnénymi stranami (¢lanek 41), mezindrodnimi
organizacemi a tfetimi stranami (¢lanek 42) a zapojenim agentury ECHA do vyzkumu
a inovaci, coz agentufre ECHA umozni ucastnit se vyzkumnych programiit EU (napf.
Partnerstvi pro posuzovani rizik chemickych latek ,,PARC*) (¢lanek 43). Obsahuje
také pravidla pro vztahy s piislusSnymi institucemi EU (Clanek 44) a piipadné stiety
stanovisek s jinymi subjekty (Clanek 45).

Kapitola VII se tyka ptenesenych pravomoci a podminek spojenych s vykonem
pfenesené pravomoci Komisi (¢lanek 46) a postupu projednavani ve vyboru, ktery se
vztahuje na provadéci pravomoci Komise (¢lanek 47).

Kapitola VIII (¢lanky 48-51) obsahuje ustanoveni nezbytnd ke zruseni odd¢leni
rozpoctit agentury ECHA v pravnich pfedpisech provadénych agenturou ECHA, tj. v
nafizenich BPR, PIC a POP.

Kapitola IX (¢lanky 52 a 53) obsahuje ptrechodnd ustanoveni tykajici se vykonného
teditele, ¢lenli spravni rady, vyborit RAC, SEAC, MSC, BPC a fora a zamé&stnancii
(¢lanek 52), jakoz i pfechodna rozpoc¢tova ustanoveni (¢lanek 53).

Kapitola X (¢lanky 54 az 57) obsahuje zavérecnd ustanoveni. To zahrnuje ¢lanek 54 o
hodnoceni vysledki agentury ECHA, kterym se zavadi ustanoveni umoziujici
opakované hodnoceni vysledkii agentury ECHA (poprvé béhem prvnich dvou let a
poté kazdych pét let). Dale se kapitola zabyva odpovédnosti agentury ECHA (¢lanek
55), dohodou o umisténi sidla (€lanek 56), jazykovym rezimem (€lanek 57) a vstupem
v platnost (¢lanek 58).

Dvé piilohy navrhu obsahuji seznam pfisluSnych pravnich piedpisi EU, kterymi jsou
agentuie ECHA ukladéany tkoly (ptiloha I), a srovnavaci tabulku, jez stanovi, jak maji

byt odkazy na ustanoveni nafizeni REACH zruSend timto navrhem vykladany jako
odkazy na konkrétni ustanoveni tohoto natizeni (ptiloha II).
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PRILOHY DUVODOVE ZPRAVY
Priloha 1 — Dodatec¢né tikoly pro agenturu ECHA

V souvislosti s uplatiiovanim pfistupu ,,jedna latka, jedno posouzeni® byly navrzeny nebo
schvaleny nové a dodate¢né ukoly pro agenturu ECHA v ramci nasledujicich navrhti pravnich
predpist o chemickych latkach:

1. Smérnice o primyslovych emisich®®

Cilem revidované smérnice o prumyslovych emisich je formalizovat uUkol, ktery agentura
ECHA plnila ad hoc, a rozsirit jej tak, aby zahrnoval komplexni posouzeni chemickych latek
v povolenich pro zafizeni podle smérnice o primyslovych emisich, a to od pfitomnosti
danych chemickych latek v (primarnich nebo sekundarnich) surovinach az po jejich
pritomnost v emisich ze zafizeni, v odpadech a vedlejSich produktech. Agentura ECHA ma
poskytovat Komisi podporu pfi prezkumu referen¢nich dokumentti o nejlepSich dostupnych
technikach (BREF) pro chemické latky a prumyslové chemické procesy.

2. Rémcova smérnice o vod¢, smérnice o norméch environmentélni kvality a smérnice
0 podzemnich vodach8

Cilem navrhu Komise z roku 2022 na revizi ramcové smérnice o vod¢, smérnice o normach
environmentalni kvality a smérnice o podzemnich vodach je pievést stavajici ukoly, Které
plni Komise a Védecky vybor pro zdravotni, environmentalni a vznikajici rizika (SCHEER),
na agenturu ECHA, p¥idélit ji novy ukol a rozsirit ukoly, které realizuje agentura EEA.
Agentura ECHA a jeji Vybor pro posuzovani rizik maji podle smérnice o normdach
environmentalni kvality pfevzit ¢innosti v oblasti posuzovani, které jsou zékladem pro zménu
seznamu prioritnich latek v povrchovych vodach, odvozovani norem environmentélni kvality,
véetné vybranych zneciStujicich latek specifickych pro povodi, a zménu ,kontrolniho
seznamu pro povrchové vody. Agentura ECHA a jeji Vybor pro posuzovani rizik maji podle
smérnice o podzemnich vodach provést nova posouzeni, kterd budou podkladem pro prezkum
ptiloh I a II, v¢etn€ norem kvality a prahovych hodnot pro chemické latky v podzemnich
vodach, a pro zménu ,kontrolniho seznamu® pro podzemni vody. U obou kontrolnich
seznamll je pozadovana analyza udaji z monitorovani a podpora pii urceni metod
monitorovani, jakoz 1 koordinace CcCinnosti souvisejicich s témito dvéma ,kontrolnimi
seznamy* a kontrolnim seznamem podle smérnice o pitné vod&. Evropska agentura pro
zivotni prostfedi ma rozsitit svij kol shromazd’ovat udaje z monitorovani povrchovych a
podzemnich vod, které vytvareji ¢lenské staty.

3. Naftizeni CLP®

8 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1785 ze dne 24. dubna 2024, kterou se méni

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU o primyslovych emisich (integrované prevenci

a omezovani znedisténi) a smérnice Rady 1999/31/ES o skladkach odpadt (Ut. vést. L, 2024/1785,

15.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1785/0j).

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2000/60/ES, kterou se stanovi

ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky, smérnice 2006/118/ES o ochrané podzemnich

vod pfed znecisténim a zhorSovanim stavu a smérnice 2008/105/ES o normach environmentalni kvality

v oblasti vodni politiky (COM(2022) 540 final).

8 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2865 ze dne 23. fijna 2024, kterym se méni
natizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznadovani a baleni latek a smési (Uf. vést. L, 2024/2865,
20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).
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Cilem navrhu revize natizeni CLP je ptidélit agenture ECHA a Evropskému ufadu pro
bezpecnost potravin (EFSA) novy Ukol a rozsirit stavajici tdkoly agentury ECHA.
Agentura ECHA a ufad EFSA jsou povinny na zadost Komise pfipravit dokumentace pro
harmonizovanou klasifikaci latek. Od Vyboru pro posuzovani rizik agentury ECHA se
oc¢ekava, ze k dokumentacim pfipravenym agenturou ECHA a uUfadem EFSA nasledné
vypracuje stanoviska, ktera budou piedlozena Komisi k pfipadnym zménam piilohy VI
nafizeni CLP.

4. Obaly a obalové odpady®®

Revize pravnich predpisit EU o obalech a obalovych odpadech navrhuje rozSitit rozsah
ukolu agentury ECHA o zpracovani nebo piipadné i pfipravu navrhu na omezeni podle
nafizeni REACH, které se vztahuje na pfitomnost latky v obalech nebo je na ni zaméfeno.
Takové omezeni bude spadat do oblasti ptisobnosti natizeni REACH, a proto se bude opirat o
stavajici ukoly podle natizeni REACH.

S. Smérnice o omezeni nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich
(RoOHS)

Cilem navrhu na zménu smérnice RoHS pfijatého v rdmci balicku ,jedna latka, jedno
posouzeni®’ je prerozdélit stavajici tikoly provadéné Komisi agentufe ECHA a zlepsit
jejich plnéni. Agentura ECHA je povinna na Zadost Komise pfipravit dokumentaci pro
omezeni tykajici se latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. Tuto dokumentaci mtze
pfipravit i lensky stat. Vybory agentury ECHA pro posuzovani rizik a pro socioekonomickou
analyzu maji nasledné vypracovat stanovisko k dokumentaci pro omezeni (pfipravené jimi
samotnymi nebo ¢lenskym statem) a predlozit toto stanovisko Komisi. Agentura ECHA je
rovnéZ povinna prijimat zadosti o ud€leni, obnoveni nebo zruSeni vyjimky z omezeni latky,
ovétovat jejich uplnost, ziskavat stanoviska svého Vyboru pro socioekonomickou analyzu a v
piipadé¢ potfeby Vyboru pro posuzovani rizik a tato stanoviska predkladat Komisi.

6. Narizeni POP

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/40 ze dne 19. prosince 2024 o obalech a obalovych
odpadech, 0 zméné natizeni (EU) 2019/1020 a smérnice (EU) 2019/904 a 0 zruSeni smérnice 94/62/ES
(Ut. vést. L, 2025/40, 22.1.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/40/0j).

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011/65/EU, pokud jde o pferozdéleni védeckych a technickych tkolii Evropské agentufe pro
chemické latky, ktery piedlozila Komise (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)).
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Cilem navrhu na zménu nafizeni o perzistentnich organickych zneciStujicich latkach
prostiednictvim souhrnného nafizeni o (pie)rozd€leni ukoll je prerozdélit stavajici tikoly
provadéné Komisi agentuire ECHA a agentuie EEA a zlepSit zptusob provadéni téchto
ukoli. Od agentury ECHA se ocekava, Ze na zadost Komise poskytne v ramci piezkumu
ptiloh IV a V natizeni POP posouzeni, na jejichz zaklad¢ budou zavedeny a upraveny limitni
hodnoty koncentraci stanovené pro latky, na néz se vztahuji ustanoveni o nakladani s odpady.
V ramci tohoto posouzeni je agentura ECHA povinna vypracovat zprdvu o posouzeni s
navrhem na zavedeni nebo zménu limitnich hodnot koncentraci, ziskat stanovisko svého
Vyboru pro socioekonomické posuzovani k této zpravé a predlozit toto stanovisko Komisi
jako podklad pro zménu ptiloh IV a V prostifednictvim aktu v pfenesené pravomoci. O¢ekava
se, ze agentura EEA bude poskytovat hosting udajim z monitorovani chemickych latek v
zivotnim prostiedi, pokud jde o perzistentni organické znecistujici latky, které jsou uvedeny v
¢asti [ ptilohy III.

7. Natizeni o zdravotnickych prosttedcich

Cilem navrhu na zménu nafizeni o zdravotnickém vybaveni prostfednictvim souhrnného
nafizeni o (pfe)rozdé€leni tkoll je prerozdélit stavajici ukoly provadéné vyborem SCHEER
agentuire ECHA. Agentura ECHA mé kazdych pét let prezkoumat pokyny k provadéni
posouzeni piinost a rizik tykajici se pfitomnosti ftalati ve zdravotnickych prostiedcich.
Kromé¢ toho je agentura ECHA na zadost Komise povinna pfipravit a pfezkoumat pokyny k
provadéni posouzeni piinosi a rizik tykajici se pFitomnosti karcinogennich a mutagennich
latek, latek toxickych pro reprodukci nebo endokrinnich disruptorti ve zdravotnickych
prostiedcich.

8. Spolecna datova platforma tykajici se chemickych latek a ramec pro monitorovani a
vyhled®®

Navrh natizeni o spole¢né datové platformé uklada agenturam ECHA, EEA, EFSA, EMA a
EU-OSHA nové ukoly. Agentura ECHA ma ziidit a provozovat spole¢nou datovou
platformu tykajici se chemickych latek, vcetn¢ databaze standardnich formath a fizenych
slovniktli. VSechny agentury maji platformé zptistupnit udaje o chemickych latkach, které ma;ji
k dispozici, ve vhodnych formatech pro sdileni mezi organy, stanovit formaty a fizené
slovniky v oblasti své pisobnosti, aby bylo mozné udaje snadno sdilet, a spolupracovat s
agenturou ECHA a mezi sebou navzajem pfi vyvoji a provozu spole¢né datové platformy.

¢ Informacni platforma pro monitorovani chemickych latek (IPCHEM)

Cilem navrhu natizeni o spole¢né datové platforme je prerozdélit stavajici ikoly provadéné
Komisi agenturam ECHA a EEA. Agentura ECHA ma provozovat platformu IPCHEM jako
soucast spolecné datové platformy tykajici se chemickych latek a poskytovat hosting tdajim
z monitorovani nemoci z povolani, v€etné udajii z biologického monitorovani ¢lovéka v
pracovnim prostiedi. Agentura EEA ma shromazd’ovat tidaje z biologického monitorovani
clovéka jiné nez ze studii nemoci z povoldni a poskytovat jim hosting a ma poskytovat
hosting udajim o vyskytu latek v Zivotnim prostiedi a udaje o kvalité¢ vnitiniho ovzdusi.
Néavrh rovnéz formalizuje tikoly agentury ECHA, Gfadu EFSA a agentur EEA, EMA a EU-

8 Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zfizeni spolecné datové platformy tykajici se

chemickych latek, stanoveni pravidel k zajisténi dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a
opakované pouzitelnosti idajii v ni obsazenych a o zfizeni ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti
chemickych latek, ktery predlozila Komise (COM(2023) 779 final 2023/0453 (COD)).
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OSHA zptistupnit agentufre ECHA dostupné udaje z monitorovani chemickych latek za
ucelem jejich zaclenéni do platformy IPCHEM.

e Ulozisté referenénich hodnot

Navrh nafizeni o spoleéné datové platformé ptidéluje agenture ECHA, ufadu EFSA a
agenturam EEA, EMA a EU-OSHA novy ukol. Agentura ECHA ma zfidit a provozovat
ulozisté referencnich hodnot a plnit ho védeckymi a regulacnimi referenénimi hodnotami a
shromazd'ovat v ném regulaéni referenéni hodnoty. Utad EFSA, agentury EEA, EMA a EU-
OSHA musi spolupracovat s agenturou ECHA pii provozu ulozisté a poskytovat agentuie
ECHA védecké referenc¢ni hodnoty, které ziskaly na zaklad¢ své prace.

o Informace o regula¢nich postupech v oblasti chemickych latek

Cilem navrhu natizeni o spole¢né datové platformé je formalizovat a rozSirit tkol, ktery
agentura ECHA jiz plni prostfednictvim ndstroje pro koordinaci (vetfejnych) cinnosti
(,(P)ACT*). Agentura ECHA ma pokracovat v provozu nastroje (P)ACT a rozsiftit jej tak, aby
zahrnoval vSechny ptislusné pravni ptedpisy o chemickych latkach.

¢ Informace o povinnostech vyplyvajicich z akti EU o chemickych liatkach

Navrh natizeni o spole¢né datové platformé navrhuje formalizovat a rozsirit stavajici ukol,
ktery agentura ECHA jiz plni prostfednictvim vyhledavace pravnich piedpisi EU o
chemickych latkach (EUCLEF). Agentura ECHA ma pokracovat v provozu vyhledavace
EUCLEF a rozsifit jej tak, aby zahrnoval vSechny pfislusné pravni pfedpisy o chemickych
latkach.

e Databaze udaji souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti

Navrh natizeni o spole¢né datové platformé pridéluje agentuire ECHA novy ukol. Agentura
ECHA maé vytvofit a provozovat databazi s Gidaji o environmentalni udrzitelnosti chemickych
latek. Agentury ECHA, EEA, ufad EFSA a agentury EMA a EU-OSHA musi agentufe ECHA
zptistupnit veskeré tdaje tykajici se environmentalni udrzitelnosti, kterym poskytuji hosting
nebo které uchovavaji. Agentury také musi agentufe ECHA poskytnout nezbytnou technickou
spolupraci, aby bylo mozné udaje zaclenit do spolecné datové platformy tykajici se
chemickych latek.

e Mechanismus pro vytvareni adaji

Navrh nafizeni o spole¢né datové platformé piidéluje agentuie ECHA a tfadu EFSA novy
Ukol. Agentura ECHA muze zadavat studie na podporu provadéni pravnich ptedpisi o
chemickych latkach a pfispivat k podpote, hodnoceni nebo rozvoji politiky EU v oblasti
chemickych latek. Agentura ECHA tak muze ucinit bud’ z vlastni iniciativy, nebo na zadost
Komise. Tento postup doplituje stavajici postup pouzivany ufadem EFSA podle ¢lanku 32
obecného potravinového prava a agentura ECHA a ufad EFSA by mély spolupracovat pfi
navrhovani a zadavani studii v ramci obou postupu.

e Mechanismus pro oznamovani studii a databaze pro oznamené studie

Navrh nafizeni o spoleéné datové platformé pridéluje agenture ECHA novy Ukol. Agentura
ECHA ma vytvoftit databazi oznameni studii pro studie mimo potravinaisky sektor (tj. pro
studie, které je$t¢ nepodléhaji oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 32b obecného
potravinového prava a které byly oznameny ufadu EFSA). Agentura ECHA a ufad EFSA
musi spolupracovat, aby zajistily kompatibilitu ptislusnych systémi.
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e Systém véasného varoviani a opatifeni pro vznikajici chemicka rizika a ramec
ukazateli

Navrh natizeni o spole¢né datové platformé ptid€luje agenturam EEA, ECHA, uradu EFSA a
agenturdm EMA a EU-OSHA novy Ukol tykajici se systému v¢asného varovani a opatieni.
Navrhuje také formalizovat Ukol tykajici se ramce ukazatell, ktery jiz agentury EEA a
ECHA plni. V ramci systému vc€asného varovani mé agentura EEA kazdorocné
shromazd’ovat signaly vCasného varovani a zpracovat je do zpravy, kterou ma piedlozit
organim Clenskych statl, pfislusnym agenturam EU a Komisi, jez posoudi, zda je tieba
pfijmout regula¢ni opateni. Agentura ECHA, ufad EFSA a agentury EMA a EU-OSHA jsou
povinny spolupracovat s agenturou EEA a poskytovat ji signaly v¢asného varovani z oblasti
své pusobnosti. Pokud jde o ramec ukazatelti, musi agentury EEA a ECHA provozovat ramec
ukazatelll pro politiku v oblasti chemickych latek a dopliiovat do né&j udaje.

e Observator pro specifické chemické liatky potencidlné prispivajici ke vznikajicim
chemickym rizikiim

Néavrh nafizeni, kterym se zfizuji spolecna data, navrhuje formalizovat ukol, ktery jiz agentura

ECHA plni, a rozsifit jeho rozsah. Agentura ECHA ma pokraCovat v provozu stavajici

Observatofe Evropské unie pro nanomateridly a rozsifit jeji plsobnost na chemické latky a

materialy s moznych vznikajicim rizikem.

9. Smérnice o vozidlech s ukonéenou Zivotnosti®?

Névrh revize smérnice o vozidlech s ukoncenou Zivotnosti prerozdéluje stavajici kol na
agenturu ECHA. Vybor agentury ECHA pro socioekonomické posuzovani bude povinen
poskytnout posouzeni, kterd budou podkladem pro prezkum vyjimek ze stavajicich omezeni
tykajicich se olova, rtuti, kadmia nebo Sestimocného chromu. Agentura ECHA je rovnéz
povinna jako soucdst procesu podle nafizeni REACH poskytovat posouzeni, kterd jsou
podkladem pro omezeni nebezpecnych latek ve vozidlech s ukonéenou Zivotnosti. Takové
omezeni bude spadat do oblasti pisobnosti natizeni REACH, a proto vychazi ze stavajiciho
ukolu podle nafizeni REACH.

10. Nafiizeni o bezpe¢nosti hracek®

Névrh nového natizeni o bezpecnosti hracek prerozdéluje stavajici ukoly agenture ECHA a
nékteré z nich rozsifuje. Vybory agentury ECHA pro posuzovani rizik a socioekonomickou
analyzu maji poskytovat posouzeni pro udéleni vyjimek pro pouziti latek, na které se vztahuji
obecné zakazy, v hrackach. Kromé toho miize byt agentura ECHA poZadana, aby poskytla
posouzeni jako podklad pro stanoveni nebo zptisnéni limitnich hodnot chemickych latek v
hrackéch, zménu limitnich hodnot pro t€Zké kovy v hrackach a zmény seznamti alergennich
vonnych latek, které jsou v hrackach zakazany nebo které musi byt oznaceny, pokud jsou v
hrackéch ptitomny.

11. Nafizeni o pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach®?

89 Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o pozadavcich na obéhovost projektd vozidel, o

nakladani s vozidly s ukonéenou Zivotnosti, o zméné nafizeni (EU) 2018/858 a (EU) 2019/1020 a

zruseni smérnic 2000/53/ES a 2005/64/ES (COM(2023) 451 final).

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o bezpecnosti hracek a o zruseni smérnice 2009/48/ES

(COM(2023) 462 final).

o Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23.listopadu 2022 o vaznych
preshraniénich zdravotnich hrozbach a0 zruSeni rozhodnuti &. 1082/2013/EU (Ut. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).
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Cilem nafizeni je posilit koordinaci a spolupraci v zdjmu uc¢innéj$i reakce na vazné
pteshrani¢ni zdravotni hrozby na Grovni Evropské unie i ¢lenskych stati EU:

e posilenim plantim prevence, piipravenosti a reakce,
e posilenim epidemiologického dozoru a monitorovani,

e zlepSenim vykazovani udaji a

posilenim zasahu EU.

