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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zFizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych litek, stanoveni pravidel k
zajisténi dohledatelnosti, pristupnosti, interoperability a opakované pouZitelnosti udaji
v ni obsaZenych a o zfizeni ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

{SWD(2023) 855 final}
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
. Oduvodnéni a cile navrhu

Chemické latky jsou v naSem kazdodennim zivoté vSudypiitomné a hraji zdsadni roli ve
veétSin€ naSich Cinnosti. Tvoii soucédst prakticky vSech vyrobki, které pouzivame ke
kvalitnimu Zzivotu, vyrobkl, které vyuzivdme k ochrané svého zdravi a bezpecCnosti, i
inovativnich feSeni, jejichz cilem je vypofadat se s novymi vyzvami. N&které chemické latky
vSak mohou lidskému zdravi a zivotnimu prostiedi také ptasobit ijmu. Urc¢ité chemické latky
mohou zplsobovat rakovinu, ovliviiovat imunitni, respiracni, endokrinni, reprodukéni a
kardiovaskularni systém a zvySovat nasi zranitelnost vic¢i nemocem. Expozice témto
Skodlivym chemickym latkam je tudiz hrozbou pro lidské zdravi. Chemické znecisténi
zivotniho prostiedi je navic jednim z hlavnich faktordi, které ohrozuji Zemi'! a ovliviuji a
prohlubuji krize v oblastech, jako jsou zména klimatu, degradace ekosystémil a ztrata
biologické rozmanitosti, kterym nase planeta celi. Pfikladem téchto ucinkl jsou negativni
ucinky chemickych latek na opylovace, hmyz, vodni ekosystémy a ptaci populaci.

Evropskéa unie vytvofila pro chemické latky komplexni regulaéni rdmec. Cilem je zajistit
vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi pfed nepfiznivymi ucinky
Skodlivych chemickych latek a podpofit G€inné fungovani vnitiniho trhu s chemickymi
latkami a zaroven posilit konkurenceschopnost a inovace v pramyslu EU. V ramci kontroly
REACH)? bylo posouzeno vice nez 40 pravnich ptedpisti. Dospélo se k zavéru, e regulacni
ramec EU pro chemické latky obecné pfindsi zamyslené vysledky a plni sviyj ucel. Byla vSak
zjisténa fada vyznamnych nedostatkl, které brani plnému vyuziti potencialu tohoto ramce.
Nebudou-li rychle feSeny, bude tento ramec jen tézko ucinné Celit riziklim, kterd stavajici a
nové chemické latky predstavuji.

Obecnym cilem regula¢niho ramce EU pro chemické latky je zajistit vysokou troven ochrany
lidského zdravi a zZivotniho prostiedi pfed expozici Skodlivym chemickym latkam. Procesy
fizeni rizik zavedené jednotlivymi pravnimi ptedpisy vychéazeji do znacné miry z védeckého a
technického posuzovani vlastnosti chemickych latek, jejich pouZiti, expozice a rizik a
socioekonomickych disledki pldnovanych opatfeni k fizeni rizik.

Aby se predeslo jmé zptsobené Skodlivymi chemickymi latkami, je rovn€Z nezbytné, aby
bylo mozZné co nejdiive urcit veSkera vznikajici chemicka rizika a ocekavat neptedvidané
dasledky spojené s pouzivanim chemickych latek a jejich uvoltiovanim do Zivotniho
prostiedi. To vyzaduje mit informace o signalech v€asného varovani.

Pro zachovani pfirodnich zdrojii, ochranu ekosystému a lidi a pro zivot v mezich moznosti

nasi planety je nezbytné posuzovat dopady chemickych latek na Zivotni prostfedi v pribéhu
celého jejich zivotniho cyklu. Abychom mohli vyhodnotit vice kategorii dopadu, naptiklad

Rockstrom, J. et al.,, Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity
(Planetarni hranice: zkoumani prostoru, ve kterém muize lidstvo bezpecné pusobit). Ecology and
Society, 2009.

REACH).
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zménu klimatu a vyuzivani zdrojii, potiebujeme pfiistup ke spolehlivym a kvalitnim
informacim. Na zdklad¢ téchto informaci mizeme pfizpusobit koncepci, vyvoj a vyrobu
chemickych latek a vyrobkil, pro néz se tyto latky pouzivaji, které poskytuji Zadouci funkci
nebo sluzbu a zaroven jsou bezpecné a udrzitelné. Zptistupnéni informaci o udrzitelnosti
chemickych latek by navic mohlo vyvolat poptavku po chemickych latkach s nizSimi dopady
na zivotni prostiedi, coz by mélo ptimy piinos pro zdravi a zivotni prostiedi.

