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1.  Zavery a odporicania
1.1. Eurépsky hospodérsky a socidlny vybor (EHSV) vita balik ,jedna latka, jedno hodnotenie®, ktorého cielom je
,,zabezpeat Gc¢innd realizdciu stdrznych hodnoteni chem1ckej nebezpecnosti a chemického rizika, ak sa takéto hodnotenia
vyzaduji podla pravnych aktov Unie, aby bolo mozné dosiahnut vysokii mieru ochrany ludského zdravia a Zivotného
prostredia, umoznit vyvoj a pouZivanie chemikdlif vyrdbanych a pouzivanych udrzatelnym sposobom, zabezpecit riadne
fungovame jednotného trhu s chemikdliami a zlepsit doveru obcanov Unie vo vedeckii zdkladiiu pre rozhodnutia
prijimané podla pravnych aktov Unie o chemikalidch* ().
(') COM(2023) 779 final, ¢ldnok 1 ods. 1.
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1.2.  EHSV vita platformu jedného kontaktného miesta zdruZujicu tdaje o chemikalidch ziskané z roznych zdrojov,
ktora bude pod kontrolou Eurépskej chemickej agentiry (ECHA).

1.3.  ECHA prevezme tlohy, ktoré doposial vykondvala Komisia, pri¢om jej pomozu vybory ad hoc a externi konzultanti.
Nezverejnenie nového nariadenia o reorganizacii agenttiry ECHA znamend, Ze nie je mozné tplne posidit tilohu agentdary
ECHA z hladiska zdsady ,jedna latka, jedno hodnotenie®. Tato tiloha je rozhodujtica pre tspe$né fungovanie pristupu ,jedna
latka, jedno hodnotenie*.

1.4.  Agentira ECHA moze z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost Komisie zadat vypracovanie vedeckych stadii v pripade,
7e vysledky nemozno ziskat prostrednictvom existujicich pravnych ustanoveni alebo postupov podla pravnych predpisov
EU. Nie je jasné, ¢i budi prevadzkovatelia podnikov ndteni spolupracovat pri realizdcii tychto vedeckych §tidif alebo sa
budt moct proti takejto ziadosti agentiry ECHA odvolat.

1.5.  Ustanovenia o dovernosti v spolo¢nej platforme tidajov sa musia jasne vymedzit, aby prevadzkovatelia v odvetvi
plne doverovali systému. V tomto smere je velmi pozitivne, Ze pristup k déovernym informdcidm moze podliehat auditu.
Okrem toho sa musi zaistit vicsia jasnost, pokial ide o spolo¢né a opakované pouzivanie Gdajov o chemikalidch, ked
Komisia zverejni systém riadenia spolo¢nej platformy tdajov.

1.6.  V pripade $tadii zadanych na vypracovanie nie je jasné, ako sa budi riesit nezhody.

1.7.  Oznamovanim §tadif sa zvysi administrativna zataz podnikov. Bude sa musiet dokladne monitorovat v zavislosti od
pravidiel riadenia, ktoré sa vztahuji na agentiru ECHA.

1.8.  Tieto névrhy st zloZité a budt mat zastresujici vplyv na regulaény ramec pre chemikalie v EU. Skutocnost, e
existujicim agentiram nebola odnatd ziadna vedeckd praca, moze sposobit neistotu, pokial ide o to, ¢i agentiira ECHA
bude schopna riadit systém takym sposobom, aby sa dosiahli maximdlne synergie a spolupraca.

1.9. Novymi ndvrhmi sa musi zabezpecit ¢o najsir$i pristup k dokumentom obsahujicim ddaje o chemikélidch a je
nevyhnutné, aby sa v tejto savislosti uplatiiovali prisne pravidla.

1.10.  EHSV konstatuje, ze balik opatreni v stCasnosti nepostaCuje na zabezpecenie spolahlivosti tidajov a plného
vyuzitia cennych poznatkov z nezdvislého vyskumu, ako st recenzované akademické Stadie, ktoré si relevantné na
regulaéné ucely.

1.11.  Je potrebny mechanizmus, ktory podpori vyuZivanie nezavislych akademickych ddajov v systéme v&asného
varovania a opatrent, ako aj vo vieobecnom kontexte hodnoteni stavu Zivotného prostredia a zdravia.

1.12. Ak sa nepodar{ vyriesit otdzku rozdielnych vedeckych stanovisk, je nevyhnutné, aby sa v zdujme ochrany
verejného zdravia a Zivotného prostredia uplatiiovala zdsada predbeznej opatrnosti.

