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1  Zavéry a doporuceni
1.1 Evropsky hospodafsky a socidlni vybor (EHSV) vitd bali¢ek ,jedna litka, jedno posouzeni®, jehoz cilem je ,zajistit
uc¢inné provadéni soudrznych posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych latek, pokud jsou tato posouzeni vyzadovana
pravnimi akty Unie, dosahnout vysoké tirovné ochrany lidského zdravi a Zivotntho prostfedi, umoznit vyvoj a pouZivani
udrzitelnych chemickych latek, zajistit fadné fungovani jednotného trhu s chemickymi ldtkami a zvysit davéru oblanii
Unie, Ze rozhodnuti pfijimand podle pravnich aktd Unie tykajicich se chemickych latek jsou ¢inéna na védeckém
zékladé“ ().
() COM(2023) 779 final, &. 1 odst. 1.
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1.2 EHSV vitd vytvofeni platformy jakoZto jednotného kontaktniho mista, kterd umozni sousttedit tidaje o chemickych
ldtkdch pochdzejici z rtiznych zdrojii a bude podléhat kontrole ze strany Evropské agentury pro chemické litky (ECHA).

1.3 Agentura ECHA pfevezme tkoly, které dosud vykondvala Komise, za podpory vybord ad hoc a externich
konzultantd. JelikoZ nebylo zvefejnéno nové nafizeni o reorganizaci agentury ECHA, neni mozné plné posoudit tlohu
agentury ECHA v rdmci systému ,jedna ldtka, jedno posouzeni“. Tato tloha mé pro tspésné fungovdni tohoto pristupu
zdsadni vyznam.

1.4  Pokud nelze vysledky ziskat prostfednictvim stdvajicich pravnich ustanoveni nebo postupti stanovenych
v piedpisech EU, mize agentura ECHA zadavat védecké studie, a to z vlastni iniciativy nebo na zddost Komise. Neni
zfejmé, zda budou hospodaiské subjekty povinny spolupracovat na provadéni téchto védeckych studii, nebo zda se vici
zadosti agentury ECHA budou moci odvolat.

1.5  Je nutné jednozna¢né vymezit ustanoveni tykajici se diivérnosti ve spolecné datové platformé, tak aby hospodafské
subjekty pusobici v tomto odvétvi mohly systému plné divéfovat. V tomto ohledu je velmi pozitivni, Ze pFistup
k davérnym informacim podléhd mozné kontrole. Kromé toho je tteba, aby pfi zvefejnéni systému spravy spole¢né datové
platformy Komise vyjasnila podminky sdileni a opakovaného pouziti tidaji o chemickych latkach.

1.6  Neni ziejmé, jak budou feseny vzniklé neshody tykajici se zadanych studii.

1.7 Oznamovini studif zptisobi podnikim dodate¢nou administrativni zat€z. Bude muset byt peclivé sledovano,
v zdvislosti na pravidlech spravy, kterd se vztahuji na agenturu ECHA.

1.8 Tyto nédvrhy jsou komplexni a budou mit zdsadni dopad na cely regula¢ni rdmec pro chemické litky v EU.
Skutecnost, Ze stavajicim agenturdm nebyla odfata Zddnd védeckd ¢innost, mizZe vyvolat nejistotu, zda agentura ECHA
bude schopna spravovat a Fidit systém zptsobem, ktery umozni dosdhnout maximéln{ synergie a spoluprace.

1.9 Je nezbytné, aby byl v rdmci téchto novych ndvrhi zajistén co nejrozsahlejsi ptistup k dokumenttim obsahujicim
tdaje o chemickych ldtkdch a aby v tomto ohledu platila pfisnd pravidla.

1.10  EHSV poukazuje na to, Ze ve stavajici podobé balicek neumoznuje zajistit, aby byly tdaje spolehlivé a v plné mite
zohlediiovaly cenné poznatky plynouci z nezavislého vyzkumu, napiiklad z recenzovanych akademickych studii, které
jsou pro regula¢ni tcely dilezitym podkladem.

1.11  Je tfeba zavést mechanismus, ktery bude slouZit k podpofe vyuzivani nezavislych akademickych tdaji v systému
véasného varovéni a opatieni a také obecné pfi posuzovéni dopadii na Zivotni prostiedi a zdravi.