Agentura ECHA se na ukolech podle tohoto natizeni podili spole¢né s Evropskym stfediskem
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (EMA),
Evropskym tufadem pro bezpecnost potravin (EFSA), Evropskou agenturou pro zivotni
prostiedi (EEA), Agenturou Evropské unie pro drogy (EUDA) a Agenturou Evropské unie
pro spolupréci v oblasti prosazovani prava (Europol). Toto natfizeni navrhuje ptidélit agentuie
ECHA naésledujici dodate¢né Ukoly nebo je formalizovat:

1. Védecka stanoviska k limitnim hodnotdm expozice na pracovisti (OEL)

Cilem tohoto navrhu nafizeni o agentufe ECHA je zaclenit do mandatu agentury ECHA
stavajici ukol, ktery agentura ECHA vykonava v souladu s dohodou ad hoc s Komisi.
Agentura ECHA a jeji Vybor pro posuzovéni rizik ziskaji prdvni mandat k vydavani
stanovisek k limitnim hodnotam expozice na pracovisti na podporu smérnice o rizicich

spojenych s expozici karcinogenim, mutagenim nebo reprotoxickym latkam pfi praci®?,

smérnice o chemickych ¢initelich®® a smérnice o expozici azbestu pii praci®.

2. Zahrnuti vyboru SEAC do natizeni o biocidnich ptipravcich

Tento navrh zakladniho nafizeni o agentufe ECHA pfid€luje vyboru SEAC novy ukol.
Ptredpoklada, ze vybor ptispéje k praci Vyboru pro biocidni ptipravky na analyze kritérii pro
vyjimky, aby bylo mozné schvalit ¢inné latky, které spliuji kritéria pro vylouceni, véetné
socioekonomickych hledisek.

3. Evropské partnerstvi pro posuzovani rizik chemickych latek (PARC)

PARC je sedmileté partnerstvi financované z programu Horizont Evropa, které bylo zahajeno
v kvétnu 2022 a jehoZ cilem je pokrocit ve vyzkumu, sdilet znalosti a zlepSit dovednosti v
oblasti posuzovani chemickych rizik. Agentura ECHA se ujala nového ukolu poskytovat
tomuto projektu vstupni informace a podporu s cilem zajistit maximalni propojeni s
regulacnim posuzovanim rizik chemickych latek a pfinosy pro néj. Navrhovand ustanoveni
formalizuji ¢ast agentury ECHA na vyzkumu financovaném z programti EU.

4, Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS)

92 Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanci

pted riziky spojenymi s expozici karcinogenlim nebo mutageniim pii praci (Sestd samostatnd smérnice

ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (Uf. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 0 bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancl pied riziky

spojenymi s chemickymi ¢initeli pouZivanymi pfi praci (Etrndctd samostatna smérnice ve smyslu ¢&l. 16

odst. 1  smémice  89/391/EHS)  (Uf. wv&t. L 131, 5.5.1998, s. 11, ELIL

http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané
zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici azbestu pii praci (Uf. vést. L 330, 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).
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Cilem tohoto navrhu nafizeni o agentufe ECHA je zaclenit do mandatu agentury ECHA
novy ukol, ktery diive vykonavalo Generalni feditelstvi Komise pro zdravi a bezpeénost
potravin. Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) byl zifizen v roce 2015
rozhodnutim Komise® a byl odpovédny za riiznd posuzovani rizik souvisejicich se zdravim a
bezpecnosti. V ramci agentury ECHA vSak bude vybor SCCS odpovédny za védecka
stanoviska a poradenstvi tykajici se bezpecnosti latek pouzivanych v kosmetickych
piipravcich.

% Rozhodnuti Komise (EU) 2024/1514 ze dne 7.srpna 2015 o ziizeni védeckych vyborii v oblasti
vefejného zdravi, bezpecnosti spotiebitele a zivotniho prostiedi (Ut. vést. L, 2024/1514, 31.5.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).
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Piiloha 2 — Soucasné usporadani a o¢ekavana dodate¢na pracovni zatéZ vybori RAC a
SEAC

Nize uvedena tabulka ukazuje vyvoj poc¢tu fadnych c¢lentt ve vyborech RAC a SEAC v
uplynulych letech. V soucasné dobé¢ je kapacita vyboru RAC naplnéna pouze z 50 %, protoze
pocet kandidatl navrzenych ¢lenskymi staty se snizil a nékteré ¢lenské staty do vybori RAC
a SEAC nenavrhly Zadné c¢leny.

Pocet radnych ¢lent

60 60 = maximalni kapacita

50

0 ‘| ‘| “ || || || || “ “ “ “ “ ‘| l| l| l| “

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

N
o

3

o

2

o

1

o

B Vybor SEAC M Vybor RAC

Ocekava se, ze pocet stanovisek vyboru RAC za rok se po (pfe)rozdéleni tikold ve srovnani se
souCasnym stavem zvysi o 72 %. Je tfeba poznamenat, Ze nejvetsi narist se ocekdva v
souvislosti s povinnostmi vyplyvajicimi ze smérnice o pitné vodé (50 az 150 stanovisek) a z
natfizeni CLP (v priméru 13,5 stanoviska). Ocekava se, ze zbyvajici ¢ast legislativy bude
predstavovat v priméru 16,5 stanoviska rocné. Nartst poc¢tu stanovisek vyboru SEAC je
mirny. Tyto odhady ohledné poctu stanovisek, ktera maji byt vydana vyborem RAC, jsou
orientacni.
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Celkové vystupy vybort SEAC a RAC

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

SEAC Celkem  ==@==RAC Celkem

Zdroj: Evropska agentura pro chemické latky

Nasledujici tabulka uvadi ptehled novych ukold ovliviiujicich praci vyborii RAC a SEAC.
Tyto tkoly vyplyvaji z pravnich predpist, které neddvno vstoupily v platnost, z novych

navrhi odvétvovych pravnich piedpisti a z tohoto natizeni:

Po¢ : Platné pravni - Ocekavany d op ?(vi
et | predpisy Ukoly na pracovni ZatézZ
vyboru
e Vytvofeni a vedeni Ctyf Vybor RAC:
evropskych seznami latek a  : 20-100
smési povolenych k pouziti stanovisek/rok
pii vyrobé organickych,
1 Smérnice o pitné cementovych, kovovych a
vode (2020/2184) anorganickych materiald,
které ptichazeji do styku s
vodou urcenou k lidské
spotiebé
e Posouzeni jako zé&klad pro Vybor RAC:
2 Nafizeni o bateriich omezeni nebezpeén}'lch latek stanovisko/rok
(2023/1542/EV) v bateriich Vybor SEAC:

stanovisko/rok
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(podle smérnice o normach
environmentalni kvality a
smérnice o podzemnich
vodach) a koordinace
,.kontrolnich seznamu’,
véetné seznamu podle
smérnice o pitné vode

V ptipad¢ potieby urceni
vhodnych analytickych
metod

Pok Navrhované vzmény ) Ocekavany ,dopa:(vi
ot przi_vnich predpistu Ukoly na pracovni zZatéz

: Unie vyboru
Analyza tdajt z
monitorovéni chemickych Vybor RAC: 5
latek v povrchovych a stanovisek/rok
podzemnich vodach (z Vybor SEAC: 5.
monitorovani latek z stanovisek/rok :
,.kontrolniho seznamu*)
Posouzeni jako podklad pro
zménu seznamu prioritnich
latek a odvozeni norem

Ty AMCOVE environmentalni kvality, a to

smémice o vods 1 pro zneciStujici latky

(2000/60/ES), specifické pro povodi

: smérnice o normach Posouzeni jako podklad pro

: environmentalni revizi ptiloh I a II smé&rnice o

3 | kvality podzemnich vodéch

(2008/105/ES) a Technické a védecké prace

. smérnice 0 souvisejici s Gpravou

podzemnich vodach ,kontrolnich seznamti*“ pro

. (2006/118/ES) povrchové a podzemni vody

: (navrh)

Zména natfizeni CLP
4 (1272/2008)

Posuzovani dokumentaci pro
harmonizované klasifikace
pfipravené jménem Komise

Vybor RAC: 0.
stanovisek/rok

: (navrh)

: Zména smérnice 0
: obalech a obalovych

Posouzeni jako podklad pro
omezeni latek v obalech
pomoci procesu omezeni

Vybor RAC: 0.
stanovisek/rok
Vybor SEAC: 0

stanovisek/rok

36

5 - odpadech (94/62/ES) podle naf:ize:ﬁ REACH
. (navrh) Prov'edem pruzkumu '
tykajiciho se pfitomnosti
chemickych latek v obalech
| Zména smérnice Posouzeni, z nichZ vychazeji : Vybor RAC: 1}
6 : RoHS (2011/65/EU) omezeni nebezpeénych latek : Stanovisko/rok
. (navrh) v elektrickych a Vybor SEAC: 1


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12662-Integrovane-hospodareni-s-vodou-revidovane-seznamy-latek-znecistujicich-povrchove-a-podzemni-vody_cs
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-clp-revision_en
https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-packaging-and-packaging-waste_en
https://environment.ec.europa.eu/system/files/2023-12/COM_2023_781_1_EN_ACT_part1_v5_0.pdf

CS

elektronickych zatizenich

stanovisko/rok

Vybor RAC: 3
Piezkum zadosti o vyjimky z | stanoviska/rok
omezeni VS/bor SEAC: 30
141445444481 8181411414818 A8 stanovisek/rok .
. Zména nafizeni o Technicka pomoc piirevizi ;| Vybor SEAC: 2
: perzistentnich piiloh IV a V (poskytnuta stanoviska/rok f
: organickych agenturou ECHA)
i znecist'ujicich
7 : latkach
: prostiednictvim
narizeni 0
| (pfe)rozdéleni ukoli
: agenturam (EV)
e LOAOIOZN) (MAVEN)
Omezeni nebezpetnych latek : Vybor  RAC: 0
: ve vozidlech s ukonc¢enou stanovisek/rok
' Navrh  nafizeni o Zivotnosti prostiednictvim Vybor SEAC: 22
vozidlech S procesu podle nafizeni stanoviska/rok :
: ukondenou REACH
: Zivotnosti Posouzeni jako podklad pro
: (2000/53/ES) pfezkum vyjimek z omezeni
: (navrh) tykajicich se olova, rtuti,
: kadmia nebo Sestimocného
chromu ;
Posouzenf jako podklad pro i Vybor ~ RAC: 6
limitni hodnoty chemickych i stanovisek/rok
latek v hrackach pro d&ti Vybor  SEAC: 6
5 Posouzeni jako podklad pro  : Stanovisek/rok :
Navth  nafizeni o stanoveni limitnich hodnot
| bezpeGnosti  hragek, pro ,,tézké kovy*
i kterym  se  zruSuje Posouzeni jako podklad pro
9 smérnice 0 zménu seznamu alergennich
: bezpeCnosti  hracek vonnych latek, které jsou v
(2909/ 48/ES) hrackach zakazany
. (navrh) Posouzeni jako podklad pro
- udéleni vyjimky pro
pouzivani latek, na které se
vztahuji obecné zakazy, v
hrackach
Pok : : Ocekavany dopad
ot Tento navrh Ukoly na pragovni Zatéz
vyboru
Védecka stanoviska : Posouzeni jako podklad pro i Vybor  RAC: 5

10 : k limitnim hodnotam
expozice na i

stanoveni Urovni expozice na
pracovisti v EU (5

stanovisek/rok, ale :
jedna se o stavajici ;
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52023PC0783
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:8e016dde-215c-11ee-94cb-01aa75ed71a1.0004.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0462
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pracovisti stanovisek/rok) na podporu ukol.
smérnice o karcinogenech a
mutagenech (2004/37/ES),
smérnice o chemickych
Cinitelich (98/24/ES) a
smérnice o expozici azbestu
pfi praci (2009/148/ES)
Zahrnuti vyboru Piispévek vyboru SEAC k Vybor SEAC: 5
11 SEAC Elo nafizeni o praci vyboru BPC na prispévki/rok
biocidnich posuzovani G¢innych latek
ptipravcich
Soucet Vybor RAC: 116

Vybor SEAC: 52
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2025/0207 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o Evropské agentuie pro chemické latky a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006, (EU) ¢.

528/2012, (EU) ¢. 649/2012 a (EU) 2019/1021

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢l. 114 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po predlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti

97
)

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

1)

@)

Evropska agentura pro chemické latky (dale jen ,,agentura®) byla zfizena ¢l. 75 odst. 1
nafizeni (ES) &. 1907/2006% jako ustfedni subjekt, ktery ma zajistit uéinné ¥izeni
technickych, védeckych a spravnich aspekti uvedeného natizeni a jejich jednotnost na
urovni Unie, a to na zaklad¢ vysledk studie proveditelnosti, kterd dospéla k zavéru,
ze nezavisly ustfedni subjekt nabizi oproti jinym moZnostem fadu dlouhodobych
vyhod.

Struktura agentury byla vytvofena s ohledem na zkuSenosti ziskané od podobnych
agentur Unie a zarovenl byla pfizpisobena specifickym potfebdm natizeni (ES) ¢.
1907/2006. Agentura se skladd ze spravni rady, vykonného feditele, Vyboru pro
posuzovani rizik (dale také jen ,,vybor RAC*), Vyboru pro socioekonomickou analyzu
(dale také jen ,,vybor SEAC*), Vyboru ¢lenskych stati (dale také jen ,,vybor MSC*),
fora pro vyménu informaci o prosazovéani (dale také jen ,,forum®), sekretariatu a
odvolaciho senatu. Pfijetim natizeni (EU) ¢&. 528/2012%° byl v ramci agentury zfizen
Vybor pro biocidni ptipravky (dale také jen ,,vybor BPC*).

96
97
98

99

Ut vést. C, , s. .

Ut vést. C, , s. .

Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
0 zméné smérnice 1999/45/ES a 0 zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pfipravki na trh ajejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).
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3)

(4)

()

(6)

()

Agentura a jeji organy se podilely na vSech fazich provadéni natizeni (ES) ¢.
1907/2006 a poskytovaly Komisi, clenskym statim a odpovédnym subjektim
technickd a védeckd posouzeni, stanoviska, pokyny a nastroje v ramci registrace a
hodnoceni latek, jakoz i pro jejich omezeni a povoleni. Agentura rovnéz hréla
dualezitou roli pii koordinaci komunikace v souvislosti s natizenim (ES) ¢. 1907/2006 a
poskytovala administrativni podporu Komisi, pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim a
odpovédnym subjektim.

Od jejiho zfizeni nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 byly agentufe a jejim vyborim
pridéleny dodatecné tikoly a povinnosti jinymi pravnimi predpisy Unie, napiiklad v
oblasti chemickych latek, bezpecnosti vyrobkii a environmentalni politiky. Agentura
by méla plnit tkoly, které ji uklada toto natizeni i odvétvové pravni predpisy Unie. V
zajmu transparentnosti a poskytnuti ucelené¢ho piehledu odpovédnosti agentury podle
odvétvovych pravnich pfedpisi Unie by tyto pravni predpisy mély byt uvedeny v
ptiloze I tohoto nafizeni.

Piistup ,,jedna latka, jedno posouzeni®, ktery je souéasti Zelené dohody pro Evropu®®,
vyzyva k transparentnéjSim a jednodus$im procesim posuzovani chemické
bezpecnosti s cilem snizit z4t€z pro zucastnéné strany, urychlit rozhodovani a také
zvysit konzistentnost, soudrznost a piedvidatelnost. Strategie pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek!® proto uvadi, ze &ast védecké a technické prace v oblasti
chemickych latek provadéné na tirovni Unie na podporu pravnich piedpisi Unie je
tieba pierozdélit nejvhodnéjsim agenturam prostiednictvim cilenych zmén stavajicich
ptislusnych pravnich pfedpist o chemickych latkach pfi jejich revizi a prostiednictvim
legislativniho bali¢ku ,,Jedna litka, jedno posouzeni“l%2 Strategie pro udrZitelnost v
oblasti chemickych latek rovnéz oznamila navrh Komise na posileni fizeni agentury a
zvySeni udrzitelnosti jejiho modelu financovani.

Agentura byla zfizena pred schvalenim spole¢ného piistupu Evropského parlamentu,
Rady Evropské unie a Evropské komise k decentralizovanym agenturam'®® (dale jen

ucinnéjsi a odpoveédnéjsi fungovani decentralizovanych agentur Unie.

V této souvislosti by se agentura méla fidit jedinym nafizenim, aby rozSitené ukoly
agentury a jeji zapojeni do provadéni né€kolika pravnich pifedpisi byly obsaZeny v
jednom pravnim aktu a aby bylo zajisténo jeji efektivni a udrzitelné fizeni s ohledem
na zasady spole¢ného pfistupu. Toto nafizeni by proto mélo nahradit ustanoveni

100

101

102

103

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

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiond, Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — K Zivotnimu prosttedi bez
toxickych latek (COM(2020) 667 final).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) XXXX/XXX, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o
prerozdéleni védeckych a technickych ukolil a zlepSeni spoluprice mezi agenturami Unie v oblasti
chemickych latek, smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) XXXX/XXX, kterou se meéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o pierozdéleni védeckych a
technickych tkolt Evropské agentuie pro chemické latky, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) XXX/IXXX o ztizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych latek, stanoveni pravidel k
zajisténi dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a opakované pouzitelnosti udaji v ni obsazenych
a o zfizeni ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek.

Spole¢né prohlaseni Evropského parlamentu, Rady Evropské unie a Evropské komise o
decentralizovanych agenturach — spoleény pfistup, 2012.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, jimiz se agentura fidi. Agentura byla ptivodné ziizena ¢l.
75 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Toto zfizeni by nemélo byt timto nafizenim
dotceno.

Sidlo agentury je v Helsinkach ve Finsku na zakladé rozhodnuti pfijatého vzajemnou
dohodou zéstupct ¢lenskych statli, zasedajicich na trovni hlav statt a predsedi vlad,
ze dne 13. prosince 2003 (2004/97/ES, Euratom)'®. Uvedené rozhodnuti by mélo byt
odpovidajicim zptisobem zohlednéno v tomto natizeni.

Agentura by méla nadéle ptispivat k provaddéni a prosazovani pravnich predpist a
politik Unie tykajicich se nebezpeci, rizik a bezpecného pouzivani chemickych latek,
aby bylo dosazeno vysoké urovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi,
uc¢inného fungovani vnitiniho trhu a soudrznosti a konzistentnosti v oblasti nakladani s
chemickymi latkami v celé Unii, a zarovein by méla posilit konkurenceschopnost a
inovace, zohlednovat specifické potieby malych a stfednich podnikd a podporovat
alternativy zkousek na zvifatech.

Agentura by méla zejména poskytovat technickou a védeckou podporu, pokyny a
nastroje pro usnadnéni tvorby, provadéni a prosazovani pravnich piedpisii a politik
Unie v oblasti chemickych latek a pro zlepSeni spoluprace v rdmci Unie, mezi
Clenskymi staty a na mezinarodni urovni. Agentura by rovnéz méla zajistit, aby byly
Siroké vetejnosti k dispozici relevantni, spolehlivé a objektivni informace o
chemickych latkach, zapojovat se do dialogu s pfislusnymi zacastnénymi stranami a
spolupracovat s ostatnimi agenturami Unie a ptislusnymi organy ¢lenskych statu.

Struktura agentury by méla odpovidat jejim ukolim a méla by zohlednovat zkuSenosti
ziskané z jejiho fungovani a c¢innosti vykonanych od jejiho zaloZeni. Je nezbytné
zajistit, aby agentura byla vybavena k plnéni svych tkoli vysokymi védeckymi a
technickymi kapacitami, které zajisti nejvy$$i moznou kvalitu. Vzhledem k tomu, Ze
diveéra organti Unie, Clenskych stati, Siroké vetejnosti a zucastnénych stran v agenturu
je zasadni, méla by agentura plnit své tkoly transparentné a efektivné.

V z4jmu efektivnosti by zaméstnanci sekretariatu agentury méli byt schopni plnit
technické a administrativni tikoly na podporu vybortt RAC, SEAC, MSC, Védeckého
vyboru pro bezpe¢nost spotiebitele (SCCS)®, Vyboru pro biocidni piipravky (BPC)
(dale spolecné také jen ,,vybory*) a fora.

Spravni rad¢ agentury by mély byt svéfeny nezbytné pravomoci, zejména jmenovat
vykonného fteditele, ¢leny vybori RAC a SEAC a odvolaciho sendtu a pfijimat
konsolidovanou vyroc¢ni zpravu o ¢innosti, programovy dokument, ro¢ni rozpocet a
finan¢ni pravidla pouzitelnd pro agenturu. Komise, Evropsky parlament a ¢lenské staty
by mély byt zastoupeny ve spravni radé€, aby nad ni mohly u¢inné vykonavat dohled.
V zajmu transparentnosti by Komise méla do spravni rady jmenovat zacastnéné strany
bez hlasovacich prav.

104

105

2004/97/ES, Euratom: Rozhodnuti pfijaté vzajemnou dohodou zastupcti ¢lenskych statli, zasedajicich
na urovni hlav statl a pfedsedi vlad, ze dne 13. prosince 2003 o umisténi sidel nékterych subjektt
Evropské unie (Ut. vést. L 29, 3.2.2004, s. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/97(1)/0j).
Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele byl zfizen rozhodnutim Komise (EU) 2024/1514 ze dne 7.
srpna 2015 o zfizeni védeckych vybora v oblasti vefejného zdravi, bezpecnosti spotiebitele a zivotniho
prostiedi (Ut. vést. L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dec/2024/1514/0j).
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

V cCele agentury by mél stat vykonny feditel, kterému bude pomahat jeden nebo vice
feditelil nebo vedoucich utvart, aby bylo zajisténo efektivni a nezavislé plnéni ukoli
agentury.

S cilem poskytnout Komisi diikladna védecké posouzeni by vybory RAC, SEAC, BPC
a SCCS mély nadale vydavat védecka stanoviska v souladu s pfisluSnymi pravnimi
predpisy Unie, které agentuie nebo jejim piislusSnym vyboram ukladaji ukoly.