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

2.1. Prijatim troch legislativnych ndvrhov Komisia navrhuje zefektivnit hodnotenia chemikdlif v rdmci pravnych
predpisov EU, posilnit vedomostnd zékladiu o chemikdlidch a zabezpecit vcasné odhalenie a opatrenia tykajtice sa
vznikajacich chemickych rizik.

2.2.  Komisia navrhuje dve nariadenia a smernicu:
— nariadenie, ktorym sa vytvara spolo¢na platforma tidajov o chemikalidch [COM(2023) 779 final] (3),

— nariadenie, pokial ide o prerozdelenie vedeckych a technickych tiloh a zlepsenie spoluprice medzi agenttrami Unie
v oblasti chemickych latok [COM(2023) 783 final] (). Toto je ,sthrnné“ nariadenie, ktorym sa menia $tyri nariadenia,

— smernica, ktorou sa meni smernica o obmedzeni pouZivania nebezpelnych litok, pokial ide o prerozdelenie
vedeckych a technickych dloh Eurdpskej chemickej agenttire (ECHA) [COM(2023) 781 final] (%).

2.3.  Vramci kontroly vhodnosti najvyznamnejich pravnych predpisov o chemikalidch (okrem REACH) sa posudilo viac
ako $tyridsat pravnych predpisov a dospelo sa k zdveru, ze pravne predpisy st vhodné na dany téel, ale zistili sa vyznamné
nedostatky, ktoré brdnia tomu, aby regulaény rdmec pre chemikalie dosiahol svoj plny potencidl (*). Neuskuto¢nenie
reformy by mohlo obmedzit schopnost ti¢inne sa vyrovnat s rizikami, ktoré predstavuji existujice a nové chemikalie.

2.4,V zavislosti od predmetnych pravnych predplsov prdcu na chemikdlidch iniciuji rozne orgdny v rdznom case,
pri¢om sa vyuzivajii rozne tdaje a Vykonava]u ju rozne agentiiry EU, vedecké vybory, expertné skupmy, oddelenia Komisie
a dodédvatelia. MoZe to niekedy viest k nejednotnym vysledkom hodnoten rovnakych chemikalii v rdmci réznych pravnych
predpisov.

2.5.  Predvidat skody sposobené skodlivymi chemikdliami alebo akymikol'vek vznikajicimi chemickymi rizikami alebo
nepredvidanymi nasledkami si vyzaduje mat k dispozicii informdcie o v€asnych varovnych signaloch.

2.6.  Je nevyhnutné posudzovat vplyv chemikélii na Zivotné prostredie a zdravie pocas celého ich Zivotného cyklu
s cielom chrénit prirodné zdroje, ekosystémy a ludi, ako aj vyhodnotit vplyv na zmenu klimy. Cielom musi byt vyrdbat
chemikalie, ktoré st bezpecné a udrzatelné.

2.7.  Na zdklade zisteni kontroly vhodnosti sa Komisia v Zelenej dohode zaviazala predlozit stratégiu
Chemikalie - strateg1a udrzatelnosti (). Cast toho znamend zdvizok zacat uplatiovat pristup ,jedna ldtka, jedno
hodnotenie* so zdmerom zefektivnit hodnotenie chemikalii v rémci pravnych predpisov EU. Tymto pristupom by sa mala
posilnit vedomostnd zdkladfia o chemikalidch a malo by sa vynalozif maximdlne dsilie na zabezpecenie v¢asného
odhalenia vznikajtcich chemickych rizik a rychleho zdsahu proti nim.

2.8.  Pristup ,jedna litka, jedno hodnotenie“ sa musi zamerat na tieto klticové oblasti:

— pokial je to mozné, synchronizovat a koordinovat spustenie hodnoteni a hodnotenie skupin litok namiesto
hodnotenia jednotlivych latok individudlne,

— jasne pridelit povinnosti orgdnom vykondvajicim hodnotenia, optimalne vyuzit dostupné odborné znalosti a zdroje
a zabezpecit dobra spoluprdcu medzi zapojenymi stranami,

— zabezpelit, aby hodnotitelia mali pristup k vSetkym dostupnym ddajom bez akejkolvek technickej alebo
administrativnej zdtaze. Informdcie o chemikdlidch musia byt lahko vyhladatelné, interoperabilné, bezpecné,
spolahlivé a vysokokvalitné,

() COM(2023) 779 final.
() COM(2023) 783 final.
() COM(2023) 781 final.
() Kontrola vhodnosti, Eurépska komisia.
() COM(2020) 667 final.
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—  zaistit, aby metodiky pouZzivané na hodnotenie boli koherentné a harmonizované v najvic¢sej moznej miere a

— zabezpedit vysokd droven transparentnosti pri vykondvani hodnoteni, ako aj zdkladnych vedeckych ddajov
a informdcif o chemikélidch.