1.12  Nepodaii-li se sjednotit rozdilnd védecka stanoviska, pak bude nutné uplatnit zdsadu predbézné opatrnosti s cilem
ochranit vefejné zdravi a Zivotni prostiedi.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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2 Souvislosti

2.1 Ukelem piijeti téchto tif legislativnich ndvrht je zefektivnit posuzovéni chemickych latek v pravnich pfedpisech EU,
posilit znalostni zdkladnu o chemickych latkdch a zajistit véasné odhaleni vznikajicich chemickych rizik a v¢asnou reakci na
né.

2.2 Komise navrhuje dvé nafizeni a jednu smérnici:
— nafizeni, kterym se zfizuje spole¢nd platforma pro tidaje o chemickych latkdch (COM(2023) 779 final) (3,

— nafizeni o pferozdéleni védeckych a technickych dkold a zlepSeni spoluprice mezi agenturami Unie v oblasti
chemickych latek (COM(2023) 783 final) (). Jednd se o souhrnné nafizeni, kterym se méni ¢tyfi nafizent,

— smérnice, kterou se méni smérnice o omezeni pouzivani nékterych nebezpe¢nych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich, pokud jde o pferozdéleni védeckych a technickych dkolt Evropské agentufe pro chemické latky (ECHA)
(COM(2023) 781 final) (9.

vvvvvv

2.3V ramci kontroly ticelnosti nejdulezitgjich pravnich pfedpisii tykajicich se chemickych latek (s vyjimkou nafizeni
REACH) bylo provedeno posouzeni vice nez ¢tyficeti pravnich predpisti, z néhoz vyplyvd, Ze pravni piedpisy jsou vhodné
pro dany tucel. Byly vSak zjistény vyznamné nedostatky, které brani tomu, aby regula¢ni rimec pro chemické latky beze
zbytku naplnil svij potencidl (). Pokud by reforma nebyla provedena, mohlo by to omezit schopnost G¢inné se vypotadat
s riziky, kterd pfedstavuji stavajici a nové chemické latky.

2.4 Posouzeni chemickych ldtek byvaji iniciovdna riznymi orgdny v riiznych Casovych obdobich, jsou pfi nich
vyuZivany rizné udaje a provadéjf je riizné agentury EU, védecké vybory, expertni skupiny, tvary Komise ¢i dodavatelé
podle toho, ze kterych pravnich pfedpist vychazeji. V disledku toho mohou byt nékdy vysledky posouzeni stejnych
chemickych latek provadénych podle riiznych pravnich pfedpist nejednotné.

2.5 Aby bylo moiné pfedchdzet $koddm zpusobenym s$kodlivymi chemickymi ldtkami nebo jakymkoli nové
vznikajicim chemickym rizikéim & nepfedvidanym dasledkiim, je tfeba mit informace o signdlech v¢asného varovani.

2.6V zdjmu ochrany piirodnich zdroji, ekosystéma a lidf je nezbytné posuzovat dopad chemickych latek na Zivotni
prostiedi a zdravi v celém jejich Zivotnim cyklu a vyhodnocovat i jejich vliv na zménu klimatu. Cilem musi byt vyroba
bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek.

2.7  Na zdkladé vysledkt kontroly ticelnosti se Komise v rdmci Zelené dohody zavizala predloZit Strategii pro
udrzitelnost v oblasti chemickych latek (°). Jeji soucdsti je i zdmér zacit uplatiiovat pfistup ,jedna latka, jedno posouzeni®,
jehoz cilem je zefektivnit hodnoceni chemickych latek v pravnich pfedpisech EU. V rdmci tohoto piistupu by mélo byt
zaruceno, ze bude posilena znalostni zdkladna o chemickych latkdch a bude vynaloZeno veskeré usili k zajisténi vcasného
odhaleni vznikajicich chemickych rizik a rychlé reakce na né.

2.8  Piistup ,jedna latka, jedno posouzeni se zaméfuje na tyto klicové oblasti:
— co nejvetsi synchronizaci a koordinaci zaddvani posouzeni a posuzovani latek jako skupin a nikoli jednotlivé,

— jasné rozdéleni odpovédnosti mezi subjekty provadgjici posouzeni v zdjmu co nejlepsiho vyuzivani odbornych
znalosti a dostupnych zdrojti a zajisténi dobré spoluprace mezi zii¢astnénymi stranami,

—  zajisténi piistupu posuzovatelii ke viem dostupnym tidajim bez jakychkoli technickych pfekazek nebo administrativni
zdtéze. Informace o chemickych latkdch musi byt snadno dohledatelné, interoperabilni, bezpecné, spolehlivé a kvalitni,

() COM(2023) 779 final.
() COM(2023) 783 final.
() COM(2023) 781 final.
() Kontrola tcelnosti, Evropské komise.
() COM(2020) 667 final.
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— zajisténi, aby metody pouzivané pii posuzovani byly v co nejvétsi mife soudrzné a harmonizované, a na

— zajiSténi vysoké urovné transparentnosti pfi provadéni posouzeni, jakoz i zdkladnich védeckych tidaji a informaci
o chemickych latkach.