Vybor RAC poskytl védecka stanoviska k hodnoceni limitnich hodnot expozice na
pracovisti (OEL) a k dalSim aspektim souvisejicim s expozici nebezpecnym
chemickym latkdm na pracovisti, jako jsou biologické limitni hodnoty pro nebezpecné
chemické latky v souvislosti s ¢lankem 3 smérnice Rady 98/24/ES*%. Clanky 16, 16a a
18a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES'®7 a ¢lanky 18c a 22a
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES'% na zikladé dohody ad hoc
mezi Komisi a agenturou v minulosti. Vzhledem k tomu, Ze se tento ukol stal
obvyklym, a v zdjmu konsolidace této praxe by toto nafizeni mélo stanovit, ze vybor
RAC by mél tato stanoviska poskytovat na zddost Komise. Krom¢ toho by mél vybor
RAC na zadost Komise poskytovat védeckd stanoviska ke vSem dalSim otdzkam
tykajicim se nebezpeci, rizik a bezpecného pouzivani chemickych latek samotnych,
obsazenych ve smésich nebo v predmétech, jak jsou definovany v ¢l. 3 bodech 1,2 a 3
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Vybor SCCS, ziizeny dne 7. srpna 2015 rozhodnutim Komise (EU) 2024/1514, hraje
usttedni ulohu pifi védeckém posuzovéani bezpecnosti latek a smési pouzivanych v
kosmetickych piipravcich, jak je fizeno nafizenim (ES) ¢. 1223/2009'%. A¢koli by mél
byt vybor SCCS soucésti spravni struktury agentury jako jeden z jejich vybort, je
nezbytné, aby si zachoval své charakteristiky odlisné od ostatnich vybori agentury.
Patfi mezi né zejména otevieny proces vybéru odbornikd, nezavislost na ostatnich
vyborech agentury a pétileté funkéni obdobi ¢lentt vyboru, které jsou zdsadni pro
zachovani odbornosti vyboru.

Spravni rada by méla pfijmout jednaci fad vyborit RAC, SEAC, MSC, BPC a SCCS,
véetné procesnich opatfeni pro pracovni skupiny vybori. Aby Komise mohla
vykonavat svilij dohled, méli by zastupci Komise ve spravni rad¢ schvalit jednaci fad,
aniz by byla ohroZena nezavislost vybori a jejich pracovnich skupin.

Stanoviska vybori RAC a SEAC by méla byt zaloZzena na co nejSirsi védecké a
technické odbornosti, ktera je v Unii k dispozici. Za timto Gcelem by mél kazdy
Clensky stat navrhnout do vyborit RAC a SEAC po dvou ¢lenech a mél by mit pravo
navrhnout az dva dalsi ¢leny. Vybory RAC, SEAC, BPC a SCCS by mély mit
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Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 0 bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancl pied riziky
spojenymi s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pii praci (Ctrnactd samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16
odst. 1 smérnice  89/391/EHS)  (Uf. wvést. L 131, 551998, s. 11, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané¢ zaméstnanct
pted riziky spojenymi s expozici karcinogeniim, mutagentim nebo reprotoxickym latkam pfi praci (Sesta
samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (Uk. vést. L 158, 30.4.2004,
s. 50, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané
zaméstnancti pred riziky spojenymi s expozici azbestu pii praci (Ut. vést. L 330, 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2009/1223/0j).
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moznost kooptovat ¢leny a vyuzivat sluzeb odbornikli s ohledem na pracovni zatéz,
druh pottebnych odbornych znalosti a dostupnost finan¢nich zdrojt.

Prostfednictvim vyboru MSC by agentura meéla usilovat o to, aby mezi organy
Clenskych stath bylo dosazeno dohody o konkrétnich otazkach podle natizeni (ES) ¢.
1907/2006, které vyzaduji harmonizovany piistup.

Agentura by mé¢la nadale poskytovat forum pro ¢lenské staty k vyméné informaci a ke
koordinaci jejich cCinnosti souvisejicich s prosazovanim pravnich ptedpist
o chemickych latkach. Aby bylo zajisténo fadné prosazovani opatieni k Fizeni rizik,
mélo by forum poskytovat poradenstvi ohledné vymahatelnosti téchto opatfeni, pokud
je to stanoveno v pravnich ptedpisech Unie.

Je nezbytné zajistit, aby se proti nékterym rozhodnutim agentury bylo mozné odvolat
k odvolacimu senatu agentury. Odvolaci senat, ptivodn¢ ztizeny podle natizeni (ES) €.
1907/2006 , by proto mé&l posuzovat odvolani proti t¢ém rozhodnutim agentury, pro néz
bylo stanoveno pravo na odvolani podle ptislusnych pravnich ptedpisi Unie, které
agentufe ukladaji ukoly. Odvolacimu senitu by méla byt i nadile napomocna
spisovna, ziizen podle ¢l. 5 odst. 1 nafizeni Komise (ES) &. 771/200811°,

Agentura by méla mit prostiedky k plnéni vSech tkold, které ji byly ptid€leny. Aby
byla zaru¢ena plna autonomie a nezavislost agentury a jeji finan¢ni udrzitelnost, mé¢la
by mit k dispozici samostatny rozpocet, ktery by byl financovan ptfedevSim z
prispévku Unie, poplatki odpovédnych subjektli a dobrovolnych piispévkl ¢lenskych
statii. Zadné finanéni piispévky, které agentura obdrzi od &lenskych stati, tietich zemi
nebo jinych subjekti ¢i osob, by nemély ohroZovat jeji nezavislost a nestrannost. Jde-li
0 ptispévek Unie a jakékoli ostatni dotace hrazené ze souhrnného rozpoc¢tu Unie, m¢l
by se pouzit rozpoétovy proces Unie, pficemz kontrolu uéetnich zavérek by mél
provadét Evropsky ucetni dvir.

vvvvv

Unie*!, nebot' agentura je ¢aste¢né financovana z poplatkii za své ¢innosti podle
natizeni (ES) ¢. 1907/2006, naiizeni (ES) &. 1272/2008!2 a naiizeni (EU) ¢. 528/2012
a v soucasné dob¢é ma tfi oddélené rozpocty podle natfizeni (ES) €. 1907/2006, podle
nafizeni (EU) ¢&. 528/2012, jakoz i podle naiizeni (EU) ¢&. 649/2012'% a (EU)
2019/1021, V zajmu zjednoduseni modelu financovani agentury by mél byt zrusen
poZzadavek na odd¢lené rozpoCty stanoveny natfizenim (EU) ¢. 528/2012, natfizenim
(EU) ¢. 649/2012 a natizenim (EU) 2019/1021, a to zruSenim pfislusnych ustanoveni
téchto nafizeni, aby agentura dostavala jeden jednotny rocni pfispévek z rozpoctu
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Naftizeni Komise (ES) ¢. 771/2008 ze dne 1. srpna 2008, kterym se stanovi organizacni a jednaci rad
odvolaciho senatu Evropské agentury pro chemické latky (Uf. vést. L 206, 2.8.2008, s. 5, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2008/771/0j).

Evropsky ucetni dviir, Budoucnost agentur EU — je zde potencial pro vétsi flexibilitu a spolupraci,
zvlastni zprava (2020), doi:10.2865/36103.

Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznadovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmé&né
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U vest. L 353, 31.12.2008, s. L. ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2008/1272/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 ze dne 4. Gervence 2012 0 vyvozu a dovozu
nebezpeénych chemickych latek (Ut. vést. L 201, 27.7.2012, s. 60,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/649/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich
organickych  zne&istujicich latkach (U, vést. L 169, 25.6.2019, s. 45, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2019/1021/0j).
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Unie. To umozni agentufe pruzné¢ji feSit vykyvy v pracovnim zatizeni a bude to
odpovidat doporutenim Udetniho dvora a cili Strategie pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek zvysit udrzitelnost modelu financovani agentury. ZruSeni oddéleni
rozpocti by nemélo mit vliv na stavajici zdvazky tietich zemi tykajici se finan¢nich
prispévkil agenture.

Agentura ma 1 s vyuzitim nejmoderngjSich statistickych technik potize s pfesnym
predvidanim pfijmi z poplatki a plateb, a to z divodu nedostatku informaci o
pri¢inach poptavky ze strany odpovédnych subjektii. To ma dopad na provoz agentury
a vyzaduje to opakované zmény rozpoctu provadéné spravni radou. Proto by agentuie
mélo byt umoznéno vytvaret rezervu z piebytku jejich piijma z poplatkl a plateb za
podminek stanovenych v tomto nafizeni. To agentufe umozni zmirnit disledky
velkych vykyvl v pfijmech z poplatkli a plateb. Vytvofeni této rezervy umozni
agentufe zejména zvysit udrzitelnost jejiho modelu financovani, aniz by byl dotéen
ro¢ni ptispévek Unie a vicelety finan¢ni plan. Podrobna pravidla tykajici se parametra,
vypoctu a fungovani rezervy by méla byt stanovena ve finan¢nich pravidlech agentury
a méla by zahrnovat pozadavky stanovené v tomto nafizeni. Vypocet vyse ro¢niho
ptispévku do rezervy nebo Castky poskytnuté z rezervy, kterd ma byt zahrnuta do
navrhu rozpoctu agentury, by se mél fidit metodikou, kterou agentura kazdoroc¢né
mechanicky pouziva.

Aby bylo mozné tesit velké vykyvy v pfijmech agentury z poplatkli, méla by byt na
Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie (SFEU), pokud jde o zménu zvlastnich podminek
stanovenych pro rezervu. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v rdmci pfipravné ¢innosti
vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné Grovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se z&sadami stanovenymi V interinstitucionalni dohodé ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpisi''®. Pro zajisténi rovné ucasti
na vypracovavani aktli v prenesené pravomoci dostdva Evropsky parlament a Rada
veskeré dokumenty soucasné s odborniky z clenskych statii a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani expertnich skupin Komise, jeZ se vénuji piiprave akt
V pfenesené pravomoci.

Pouziti €l. 29 odst. 5 a 6 tohoto nafizeni, které agenture umoziuji udrzovat rezervu, a
¢l. 49 odst. 3 a ¢lanki 50 a 51 tohoto nafizeni, které odstraiiuji poZadavek na oddélené
rozpocty, by mélo byt odloZzeno na datum pouzitelnosti viceletého finanéniho ramce
po roce 2027, aby bylo mozné sladéni s ptistim viceletym financnim rdmcem.

Obc¢ané Unie by méli mit piistup k informacim o chemickych latkach, jejichz G¢inkiim
mohou byt vystaveni, aby mohli pfijimat informovand rozhodnuti 0 pouZzivani
chemickych latek. Agentura by proto méla vefejnosti poskytovat dostate¢né informace
o nebezpeci, rizicich a bezpecném pouzivani chemickych latek.

Agentura by méla dodrzovat podminky pouzivani informaci, které ji byly sdéleny,
veetné pravidel pro piistup k dokumentiim, zabezpeceni informaci a udaji a ochranu
divérnych daji. Za timto ucelem by se na posuzovani divérnosti a zvefejiiovani
informaci nebo udajt, které ma agentura k dispozici, méla vztahovat zvlastni pravidla
diivérnosti a zvetfejiiovani stanovend v piislusnych pravnich piedpisech Unie, podle
nichz byly informace nebo udaje vytvofeny nebo predlozeny agentufe. Agentura by
méla pfijmout vlastni bezpe€nostni pravidla pro ochranu citlivych neutajovanych
informaci, které méa k dispozici.

115

Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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Agentura by meéla pii provadéni svych tkoll uzce spolupracovat s piisluSnymi
mezinarodnimi organizacemi, dal§imi vladnimi a nevladnimi subjekty a pfislusnymi
technickymi subjekty z Unie i mimo ni, zejména s cilem zabranit zdvojovani prace a
zajistit pristup ke vSem udajim a nastrojim potiebnym k dosazeni jejich cila.
Agentura by méla spolupracovat zejména s Evropskym stiediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci, Evropskou agenturou pro zivotni prostfedi, Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin, Evropskou agenturou pro 1éCivé piipravky a Evropskou
agenturou pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci, aby zajistila soudrznost a
efektivnost posuzovani chemickych latek naptic¢ pravnimi predpisy Unie v souladu s
pfistupem ,,jedna latka, jedno posouzeni®. Vzhledem k tomu, ze ptipady rozdilnych
stanovisek v minulosti vedly ke zvySeni nejistoty hospodaiskych subjektii a k poklesu
divéry verejnosti ve védeckou spolehlivost a soudrznost védeckého rozhodovani,
mély by byt posileny postupy pro feseni rozdil mezi védeckymi stanovisky agentur
Unie.

Agentura by méla i nadale aktivné plisobit v oblasti vyzkumu a inovaci a pomahat
¢lenskym statim a Komisi pii podpote nahrazovani nejskodlivéjsich chemickych latek
a pii vyvoji védeckych metod, zejména pfistupli bez pouziti zvifat, pro posouzeni
nebezpeéi chemickych latek, jakoz 1 rizik a socioekonomickych dopadi jejich
pouzivani.

Aby bylo zajisténo, ze agentura dosahuje svych cild G¢innym a efektivnim zpisobem a
ze ma k dispozici nezbytné prostiedky k plnéni svych tkold, méla by Komise
pravidelné provadét hodnoceni prace agentury a v piipadé potieby by mél byt jeji
mandéat odpovidajicim zplisobem upraven.

Provadéci pravomoci tykajici se stanoveni kvalifikaci pozadovanych pro cleny
odvolaciho senatu, které byly stanoveny v nafizeni Komise (ES) &. 1238/2007, a
postupy odvolaciho senatu by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20111Y.

Aby se timto nafizenim agentura UCinné fidila, méla by byt zruSena odpovidajici
ustanoveni diive uvedend v natizeni (ES) €. 1907/2006 a v natizeni (EU) ¢. 528/2012.
Vzhledem k tomu, Ze odvétvové pravni piedpisy Unie, zejména natfizeni (ES) ¢.
1272/2008, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371® a naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542%'° odkazuji na ¢lanky tykajici se
agentury v nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, mély by byt takové odkazy v odvétvovych
pravnich ptfedpisech Unie na zruSené clanky nafizeni (ES) €. 1907/2006 povazovany
za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci tabulkou uvedenou v ptiloze 1l
tohoto nafizeni.
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Nafizeni Komise (ES) ¢. 1238/2007 ze dne 23. fijna 2007, kterym se stanovi pravidla tykajici se
kvalifikace &lentt odvolaciho senatu Evropské agentury pro chemické latky (Ut. vést. L 280,
24.10.2007, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2007/1238/0j).

Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. (nora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym cClenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbdch a o zruseni rozhodnuti & 1082/2013/EU (Uti. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 ze dne 12. &ervence 2023 o bateriich
a odpadnich bateriich, 0 zméné smérnice 2008/98/ES a nafizeni (EU) 2019/1020 a 0 zruSeni smérnice
2006/66/ES (Ut. vést. L 191, 28.7.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2023/1542/0j).
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V souvislosti s natizenim (EU) ¢. 528/2012 vydava agentura stanoviska ke schvaleni
nebo obnoveni schvéleni biocidnich U€innych latek, které splituji kritéria pro
vylouceni stanovena v ¢l. 5 odst. 1 uvedeného natizeni a které by obvykle nemély byt
schvaleny, pokud se neprokaze, ze je splnéno alesponl jedno z kritérii pro vyjimku
stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 uvedeného natizeni. Analyza podminek pro vyjimky mtize
zahrnovat socioeckonomické aspekty. Z divodu efektivnosti a jednotnosti pravnich
predpist Unie je vhodné, aby se vybor SEAC podilel na praci vyboru BPC pfi této
analyze, a aby bylo nafizeni (EU) ¢. 528/2012 odpovidajicim zpisobem zménéno.

Je nezbytné stanovit prechodna ustanoveni tykajici se rozpocCtu a spravni rady,
vykonného feditele, odvolaciho senatu, vyboru RAC, vyboru SEAC, vyboru MSC,
vyboru BPC, fora a zaméstnanci agentury, aby bylo zajiSténo pokracovani ¢innosti
agentury do doby provedeni tohoto natizeni.

Cila tohoto nafizeni, konkrétn€ ¢inného a udrzitelného fizeni agentury, nemiize byt
dosazeno uspokojiveé Clenskymi staty, ale spiSe jich z diivodu rozsahu a ucinkt akce
muze byt Iépe dosazeno na trovni Unie. Unie proto miize piijmout opatieni v souladu
se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropskeé unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekraduje toto natizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA |

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Predmét

Evropska agentura pro chemické latky (dale jen ,agentura®), ziizend nafizenim (ES) ¢.
1907/2006, nadale funguje v souladu s timto natizenim.

Cldnek 2
Pravni postaveni
Agentura je instituci Unie a ma pravni subjektivitu.

-----

ukontim, kterou jeho vnitrostatni pravo ptiznava pravnickym osobam. Miize zejména
nabyvat nebo zcizovat movity i nemovity majetek a vystupovat pied soudem.

Agenturu zastupuje vykonny feditel.

Clanek 3
Sidlo
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Agentura mé sidlo v Helsinkach ve Finsku na zdkladé¢ rozhodnuti pfijatého vzajemnou
dohodou zastupcti ¢lenskych statl ze dne 13. prosince 2003 (2004/97/ES, Euratom)'%°,

Clének 4
Cile a Ukoly agentury

1. Agentura prispivd k provadéni a prosazovani pravnich piedpisi a politik Unie
tykajicich se nebezpeci, rizik a bezpecného pouzivani chemickych latek, smési a
predmétii, poskytuje védecka stanoviska a poradenstvi a nezavislé informace o vSech
zalezitostech v této oblasti a informuje o nich.

2. Pti plnéni svych cilt se agentura snazi prispivat k vysoké trovni ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostfedi, k volnému pohybu latek na vnitfnim trhu a k
soudrznosti a konzistentnosti v oblasti posuzovani chemickych latek a naklddani s
nimi v celé Unii a zaroven posiluje konkurenceschopnost a inovace, zohlednuje
specifické potfeby malych a stfednich podnikil, jak jsou definovany v doporuceni
Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikti a malych a stfednich
podnikd,*?! a podporuje alternativy zkousek na zvitatech.

3. Agentura poskytuje ¢lenskym statim a organim Unie nejlepsi védecké a technické
poradenstvi v otazkach tykajicich se chemickych latek, které spadaji do jeji
pusobnosti a které ji jsou predlozeny podle tohoto nafizeni nebo jinych pravnich
predpisti Unie, jez agentufe ukladaji ukoly (dale jen ,,odvétvové pravni predpisy
Unie®).

4. Agentura slouZi jako referen¢ni misto diky své nezéavislosti, védecké a technické
kvalité svych posouzeni a stanovisek a informaci, které §ifi, transparentnosti svych
postupil a metod fungovani a peclivosti pii plnéni ukold, které ji byly ptidéleny.

5. Agentura ma tyto obecné Ukoly:

a)  vykonavat veskeré povinnosti, které jsou ji nebo jejimu sekretariatu ptidéleny
timto nafizenim;

b)  poskytovat technickou a védeckou podporu, poradenstvi, IT nastroje a digitalni
infrastrukturu pro vyvoj, provadéni a prosazovani tohoto nafizeni a
odvétvovych pravnich pfedpist Unie s ohledem na specifické potfeby malych
a stfednich podnikti a cil nahradit zkouSky na zvitatech alternativami, pokud je
to z védeckého hlediska mozné;

c)  na zadost Komise poskytovat technickou a védeckou podporu s cilem zlepsit
spolupraci mezi Unii, ¢lenskymi staty, pfistupujicimi zemémi, tfetimi zemémi
a mezinarodnimi organizacemi a mezi nimi navzajem a také se podilet na
technické pomoci a budovani kapacit v oblasti fadného nakladani s
chemickymi latkami v rozvojovych zemich;

d) na zadost Komise poskytovat technickou a védeckou podporu pifi provadeéni
mezinarodnich dohod a tmluv a pfi praci mezinarodnich subjekti;

120 2004/97/ES, Euratom: Rozhodnuti piijaté vzajemnou dohodou zastupcl ¢lenskych statil, zasedajicich

na urovni hlav statl a predsedd vlad, ze dne 13. prosince 2003 o umisténi sidel nekterych subjektt
Evropské unie (UF. vést. L 29, 3.2.2004, s. 15, ELI: http:/data.curopa.eu/eli/dec/2004/97(1)/0j).
Doporuéeni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikd, malych a stiednich podnika (Ut
vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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9)

h)

i)

)

K)

na zadost Komise poskytovat védeckou a technickou pomoc v jakékoli oblasti
spadajici do jeji pusobnosti, a to formou veédecké nebo technické prace
zahrnujici uplatiovani zavedenych védeckych nebo technickych zasad, které
nevyzaduji védecké hodnoceni vybort nebo pracovnich skupin téchto vybort;

ucastnit se vyzkumnych ¢innosti v souladu s ¢lankem 43;

zajistit, aby Sirokéd vefejnost a zucastnéné strany mély pfistup k relevantnim,
spolehlivym a objektivnim informacim o provadéni tohoto nafizeni a
odvétvovych pravnich predpisi Unie;

v prislusnych ptipadech spolupracovat s pfisluSnymi zicastnénymi stranami v
zalezitostech, které spadaji do jeji pravomoci;

v ptislusnych pftipadech spolupracovat s ostatnimi agenturami Unie a
vnitrostatnimi organy pfi plnéni jejich tkolt v souladu s ¢lanky 40 a 44;
vyjadfovat vlastni zavéry, rady a stanoviska k zdlezitostem spadajicim do
jejich pravomoci, pokud to stanovi odvétvové pravni predpisy Unie;

na zadost Komise plnit jakékoli dalsi ukoly souvisejici s jejimi cili.

Odvétvoveé pravni predpisy Unie, které agentufe uklddaji konkrétni ukoly, jsou
uvedeny v pfiloze 1.