2.9.  V stratégii pre chemikdlie bolo ozndmené, Ze Komisia vypracuje kritérid pre navrhovanie chemikalii, ktoré st
bezpecné a udrzatelné, pricom sa bude vyzadovat komplexné hodnotenie bezpecnosti, ako aj udrzatelnosti pocas celého
zivotného cyklu chemikalif.

2.10.  Tymito navrhmi by sa takisto zaviedol systematicky zber tidajov z biomonitoringu Iudi v EU s cielom informovat
tvorcov politik o drovni chemikalif nachddzajticich sa v eur6pskej populdcii (napr. v krvi alebo materskom mlieku).

2.11.  Vytvori sa rdmec pre monitorovanie a vyhlad, ktory umozni véasné odhalenie chemickych rizik s cielom zabranit
rozsiahlemu chemickému znecisteniu a umoznit rychlu regulacnd odpoved.

2.12.  Akény plin EU: ,Dosahovanie nulového znecistovania ovzdusia, vody a pody* () prispel k cielom stratégie
v oblasti chemickych latok prostrednictvom zévizku k rozvoju integrovaného ramca pre monitorovanie a vyhlad v oblasti
nulového znecistovania.

2.13.  Cielom nariadenia [COM(2023) 779 final] je zhromazdit relevantné informacie o bezpec¢nosti a udrzatelnosti
chemikalil a signdloch v¢asného varovania pre chemické rizikd ako zaciatok pouZivania pristupu ,jedna latka, jedno
hodnotenie®, v snahe:

— vypracovat spolo¢nt platformu tdajov na zhromazdenie Gdajov o chemikalidch ziskanych z viacerych zdrojov vratane
tdajov tykajicich sa environmentélnej udrzatelnosti,

— zaistit bezpecnost, spolahlivost, vysokd kvalitu, vyhladatelnost, pristupnost, interoperabilitu a opatovnt pouzitelnost
tychto informdcii,

— umoZnit, aby sa testovanie a monitorovanie ltok zadalo v rdmci regula¢ného rdmca, ak sa povazuje za potrebné ziskat
dalsie informacie,

— uchovat zdznamy o $tadidch, ktoré zadali alebo vykonali podniky v stvislosti s reguldciou chemikalif, a vytvorit systém
v¢asného varovania pred vznikajicimi chemickymi rizikami, a

— vytvorit rdmec pre monitorovanie a vyhlad v oblasti chemikalii.

2.14.  V ramci spolo¢nej platformy tidajov sa budi centralizovat a konsolidovat tdaje o chemikdlidch na trovni EU
v jednej centrdlne dostupnej IT infrastruktare.

2.15.  Spolo¢nd platforma tidajov zaclenf existujtice platformy a rozsiri ich rozsah na takmer vietky pravne predpisy EU
o chemikdlidch a doplni ich o nové nstroje a databazy. Prislusné organy clenskych sttov, agentiiry EU a Eurépska komisia
budd mat pristup k vietkym tidajom na spoloénej platforme tidajov. Udaje, ktoré sa budi povazovat za verejne dostupné,
budi pristupné verejnosti.

2.16.  Nariadenie COM(2023) 783 final je ,sdhrnnym* nariadenim v tom zmysle, Ze sa nim meni niekolko predpisov,
ako st vSeobecné pravne predpisy o potravinich, nariadenie o perzistentnych organickych ldtkach, nariadenie
o zdravotnickych pomockach a nariadenie, ktorym sa zriaduje Eurépska environmentdlna agenttira.

2.17.  V navrhovanom nariadeni COM(2023) 783 final sti dve kl'icové opatrenia:

— prerozdelenie existujtcich tloh a pridelenie novych tloh agentiram EU, Co si vyziada cielené zmeny v existujticich
pravnych predpisoch o chemikalidch, inych ako st pravne predpisy o chemikalidch, ktoré sa v sti¢asnosti reviduji,

— zabezpecenie jasného rozdelenia povinnosti a dobrej spoluprace medzi zapojenymi eurépskymi agenttirami.