2.9 Ve Strategii pro chemické ldtky bylo ozndmeno, Ze Komise vypracuje kritéria pro chemické latky, které budou ze své
podstaty bezpecné a udrzitelné, a bude vyZadovat komplexni posouzeni bezpecnosti a udrZitelnosti v priibéhu celého
zivotniho cyklu chemickych latek.

2.10  Tyto ndvrhy by rovnéz zavedly systematické shromazdovani tidajti z biologického monitorovani clovéka v EU, aby
méli tviirci politik k dispozici informace o obsahu chemickych latek v evropské populaci (napf. v krvi nebo matefském
mléce).

2.11 M4 byt vytvofen rdmec pro monitorovani a vyhled, ktery bude umoznovat v¢asné odhaleni chemickych rizik, aby
se zabranilo rozsdhlému chemickému znecisténi, stejné jako rychlou reakci regula¢nich orgdnd.

2,12 Akéni plan EU ,Vstiic nulovému znedisténi ovzdusi, vod a ptdy* () ptispél k cilim Strategie pro chemické latky
tim, Ze v ném byl zakotven zdvazek k vytvofeni integrovaného rdmce pro monitorovani a vyhled v oblasti nulového
znecisténi.

2.13  Zamérem nafizeni (COM(2023) 779 final) je shromdzdéni pfislusnych informaci o bezpec¢nosti a udrzitelnosti
chemickych latek a signdlech v¢asného varovani pred chemickymi riziky, tak aby se mohly stit vychodiskem pro
uplatiovani pfistupu ,jedna ldtka, jedno posouzeni®, a to s cilem:

— vytvofit spole¢nou datovou platformu sdruzujici ddaje o chemickych latkdch z riznych zdrojd, veetné Gdajt tykajicich
se environmentalni udrzitelnosti,

— zajistit, aby tyto informace byly bezpecné, spolehlivé, kvalitni, dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a opakované
pouzitelné,

— umoznit zaddvani zkousek a monitorovani latek v rdmci regula¢niho rdmce, pokud se povaZuje za nezbytné ziskat
dal3{ informace,

— vést zdznamy o studiich zadanych nebo provedenych podniky v souvislosti s regulaci chemickych latek a vytvofit
systém vcasného varovani pfed vznikajicimi chemickymi riziky a

— vytvofit rimec pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek.

2.14  Spolecnd datové platforma bude soustiedovat a konsolidovat tdaje o chemickych ldtkdch na tGrovni EU v jedné
centralné pfistupné informacni infrastruktufe.

2.15  Spolecna datovd platforma bude zastfeSovat stavajici platformy a rozsif{ jejich rozsah téméf na viechny pravni
piedpisy EU tykajici se chemickych latek a doplni je o nové néstroje a databdze. Ke vSem tdajiim na spole¢né datové
platformé budou mit piistup piislusné organy clenskych statd, agentury EU a Evropskd komise. Udaje povazované za
vefejné dostupné budou pfistupné vefejnosti.

2.16  Nafizeni (COM(2023) 783 final) je nafizenim souhrnnym a méni se jim nékolik pravnich pfedpist, jako jsou
obecné pravni piedpisy o potravinich, nafizeni o perzistentnich organickych zneliStujicich latkdch, nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o zaloZeni Evropské agentury pro Zivotni prostedi.

2.17  Navrhované natizeni (COM(2023)783 final) obsahuje dvé kli¢ova opattent:

— plerozdéleni stavajicich tkolt a pFidéleni novych tkold agenturdm EU, coZ bude vyZzadovat cilené zmény stavajicich
préavnich piedpist o chemickych latkdch, kromé téch, které jsou uz v soucasné dobé revidovany,

— zajisténi jasného rozdéleni odpovédnosti a dobré spoluprice mezi zd¢astnénymi evropskymi agenturami.