KAPITOLA I
ORGANIZACE AGENTURY

Clinek 5

Spravni a Fidici struktura agentury

Spravni a fidici struktura agentury se sklada z:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

spravni rady, ktera plni funkce stanovené v ¢lanku 9;
vykonného feditele, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku 12;

Vyboru pro posuzovani rizik (déale také jen ,vybor RAC®), ktery je
odpovédny za piipravu stanovisek agentury tykajicich se rizik chemickych
latek pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi;

Vyboru pro socioekonomickou analyzu (dale také jen ,,vybor SEAC*), ktery
je odpovédny za piipravu stanovisek agentury tykajicich se
socioekonomického dopadu moznych legislativnich opatieni o latkach;

Vyboru ¢lenskych stati (dale také jen ,,vybor MSC*), ktery plni ukoly, jez
mu ukladaji odvétvové pravni predpisy Unie;

Vyboru pro biocidni ptipravky (dale také jen ,,vybor BPC*) ztizeného podle
¢l. 75 odst. 1 natfizeni (EU) ¢. 528/2012, ktery je odpovédny za piipravu
stanovisek agentury v souladu s uvedenym nafizenim;

Védeckého vyboru pro bezpecnost spotiebitele (dale také jen ,,vybor SCCS®),
ktery plni tkoly piidélené nafizenim (ES) ¢. 1223/2009;

fora pro vyménu informaci o prosazovéani (dale také jen ,,forum®), které
koordinuje sit organti Clenskych stati odpovédnych za prosazovani
odvétvovych pravnich predpistt Unie, pokud tyto pravni predpisy svétuji foru
tyto Ukoly;
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)] sekretariatu, ktery pracuje pod vedenim vykonného feditele, vykonava praci
pozadovanou po agentuie odvétvovymi pravnimi piedpisy Unie, poskytuje
technickou, védeckou a spravni podporu vyborim a féru a zajisStuje mezi
nimi nalezitou koordinaci;

J) odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolanich vii¢i rozhodnutim agentury,
pokud je takové pravo na odvolani stanoveno v odvétvovych pravnich
predpisech Unie.

Vybory a forum mohou ziizovat pracovni skupiny. Za timto ucelem piijmou v
souladu se svym pfisluSnym jednacim fddem podrobna opatieni pro pieneseni
urcitych ukoli na uvedené pracovni skupiny.

Clanek 6
SloZeni spravni rady

Spravni rada se sklada z:

a) jednoho zastupce z kazdého clenského statu navrzeného timto clenskym
statem;
b) Sesti osob jmenovanych Komisi, a to ze tfi zastupci Komise a tfi osob

zastupujicich ziCastnéné strany;
c) dvou odbornikll jmenovanych Evropskym parlamentem.

Zastupci Clenskych statli, zastupci Komise a odbornici jmenovani Evropskym
parlamentem maji hlasovaci pravo. Osoby zastupujici zG¢astnéné strany jmenované
Komisi nemaji hlasovaci pravo.

Osoby zastupujici zu€astnéné strany jmenuje Komise na zakladé vyzvy k vyjadieni
zajmu. S ohledem na zajisténi Sirokého zastoupeni jsou osoby vybirany z nevladnich
zucastnénych stran z téchto oblasti:

a) prumysl;

b) odbory;

C) Zivotni prostredi;

d) zdravi;

e) ochrana spotiebitele.

Clenové spravni rady jsou jmenovani na zikladé svych znalosti a piislusnych
zkuSenosti v oblasti chemické bezpec¢nosti nebo regulace chemickych latek a s
ohledem na své dovednosti v oblasti fizeni, spravy a rozpoctu. V souladu se zdsadou
rovného zachéazeni pro muze a Zeny usiluji vSechny strany, které navrhuji a jmenuji
¢leny spravni rady, o dosaZzeni genderové vyvéazenosti ve spravni radé. Clenové,
nahradnici a pozorovatelé¢ vybori a fora nebo jejich pracovnich skupin se nemohou
stat ¢leny spravni rady.

Funkéni obdobi cClenti spravni rady ¢ini ¢tyfi roky a mlze byt jednou obnoveno.
VSechny strany zastoupené ve spravni radé podle ¢lanku 6 usiluji o to, aby se
omezila fluktuace jejich zastupcu.

Clenové spravni rady jednaji vyhradné v zajmu agentury.
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Spravni rada muze ziidit pracovni podskupiny, které ji budou ndpomocny pii plnéni
jejich ukoli, veetné ptipravy jejich rozhodnuti a sledovani jejich provadéni.

Clanek 7
Predseda spravni rady

Spravni rada si dvoutfetinovou vétSinou hlasti svych ¢len s hlasovacim pravem
zvoli z fad téchto ¢lent predsedu a mistopiedsedu.

Nemize-li predseda plnit své povinnosti, jeho misto automaticky zaujme
mistoptedseda.

Funk¢ni obdobi predsedy a mistopfedsedy je dvouleté a mlze byt jednou obnoveno.
Pokud ptedseda ¢i mistopfedseda ptestane byt béhem svého funkéniho obdobi
¢lenem spravni rady, skonéi jeho funkéni obdobi automaticky ke stejnému datu.

Clanek 8
Zasedani spravni rady
Zasedani spravni rady svolava predseda.

Vykonny feditel agentury se Gcastni zaseddni spravni rady, avSak bez hlasovaciho
prava.

Radna zasedani spravni rady se konaji alespoii dvakrat za rok. Spravni rada se schéazi
rovnéz z podnétu predsedy, na zadost Komise nebo na zadost alespon tretiny svych
¢lentl.

Spravni rada miize na zasedani jako pozorovatele pozvat jakoukoli dalsi osobu, jejiz
stanovisko mlize byt pfedmétem zajmu.

Clentim spravni rady mohou byt na zasedanich v souladu s jejim jednacim fadem
napomocni poradci nebo odbornici.

Predsedové vybori a fora maji pravo ucastnit se zasedani spravni rady, avSak bez
hlasovaciho prava.

Pokud je ¢len ve stietu zajmt v souvislosti s bodem pofadu jednani, spravni rada
tento bod pofadu jednani projednd a rozhodne o ném bez ptitomnosti daného ¢lena.
Podrobna pravidla pro uplathovani tohoto ustanoveni mohou byt stanovena v
jednacim tadu spravni rady.

Sekretariat poskytuje spravni radé administrativni a pravni podporu, za niZ odpovida
vykonny feditel.

Clanek 9
Funkce spravni rady
Spréavni rada:
a) pfijima obecné zaméfeni ¢innosti agentury ve formé strategického prohlasent;

b) schvaluje navrh jednotného programového dokumentu a piijimd konecny
jednotny programovy dokument v souladu s ¢lankem 27;

C) piijima ro¢ni rozpocet agentury a vykonava dalsi funkce ve vztahu k rozpoctu
agentury podle ¢lanki 27 az 30;
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d)

9)
h)

)

K)

pfijima finan¢ni pravidla pouzitelna pro agenturu;

pfijima pravidla pro piedchédzeni stfetu z4jmu svych ¢lend, ¢lent vybord, fora
a odvolaciho senatu, vyslanych narodnich odbornika, odbornikti a dalSich
zaméstnanci, ktefi nejsou zaméstnanci agentury, jak je uvedeno v ¢lanku 34,
a feSeni takového stfetu zajmu a zajist'uje, aby prohlaSeni o zajmech uvedena
v ¢l. 19 odst. 2 byla kazdorocné zvetejiiovana na internetovych strankach
agentury;

pfijima a pravideln¢ aktualizuje plany pro komunikaci a Sifeni informaci
uvedené v ¢l. 37 odst. 3;

ptijima pracovni ujednani k provadéni dialogu uvedeného v ¢lanku 41;
schvaluje rdmec mezinarodni spoluprace uvedeny v ¢lanku 42 a programy
technické pomoci podle odvétvovych pravnich predpist Unie;

pokud je to vhodné a ma souhlas pfislusného vyboru nebo foéra, vyzyva
zastupce tfetich zemi a mezinarodnich organizaci zaméfenych na oblasti
regulace chemickych latek, aby se jako pozorovatelé podileli na praci
agentury;

se souhlasem Komise rozviji vhodné kontakty mezi agenturou a ptisluSnymi
organizacemi zucastnénych stran;

pfijme a zvefejni svij jednaci fad;

ve vztahu k zaméstnancim agentury vykonava pravomoci, které naiizeni
(EHS) ¢&. 31, (ESAE) ¢&. 112 své&fuje organu opravnénému ke jmenovéani a
organu opravnénému uzavirat pracovni smlouvy (dale jen ,,pravomoci organu
opravnéného ke jmenovani®);

piijme po dohod€ s Komisi vhodnd provadéci pravidla k provedeni ¢lanku
110 sluzebniho fadu stanoveného v natizeni (EHS) €. 31, (ESAE) €. 11;

jmenuje vykonného feditele a v pfislusSnych ptipadech rozhoduje o
prodlouzeni jeho funkéniho obdobi nebo o jeho odvolani z funkce;

prijiméa vnitini pravidla a postupy agentury a zajist'uje jejich zvetejnéni;
jmenuje tcetniho, ktery je pfi vykonu svych povinnosti nezavisly;

jmenuje ¢leny vyborit RAC a SEAC na zéklad€ navrhi ¢lenskych stati;
jmenuje ¢leny vyboru SCCS na zaklad¢ vyzvy k vyjadieni z4jmu;

piijima jednaci fad vybort a fora na navrh fora v souladu s €l. 17 odst. 5;
jmenuje ptedsedu, ¢leny a ndhradniky odvolaciho senétu podle €l. 20 odst. 3;

pfijima rozhodnuti o pfevodu nahrad ¢lenskym statim, pokud je to podle
odvétvovych pravnich predpisti Unie mozné;

v ptipadé potieby piijima rozhodnuti o vysi poplatkt za programy budovani
kapacit pro tfeti zemé, pokud tyto programy nejsou hrazeny ze
specializovaného financovani Unii;

122

Nartizeni (EHS) ¢. 31, (ESAE) ¢. 11, kterym se stanovi sluzebni fad Gfednikd a pracovni fad ostatnich

ze,lméstnancﬁ Evropského hospodaiského spolecenstvi a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii
(UK. vést. 45, 14.6.1962, s. 1385, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1962/31(1)/0j).
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W) pfijima vlastni bezpecnostni pravidla pro ochranu citlivych neutajovanych
informaci v souladu s ¢lankem 38;

X) pfijima vhodna opatfeni v ndvaznosti na zjisténi a doporuceni vyplyvajici
zinternich nebo externich auditnich zprdv ahodnoceni a z vysetiovani
Evropského tfadu pro boj proti podvodim (OLAF) a Utadu evropského
vetejné¢ho zalobce (EPPO), jak je stanoveno v ¢lanku 33;

y) piijima prakticka pravidla pro dodrzovani nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) & 1049/2001'2% v¢etng opravnych prostfedktt a prostiedki
napravy dostupnych po c¢astecném nebo uplném zamitnuti pozadavku na
zachovani davérnosti;

Z) schvaluje navrh vykonného feditele na ziizeni a pfipadné na zménu vnitinich
struktur agentury s ohledem na potieby jejich ¢innosti a na fadné rozpoctové
fizeni.

Spravni rada pfijima v souladu s ¢lankem 110 sluzebniho tadu stanoveného v
nafizeni (EHS) €. 31, (ESAE) €. 11 rozhodnuti na zaklad¢€ ustanoveni ¢l. 2 odst. 1
sluzebniho fadu a ¢lanku 6 pracovniho fadu ostatnich zaméstnancii podle natfizeni
(EHS) ¢. 31, (ESAE) ¢. 11, kterym piislusné pravomoci orgdnu opravnéného ke
jmenovani pfenese na vykonného feditele a stanovi podminky, za nichz mtze byt
toto pfeneseni pravomoci pozastaveno. Vykonny feditel je opravnén tyto pravomoci
prenést na dalsi osoby. Vyzaduji-li to vyjimecné okolnosti, miize spravni rada
rozhodnutim docasn€é pozastavit pfeneseni pravomoci orgdnu opravnéného ke
jmenovani na vykonného feditele a pravomoci ptenesenych vykonnym feditelem na
dal$i osoby a vykonavat je sama, nebo je pfenést na nékterého ze svych ¢lenti nebo
na jiného zameéstnance, nez je vykonny teditel.

Clének 10
Pravidla hlasovani ve spravni radé

Spravni rada rozhoduje dvoutietinovou vétSinou vSech svych ¢lent s hlasovacim
pravem.

Spravni rada pfijme jednaci fad pro hlasovani, v¢etné podminek, za kterych muze
¢len hlasovat jménem jiného ¢lena.

V ptipadé, ze Komise vznese vazné obavy ohledné navrhu rozhodnuti pfedloZzeného
spravni radé v zaleZitostech souvisejicich s nafizenim Komise v pienesené
pravomoci (EU) 2019/715'%* o ramcovém finanénim nafizeni pro decentralizované
regulacni agentury nebo se sluZzebnim fadem a pracovnim faddem ostatnich
zaméstnanci podle nafizeni (EHS) ¢. 31, (ESAE) ¢. 11, spravni rada pfijeti
rozhodnuti odlozi. Do 15 dnil jej spravni rada znovu pfezkouma a piijme, piipadné
pozménény, ve druhém ¢teni bud’ dvoutietinovou vétSinou, veetné zastupci Komise,
nebo Ctyfpétinovou vétSinou zastupct Clenskych stati.

123
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vefejnosti k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018 o rdmcovém
finanénim nafizeni pro subjekty ziizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (Ui. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2019/715/0j).
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10.

Clanek 11

Jmenovani, obnoveni funkéniho obdobi a odvolani z funkce vykonného reditele

Vykonny feditel je zaméstnan jako doCasny zaméstnanec agentury podle ¢l. 2 pism.
a) pracovniho tadu ostatnich zaméstnancii stanoveného nafizenim (EHS) ¢. 31,
(ESAE) ¢. 11.

Spravni rada jmenuje vykonného feditele agentury na zaklad¢ seznamu kandidatii
navrzeného Komisi po zvefejnéni vyzvy k vyjadieni zajmu v Urednim véstniku
Evropské unie a v jiném tisku nebo na internetu. Vybérové fizeni musi byt oteviené a
transparentni a musi dodrzovat zasady rovného zachazeni pro muze a Zeny a
genderové vyvazenosti.

Vykonny feditel je jmenovan na zdklad¢ zédsluh a dolozenych spravnich a fidicich
schopnosti, jakoz i své zkusenosti odpovidajici plnéni ukold agentury.

Pted jmenovanim spravni radou na misto vykonného feditele mize byt uchazec
vybrany spravni radou neprodlené vyzvan, aby ulinil prohlaseni pied pfislusnym
vyborem nebo pfislusnymi vybory Evropského parlamentu a odpovédél na otazky
jejich clenti. Po vyslechnuti prohlaseni a odpovédi mize Evropsky parlament vyjadrtit
své stanovisko a predloZit je spravni radé.

Pro ucely uzavieni smlouvy s vykonnym feditelem je agentura zastoupena predsedou
spravni rady.

Funk¢ni obdobi vykonného teditele je pét let. V dostatecném piedstihu pred koncem
tohoto obdobi Komise provede posouzeni zalozené na hodnoceni vysledkl
vykonného teditele a budoucich ukolll a vyzev agentury.

Spravni rada miiZze na navrh Komise na zakladé posouzeni podle odstavce 6 funkéni
obdobi vykonného feditele jednou prodlouzit o dals§i obdobi péti let.

Vykonny feditel, jehoz funkéni obdobi bylo prodlouZeno, se nemiize ucCastnit
zadného budouciho vybérového tizeni.

Vykonny feditel mize byt odvoldn z funkce pouze na zdklad€é rozhodnuti spravni
rady jednajici na navrh Komise.

Spravni rada pfijiméa rozhodnuti podle tohoto ¢lanku dvoutfetinovou vétSinou hlast
svych ¢lenti s hlasovacim pravem.

Cldnek 12
Ukoly a povinnosti vykonného Feditele
Vykonny feditel idi agenturu a zodpovida se spravni radé.

Vykonny feditel vykonava své povinnosti v zajmu Unie a nezavisle na jakychkoli
konkrétnich zajmech.

Aniz jsou dotCeny pravomoci Komise a spravni rady, je vykonny feditel pii vykonu
svych povinnosti nezavisly a nevyZzaduje ani nepiijiméa pokyny od zadného organu,
instituce nebo jin¢ho subjektu Unie, ani od zadné vlady nebo jiného vetejného ¢i
soukromého subjektu. Vykonny feditel predklada Evropskému parlamentu nebo
Radé na jejich vyzvu zpravy o plnéni ukoli podle tohoto natizeni.

Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury.

Vykonny feditel odpovida za provadéni nasledujicich ukola ulozenych agenture:
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p)

q)

zajisténi kazdodenniho fizeni agentury;

predkladani navrhti spravni radé¢ na schvdleni ziizeni a pfipadn¢ zmény
vnitinich struktur agentury s ohledem na potfeby jejich ¢innosti a na fadné
rozpoctove tizeni;

fizeni vSech zdroji agentury nezbytnych pro vykonavani jejich tkolu;

zajisténi dodrzovani lhit stanovenych odvétvovymi pravnimi predpisy Unie
pro piijimani stanovisek agenturou a vybory;

zajiStovani vhodné a v€asné koordinace mezi jednotlivymi organy agentury,
vcetn¢ piipadnych rozdili mezi jejich védeckymi stanovisky, v souladu s
¢lankem 45;

uzavirani a fizeni nezbytnych smluv s poskytovateli sluzeb;

zajiStovani sekretariatu pro spravni radu;

ptiprava jednaciho fadu navrzeného vybory a féorem pro pfijeti spravni radou;
pfijimani opatfeni na zadost spravni rady k provedeni jakéhokoli pozadavku
Komise adresovaného agenture;

zavedeni a udrzovani pravidelného dialogu s Evropskym parlamentem;
uréovani podminek pouZzivani balickli programového vybaventi;

po odvolani a po konzultaci s piedsedou odvolaciho senatu v souladu s ¢l. 25
odst. 1 naprava jakéhokoli rozhodnuti agentury;

provadéni rozhodnuti spravni rady;

vypracovani navrhi finan¢nich pravidel pro agenturu a zajiSténi jejich
dodrzovani;

ptiprava navrhu jednotného programového dokumentu podle ¢lanku 27 a jeho
predloZeni spravni radé ke schvalent;

provadéni jednotného programového dokumentu podle ¢lanku 27 a podavani
zprav o jeho provadéni spravni rad¢;

ptiprava konsolidované vyro¢ni zpravy o Cinnostech agentury a jeji
piedlozeni spravni rad¢ k posouzeni;

ochrana finan¢nich z4jmt Unie uplatiovdnim preventivnich opatieni proti
podvodiim, korupci a jinému protipravnimu jedndni, aniz by byla dotCena
vySetfovaci pravomoc Evropského ufadu pro boj proti podvodim (OLAF)
a Utadu evropského vetejného Zalobce (EPPO), Gi¢innymi kontrolami, a jsou-
li zjiStény nesrovnalosti, zpétnym ziskanim neopravnéné vyplacenych castek
ave vhodnych piipadech uloZzenim uéinnych, ptiméfenych a odrazujicich
spravnich sankci, jakoz itim, ze vsouladu s c¢lankem 24 nafizeni Rady
(EU) 2017/1939'% ohlasi titadu EPPO veskeré trestné jednani, u néhoz tento
ufad mize vykonat svou pravomoc;

125 Nafizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. fijna 2017, kterym se provadi posilena spoluprace za Gi¢elem

ziizeni

Uradu evropského vefejného  Zalobce (Uf. vést. L 283, 31.10.2017, s.1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/1939/0j).
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S) vypracovani predbézného navrhu odhadu piijmi a vydaji agentury podle
¢lanku 28 a plnéni rozpoctu agentury.

Vykonny feditel odpovida za vSechny zalezitosti tykajici se zaméstnancii, které mu
byly svéfeny podle €l. 9 odst. 2. Pii pfijimani zaméstnanct agentury vykonny feditel
podporuje rozmanitost a zaClenéni a usiluje o dosazeni genderové vyvazenosti a
Sirokého geografického zastoupeni.

Vykonny feditel rozhodne, zda je nezbytné umistit zaméstnance v jednom nebo vice
¢lenskych statech za ucelem ucinného a efektivniho provadéni ukoll agentury. Pred
rozhodnutim o zfizeni mistni kancelafe vykonny feditel ziska piedchozi souhlas
Komise, spravni rady a ptisluSného hostitelského ¢lenského statu. Rozhodnutim se
urci rozsah ¢innosti, jez maji byt v mistni kancelafi provadény, a to zptisobem, ktery
zabrani zbytenym nakladim a zdvojovani administrativnich funkci agentury.
Vykonny feditel mize s ptisluSnym hostitelskym ¢lenskym statem uzaviit dohodu o
zfizeni mistni kancelare.

Vykonnému fediteli miize pomahat jeden nebo vice feditelll nebo vedoucich utvart.
Vykonny feditel mize jmenovat jednoho z feditell nebo vedoucich tutvard jako
docasného zastupce v pripad¢ své nepiitomnosti.

Cldnek 13
Ukoly vybori
Kazdy vybor agentury plni ukoly, které mu ukladaji odvétvové pravni predpisy Unie.