() COM(2021) 400 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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2.18.  Hlavné ciele ndvrhu su:

— zabezpelit, aby pridelenie povinnosti za vykondvanie hodnoteni a podkladovej technickej a vedeckej price na
chemikdlidch bolo jasné, aby sa vyuzivali a maximalizovali synergie a aby sa ¢o najlepsie vyuzivali odborné znalosti
a zdroje dostupné v agentirach EU,

— zabezpetit, aby vysledky boli vysokej vedeckej kvality a spolahlivé a aby postupy boli transparentné a inkluzivne,

— zabezpedit, aby medzi aktérmi bola spolupréca a koordindcia vo vSetkych aspektoch, ktoré st zakladom hodnotenia
chemikalif, vritane vyvoja metodiky a vymeny tdajov.

2.19.  Tento navrh stvisi s ndvrhom Komisie o agentdre ECHA, v ktorom sa zvazi restrukturalizdcia vedeckych vyborov
agentary s cielom lepsie zvlddnut zvySené pracovné zataZenie vyplyvajice z dloh prerozdelenych podla tohto navrhu.

2.20.  Smernica COM(2023) 781 final sa zameriava na zmenu smernice o obmedzeni pouZivania nebezpecnych
latok (), ktord sa zaoberd obmedzeniami v suvislosti s pouZivanim urcitych nebezpecnych litok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach. Tento navrh nadvizuje na pristup ,jedna latka, jedno hodnotenie” a jeho cielom je ¢iasto¢nd
zmena smernice o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych litok s cielom pridelit existujiice vedecké a technické
tlohy agenttire ECHA. Stvisi so ,,sihrnnym“ nariadenim, aby sa zabezpecila konzistentnost.

3. VsSeobecné pripomienky
3.1.  EHSV vita ciel Komisie dosiahnut pristup ,jedna ldtka, jedno hodnotenie.

3.2.  PribliZenie sa k tomuto cielu si bude vyzadovat opatrenia na viacerych tirovniach vritane tzkej koordindcie medzi
roznymi generdlnymi riaditelstvami a lepsej koordinacie regula¢nych iniciativ ¢lenskych tatov.

3.3. Ak sa tento pristup ,jedna litka, jedno hodnotenie“ spravne zavedie, mal by byt prinosom pre obcanov EU,
priemysel, ako aj pre regulaéné orgdny, kedZe sa zabezpeci lepsia ochrana verejného zdravia a Zivotného prostredia
a podpori hospodarska stifaz a inovacie v priemysle EU.

3.4.  Vzhladom na vyrazny ndrast celosvetovej vyroby chemikalii, ktory sa ocakdva v priebehu nasledujticich desiatich
rokov, je velmi dolezité vynaloZif maximdlne dsilie na zavedenie pristupu ,jedna ldtka, jedno hodnotenie” s cielom zlepsit
efektivnost a G¢innost systému reguldcie chemikalii. Nedspech bude znamenat, ze EU nesplni svoje ciele, pokial ide
o dosiahnutie nulového znecistenia a Zivotného prostredia bez toxickych latok.

3.5.  EHSV vita skuto¢nost, Ze spolo¢na platforma tidajov md byt navrhnutd tak, aby pristup k dovernym informaciam
mohol podliehat auditu.

3.6.  V navrhu sa vyzaduje, aby prevddzkovatelia podnikov a laboratérid/skiidobné zariadenia samostatne informovali
agentiru ECHA o navrhovanych vedeckych §tididch zadanych na podporu Ziadosti, ozndmenia alebo regulacnej
dokumenticie, ktoré sa oznamujii Komisii, agenttram EU alebo prislusnym orgdnom dotknutého ¢lenského statu alebo sa
predkladajii Komisii. Je to novd administrativna poziadavka na prevddzkovatelov podnikov.

3.7.  EHSV konstatuje, Ze balik opatreni nepostacuje na zabezpecenie spolahlivosti tdajov a plného vyuzitia cennych
poznatkov z nezavislého vyskumu (napr. recenzované akademické stadie), ktoré st relevantné na regulacné acely.

3.8.  Vicsia transparentnost a pristup verejnosti k ddajom by mali pomoct ziskat doveru verejnosti v regulacny proces
hodnotenia chemickych latok.

() Smernica 2011/65/EU.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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3.9.  Tieto ndvrhy st zlozité a budd mat zastre3ujtici vplyv na regulaény rdmec pre chemikalie v EU.