() COM(2021) 400 final.
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2.18  Hlavni cile ndvrhu jsou:

— zajistit, aby rozdéleni odpovédnosti za provadéni posouzeni a souvisejicich technickych a védeckych ¢innosti v oblasti
chemickych latek bylo jasné, aby byly vyuZiviny a maximalizovédny synergie a aby byly co nejlépe zuzitkovany odborné
znalosti a zdroje, které maji agentury EU k dispozici,

—  zajistit, aby byly vysledky spolehlivé a védecky kvalitni a postupy byly transparentni a inkluzivni,

— zajistit spoluprdci a koordinaci mezi aktéry ve vSech aspektech hodnoceni chemickych latek, véetné vyvoje metodiky
a vymény udajti.

2.19  Tento ndvrh souvisi s ndvrhem Komise tykajicim se agentury ECHA, ktery zvaZzuje restrukturalizaci védeckych
vybort agentury, aby lépe zvlddaly zvySenou pracovni zdtéz vyplyvajici z novych tikolti ptidélenych podle tohoto ndvrhu.

2.20  Smérnice (COM(2023) 781 final) se zaméfuje na zménu smérnice o omezeni pouZzivani nékterych nebezpecnych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (). Tento ndvrh navazuje na pfistup ,jedna latka, jedno posouzeni” a jeho
cilem je omezend zména uvedené smérnice s cilem ptidélit stavajici védecké a technické tkoly agentufe ECHA. V zdjmu
zajisténi soudrznosti je propojeno se souhrnnym nafizenim.

3 Obecné pfipominky
3.1  EHSV vitd cil Komise dosdhnout uplatiovani piistupu ,jedna ltka, jedno posouzeni®.

3.2 Dosazeni tohoto cile si vyzadd opatieni na mnoha dGrovnich, v¢etné Gzké koordinace mezi jednotlivymi generdlnimi
feditelstvimi a lepsi koordinace iniciativ ¢lenskych stdtd v oblasti regulace.

3.3 Pokud bude tento pristup ,jedna latka, jedno posouzeni® spravné uplatiiovan, mél by byt pfinosem pro obcany EU,
pramysl i pro regula¢ni orgdny, nebot zajist{ lepsi ochranu vefejného zdravi a Zivotniho prostredi a podpoti hospodatskou
soutéZ a inovace v priamyslu EU.

3.4 Vzhledem k tomu, Ze se v pfistich deseti letech ocekavd vyrazny ndrast vyroby chemickych latek na celém svétg, je
nanejvy§ dalezité vyvinout veskeré usili k zavedeni pfistupu ,jedna ldtka, jedno posouzeni®, aby se zlepsila G¢innost
a Ucelnost systému regulace chemickych litek. Pokud se to nepodafi, nebude EU schopna splnit svij cil nulového
zneCiSténi a zivotniho prostredi bez toxickych latek.

3.5  EHSV vitd skutecnost, Ze spolecnd datovd platforma ma byt navrzena zptisobem, ktery bude umoziiovat kontrolu
piistupu k divérnym informacim.

3.6 Navrh vyzaduje, aby hospoddfské subjekty a laboratofe/zkusebny oznamovaly agentufe ECHA zvlast navrhované
védecké studie zadané na podporu Zadosti, ozndmeni nebo regula¢ni dokumentace, které se oznamuji nebo predkladaji
Komisi, agenturdm EU nebo pfislusnym orgdntim dotéeného ¢lenského stitu. Jednd se o novou administrativni povinnost
pro hospodaiské subjekty.

3.7  EHSV poukazuje na to, Ze balicek neumoznuje zajistit, aby byly Gdaje spolehlivé a v plné mife zohlediiovaly cenné
poznatky plynouci z nezdvislého vyzkumu (naptiklad z recenzovanych akademickych studii), které jsou pro regula¢ni
Gcely dalezitym podkladem.

3.8 Diky vétsi transparentnosti a vefejnému pfistupu k ddajim by mélo byt mozné docilit toho, aby obcané
regulaénimu procesu posuzovani chemickych latek vice divéfovali.