Kromé¢ ukolti uvedenych v odstavci 1 poskytuje vybor RAC na Zadost Komise
védecka stanoviska k:

a) hodnocenim limitnich hodnot expozice na pracovisti a dalsim aspektim tykajicim
se expozice nebezpeCnym chemickym latkdm na pracovisti, jako jsou biologické
limitni hodnoty pro nebezpecné chemické latky, a to v souvislosti s ¢lankem 3
smérnice 98/24/ES, ¢lanky 16, 16a a 18a smérnice 2004/37/ES a ¢lanky 18c a 22a
smeérnice 2009/148/ES;

b) vSem ostatnim otazkam, které nejsou uvedeny v odstavci 1 nebo odst. 2 pism. a) a
které se tykaji nebezpeci, rizik a bezpe¢ného pouzivani chemickych latek samotnych,
obsaZenych ve smésich nebo v predmétech, jak jsou definovany v ¢l. 3 bodech 1, 2 a
3 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

O poctu téchto védeckych stanovisek, kterd maji byt vydana, a o lhiitdch pro jejich
vydani rozhoduji kazdoro¢né Komise a agentura.

Clanek 14
Clenstvi ve vyborech

Kazdy clensky stat navrhne dva kandidaty na clenstvi ve vyboru RAC a mize
navrhnout az dva dals$i kandidaty.

Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru RAC na ziklad¢ jejich tlohy a zkuSenosti s
plnénim ukoll ptidélenych vyboru RAC.

Kazdy cClensky stat navrhne dva kandidaty na clenstvi ve vyboru SEAC a muze
navrhnout az dva dals$i kandidaty.
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Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru SEAC na zaklad¢ jejich tlohy a zkuSenosti s
plnénim ukoll ptideélenych vyboru SEAC.

Kazdy cClensky stat jmenuje jednoho ¢lena vyboru MSC a mlze jmenovat jednoho
nahradnika pro vybor MSC.

Kazdy clensky stat jmenuje jednoho ¢lena vyboru BPC a mize jmenovat jednoho
nahradnika pro vybor BPC. Clenové vyboru BPC jsou jmenovani na zakladé své
ulohy a zkuSenosti s plnénim tkoll pfidélenych vyboru BPC a mohou pracovat v
ramci piislusného orgéanu.

Cleny vyboru SCCS jmenuje spravni rada ze seznamu vhodnych kandidati
sestaveného na zéklad¢ vyzvy k vyjadieni zdjmu vyhlaSené agenturou.

Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru SCCS na zakladé téchto kritérii:

a) vysoka uroven védeckych znalosti a zkuSenosti alespon v jedné z téchto
oblasti:

1) toxikologie;

ii) lékaistvi (se zaméfenim na dermatologii, epidemiologii a
endokrinologii);

iii) chemie;
iv) expozice a posuzovani rizik;

V) alternativni zkuSebni metody a nové metodiky, véetné metodik novych
pfistupti a technik in vitro nebo in silico;

vi) dalsi ptislusné védecké obory souvisejici s posuzovanim nebezpeci a
rizik kosmetickych piisad;

b)  nezavislost a absence stietu zajmu.
Vybor SCCS se sklada z maximaln¢ 20 ¢lend.

VSechny vybory maji Sirokou Skalu pfisluSnych odbornych znalosti svych ¢lend.
Vybory mohou kooptovat dalsi ¢leny vybrané na zéklad¢ jejich zvlastni zplisobilosti.
Maximalni pocet kooptovanych ¢lenit vyborit RAC, SEAC a SCCS stanovi a upravi
spravni rada na zakladé navrhu vykonného feditele s ohledem na pracovni vytiZeni
vybort, druh potfebnych odbornych znalosti a dostupnost finan¢nich zdroji. Vybory
MSC a BPC mohou kooptovat maximalné pét dalSich Clend.

Ma-li vybor zaujmout stanovisko podle odvétvovych pravnich piedpist Unie nebo
predpokladaji-li odvétvoveé pravni piedpisy Unie oveéfovani podani vyborem, jmenuje
jednoho ze svych €lenti zpravodajem. PtisluSny vybor miiZze podle potfeby jmenovat
jednoho nebo nekolik dalsich ¢lent, ktefi budou piisobit jako spoluzpravodajove.

Zpravodajové a spoluzpravodajové jednaji v zajmu Unie a ozndmi vSechny piipadné
prekazky nebo stiety zajmi, které by jim v tom mohly branit. Clen vyboru neni
jmenovan pro urCity pfipad zpravodajem nebo spoluzpravodajem, pokud uvede
jakykoli zajem, ktery by mohl poskodit jeho nezavislé posouzeni tohoto piipadu.
Dotceny vybor miiZze zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit jinym svym
¢lenem, pokud tento zpravodaj nebo spoluzpravodaj nemutze naptiklad splnit své
povinnosti ve stanovené lhité nebo pokud vyjde najevo zajem, kvili némuz by mohl
byt predpojaty.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Clenské staty poskytnou ¢lentim vybort, které navrhly nebo jmenovaly, odpovidajici
védecké a technické zdroje a usnadni ¢innost vybort a jejich pracovnich skupin.

Clenové vyborit RAC, SEAC a SCCS jsou nezavisli a nevyzaduji ani nepfijimaji
pokyny od zadné vlady ani jiného organu, instituce nebo subjektu. Clenové vybort
MSC a BPC jednaji ve vefejném zdjmu. Zdrzi se jakéhokoli jednani neslucitelného s
povahou své funkce nebo plnénim svych ukolt.

Clenové vybora RAC, SEAC, MSC a BPC jsou jmenovani na dobu tii let a &lenové
vyboru SCCS na obdobi péti let, pficemz mohou byt jmenovani opakovang.

Clenové vyborti navrzeni nebo jmenovani Clenskym statem zajistuji nalezitou
koordinaci mezi ukoly agentury a praci ptisluSnych organt svého ¢lenského statu.

Cleny vyborit mohou doprovazet poradci pro védecké, technické nebo regula¢ni
otazky.

Poskytovani sluzeb cleny vyborl, ktefi nejsou zaméstnani ve vetejné sluzbé
¢lenského statu ani nevykonévaji ¢innosti v rdmci vefejné sluzby ¢lenského statu na
zaklad¢ smlouvy, se fidi pisemnou smlouvou mezi agenturou a doty¢nym clenem
nebo piipadné mezi agenturou a zaméstnavatelem doty¢ného c¢lena. Neplni-li
doty¢ny ¢len své povinnosti, mize vykonny feditel smlouvu ukoncit nebo pozastavit.

Doty¢ny ¢len nebo jeho zaméstnavatel uvedeny v odstavei 13 je agenturou
odménovan v souladu s finan¢nimi ujednanimi stanovenymi spravni radou na
zakladé kladného stanoviska Komise. Seznam ukoltl, za které 1ze vyplacet odmeény,
stanovi spravni rada na zékladé kladného stanoviska Komise. Neplni-li doty¢ny ¢len
néktery z danych ukold, ma vykonny feditel pravo odménu nevyplatit.

Clanek 15
Fungovani vybori

Vykonny feditel nebo jeho zéstupce, jakoZ i zastupci Komise maji pravo ucastnit se
vSech zasedani vyborti a jejich pracovnich skupin jako pozorovatelé. K ucasti na
zasedanich je v souladu s jednacim fadem vyboru mozné ptizvat jako pozorovatele
rovnéz zucastnéné strany.

Pii ptipravé stanoviska vynaloZi vybory veskeré usili, aby bylo dosaZeno konsensu
mezi Cleny. Stanovisko musi obsahovat oduvodnéni postoje vyboru. Nelze-li
dosahnout konsensu, obsahuje stanovisko postoj vétSiny ¢lentll, menSinové postoje a
odiivodnéni piislusného véts§inového a mensinového postoje. Stanovisko se zvetejni.

Sekretariat poskytuje védeckou a administrativni podporu technické a védecké praci
vybort.

Kazdy vybor vypracuje navrh svého jednaciho fadu, jejz ptipravi ke schvéleni
vykonnym feditelem a ktery poté pfijme spravni rada. Jednaci fady vybori RAC a
SEAC musi byt schvaleny zastupci Komise ve spravni rad¢.

Jednaci tad kazdého vyboru stanovi postupy pro vyménu a kooptaci Clend, pro
vytvafeni a organizaci pracovnich skupin a pro pfipadné pfeneseni nékterych kol
na tyto pracovni skupiny. Jednaci fad rovné€z stanovi postup pro naléhavé piijimani
stanovisek a feSeni stfetu zajmu. Jednaci ¥ad se zvefejni.

Ptedsedové vSech vybort jsou zaméstnanci agentury.
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Cldnek 16
Vyuzivani odborniki

Agentura mize vyuzivat sluzeb odbornikii pro praci v pracovni skupiné¢ vybora a
fora nebo v jinych pracovnich skupinach agentury nebo pro plnéni jinych tkolt
stanovenych timto nafizenim nebo odvétvovymi pravnimi piedpisy Unie, pokud je to
odivodnéno védeckym a technickym kontextem nebo vysokou urovni pozadovanych
odbornych znalosti. Postup a rozsah vyuzivani odbornikli se pfijimaji rozhodnutim
spravni rady.

Spravni rada zahrne postup pro vyuzivani odbornikdi pro praci v pracovnich
skupinach do procesnich opatifeni ptislusnych vybori nebo pracovnich skupin
agentury. Agentura zajisti objektivni nestrannost odborniki pii poskytovani
odbornych znalosti v rdmci pracovni skupiny.

Clenské staty piedaji agentufe jména odbornikii se zdokumentovanymi zkusenostmi
s ukoly uvedenymi v ¢lanku 4, kteti by byli k dispozici pro praci v pracovnich
skupinach vybort nebo pro plnéni jinych ukoll stanovenych timto natfizenim nebo
odvétvovymi pravnimi piedpisy Unie. Ke jménim se pfipoji daje o kvalifikaci a
konkrétnich oblastech odbornych znalosti kazdého odbornika.

Agentura aktualizuje seznam odborniktl, ktery zahrnuje odborniky uvedené v ¢l. 16
odst. 1 a dals$i odborniky uréené piimo agenturou.

Ustanoveni o nezavislosti v ¢l. 14 odst. 9, o smluvnich ujednéanich v ¢l. 14 odst. 13 a
o finan¢nich ujednanich tykajicich se odménovani v ¢l. 14 odst. 14 se pouziji
obdobné na kazdého odbornika, ktery pisobi v pracovni skupiné vybori nebo fora
nebo pini jakykoli jiny ukol pro agenturu.

Clanek 17
Clenstvi a fungovani féra

Kazdy Clensky stat navrhne jednoho ¢lena fora a mize navrhnout az tfi nahradniky.
Clenové fora jsou vybirani na zaklad€ své ulohy a svych zkuSenosti pfi prosazovani
ptislusnych pravnich predpisit Unie a udrzuji nélezité kontakty s pfisluSnymi organy
¢lenskych stati.

Forum maé Sirokou Skalu pfislusSnych odbornych znalosti svych ¢leni. V tomto

ohledu miize forum kooptovat nejvyse pét dalSich ¢lend vybranych na zakladé jejich
zvlastni zptsobilosti.

Clenové, nahradnici a kooptovani ¢lenové jsou jmenovani na obdobi tii let, pficemz
mohou byt jmenovani opakované.
Clentm féra mohou byt ndgpomocni védecti a technicti poradci.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce, jakoz i zastupci Komise maji pravo
ucastnit se vSech zasedani fora a jeho pracovnich skupin. K casti na zasedéanich je
na zadost Clena fora nebo spravni rady mozné ptizvat jako pozorovatele rovnéz
zucCastnéné strany.

Clenové fora jmenovani ¢lenskym statem zajist'uji nalezitou koordinaci mezi férem a
praci piislusnych orgéni svého clenského statu.

Clenové fora jsou podporovani védeckymi a technickymi zdroji, které maji piislugné
organy Clenskych stath k dispozici. Pfislusné organy clenskych stat usnadiuji
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&innost fora a jeho pracovnich skupin. Clenské staty nesmi udélovat pokyny &lentim
fora ani jejich védeckym a technickym poradctim a odbornikiim.

Forum ptedlozi spravni rad€ navrh svého jednaciho fadu. Jednaci fad stanovi postupy
pro jmenovani a vyménu piedsedy, vyménu ¢lenti a postupy pro pieneseni urcitych
ukolii na pracovni skupiny.

Cldnek 18
Ukoly féra
Forum plni ukoly, které¢ mu ukladaji odvétvové pravni predpisy Unie.

Forum koordinuje sit’ pfisluSnych organti clenskych stati odpovédnych za
prosazovani tohoto natizeni a odvétvovych pravnich predpist Unie.

Cldnek 19
Kvalifikace a zajmy

Clenstvi ve vyborech a foru zvefejituje vykonny feditel na internetovych strankéach
agentury. Jednotlivi ¢lenové mohou pozadat, aby jejich jména nebyla zvefejnéna,
pokud se domnivaji, ze by je zvefejnéni mohlo ohrozit. Vykonny feditel rozhodne,
zda této zadosti vyhovi. Pfi zvefejnéni jmenovani ¢lena se uvede také jeho odborna
kvalifikace.

Clenové spravni rady, vykonny feditel, predsedové a Elenové vybort a fora udini
prohldseni o zavazku plnit své povinnosti a prohlaSeni o zajmech, v némz uvedou
vSechny zajmy, které by mohly byt chapany tak, Ze jsou v rozporu s povinnostmi
¢lenti podle ¢l. 14 odst. 10. Tato prohlaseni se podavaji kaZzdorotné pisemné a
zvetejiuji se na internetovych strankach agentury.

Na zasedadnich ¢lent spravni rady ozndmi vykonny fteditel, predsedové a Clenové
vybori a fora a vSichni zac¢astnéni odbornici veskeré dalsi zajmy, které¢ by mohly byt
chdpéany tak, Ze jsou v rozporu s povinnostmi ¢lenti podle ¢l. 14 odst. 10, a to s
ohledem na kazdy bod pofadu jednani. Osoba, kterd takové zajmy ohlasi, se
neucastni hlasovani o dotyéném bode¢.

Clanek 20
SloZeni odvolaciho senatu
Odvolaci senat sestava z predsedy a dvou dalSich Clend.
Ptedseda a dva ¢lenové maji ndhradniky, ktefi je zastupuji v jejich neptitomnosti.

Na zékladé vyzvy k vyjadieni zajmu zveiejnéné v Urednim véstniku Evropské unie a
v jinych periodikach nebo na pfisluSnych internetovych strankach poskytne Komise
spravni rad¢ seznam kvalifikovanych kandidati pro ptipadné jmenovani predsedou,
¢leny a ndhradniky odvolaciho senatu. Spravni rada jmenuje z tohoto seznamu
predsedu, ostatni ¢leny a ndhradniky na zaklad¢ jejich relevantnich zkuSenosti a
odbornych znalosti v oblasti chemické bezpecnosti, pfirodnich véd a regula¢nich a
pravnich postupti.

Spravni rada miize na doporuceni predsedy odvolaciho sendtu postupem podle
odstavce 3 jmenovat dalsi Cleny a jejich nahradniky, je-li to nutné k zajisténi toho,
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aby odvolani proti rozhodnutim agentury mohla byt vyfizovana v uspokojivych
lhatéach.

5. Komise je zmocnéna pfijimat provadéci akty, kterymi stanovi kvalifikaci
pozadovanou pro ¢leny odvolaciho senatu v oblasti chemické bezpecnosti, pfirodnich
véd a regulacnich a pravnich postupii, jak je stanoveno v odstavei 3. Uvedené
provadéci akty se ptijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 47 odst. 2.

6. Ptedseda a dva ¢lenové maji po jednom hlasu.
7. Odvolacimu senatu je nApomocna spisovna.
Cléanek 21

Clenové odvolaciho senatu

1. Funk¢ni obdobi ¢lenit odvolaciho senatu, véetné predsedy a ndhradniki, je pétileté.
Jejich funk¢éni obdobi miize spravni rada jednou obnovit.

2. Clenové odvolaciho senatu jsou nezavisli a nesméji v ramci agentury vykonavat jiné
povinnosti. Nevyzaduji ani nepiijimaji pokyny od zadné vlady ani jiného organu,
instituce nebo subjektu. Zdrzi se jakéhokoli jednani nesluéitelného s povahou své
funkce nebo plnénim svych tkoli.

3. Clenové odvolaciho senidtu nemohou byt b&hem svého funkéniho obdobi odvolani z
funkce, ledaze by k tomu existovaly vazné¢ divody. Rozhodnuti o odvolani ¢lena
odvolaciho senatu ptijima Komise na ndvrh spravni rady.

4. Na c¢leny odvolaciho senatu a jejich ndhradniky se obdobné& pouziji pravidla pro
zvefejiiovani ¢lenstvi uvedend v €l. 19 odst. 1 a pro prohlaseni o zajmech uvedena v
¢l. 19 odst. 2.

Clanek 22
Vylouéeni a ndmitky

1. Clenové odvolaciho senatu se nesméji Gcastnit zadného odvolaciho fizeni, maji-li na
ném osobni zajem, jestlize se ho diive zucastnili jako zéastupci jednoho z ucastnikil
fizeni nebo jestliZze se podileli na rozhodnuti, které je pfedmétem odvolani.

2. Domniva-li se ¢len odvolaciho senatu, ze se z divodi uvedenych v odstavci 1 nesmi
ucastnit konkrétniho odvolaciho fizeni, uvédomi o tom odvolaci senat. Proti
jakémukoliv Clenu odvolaciho senatu miize kterykoli Ucastnik odvolaciho fizeni
vznést namitku z divodd uvedenych v odstavci 1 nebo v pfipadé podezieni z
podjatosti z jakéhokoli jiného divodu. Namitka nesmi byt zaloZzena na statni
pfislusnosti ¢lena.

3. V piipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 rozhodne odvolaci senat o dalSim postupu
bez ucasti dotéeného Clena. Za ucelem prijeti takového rozhodnuti je dotCeny clen
odvolaciho senatu nahrazen nahradnikem.

Cldnek 23
Rozhodnuti, proti nimzZ je mozné se odvolat

Proti rozhodnuti agentury lze podat odvolani k odvolacimu senatu v souladu s odvétvovymi
pravnimi pfedpisy Unie a za podminek stanovenych v ¢lancich 24 a 25.
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Clanek 24
Pravo na odvolani, lhiity, poplatky a zptsob

Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba mize podat odvolani proti rozhodnuti piijatému
agenturou, které je ji ureno v souladu s odvétvovymi pravnimi ptedpisy Unie, nebo
proti rozhodnuti, které ji neni ureno, ale které se ji bezprostfedné a osobné dotyka.

Odvolani s uvedenim jeho diivodi se podava u agentury pisemné ve lhité tii mésict
od doruceni rozhodnuti dotcené osob¢, nebo pokud k doruceni nedoslo, ode dne, kdy
se o rozhodnuti dotéend osoba dozvi, neni-li v odvétvovych pravnich ptfedpisech
Unie stanoveno jinak.

Osoby, které podavaji odvolani proti rozhodnuti agentury, mohou byt, pokud je tak
stanoveno v odvétvovych pravnich pfedpisech Unie, povinny zaplatit poplatek.

Clanek 25
Piezkum a rozhodnuti o odvolani

Pokud se vykonny feditel po konzultaci s pfedsedou odvolaciho senatu domniva, ze
odvolani je pfipustné a opodstatnéné, mize do 30 dni od podani odvolani napadené
rozhodnuti napravit.

V ptipadech jinych nez uvedenych v odstavci 1 pfezkouma predseda odvolaciho
senatu pripustnost odvolani do 30 dni od podani odvolani.

Pokud predseda odvolaciho senatu nerozhodne o pfipustnosti odvolani v této lhité, je
odvolani postoupeno odvolacimu senatu k piezkouméni divodid a piipustnosti
odvolani. Rozhodnuti o pfipustnosti tvoii soucast kone¢ného rozhodnuti.

Strany odvolaciho fizeni maji pravo pfednést béhem tohoto fizeni stni vyjadieni.

Odvolaci senat mize vykondvat kterékoli pravomoci, které néalezi agentuie, nebo
ptipad postoupit pfislusnému organu agentury, aby podnikl dalsi kroky.

Komise je zmocnéna pfijimat provadéci akty, kterymi stanovi postupy odvolaciho
senatu a jeho spisovny. Uvedené provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 47 odst. 2.

Clanek 26
Zaloby u Soudniho dvora Evropské unie
U Soudniho dvora Evropské unie 1ze podat zalobu na neplatnost aktii agentury, které
maji mit pravni G¢inky vici tietim stranam, zalobu pro necinnost a Zalobu na urceni
mimosmluvni odpovédnosti a podle rozhod¢i dolozky zalobu o nahradu Skody
zpiisobenou ¢innosti agentury na zdklad¢ smluvni odpovédnosti.

Zalobu na neplatnost rozhodnuti agentury, proti nimz je na zakladé ¢lanku 23 mozné
podat odvolani, Ize u Soudniho dvora Evropské unie podat teprve po vycerpani vech
moznosti odvolani v rdmci agentury.
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KAPITOLA I
Financ¢ni ustanoveni

Cldnek 27
Jednotny programovy dokument

Do konce kazdého roku schvali spravni rada na zékladé nadvrhu vykonného feditele
navrh jednotného programového dokumentu, ktery obsahuje:

a)  vsSechny dokumenty uvedené v ¢l. 32 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2019/715;

b)  odivodnéni pifipadnych pievodd finan¢nich a lidskych zdroji mezi
jednotlivymi ¢innostmi agentury;

c) celkovy strategicky program véetné cilt, ofekavanych vysledkt a ukazatelt
vykonnosti, které se v ptislusnych piipadech aktualizuji, a zejména s ohledem
na vysledky hodnoceni uvedeného v ¢lanku 54;

d)  plan zdroji vcetné viceletého rozpoétu a zaméstnancu, ktery se kazdoro¢né
aktualizuje.

Spravni rada piedlozi navrh jednotného programového dokumentu Evropskému
parlamentu, Radé a Komisi do 31. ledna nasledujiciho roku.