4. Konkrétne pripomienky

4.1.  Zda sa, ze navthmi podla zdsady ,jedna ldtka, jedno hodnotenie“ sa uprednostiiuje hodnotenie nebezpecnosti
a rizika chemikalii pod celkovym vedenim agentiry ECHA. To znamend, Ze agentira ECHA prevezme dlohy, ktoré
doposial vykondvala Komisia, priom jej pomodzu vybory ad hoc a externi konzultanti. Nezverejnenie nového nariadenia
o reorganizdcii agentiry ECHA znamend, Ze jej tlohu nie je mozné tplne posudit z hladiska zasady ,jedna latka, jedno
hodnotenie“. Tdto tloha je rozhodujiica na Gspesné fungovanie pristupu ,jedna litka, jedno hodnotenie®.

4.2.  Agentira ECHA moze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost Komisie zadat vypracovanie vedeckych stiidii v pripade,
ze vysledky nemozno ziskat prostrednictvom existujicich pravnych ustanoveni alebo postupov podla pravnych predpisov
EU v oblasti chemikadlii. Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) uz ma podobny mandat na zaddvanie vedeckych
stadif podla potravinového prava EU, ale v tomto pripade sa tento novy mechanizmus moZe pouZif najmi na generovanie
tdajov o takych chemikalidch, ktoré si vo vieobecnosti vyZadujii dodato¢ni kontrolu. Nie je jasné, ¢i buda prevadzkovatelia
podnikov niiteni spolupracovat pri realizdcii tychto stadii alebo sa budi méct proti takej Ziadosti agentiry ECHA odvolat.

4.3, Cielom pristupu ,jedna ldtka, jedno hodnotenie” je zefektivnit tadie a vyhnit sa nezhoddm. Ocakéva sa v3ak, Ze
nastand nezhody tykajtice sa §tadii zadanych na vypracovanie a nie je jasné, ako sa budd tieto nezhody rieit.

4.4, Navrhmi sa posiliiuje povinnost riesit rozdielne vedecké nazory. V pripade, Ze sa nendjde rieSenie, zaleZitost sa
postipi Komisii. V pripade rozdielov v identifikdcii nebezpec¢nosti sa situdcia md rieit prostrednictvom harmonizovanej
klasifikdcie, ktort vypracovala agentira ECHA.

4.5.  Je dolezité, aby ustanovenia o dovernosti v spolo¢nej platforme tidajov boli jasne vymedzené, aby prevddzkovatelia
v odvetvi plne doverovali systému. Predovsetkym je mimoriadne dolezité zabezpecit ¢o najsirsi pristup k dokumentom
obsahujicim tdaje o chemikalidch a musia sa uplatilovat prisne pravidld na zabezpecenie toho, aby spolo¢nosti
nezadrziavali kli¢ové informadcie o chemikalidch.

4.6. Mala by sa zabezpecit vacSia jasnost, pokial ide o orgdny, ktoré spolo¢ne a opakovane pouZivaji tdaje
o chemikalidch, ked Komisia zverejni systém riadenia spolo¢nej platformy tdajov.

4.7.  Zdé sa, ze existujlicim agentiram nebola odiatd Ziadna vedeckd préca, preto ostdva nejasné, ¢i agenttira ECHA bude
schopnd riadit systém takym sposobom, aby sa dosiahli maximdlne synergie a spoluprica. KedZe neexistuje nové
nariadenie, ktorym by sa tdto agentiira zreformovala, je tazké posudit, ¢i bude schopnd zvladnut vietky nové dlohy, ktoré
jej boli pridelené.

4.8.  Systém vcasného varovania a opatren{ si vyZaduje mechanizmus zabezpecujtici rychle regulacné opatrenia hned po
zisten{ vznikajacich rizik.

49. Je potrebny mechanizmus, ktory podpori vyuZzivanie akademickych ddajov v systéme vcasného varovania
a opatreni, ako aj vo v§eobecnom kontexte hodnoteni stavu Zivotného prostredia a zdravia.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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4.10.  Pokial ide o zostiladenie rozdielnych vedeckych stanovisk, treba poznamenat, ze urcité citlivé nepriaznivé i¢inky,
ako je imunotoxicita, nemdze ECHA primerane riesit pomocou nariadenia o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok
a zmesi (°). Ak sa preto vedecké stanoviskd jednotlivych agentr Isia, mala by sa na zabezpecenie ochrany obcanov EU
vratane zranitelnych skupin a buddcich generacii uplatiiovat zdsada predbeznej opatrnosti.

V Bruseli 20. marca 2024

Predseda
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Oliver ROPKE

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovanf a baleni ldtok a zmes{,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EUL 353,

31.12.2008, p. 1).

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