(®) Smérnice 2011/65/EU.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj



CS

Ut vést. C, 31.5.2024

3.9 Tyto ndvrhy jsou komplexni a budou mit zdsadni dopad na cely regula¢ni rdmec pro chemické latky v EU.

4 Konkrétni pfipominky

4.1  Navrhy tykajici se pfistupu ,jedna latka, jedno posouzeni“ zjevné upfednostiiuji posuzovani nebezpecnosti a rizik
chemickych latek pod celkovym vedenim agentury ECHA. To znamend, Ze agentura ECHA prevezme tikoly, které dosud
vykondvala Komise, za podpory vyborti ad hoc a externich konzultantd. Jelikoz nebylo zvefejnéno nové nafizeni
o reorganizaci agentury ECHA, neni mozné plné posoudit tlohu agentury ECHA v rdmci systému ,jedna latka,
jedno posouzeni. Tato tloha md pro Gspé$né fungovani tohoto p¥istupu zdsadni vyznam.

4.2 Pokud nelze vysledky ziskat prostfednictvim stdvajicich pravnich ustanoveni nebo postupt stanovenych
v predpisech EU v oblasti chemickych latek, maze agentura ECHA zadévat védecké studie, a to z vlastni iniciativy nebo na
zddost Komise. Podobnd moznost zaddvat védecké studie jiz byla v rdmci potravinového prava EU svéfena Evropskému
Gfadu pro bezpecnost potravin (EFSA), v tomto piipadé vsak muize byt tento novy mechanismus vyuZzivin zejména
k ziskdvani adaji o chemickych latkdch obecné, jestlize vyzaduji dodate¢nou kontrolu. Neni ziejmé, zda budou
hospodaiské subjekty povinny spolupracovat na provadéni téchto studii, nebo zda se vii¢i zddosti agentury ECHA budou
moci odvolat.

4.3 Cilem piistupu ,jedna latka, jedno posouzeni“ je zefektivnit studie a pFedchdzet neshoddm. Pesto se nevyhnutelné
budou objevovat neshody tykajici se zadanych studii, a neni zfejmé, jak budou tyto neshody Feseny.

4.4 Navrhy posiluji povinnost Fesit rozdilnd védeckd stanoviska. Pokud fe$eni neni mozné, je zdleZitost postoupena
Komisi. Pfipadné rozdily v ur¢eni nebezpecnosti je tfeba fesit prostfednictvim harmonizované klasifikace vypracované
agenturou ECHA.

4.5  Je nutné jednoznacné vymezit ustanoveni tykajici se diivérnosti ve spole¢né datové platformé, tak aby hospodaiské
subjekty ptisobici v tomto odvétvi mély k systému plnou divéru. Zejména pak je naprosto nezbytné zajistit co
nejrozsahlejsi piistup k dokumentim obsahujicim tidaje o chemickych latkdch. V tomto ohledu musi platit p¥isnd
pravidla, aby podniky nezatajovaly zdsadni informace tykajici se chemickych latek.

4.6 PHi zvefejnéni systému spravy spole¢né datové platformy by méla Komise vyjasnit podminky sdileni a opakovaného
pouziti iidajii o chemickych latkdch ze strany organa.

4.7 Stdvajicim agenturdm zfejmé nebude odebrdna Zddnd védecka Cinnost, a tak zlstdvd nejisté, zda agentura ECHA
bude schopna spravovat a fdit systém Fidit zptsobem, ktery umoZzni dosdhnout maximadlni synergie a spoluprace. Jelikoz
nebylo zvefejnéno nové naifzeni o reformé agentury ECHA, je tézké odhadnout, zda bude tato agentura schopna plnit
vSechny nové tkoly, které ji budou pfidéleny.

4.8 Je nutné vytvofit v rdmci systému v¢asného varovani a opatfeni mechanismus, ktery umozni, aby byly v pfipadé
zji§téni novych rizik okamzité podniknuty kroky na regula¢ni Grovni.

4.9 Je tfeba zavést mechanismus, ktery bude slouzit k podpote vyuzivani akademickych daji v systému vcasného
varovani a opatfeni a také obecné pfi posuzovani dopadii na Zivotni prostiedi a zdravi.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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4.10  V souvislosti se sjednocenim rozdilnych védeckych stanovisek je tfeba poukdzat na to, Ze agentura ECHA nemuze
v rdmci nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni chemickych latek (°) nalezité Fesit nékteré citlivé nepfiznivé ti¢inky, jako
je naptiklad imunotoxicita. Jestlize se tedy védecka stanoviska jednotlivych agentur lisi, je tieba uplatnit piistup predbézné
opatrnosti s cilem ochranit ob¢any EU, v¢etné zranitelnych skupin a budoucich generaci.

V Bruselu dne 20. bfezna 2024.

Ppiedseda
Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru
Oliver ROPKE

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen ldtek a smésf,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, p. 1).
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