Komise zasle agentufe své stanovisko k navrhu jednotného programového
dokumentu vc€as a v kazdém ptipad¢é nejpozdeji do 1. ervence roku, ve kterém jej
obdrzela. Pokud agentura stanovisko Komise pln€ nezohledni, poskytne Komisi
odpovidajici vysvétleni.

Po pfijeti ndvrhu rozpoc¢tu Komisi pfijme névrh jednotného programového
dokumentu spravni rada. Definitivni podoby nabude po kone¢ném piijeti rozpoctu
Unie, ktery stanovi vysi prispévku a plan pracovnich mist. V ptipadé potieby
agentura sviij rozpocet a plan pracovnich mist odpovidajicim zptisobem pfizpisobi.

Roc¢ni program obsahuje podrobné cile a ocekdvané vysledky vcetné ukazatelli
vykonnosti. Obsahuje rovnéz popis opatieni, ktera maji byt financovana, a stanoveni
finan¢nich a lidskych zdroji, které jsou na jednotliva opatieni ptidéleny, v souladu se
zdsadami sestavovani rozpoCtu a fizeni podle ¢innosti. Ro¢ni program musi byt
v souladu s viceletym programem uvedenym v odstavci 1. Musi v ném byt jasné
uvedeno, které ukoly byly oproti piedchdzejicimu rozpoctovému roku ptidany,
zménény nebo zruSeny.

Je-li agentufe svéfen novy tkol, spravni rada pfijaty rocni program zméni.

Jakakoli podstatna zména ro¢niho programu se piijme stejnym postupem jako
pivodni ro¢ni program. Spravni rada mulZe prenést pravomoc k provadéni
nepodstatnych zmén ro¢niho programu na vykonného feditele.

Vicelety a rocni program se ptipravuje v souladu s ¢lankem 32 natizeni v prenesené
pravomoci (EU) 2019/715.
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Clanek 28
Sestavovani rozpoctu

Vykonny fteditel vypracuje kazdorocné predbézny navrh odhadu piijmt a vydaji
agentury pro nasledujici rozpoc¢tovy rok, vcetné planu pracovnich mist, a zasle jej
spravni rad¢.

Predbézny navrh odhadu piijmi a vydaji se zaklada na cilech a ocekévanych
vysledcich rocniho programu v jednotném programovém dokumentu a zohlediuje
finan¢ni prostfedky potfebné pro dosazeni téchto cilii a ofekévanych vysledkd v
souladu se zdsadou sestavovani rozpoctu podle vykonnosti.

Spravni rada kazdy rok na zéklad¢ predbézného navrhu odhadu pifijmi a vydaja
pfijme navrh odhadu piijmt a vydaji agentury pro nasledujici rozpoctovy rok a zasle
jej Komisi do 31. ledna.

Na ziklad¢ tohoto navrhu odhadu Komise zapracuje ty polozky odhadu, které
povazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist, a vysi dotace Unie, kterd ma byt
poskytnuta ze souhrnného rozpoctu, do navrhu souhrnného rozpoctu Evropské unie.
Tyto odhady a tuto vysi dotace predlozi rozpoétovému organu v souladu s ¢lanky
313 a 314 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Rozpoctovy organ schvaluje prostfedky na ptispévek pro agenturu.
Rozpoctovy orgén piijima plan pracovnich mist agentury.

Rozpocet agentury piijima spravni rada. Rozpocet se stavd koneénym az po
koneéném piijeti souhrnného rozpoc¢tu Unie. V piipadé potieby upravi spravni rada
rozpocet agentury piijaty spravni radou tak, aby odrazel konecné piijeti souhrnného
rozpoctu Unie.

Clanek 29
Skladba rozpoctu
Rozpoctovy rok odpovida roku kalendainimu.
Rozpocet agentury musi byt vyrovnany co do pfijmil a vydajh.
Aniz jsou dotCeny jiné zdroje, zahrnuji piijmy agentury:
a) vyrovnavaci ptispévek Unie zapsany v souhrnném rozpoctu Unie;

b) poplatky a platby splatné agenture v piipadech stanovenych v odvétvovych
pravnich ptredpisech Unie;

C) jakékoli dobrovolné ptispévky od ¢lenskych stati;

d) veskeré piispévky tietich zemi, které se podileji na praci agentury, vcetné
ptispévki vyplyvajicich ze zavazki podle mezinarodnich dohod;

e) mozné financovani z prostiedki Unie v podobé dohod o pfiznani ptispévku
nebo granti ad hoc vsouladu s finanénimi pravidly agentury uvedenymi
Vv ¢lanku 31 a ustanovenimi piisluSnych néstroji na podporu politik Unie;

f) poplatky za publikace a veskeré sluzby poskytované agenturou;

) poplatky za sluzby tfetim zemim, které nejsou hrazeny ze samostatného
specializovaneho financovani Unii.
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Vydaje agentury zahrnuji odménu zaméstnanct, spravni naklady a naklady na
infrastrukturu a operac¢ni vydaje.

Agentura vytvaii ze svych pfijmi uvedenych v odst. 3 pism. b) omezenou rezervu.
Podrobna pravidla tykajici se parametrd, vypoctu a fungovani rezervy jsou stanovena
ve finan¢nich pravidlech agentury. Finan¢ni pravidla stanovi, ze:

a) agentura prispiva do rezervy vyhradné z vysledka plnéni rozpoc¢tu na konci
roku ve smyslu ¢l. 99 odst. 4 natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715,
pokud jsou tyto vysledky kladné a pochazeji z piijmi z poplatkli a plateb,
které jsou vyssi nez rozpoctované Castky v daném roce;

b) rezerva zahrnutd v roce N do navrhu rozpoc¢tu na rok N + 1 nesmi v zadném
okamziku piekrocit 8 % celkové skutecné vyse piijmil agentury z poplatkil a
plateb uvedenych v odst. 3 pism. b) a pfispévku Unie uvedeného v odst. 3
pism. @) v roce N — 1 a nesmi rovnéz piekrocit 8 % celkové skutecné vyse
spravnich a opera¢nich vydaju agentury uskute¢nénych v roce N — 1, a to bez
ohledu na to, ktera ¢astka je nizsi;

C) agentura nejprve zistatkem rezervy, je-li k dispozici, vyrovnd piipadny
zaporny vysledek plnéni rozpoc¢tu ve smyslu ¢l. 99 odst. 4 nafizeni v
prenesené pravomoci (EU) 2019/715.

Komise mize pfezkoumat podminky pro rezervu stanovené v odstavci 5 a je ji
svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 46 odst. 1 za
ucelem zmény odstavce 5 na zdkladé€ tohoto prezkumu.

Cldnek 30
Plnéni rozpoctu
Vykonny feditel vykondva tlohu schvalujiciho ufednika a plni rozpocet agentury.

Vykonny feditel kaZzdoro¢né zasle rozpoctovému organu veskeré informace tykajici
se zjisténi v ramci hodnoticich postupti podle ¢lanku 54.

Clének 31
Predkladani aéetnich zavérek a udéleni absolutoria

Ugetni agentury zasle predbéznou uletni zavérku za rozpoétovy rok (rok N)
ucetnimu Komise a Uc€etnimu dvoru do 1. bfezna nasledujiciho rozpoc€tového roku
(rok N +1).

Do 1. bfezna roku N+ 1 poskytne ucetni agentury ucetnimu Komise také
pozadované ucetni informace pro ucely konsolidace, a to zpiisobem a ve formatu
poZadovanymi ucetnim Komise.

Agentura zaSle zpravu o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za rok N Evropskému
parlamentu, Rad¢, Komisi a Ucetnimu dvoru do 31. bfezna roku N + 1.

Po obdrZeni pfipominek Ucetniho dvora k pfedbézné ticetni zavérce agentury za rok
N sestavi ucetni agentury kone¢nou ucetni zavérku a osobné za ni odpovida.
Vykonny feditel ji ptedlozi spravni radé k vyjadieni.

Spravni rada ke kone¢né ucetni zavérce agentury za rok N vyda stanovisko.
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6. Ugetni agentury zasle do 30. &ervna roku N + 1 kone&nou G&etni zavérku za rok N
spolu se stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi a
Uc€etnimu dvoru.

7. Odkaz na internetové stranky obsahujici koneCnou ucetni zavérku agentury se
zveiejni v Urednim véstniku Evropské unie do 15. listopadu roku N + 1.

8. Vykonny feditel zasle Ugetnimu dvoru odpovéd’ na piipominky uvedené v jeho
vyrocni zpraveé do 30. zaii roku N + 1. Vykonny feditel zaroven zasle tuto odpoveéd’
spravni rad¢ a Komisi.

9. Vykonny feditel piedlozi Evropskému parlamentu na jeho zadost veskeré informace
nezbytné pro fadny prubch udéleni absolutoria za rok N v souladu s ¢l. 267 odst. 3
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/25091%6,

10. Na doporuceni Rady piijaté kvalifikovanou vétsSinou udéli Evropsky parlament pred
15. kvétnem roku N + 2 vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu za rok
N.

Cldnek 32
Finan¢ni pravidla

Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finanéni pravidla pouZzitelna pro agenturu. Tato
pravidla musi byt v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2019/715, pokud neni pro ¢innost agentury po piedchozim souhlasu Komise s odchylkou od
téchto pravidel vyslovné poZzadovano jinak.

Agentura sestavuje a plni svllj rozpocet v souladu se svymi finan¢nimi pravidly a nafizenim
(EU, Euratom) 2024/2509.

Clének 33
Boj proti podvodim

1. V zamu boje proti podvodim, korupci a dal§Sim protipravnim c¢innostem se na
agenturu bez omezeni pouZije nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) &. 883/20131%,

2. Agentura je vazéna interinstitucionalni dohodou ze dne 25.kvétna 1999 mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi Evropskych spolecenstvi
0 vnitinim vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodiim
(OLAF)!® V souladu s tim se piijmou prisluind ustanoveni pouZzitelnd na
zaméstnance agentury podle vzoru uvedeného v ptiloze uvedené dohody.

126 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zafi 2024, kterym se
stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpoéet Unie (piepracované znéni) (Uf. vést. L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zafi 2013 o vySetfovani
provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodim (OLAF) a o zruseni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a natizeni Rady (Euratom) &. 1074/1999 (Ut. vést. L 193,
30.7.2018, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2018/1046/0j).

Interinstitucionalni dohoda ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Komisi Evropskych spolecenstvi o vnitinim vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj
proti podvodim (OLAF) (Ut. vest. L 136, 31.5.1999, S. 15, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

127
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Evropsky tcéetni dviir ma pravomoc provadét audit na zakladé dokumenta a inspekci
na misté u vSech pfijemcii granti, dodavatelli a subdodavatelti, kteti od agentury
obdrZeli finan¢ni prosttedky Unie.

Utad OLAF miize provadét Setfeni, véetn& kontrol a inspekci na misté, v souladu s
pravidly a postupy stanovenymi v nafizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013 a v nafizeni
Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 s cilem zjistit, zda v souvislosti s grantem nebo
zakdzkou financovanou agenturou nedoslo k podvodu, korupci ¢i jinému
protipravnimu jednani poskozujicimu nebo ohrozujicimu finanéni zajmy Unie!?°.

Aniz jsou dotCeny odstavce 1 az 4, musi ujednani o spolupraci se tfetimi zemémi
a mezinarodnimi organizacemi, smlouvy, grantové dohody arozhodnuti o grantu
piijaté agenturou obsahovat ustanoveni, kterd vyslovné zmociiuji Evropsky ucetni
dvir aufad OLAF k provadéni téchto auditi a vySetfovani v souladu s jejich
ptisluSnymi pravomocemi.

V souladu s natizenim (EU) 2017/1939 mtize ufad EPPO vySetfovat a stihat podvody
a jind protipravni jednani poSkozujici nebo ohrozujici financni z4jmy Unie, které
jsou stanoveny ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371%,

KAPITOLA IV
ZAMESTNANCI

Clének 34
Obecné ustanoveni

Na zaméstnance agentury se pouZzije natizeni (EHS) ¢. 31, (ESAE) ¢. 11 o sluZzebnim tadu
ufedniktl a pracovnim fadu ostatnich zaméstnanct a pravidla pfijata na zakladé dohody mezi
organy Unie, kterymi se provadi uvedené natizeni a uvedena pravidla.

Clének 35
Vyslani narodni odbornici a jini pracovnici

Agentura miiZze vyuZivat 1 vyslané narodni odborniky nebo jiné pracovniky, ktefi
nejsou zameéstnani agenturou. Sluzebni tad a pracovni fad ostatnich zaméstnanct
stanoveny v nafizeni (EHS) ¢. 31, (ESAE) €. 11 se nepouzije na vyslané narodni
odborniky nebo jiné pracovniky, ktefi nejsou zaméstnanci agentury.

Spravni rada pfijme rozhodnuti, jimz stanovi pravidla pro vysilani narodnich
odbornikii do agentury.

129

130

Naftizeni Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach a inspekcich na misté
provadénych Komisi za Gcelem ochrany finan¢nich zajma Evropskych spolecenstvi proti podvodim a
jinym nesrovnalostem (Uf. veést. L 292, 15.11.1996, S. 2, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/1996/2185/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 ze dne 5. éervence 2017 o boji vedeném
trestndpravni cestou proti podvodiim poskozujicim nebo ohrozujicim finanéni zajmy Unie (UF. vést.
L 198, 28.7.2017, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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Clanek 36
Vysady a imunity

Na agenturu a jeji zamé&stnance se vztahuje Protokol ¢. 7 0 vysadach a imunitdch Evropské
unie piipojeny ke Smlouvé o fungovani Evropské unie.

KAPITOLAV
INFORMACE A KOMUNIKACE

Cldanek 37
Transparentnost a komunikace

1. Agentura zajisti vefejnou dostupnost a transparentnost tdaji o chemickych latkach,
které ma k dispozici, a to v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
XXIXXX o ztizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych latek,
stanoveni pravidel k zajisténi dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a
opakované pouZitelnosti tdaji v ni obsazenych a o ziizeni rdmce pro monitorovani a
vyhled v oblasti chemickych latek™.

2. U vsech informaci a udaji, na které se vztahuje odstavec 1, pfijme spravni rada na
navrh vykonného feditele a po dohod¢ s Komisi pravidla, kterymi zajisti pfistup
vetejnosti k informacim o pfedpisech a k védeckym a technickym informacim
tykajicim se bezpecnosti latek samotnych nebo obsazenych v smésich nebo v
pfedmétech, pokud tyto informace nemaji divérnou povahu, jak je definovano v
odvétvovych pravnich predpisech Unie.

3. Agentura muze z vlastniho podnétu provadét komunikacéni Cinnost v oblasti své
pusobnosti. Pfid¢éleni zdroji na komunika¢ni ¢innosti nesmi byt na tukor Géinného
plnéni tkold agentury. Komunikaéni ¢innosti se provadéji v souladu s pfislusnymi
plany pro komunikaci a §ifeni informaci ptijatymi spravni radou.

4. Spravni rada pfijme pravidla pro opravné prostfedky a prostiedky napravy dostupné
po castecném nebo Uplném zamitnuti pozadavku na zachovéani davernosti
ptedlozeného v souladu s odvétvovymi pravnimi pfedpisy Unie.

S. Spravni rada pfijme opatieni pro uplatiovani nafizeni (EU) 2018/1725 agenturou,
véetné opatieni tykajicich se jmenovani povéfence pro ochranu osobnich tdajt, po
konzultaci s evropskym inspektorem ochrany tudajt.

Clének 38
Ochrana citlivych neutajovanych informaci

1. Agentura piijme vlastni bezpecnostni pravidla pro ochranu citlivych neutajovanych
informaci. Tato pravidla vychézeji ze zasad a pravidel pro ochranu citlivych
neutajovanych informaci Unie stanovenych v rozhodnuti Komise (EU, Euratom)

* [U¥ad pro publikace: vioite do textu cislo narizeni obsazeného v dokumentu COM(2023) 779 final
2’023/0453 (COD) a do poznamky pod carou viozte cislo, datum a ndzev uvedeného narizent a odkaz na
Uredni véstnik.]
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2015/443%3 3 zahrnuji ustanoveni pro vymeénu citlivych neutajovanych informaci se
tietimi zemeémi a pro zpracovani a uchovavani téchto informaci, ktera jsou slucitelna
s pravidly stanovenymi v uvedeném rozhodnuti.

2. Spravni rada pfijme bezpe¢nostni pravidla agentury uvedena v odstavcil po
schvaleni Komisi. Pfi posuzovani navrhovanych bezpecnostnich pravidel Komise
zajisti, aby byla v souladu s rozhodnutim (EU, Euratom) 2015/443.

3. Clenové spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové vybort, odvolaciho senatu a fora,
externi odbornici, ktefi se ucastni pracovnich skupin, a zaméstnanci agentury
dodrzuji pozadavky na zachovani duavérnosti stanovené v ¢lanku 339 Smlouvy
o fungovéni EU, a to i po skonéeni svych funkeci.

4, Agentura mliZze ptijmout opatfeni nezbytna k usnadnéni vymeény informaci tykajicich
se jejich ukoll s ¢lenskymi staty a Komisi a Vv pfislusnych ptipadech s ptislusnymi
organy, institucemi a jinymi subjekty Unie.

Clanek 39
Oznamovani rozhodnuti a sdéleni

1. Agentura oznamuje sva rozhodnuti a sdéleni adresatovi prostfednictvim
informacniho systému ur¢eného agenturou.

2. Rozhodnuti a sdéleni agentury se povazuji za oznamena bud v okamziku, kdy je
strana nebo jeji uréeny zastupce poprvé otevie, nebo sedm kalendainich dnd po dni,
kdy jsou adresatovi zpfistupnéna v informacnim systému agentury, podle toho, co
nastane dfive.

KAPITOLA VI
Spoluprace

Clanek 40
Spolupréce s €lenskymi staty a Komisi

Agentura s nalezitym pfihlédnutim k riznym vnitrostaitnim pravnim systémim usnadiiuje
spolupraci v oblasti plisobnosti agentury mezi ¢lenskymi stity a mezi ¢lenskymi staty a
Komisi v souladu s pravnimi pfedpisy Unie a s ohledem na osvéd¢ené postupy v ¢lenskych
statech a dohodnuté mezinarodni normy.

Clanek 41
Spoluprace se ziucastnénymi stranami

Agentura vede intenzivni dialog s pfisluSnymi organizacemi obcanské spolecnosti
a prislusnymi subjekty pusobicimi v oblasti jeji phsobnosti na vnitrostatni, unijni a
mezinarodni drovni.

181 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpeénosti v Komisi (UF. vést.
L 72,17.3.2015, s. 41, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).
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Cldnek 42
Mezinarodni regulaé¢ni spoluprace

1. V mife nezbytné pro dosazeni cili stanovenych v tomto nafizeni a v odvétvovych
préavnich ptredpisech Unie, a aniZ jsou doteny piislusné pravomoci ¢lenskych stati a
organt Unie, muze agentura spolupracovat s prisluSnymi orgéany tfetich zemi a s
mezinarodnimi organizacemi, které za timto ucelem uzaviely s Unii dohody.

2. Za timto ucelem miize agentura se souhlasem Komise uzavirat pracovni ujednani s
organy tretich zemi a s mezindrodnimi organizacemi v oblasti své plsobnosti. Z
uvedenych ujednéani nevyplyvaji pro Unii ani Clenské staty zadné pravni zavazky.

3. Na zékladé ptislusnych ustanoveni dohod uvedenych v odstavci 1 vypracuje agentura
pracovni ujednani uvedena v odstavci 2, ktera stanovi povahu, rozsah a zpisob
spoluprace dotenych tretich zemi a mezinarodnich organizaci s agenturou nebo
jejich zapojeni do cinnosti agentury, vcetné ustanoveni tykajicich se ucasti na
iniciativach agentury, financnich pfispévki a zaméstnanct. Pokud jde o zélezitosti
tykajici se zaméstnanci, tato ujednani musi byt v kazdém piipadé v souladu se
sluzebnim fadem.

4. Spravni rada pfijme strategii pro vztahy se tfetimi zemémi nebo mezinarodnimi
organizacemi v otazkach, které¢ spadaji do oblasti ptisobnosti agentury.

5. Komise zajisti, aby agentura pisobila v mezich svého mandatu a stavajiciho
institucionalniho rdmce tim, Zze s vykonnym feditelem agentury uzavie pfislusné
pracovni ujednani. Agentura zajisti, aby na ni nebylo nahlizeno tak, Ze zastupuje Unii
vici vnéjsimu publiku nebo Ze zavazuje Unii k mezinarodni spolupraci.

6. Informace, které ma agentura k dispozici, mohou byt v souladu se zasadou ptivodce
zptistupnény vladé nebo vnitrostatnimu organu tfeti zemé nebo mezindrodni
organizaci, pouze pokud je takové zpfistupnéni stanoveno v odvétvovych pravnich
piedpisech Unie, podle nichZ byly informace pfedloZeny, a za podminek v nich
stanovenych.

Clének 43
Vyzkum a inovace

Agentura je ndpomocna Clenskym statim a Komisi pfi podpote nahrazovani nejsSkodlivejsich
vyvoji prislusnych védeckych metodik, veetné piistupti bez pouziti zvifat, pro posuzovani
nebezpec¢i chemickych latek, jakoz 1 rizik a socioekonomickych dopadii pouZivani
chemickych latek. Tato pomoc zahrnuje usnadnéni vymeény informaci, jakoz i uCast na
pfislusnych ¢innostech v oblasti vyzkumu, vyvoje a inovaci v rdmci piisluSnych odvétvovych
pravnich ptedpist Unie a jejich usnadnéni.

Clanek 44
Spoluprace s dalSimi subjekty Unie

Agentura spolupracuje s dalSimi subjekty ziizenymi podle prava Unie, mimo jiné s
Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, Evropskou agenturou pro zivotni
prostiedi, Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin, Evropskou agenturou pro lécivé
piipravky a Evropskou agenturou pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci, na poskytovani
pfislusnych védeckych stanovisek, na vymén¢ udaji a informaci, véetné mozného zavedeni
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Clanek 45
Rozdilnost védeckych stanovisek oproti ostatnim subjektiim Unie

Agentura pfijme nezbytna a vhodné opatieni, aby sledovala a vCas odhalila v§echny
potencidlni zdroje rozdildi mezi svymi védeckymi stanovisky a védeckymi
stanovisky, kterd formuluji jiné subjekty plnici podobne ukoly.

Pokud agentura identifikuje potencialni zdroj rozdill, spoji se s dot¢enym subjektem
s cilem zajistit sdileni veskerych diilezitych védeckych nebo technickych informaci a
urcit védecké nebo technické otazky, které mohou byt predmétem sporu.

Agentura a dotCeny subjekt spolupracuji na vyfeSeni rozdili v nézorech. Pokud
agentura a dotCeny subjekt nejsou schopny rozdily v nazorech vytesit, vypracuji
spole¢nou zpravu. Zpradva musi jasn€¢ popsat sporné védecké otazky, identifikovat
ptislusné nejistoty v udajich a zdkladni divody rozdilnych stanovisek, vcetné
metodickych rozdil, a musi byt vefejné piistupnad. Pokud je dotCenym subjektem
agentura Unie nebo védecky vybor, predlozi agentura spolecnou zpravu Komisi.

V pfislusnych ptipadech, a pokud se rozdily v nazorech tykaji protichiidnych
védeckych stanovisek agentury a jiného subjektu nebo agentury Unie k tomu, zda
latka splituje kritéria stanovena v pfiloze I natizeni (ES) €. 1272/2008, mlize Komise
pozadat agenturu, aby piipravila navrh harmonizované klasifikace a oznacovani latek
a ptipadné specifické koncentra¢ni limity, multiplika¢ni faktory nebo odhady akutni
toxicity nebo névrh na jejich revizi postupem stanovenym v ¢lanku 37 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008. Dot¢eny subjekt nebo agentura Unie spolupracuje pii vypracovani
tohoto navrhu s agenturou.

KAPITOLA VII
Pi‘enesené pravomoci a postup projednavani ve vyboru

Cldnek 46
Prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v €l. 29 odst. 6 je svéfena
Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku a na dobu péti let ode dne [Urad
pro publikace: vlozte datum vstupu tohoto narizeni v platnost]. Komise vypracuje
zpravu o vykonu pieneseni pravomoci nejpozdéji devét mésict pied koncem tohoto
petiletého obdobi. Pfreneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni

ce e

Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci uvedené v odstavci 1
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva téinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomaoci.

Pied prijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
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V interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisi ze dne
13. dubna 20162,

Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle odstavce 1 vstoupi v platnost, pouze pokud
Evropsky parlament a Rada nevyslovi ndmitky ve Ihuté téi mésict ode dne, kdy jim
byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této
lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o tii mésice.

Cldanek 47
Postup projednavani ve vyboru

Komisi je ndpomocen vybor REACH ziizeny natfizenim (ES) ¢. 1907/2006. Tento
vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

KAPITOLA VIII
Zmény

Cldnek 48
Zmény narizeni (ES) ¢. 1907/2006

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

V ¢lanku 75 se zrusuje odstavec 2.
Clanek 76 se zrusuje.

V ¢lanku 77 se zrusuje odstavec 1.
Clanky 78 az 90 se zrusuji.
Clanky 92 az 110 se zrusuji.

V ¢lanku 118 se zruSuji odstavee 1, 3 a 4.

Odkazy na ustanoveni uvedend v odstavci 1 se povazuji za odkazy na toto natfizeni v souladu
se srovnavaci tabulkou obsaZenou v pfiloze II.

Cldnek 49
Zmény narizeni (EU) ¢. 528/2012

Natizeni (EU) €. 528/2012 se méni takto:

1)
2)

V ¢lanku 75 se zruSuji odstavce 2, 3 a 4.
Vklada se novy ¢lanek 75a, ktery zni:
,,Clanek 75a — VVybor pro socioekonomickou analyzu

132

Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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3)

Vybor pro sociockonomickou analyzu piispiva na zadost Vyboru pro biocidni
ptipravky k praci Vyboru pro biocidni ptfipravky tim, zZe poskytuje podklady pro tkoly
provadéné podle €l. 75 odst. 1 v souvislosti s €1. 5 odst. 2.

V ¢lanku 78 se zrusuje odstavec 2.

Clanek 50
Zména narizeni (EU) ¢. 649/2012

V ¢lanku 24 natizeni (EU) €. 649/2012 se zruSuje odstavec 2.

Cldnek 51
Zména narizeni (EU) 2019/1021

V ¢lanku 16 natizeni (EU) 2019/1021 se zrusuje odstavec 2.

KAPITOLA IX
Prechodna ustanoveni

Cldnek 52

Prechodna ustanoveni tykajici se spravni struktury a zaméstnanct agentury

Clenové spravni rady, vyborti, fora a odvolaciho senatu jmenovani na zakladé
nafizeni (ES) €. 1907/2006, natizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo rozhodnuti Komise (EU)
2024/1514 zistavaji ve funkci az do jmenovani novych ¢lentli podle tohoto nafizeni a
po zbyvajici dobu svého funkéniho obdobi vykonavaji funkce stanovené v tomto
nafizeni.

Vykonny fteditel, jmenovany na zéklad€ ¢lanku 84 natizeni (ES) ¢. 1907/2006,
vykonava po zbyvajici ¢ast svého funkéniho obdobi tkoly a povinnosti vykonného
feditele podle ¢lanku 12 tohoto nafizeni. Ostatni podminky smlouvy zlstavaji beze
zmény.

V ptipadé probihajiciho vybérového nebo jmenovaciho fizeni vykonného feditele
nebo ¢lend spravni rady, vybort, fora nebo odvolaciho senatu ke dni pouzitelnosti
tohoto natfizeni se i1 nadale pouziji ¢lanky 79, 84, 85, 86 a 89 natizeni (ES) ¢.
1907/2006, ¢lanek 75 natizeni (EU) ¢. 528/2012 a ¢lanek 4 rozhodnuti Komise (EU)
2024/1514 ve znéni platném ke dni [Ufad pro publikace: vioite datum p¥ed datem
pouZitelnosti tohoto narizeni], a to az do dokonceni tohoto fizeni.

Jednaci fady vybort, féra a odvolaciho senatu, jakoz i procesni opatieni pro pracovni
skupiny vybort pfijatd na zakladé natizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo natizeni (EU) €.
528/2012 zistavaji pouzitelné az do piijeti novych pravidel podle ptislusnych
ustanoveni tohoto nafizeni.

Timto nafizenim nejsou dotCeny smlouvy o poskytovani sluzeb ¢leny vyborit RAC a
SEAC nebo jakymkoli odbornikem, ktery pasobi v pracovni skupiné vybori RAC,
SEAC nebo fora nebo plni jakykoli jiny kol pro agenturu, uzaviené podle ¢l. 87
odst. 3 nafizeni (ES) &. 1907/2006 ve znéni platném ke dni [UFad pro publikace:
vioZte datum pied datem pouZitelnosti tohoto naiizeni).
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6. Toto nafizeni se nedotykd prav a povinnosti zaméstnancii zaméstnanych podle
nafizeni (ES) ¢&.1907/2006. Jejich pracovni smlouvy mohou byt podle tohoto
nafizeni obnoveny v souladu se sluzebnim fadem a pracovnim fadem ostatnich
zaméstnancl stanovenymi v natizeni (EHS) ¢. 31, (ESAE) ¢. 11.

Clanek 53
Piechodna rozpoctova ustanoveni

Postup udélovani absolutoria pro rozpocty schvalené na zaklad¢é ¢lanku 96 natizeni (ES) ¢.
1907/2006 ve znéni platném ke dni [Uiad pro publikace: vioite datum p¥ed datem
pouzitelnosti tohoto narizeni| se provadi v souladu s clankem 97 uvedeného nafizeni ve znéni
platném k tomuto dni.

KAPITOLA X
Obecna a zavéreCna ustanoveni
Cldanek 54
Hodnoceni
1. Nejpozdgji dva roky po [Urad pro publikace: vioite datum pouZitelnosti tohoto

narizeni]a poté kazdych pét let Komise zahaji hodnoceni vysledki agentury ve
vztahu k jejim cilim, ukolim a fizeni.

2. Hodnoceni se zaméfi na ptipadnou potfebu upravit mandat agentury a na finan¢ni
disledky kazdé takové zmény.

3. Komise podd Evropskému parlamentu, Radé a spravni radé zpravu o zjisténich, ktera
Z hodnoceni vyplynou. Ve vhodnych ptipadech se ptipoji akéni plan a ¢asovy rozvrh.
Zjisténi ucinénd v ramci hodnoceni Komise zvetejni.

Clanek 55
Odpovédnost
1. Smluvni odpovédnost agentury se fidi prdvem platnym pro danou smlouvu.
2. Soudni dviir Evropské unie ma pravomoc rozhodovat na zékladé jakékoli rozhod¢i

doloZky obsaZené ve smlouvée uzaviené agenturou.

3. V piipadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi agentura v souladu s obecnymi
zasadami spoleénymi pravnim fadim c¢lenskych stati veskerou Skodu, kterou
zpuisobi sama nebo jeji zaméstnanci pii vykonu své funkce.

4, Soudni dvlir ma pravomoc rozhodovat spory o nahradu takové Skody.

5. Finan¢ni odpovédnost ¢lenskych stath a Unie za zdvazky agentury je omezena vysi
jiz poskytnutého piispévku na spravni naklady.

Clanek 56

Provozni podminky

1. Hostitelsky Clensky stat zajisti agentufe nejvhodnéj$i mozné podminky k jejimu
chodu, vcetné¢ vicejazy¢ného a evropsky orientovaného vzdélavani a vhodnych
dopravnich spojeni.
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Vyzaduji-li to zvlastni okolnosti, mize vykonny feditel rozhodnout, zda je za ucelem

kancelar v jiném c¢lenském state.
Pted rozhodnutim o zfizeni mistni kancelate vykonny feditel ziskd pfedchozi souhlas

Komise, spravni rady a piipadného hostitelského c¢lenského statu. Rozhodnuti
vychazi z nalezité analyzy nakladi a ptinost, kterd prokazuje pridanou hodnotu

tohoto rozhodnuti. Rozhodnutim se ur¢i rozsah cinnosti, jez maji byt v mistni

kancelafi provadény, ato zplUsobem, ktery zabrani zbyteCnym nakladim
a zdvojovani administrativnich funkci agentury.

Cldnek 57
Jazykovy rezim

Na agenturu se vztahuji ustanoveni nafizeni Rady ¢&. 1'% Kazdé podani, které
agentura obdrzi a které vede k regulacnimu procesu, se povazuje za text ve smyslu
¢lanku 2 uvedeného natizeni.

Prekladatelské a vSechny ostatni jazykové sluzby pozadované agenturou, kromé
tlumoceni, zajist'uje Piekladatelské stfedisko pro instituce Evropské unie.

Clanek 58
Vstup v platnost

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

unie.

Pouzije se ode dne [Urad pro publikace: viozte datum jeden rok po vstupu tohoto narizeni v
platnost].

Ustanoveni €l. 29 odst. 5 a 6, ¢l. 49 odst. 3 a ¢lankt 50 a 51 se vSak pouZiji od dne 1. ledna

2028.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Elenskych statech
v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné

133

Nafizeni Rady ¢. 1 o uzivani jazyka v Evropském hospodatském spolecenstvi (Ut. vést. 17, 6.10.1958,
s. 385, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/1958/1(1)/0j).
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1.2.

1.3.
1.3.1.

LEGISLATIVNI FINANCNI A DIGITALNI VYKAZ — AGENTURY

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Névrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o Evropské agentufe pro chemické
latky, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, (EU) ¢. 528/2012, (EU) ¢.
649/2012 a (EU) 2019/1021.

Piislusné oblasti politik

03 — Jednotny trh, inovace a digitalni agenda

07 — Investice do lidi, socialni soudrznosti a hodnot

09 — Zivotni prostiedi a zména klimatu

Cile
Obecné cile

Agentura prispiva k provadéni a prosazovani pravnich ptfedpisti a politik Unie
tykajicich se nebezpecnosti, rizik a bezpecného pouzivani chemickych latek,
poskytuje nezavislé informace o vSech zélezitostech v této oblasti a informuje o
rizicich.

Pti plnéni svych cili se agentura snazi ptispivat k vysoké urovni ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostfedi, k u¢innému fungovani vnitniho trhu a k soudrznosti a
konzistentnosti v oblasti nakladani s chemickymi latkami v celé Unii a zaroven
posiluje konkurenceschopnost a inovace, zohlediiuje specifické potieby malych a
sttednich podniki a podporuje alternativy zkousek na zvitatech.

Agentura slouZi jako referen¢ni misto diky své nezéavislosti, védecké a technické
kvalité stanovisek, kterda vydava, a informaci, které §ifi, transparentnosti svych
postupil a metod fungovani a peclivosti pii plnéni ukold, které ji byly ptidéleny.

Od jejiho zfizeni natizenim (ES) ¢. 1907/2006 byly agentufe a jejim vybortim
ptidéleny dodate¢né ukoly a povinnosti jinymi pravnimi piedpisy Unie v oblasti
chemickych latek, bezpeCnosti vyrobkli a environmentalni politiky uvedenymi v
ptiloze I navrhu, jako je natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, nafizeni (EU) &. 528/2012,
nafizeni (EU) ¢. 649/2012, smérnice 2008/98/ES, natizeni (EU) 2019/1021, smérnice
(EU) 2020/2184, natizeni (EU) 2023/1542 a natizeni (EU) 2022/2371.

Tento nédvrh pfispiva k dosazeni cili pfistupu ,jedna latka, jedno posouzeni‘
procesech posuzovani chemické bezpecnosti v riznych pravnich piedpisech a
usnadniuje ho.

Agentura jedna v souladu s cili pravnich ptedpisti Unie, které ji ukladaji ukoly.

Agentura jedna rovnéz v souladu s cili novych ukold, které ji byly ptidéleny timto
navrhem. To zahrnuje fizeni vyboru SCCS a zajistovani hodnoceni limitnich hodnot
expozice na pracovisti (OEL), coz pfispiva k socidlnimu rozméru strategického cile
tykajiciho se hospodaistvi ve prospéch lidi***.

134

Vicelety strategicky plan GR EMPL na obdobi 2020-2024.
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Specifické cile

Specificke cile
Tento navrh by mél jako samostatné natizeni zajistit efektivni a udrzitelné tizeni

agentury a provadéni vSech v soucasnosti platnych pravnich akti uvedenych v
ptiloze I a novych tkolil svéfenych agentufe timto navrhem.

Cilem tohoto navrhu je rovnéz zvySit udrzitelnost modelu financovani
agentury.Hlavni reformy zvysi kapacitu védeckych vybori pro fizeni rozsifenych
ukold a slouci téi v souasnosti oddélené oblasti (chemické latky — REACH/CLP,
smérnice o biocidnich pfipravcich a o Zivotnim prostiedi) do jednoho celku. Tim se
zjednodusi financovani agentury z rozpoctu EU a zajisti se vétsi flexibilita pii
vyuzivani zdroji vyplyvajicich z riznych legislativnich aktl, kterymi byly agentuie
ptidéleny tkoly.

Ocekavané vysledky a dopady

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

Vétsi predvidatelnost: zefektivnéni procestt a zlepSeni fizeni umozni agentuie
zvladnout pfedpokladané zdvojnasobeni vystupli védeckych vybort. Ocekava se, Ze
Vybor pro posuzovani rizik (RAC) vypracuje roéné o 80 stanovisek a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) o 55 stanovisek navic. To pomuze snizit
zpozdéni pfi schvalovani chemickych latek a kontrolach shody, nabidne jistotu
investic a minimalizuje naruseni dodavatelského fetézce.

Zvysena efektivita postupti: zmény v Fizeni urychli proces vypracovani stanovisek v
ramci vé€deckych vybori agentury. Patii mezi né vétsi pocet odbornikt navrhovanych
Clenskymi staty do vyborih RAC a SEAC a moZnost kooptovat odborniky podle
potieby vybori RAC a SEAC, coZ zajisti, Ze vybory budou moci u¢inné zvladat
rostouci pracovni zatéz a slozZité pfipady a zaroven si zachovaji soudrznost svych
védeckych vystupti.

Cilem navrhovanych reforem finan¢niho ramce je zjednoduSit a posilit financni
strukturu agentury a zajistit flexibilitu potfebnou k G¢innému a efektivnimu feSeni
problémil v oblasti souladu.

V zajmu zjednoduSeni modelu financovani agentury ECHA by mél byt zruSen
pozadavek na oddélené rozpocCty stanoveny nafizenim (EU) €. 649/2012, natizenim
(EU) 2019/1021 a natizenim (EU) €. 528/2012, a to zruSenim ptislusnych ustanoveni
téchto natfizeni, aby agentura ECHA dostdvala jeden jednotny ro¢ni pfispévek z
rozpoctu EU. To umozni agentufe pruzngji teSit vykyvy pracovniho zatiZzeni a
reagovat na doporuceni U&etniho dvora a plnit cil Strategie pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek zvysit udrzitelnost modelu financovani agentury.

Néavrh rovnéZz ptedpokladd moznost agentury vytvafet a udrZovat omezenou rezervu
z prebytku pfijml agentury z poplatkli a plateb za podminek stanovenych v tomto
nafizeni.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

— pocet rozhodnuti o kontrole souladu uzavienych v navaznosti na hodnoceni
dokumentace
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pocet novych a aktualizovanych zaznamu zvefejnénych na seznamu latek pro
ptipadné zahrnuti do pfilohy XIV podle natizeni REACH

pocet dokoncenych a Komisi piedlozenych stanovisek k biocidnim u¢innym
latkam (schvéleni a obnoveni)

pocet dokonCenych a Komisi piedlozenych stanovisek k povoleni Unie
(schvéleni a obnoveni) biocidnich pFipravki

pocet dokoncenych a Komisi poskytnutych stanovisek vyboru RAC k limitnim
hodnotdm expozice na pracovisti. Déle budou zohlednény tyto dopliujici
Udaje:

pocet klasifikovanych latek

pocet latek, pro které jsou stanoveny limitni hodnoty expozice na pracovisti
pocet latek pridanych do PACT/AC

pocet stanovisek vybori RAC a SEAC pftijatych k zddostem o povoleni (pocet
pouziti) a predlozenych Komisi

pocet stanovisek vybori RAC a SEAC k navrhim na omezeni doru¢enych
Komisi

pocet piijatych stanovisek vyboru RAC k navrhim na harmonizovanou
klasifikaci a oznacovani

pocet stanovisek k Zadostem o povoleni pfedlozenych Komisi, kterd vyzaduji
dalsi zvazeni vybory

pocet stanovisek k omezenim pifedlozenych Komisi, kterd vyzaduji dalsi
zvazeni vybory (€l. 77 odst. 3 pism. c) natizeni REACH)

pocet Zadosti Komise o stanovisko vyboru BPC (podle €l. 75 odst. 1 pism. g))
k revizi diive piijatych stanovisek

procentudlni podil obsazenych mist ve védeckém vyboru (vybory RAC a
SEAC)

celkovy pocet stanovisek pfedlozenych Komisi a pfijatych bez dal$iho zvazeni
pozitivni zpétna vazba od organti ke stanoviskim ECHA

pocet posouzeni bezpecnosti, na kterych vybor SCCS ro¢né pracuje

pocet stanovisek vyboru SCCS pfijatych za rok

pocet novych nebo revidovanych pokynii nebo metodik pfijatych vyborem
SCCS

pocet zahajenych/dokoncenych projekti v oblasti metod bez pouziti zvitat

pocet podpofenych piipadii v oblasti metod bez pouziti zvifat v Clenskych
statech

pocet védeckych publikaci tykajicich se pouzivani a podpory metod bez
pouziti zvirat
pocet odvolani proti rozhodnutim agentury podle nafizeni REACH a BPR

pozitivni zpétnd vazba od malych a stiednich podnikli k naSemu pfistupu
rozsifené podpory malych a stfednich podnikt
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

— pocet kontaktli od malych a stiednich podnikli obdrzenych prostiednictvim
specializované podptrné sluzby

Navrh/podnét se tyka:

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné akci'®®
v’ prodlouZeni stavajici akce

v slouceni jedné ¢i vice akci v jinou/novou akci nebo pfesmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Odiivodnéni navrhu/podnétu

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

Agentura je zavedenou instituci EU od roku 2007. Tento navrh ji poskytne
aktualizovany a zdokonaleny pravni ramec, ktery ji umozni efektivné a ucinné
fungovat a také bezproblémové piijimat nové tkoly (viz ptiloha I ndvrhu).

Navrh zru$i pozadavek na oddéleni riznych rozpocétovych oblasti agentury
(chemické latky — REACH/CLP, smérnice o biocidech, o zivotnim prostiedi) a slouci
je do jednoho celku. Bude mit pozitivni dopad na kazdodenni fizeni agentury ECHA
a umozni vétsi flexibilitu pfi vyuzivani zdroji a zjednodusi financovani agentury.

Pozadavky v navrhu se provadéji od jeho vstupu v platnost.

Pridana hodnota ze zapojeni EU (muze byt ditsledkem ruznych faktoru, napv. prinosu
Z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplikovosti). Pro ucely tohoto
oddilu se ,,pridanou hodnotou ze zapojeni EU‘ rozumi hodnota plynouci z akce
Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti samotnych clenskych
stati.

Cilid tohoto navrhu nemuiZe byt dosazeno uspokojivé na trovni ¢lenskych stat. Tato
iniciativa je nutnd pro sladéni zakladnich pravnich ustanoveni, kterymi se zfizuje
agentura ECHA, s jeji soucasnou a budouci $irsi lohou. Vzhledem ke své povaze
mohou byt tyto tkoly plnény pouze na Urovni EU. Néavrh rovnéZ formalizuje a
integruje ukoly provadéné agenturou v rdmci dohod o piispévcich a dohody o Grovni
sluZzeb. Vzhledem ke své povaze mohou byt tyto tikoly plnény pouze na trovni EU.

Tento legislativni navrh pfinese zna¢nou ptidanou hodnotu EU. Pfijeti samostatného
nafizeni je nezbytné, aby agentura mohla feSit soucasné i budouci vyzvy, zejmena
Sirokou S$kalu ukolli, které ji byly nebo jsou svéfeny prostiednictvim raznych
legislativnich navrha (stavajicich nebo pfipravovanych).

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Tento navrh je rovnéz vysledkem posouzeni vykonnosti, které Komise provedla v
ramci pirezkumu natfizeni REACH. Navrh se zabyva nutnosti zlepSit fizeni a
udrzitelnost finanéniho modelu agentury.
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Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finanéniho nafizeni.
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1.5.4.

1.5.5.

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

V soucasné dob¢ je agentura financovana ze tii okruhti viceletého finan¢niho ramce
na obdobi 2021-2027.

Zdroje potiebné pro nové ukoly podle ndvrhu natizeni o hrackéch a nafizeni o
klasifikaci, ozna¢ovani a baleni (CLP), jak jsou posouzeny v dokumentu Komise
SWD(2023) 850 final, budou pokryty pfesunem stavajicich zdroji v ramci agentury.
Zdroje (5 ekvivalentli zaméstnanosti na plnou pracovni dobu), které byly docasné
ptevedeny z oblasti REACH/CLP do oblasti Zivotniho prostiedi za icelem provadeéni
a udrzby databaze SCIP**®, budou muset byt v ramci rozpoétu agentury ECHA znovu
zatazeny do oblasti REACH/CLP.

Reformy tohoto ndvrhu zaméfené na fungovéani vybord agentury zvysi synergie
zjednoduSenim postupt pro vydavani védeckych stanovisek t€émito vybory.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcietné prostoru pro
prerozdeéleni prostiredkil

Pro dodate¢né zdroje, jak jsou posouzeny v dokumentu SWD(2023) 850 final:

— Narizeni CLP v revidovaném znéni: 5 plnych pracovnich tvazkl (2 docasni
zaméstnanci + 3 smluvni zaméstnanci). Tyto zdroje maji byt pokryty presunem
stavajicich zdrojl agentury v ramci pfid€lu pro nafizeni REACH. Navrh narizeni o
bezpeénosti hracek: 2 plné pracovni Uvazky (2 docasni zaméstnanci). Tyto
dodate¢né zdroje nebudou pfidany do planu pracovnich mist a budou pokryty ze
stavajicich zdrojl agentury.

— Vyhledavaé pravnich piedpisi EU o chemickych latkach (EUCLEF): 3 plné
pracovni Uivazky (2 docasni zamé&stnanci + 1 smluvni zaméstnanec). Tuto iniciativu
financuje do konce roku 2026 GR GROW na zakladé dohody o piispévcich.
Vzhledem k tomu, Ze se tyto tkoly staly strukturalnimi, navrhuje se nyni, aby byly
zahrnuty do mandatu agentury ECHA jako regula¢ni tkoly, které maji byt agentuie
ECHA prtidéleny. Tato iniciativa je nyni jednim ze stavebnich kamenl navrhu
nafizeni o spole¢né datové platformé. Tyto dodatecné zdroje nebudou piidany do
planu pracovnich mist a budou pokryty ze stavajicich zdroji agentury. Operacni
vydaje budou pokryty z piispévku EU v roce 2027 v ramci soucasného a piistiho
viceletého finan¢niho ramce.

— Observator Evropské unie pro nanomaterialy (EUON): Tuto iniciativu
financuje do konce roku 2026 GR GROW na zékladé dohody o ptispévcich. Jelikoz
se tyto Ukoly staly strukturalnimi, jsou nyni v navrhu zahrnuty jako regula¢ni ukoly
pridélené agentuie ECHA. Tato iniciativa je nyni jednim ze stavebnich kament
navrhu natfizeni o spole¢né datové platformé. V souvislosti s touto dohodou byla
agentura ECHA opravnéna mit tfi smluvni zaméstnance. Tii smluvni zaméstnanci
budou pfidani k celkovym pfidélenym persondlnim zdrojim agentury. Operacni
vydaje budou pokryty z ptispévku EU v roce 2027 v ramci soucasného a ptistiho
viceletého finanéniho ramce.

— Partnerstvi pro posuzovani rizik chemickych latek (PARC): v souvislosti s
ucasti agentury ECHA ve vyzkumném projektu v ramci programu Horizont Evropa
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Clanek 9 smérnice (EU) 2018/851 (ramcovéa smérnice o odpadech).
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1.6.

byla agentura ECHA opravnéna vyuzivat dva smluvni zaméstnance. Dva smluvni
zaméstnanci budou ptidani k celkovym persondlnim zdrojim agentury.

— Tento navrh natfizeni o agentufe ECHA navrhuje zaclenit do mandatu agentury
ECHA stavajici ukol, ktery agentura vykondvala v ramci dohody o urovni sluzeb
podepsané mezi agenturou a Komisi. Agentura ECHA a jeji Vybor pro posuzovani
rizik budou mit pravni mandat k vydavani stanovisek k limitnim hodnotam
expozice na pracovisti (OEL). Na tento ukol budou muset byt agentuie pridéleny
dodate¢né zdroje. K celkovym persondlnim zdrojium ptidélenym agentufe budou
pridani tfi do¢asni zaméstnanci a dva smluvni zaméstnanci a k operacnim vydajim
200 000 EUR roc¢né¢, a to v ramci hlavy 3 a od pfistiho viceletého finan¢niho ramce.

— Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) byl ziizen v roce 2015
rozhodnutim Komise®*”. Jeho mandat zahrnuje poradenstvi a stanoviska tykajici se
zdravotnich a bezpecnostnich rizik, jako jsou chemickd, biologick4, mechanicka a
jina fyzikalni rizika spojend s nepotravinaiskymi spotfebnimi vyrobky, zejména
kosmetickymi pfipravky, vyjime¢né textilem, odevy, prostiedky pro domdacnost a
spotiebitelskymi sluzbami véetné tetovani a solarii. Vybor SCCS bude fizen
agenturou. Na fizeni tohoto vyboru za uc¢elem vydavani védeckych stanovisek budou
muset byt agentufe ECHA ptidéleny dodate¢né zdroje. Pro tento novy ukol jsou
kromé& 500 000 EUR ro¢né na operacni vydaje v ramci hlavy 3 zapotiebi dva docasni
zameéstnanci tfidy AD a jeden smluvni zaméstnanec. Navic jsou zapotiebi prostiedky
na pokryti provoznich ndkladl vyboru. To se projevi zvySenim planu pracovnich
mist agentury a zvySenim piispévku EU.

Financovani od roku 2028 v rdmci nového viceletého finan¢niho ramce je orientacni,
aniz by pfedjimalo a pfedem zohlediiovalo navrh Komise a dohodu o pfistim
viceletém finan¢nim rameci.

— Pokud jde o tkoly svéfené agentufe ECHA v ramci nafizeni o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach*® (SCBHT), finan¢ni a rozpoétové zdroje
jsou do konce roku 2027 pokryty dohodou o piispévcich mezi GR SANTE a
agenturou ECHA. Dopad na rozpocet i finan¢ni zdroje maji byt podle této dohody o
piispévcich v budoucnu pokryty v rdmci tohoto rozsifeného mandatu, coz povede k
navyseni planu pracovnich mist agentury o 1 (jednoho) doasného zaméstnance a ke

zvySeni prispévku EU.

Doba trvani navrhu/podnétu a jeho finan¢niho dopadu
O Casové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— 0O finan¢éni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkd na zavazky aod RRRR
do RRRR u prostiedk na platby.

Casové neomezena doba trvani

- Provadéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,
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Rozhodnuti Komise (EU) 2024/1514 ze dne 7.srpna 2015 o zfizeni v&deckych vybori v oblasti
vefejného zdravi, bezpecnosti spotiebitele a Zivotniho prostiedi (Ut. vést. L, 2024/1514, 31.5.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
preshraniénich zdravotnich hrozbach a o zrugeni rozhodnuti &. 1082/2013/EU, PE/40/2022/REV/1 (Uk.
vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).
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Poznamky

Piedpokladany zpiisob plnéni rozpoctu

pote plné fungovani.
139

a4 r

XIPrimé fizeni Komisi

prostiednictvim jejich Gtvari, vcetné jejich zaméstnancti v delegacich Unie,

[0 prostiednictvim vykonnych agentur.

O Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

[0 Neprimé Fizeni, pii kterém jsou tukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéfeny:

[ tfeti zemé& nebo subjekty uréené témito zemémi,

[] mezinarodni organizace a jejich agentury (upiesnéte),

L1 Evropska investi¢ni banka a Evropsky investi¢ni fond,
subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho nafizeni,
L] vefejnopravni subjekty,

[ soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém jim byly poskytnuty dostatecné financni zaruky,

L] soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskute¢novanim partnerstvi
vetejného a soukromého sektoru, kterym byly poskytnuty dostate¢né finanéni
zaruky,

O subjekty nebo osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spolecné
zahrani¢ni a bezpecnostni politiky podle hlavy V Smlouvy o Evropské unii a
uréené v prislusném zékladnim pravnim aktu,

O-subjekty usazené v Clenském state, které se fidi soukromym pravem c¢lenského
statu nebo pravem Unie a které mohou byt v souladu s odvétvovymi pravidly
povéfeny vynaklddanim finan¢nich prosttedki Unie nebo vyuzivanim
rozpoctovych zaruk Unie, pokud jsou tyto subjekty ovladany vetejnopravnimi
subjekty nebo soukromopravnimi subjekty povéfenymi vykonem vetejné sluzby a
byly jim poskytnuty dostate¢né financni zaruky ve formé spolecné a nerozdilné
odpovédnosti kontrolnich subjektii nebo rovnocenné finan¢ni zaruky, jez mohou
byt pro kazdou akci omezeny na maximalni vysi podpory Unie.

Probihé revize natizeni REACH, coz mize mit v zavislosti na rozsahu revize/zjednoduseni
dopad na zdroje agentury.
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Vysvétleni zpisobt plnéni rozpoctu spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Vysledky agentury v souvislosti s provadénim tohoto regulacniho ukolu budou
hodnoceny v ramci pravidelného hodnoceni agentury, které zahaji Komise v souladu
s ustanovenimi navrhu zakladniho nafizeni.

Zdroje budou kazdoro¢né sledovany v ramci ndvrhu rozpoctového procesu. Komise
vydava stanovisko k jednotnému programovému dokumentu agentury, ktery se bude
tykat tkolll v ramci mandatu agentury a financ¢nich zdroji na né vyclenénych.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpiisobii plnéni rozpoctu, mechanismii provadeni
financovani, zpiisobui plateb a kontrolni strategie

Tento legislativni finan¢ni vykaz zahrnuje zvySeni ptfispévku agentufe na Cinnosti
souvisejici s EUON, PARC, na vydavani stanovisek k OEL a na posuzovani
pripravenosti na stav ohrozeni vetejného zdravi, pokud jde o pfipravenost na
chemické hrozby. Agentura provadi EUON na zakladé dohod o pfispévcich
podepsanych mezi GR GROW a agenturou.

Agentura poskytuje stanoviska k OEL na zéklad¢ dohody o urovni sluZzeb podepsané
mezi GR EMPL a agenturou.

Posuzovani pfipravenosti na stav ohrozeni vefejného =zdravi, pokud jde o
pripravenost na chemické hrozby, se provadi do roku 2027 na zdkladé¢ dohody o
ptispévcich podepsané mezi agenturou ECHA a GR SANTE.

V agentute ECHA bude ziizen Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS),
jak predpoklada tento navrh.

Tyto tkoly budou nyni soucasti mandatu agentury. Finan¢ni a personalni zdroje
potfebné k provadéni téchto ukoll budou zahrnuty do piispévku EU agentuie a do
celkového pridélu zaméstnanci agenture béhem ro¢niho rozpoctového procesu.

Komise v ramci svého dohledu nad decentralizovanymi subjekty uplatni na tyto
vydaje své piislusné kontrolni strategie.

Kromé toho Evropsky parlament na doporuc¢eni Rady kazdy rozpoctovy rok ud€luje
kazdé¢ agentufe EU absolutorium za plnéni jejiho rozpoctu; tento postup se vztahuje i
na agenturu.

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

Zatimco Komise bude sledovat provadéni navrhovaného nafizeni a také podavani
zprav Evropskému parlamentu a Radé o jeho provadéni a dodrzovéni, dodatecné
zdroje, které bude mit agentura k dispozici, budou pokryty jejimi systémy vnitini
kontroly a fizeni rizik, které jsou v souladu s ptisluSnymi mezinarodnimi standardy.
Komise bude provadét kontroly prostfednictvim dohledu nad decentralizovanymi
agenturami. V souvislosti s plnénim dodateéného rozpoctu, ktery ma byt agentuie
poskytnut, nebyla zjisténa zadna zv1astni rizika.
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2.2.3.

2.3.

Odhad a odiivodneni nakladové efektivnosti kontrol (pomér mezi naklady na kontroly
a hodnotou souvisejicich spravovanych financnich prostiedkii) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

Ocekava se, ze riziko vyskytu chyb pfi platbé a pii uzavérce zistane pod 2 %.
Agentury nesou plnou odpovédnost za plnéni svého rozpoctu, zatimco Komise
odpovida za pravidelné vyplaceni ptispevki.

Opati‘eni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Kromé kontrol vyplyvajicich ze strategie agentury proti podvodim podléha akce
kontrole ze strany utvaru interniho auditu jako interniho auditora Komise a
decentralizovanych agentur a Evropského ucetniho dvora jako externiho auditora
organt EU.

Komise uplatiiuje diislednou strategii boje proti podvodim. Utvary Komise ji
dopliuji strategii boje proti podvodiim, kterd se vztahuje na ¢innosti spadajici do jeji
pusobnosti.
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ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctoveé polozky

V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.

Rozpoctova polozka VDygL;?e Prispévek
. . kandidatsky
Okru@ \{lcelgteho 5 ch zemi a
finanéniho rimee | Cislo RP/NRP0 zemi potencialni jinych jiné ucelove
ESVO ch tfetich zemi | vézané pifjmy
kandidati
142
03.1001
NRP ANO NE NE NE

140 RP = rozlisené prosttedky / NRP = nerozli§ené prostiedky.

41 ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
142 Kandidatské zemé a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

- [0 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operac¢nich prostiedki.

- Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredki, jak je vysvétleno dale:
3.2.1.1. Prostredky ze schvaleného rozpoctu

Rok CELKEM Rok
4 1eé 14 0 VFR na 0
Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) 2027 obdob -
2021-2027
Rozpoctova polozka: 03.1001 / prispévek z 0577 0.577 2 956
rozpoc¢tu EU agentuie : ’ :

Ptispévek z rozpoctu EU do rozpoctové polozky agentury 03.1001 v roce 2027
bude kompenzovan odpovidajicim snizenim finan¢niho kryti programu: Program
pro jednotny trh / pilif pro malé a stfedni podniky, z n€hoz jsou v soucasné dobé
financovany dohody o ptispévcich pro PARC a EUON.

Aniz je vSak dotéen navrh Komise na pfisti vicelety finan¢ni ramec, je cilem
zjednodusit financovani agentury a seskupit pfispévek EU této agentufe do jediné
rozpoc¢tové polozky, napt. 03.1001 v ramci okruhu 1.

Rok CELKEM Rok
VFR na
obdobi
2027 | 9p01. | 2028
2027
Operacni prostiedky Zavazky @ 0,577 0,577 2056
CELKEM
(véetnd —  pfispévku | oy ® 0,577 0,577 | 2956
decentralizované agentuie)
Prosttfedky spravni povahy financované z
ramce na zvlastni programy CELKEM © 0,000 0,000 | 0,000
CELKEM prostiedky z | _,
Z k =4+6 2,956
OKRUHU 1 avazky + 0,577 0,577
Vlceletehf) finanéniho Platby eeg 0.577 0,577 5955
ramce

3.2.2. Odhadované lidské zdroje a vyuziti potrebnych prostredkii v decentralizované
agenture

Pozadavky na zaméstnance (v pfepoctu na plné pracovni uvazky)

143 Financovani od roku 2028 v ramci nového vicelet¢ého finan¢niho ramce je orientacni, aniz by

pfedjimalo a pfedem zohlediiovalo navrh Komise a dohodu o pfistim viceletém finanénim ramci.
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Agentura: ECHA Rok 2027 Rok 2028

Docasni zaméstnanci (tiidy AD) 5

Docasni zamé&stnanci (téidy AST) 1

Mezisoucet docasni zaméstnanci (tridy AD
+ AST)144

Smluvni zaméstnanci'*® 5 8

Vyslani narodni odbornici

Mezisoucet smluvni zaméstnanci a vyslani
narodni odbornici

Zaméstnanci CELKEM 5 14

prostifedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

CELKEM
2021-2027

Rok

Rok 2027 2028

Agentura: ECHA

Hlava 1: Vydaje na zaméstnance 0,577 0,577 2,256

Hlava 2: Vydaje na infrastrukturu a
provozni vydaje

Hlava 3: Operaéni vydaje'4® 0,700

Prostiedky kryté z rozpoétu EU

CELKEM 0,577

0,577 | 2,956

4. DIGITALNI ROZMER

4.1. Pozadavky digitalniho vyznamu

Tato konkrétni iniciativa nema zadny pozadavek digitdlniho vyznamu z téchto
divodi:

e Evropska agentura pro chemické latky funguje od svého ztizeni v roce 2007. Tento
navrh se zaméfuje pouze na reformy fizeni agentury, které ji umozni plnit povinnosti

144 Z toho tii doCasni zaméstnanci odpovidajici zac¢lenéni dohody o ptisp€vcich pro OEL, dva na podporu

prace vyboru SCCS a jeden pro ukoly podle natizeni SCBHT v roce 2028.

Z toho tfi smluvni zaméstnanci odpovidajici zaclenéni dohody o prispévcich pro EUON, dva smluvni
zaméstnanci odpovidajici zaclenéni dohody o pfispévcich pro PARC, jeden smluvni zaméstnanec pro
vybor SCCS a dva smluvni zaméstnanci odpovidajici zaclenéni OEL od roku 2028.

0,500 od roku 2028 pro vybor SCCS a dalsich 0,200 od roku 2028 pro OEL

Aniz je dotcen vysledek vicelet¢ho finan¢niho ramce na obdobi po roce 2027, nebude dopad na
rozpocet v disledku pievedeni vyboru SCCS na agenturu ECHA financovan z zadného programu
¢innosti Unie v oblasti zdravi

145

146
147
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vyplyvajici z jejich stavajicich, novych/rozsitenych tkold, a ptispiva ke zlepSeni jejiho
modelu financovani odstranénim pifekazek branicich efektivnimu vyuzivani zdroju.
Soucasny navrh se nezaméfuje na zadné konkrétni reformy digitalnich pozadavkd. IT
prostfedi agentury je dobie zavedené a digitalni pozadavky vyplyvaji z odvétvovych
pravnich ptedpist, které agentura provadi. Agentura je z velké ¢asti agenturou zalozenou
na informacnich technologiich a povazuje je za klicovy ndstroj pro veskerou regulacni
¢innost, kterou vykonava. Dostupnost vSech dat v digitalni podob¢ zajistuje pristupnost
a automatizaci zpracovani téchto dat. Diky tomu je agentura schopna zpracovat vysoky
pocet podani pii dodrzeni pravné zavaznych lhit stanovenych v odvétvovych pravnich
pfedpisech a provadét automatizované kontroly téchto dokumentaci a automatizované
Sifeni dat.

Agentura bude i nadale investovat do IT néstroji, aby umoznila zefektivnéni jak pro
spole¢nosti, které maji regulac¢ni povinnost predkladat data agentuie a ¢lenskym statiim,
tak pro organy, které tato data pouzivaji v ramci regulacnich procesii podle nafizeni, a
pro piipadné budouci tlohy v sousednich oblastech regulace chemickych latek.

Velkéd cast celkového rozpoctu na IT je investovana do nastroji a provozu, které
podporuji nejen agenturu, ale také primysl a organy. Bez téchto ndstroji by se prace
jednoduse zastavila. Bez ucinnych néstrojii by se prace vyrazné zpomalila a bylo by
dosazeno mens$iho pokroku (vystupu).

Finanéni nafizeni agentury (€lanek 29) umoziuje hodnoceni IT néstroji. Déle druha
obecna zprava Komise o nafizeni REACH provedena v ramci hodnoceni ucelnosti a
ucinnosti pravnich predpisti (REFIT) v souladu s pokyny Komise pro zlepSovéani pravni
upravy. K dokumentu je pfiloZzen pracovni dokument utvari Komise (SWD(2018) 58
final), ktery obsahuje podrobnou analyzu a ditkazy na podporu zavért. Posledni pfezkum
natizeni REACH se dotkl digitdlniho rozméru jako dulezitého aspektu.
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