Na zaklad¢ zjisténi kontroly tcelnosti se Komise zavazala piedlozit v Zelené dohod¢ pro
Evropu® Strategii pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek* (dale jen ,,strategie*). V ramci
této Cinnosti se zavazala zacit pouzivat pfistup ,,jedna latka, jedno posouzeni s cilem zlepsit
ucinnost, ucelnost, soudrznost a transparentnost pii vydavani posouzeni bezpecnosti
chemickych latek v riiznych pravnich piedpisech EU.

Pristup ,,jedna latka, jedno posouzeni se zaméfuje na hlavni Cinitele ovlivitujici G€innost,
ucelnost, soudrznost a transparentnost pii posuzovani bezpecnosti. Zahrnuje:

— Zahajeni posouzeni bezpecnosti chemickych latek. Znamend to v ramci moznosti
synchronizaci a koordinaci zahajeni nebo zacatku posouzeni a posuzovani skupin
latek namisto posuzovani jednotlivych latek.

— Pridelovani ukolii. Patii sem jasné rozdéleni odpovédnosti mezi subjekty provadéjici
posouzeni, fadné vyuzivani dostupnych odbornych znalosti a zdrojt, jakoz i zajisténi
dobré spoluprace mezi zuCastnénymi stranami.

— Informace. Zajisténi, aby informace o chemickych latkach byly snadno dohledatelné,
ptistupné, interoperabilni, bezpecné, kvalitni a aby je bylo mozné sdilet a opakované
pouzivat s cilem zajistit, ze posuzovatelé budou mit ptistup ke vSem dostupnym
udajiim bez technické nebo administrativni zatéze.

— Metodiky. Metody pouzivané pro posouzeni jsou soudrzné a v ramci moznosti
harmonizovang.

— Transparentnost. Zajisténi vysoké trovné transparentnosti pii provadéni posouzeni,
jakoz i podkladovych védeckych tidaji a informaci o chemickych latkach.

Aby bylo mozné navrhovat, vyrabét a pouzivat chemické latky, které jsou bezpetné a
udrzitelné uz ve stadiu navrhu i po celou dobu jejich Zivotniho cyklu, bylo ve strategii
oznameno, ze Komise vypracuje kritéria pro chemické latky, které jsou ,,koncepéné bezpecné
a udrzitelné*. Za timto u¢elem je nutné komplexni posouzeni bezpecnosti i udrzitelnosti v
prabéhu celého zivotniho cyklu chemickych latek.

S cilem posilit rozhrani mezi v€dou a politikou bylo v této strategii oznameno, ze Komise
vytvoii systém vCasného varovani a opatfeni pro chemické latky k zajiSténi toho, aby politiky
EU fesily vznikajici chemicka rizika, jakmile budou prostfednictvim monitorovani a vyzkumu
identifikovana. Ve strategii bylo rovnéz oznameno, ze Komise vypracuje ramec ukazateld pro
sledovani pficin a dopadli chemického zneciSténi a pro métfeni G€innosti pravnich predpisi
tykajicich se chemickych latek.

3 Zelena dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final).

Strategie pro udrZitelnost v oblasti chemickych litek (COM(2020) 667 final).

Doporuceni Komise ze dne 8. prosince 2022, kterym se zavadi evropsky rdmec pro posuzovani ,,.koncepcné
bezpeénych a udrzitelnych* chemickych latek a materiald (C(2022) 8854 final).
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Akéni plan EU nazvany Vstric nulovému znecisténi ovzdusi, vod a piidy® (dale jen ,,akéni plan
EU pro nulové znecisténi) pfispél k cilim strategie tim, Ze se zavazal k vypracovani
integrovaného ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti nulového znecisténi. Rovnéz posilil
ulohu Evropské agentury pro zivotni prostfedi a Spole¢ného vyzkumného stfediska Komise v
uzké spolupraci s Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin, Evropskou agenturou pro ndmotini bezpecnost a dalSimi agenturami jako
znalostnich center EU v oblasti monitorovani a vyhledu v oblasti nulového znecisténi.

Krom¢ toho akéni plan EU a navrh nafizeni o stanoveni ramce pro urceni pozadavkl na
ekodesign udrzitelnych vyrobk®l’ zdiiraziuji zadvazek zajistit, aby chemické latky a materialy

4

zivotniho cyklu, a dosdhnout tak kolobéhu netoxickych materiala.

Aby byl splnén zavazek zacit pouzivat pristup ,,jedna latka, jedno posouzeni a aby bylo
mozné shromazd'ovat relevantni informace o bezpecnosti a udrzitelnosti chemickych latek a
signaly v€asného varovani pred chemickymi riziky, je cilem tohoto névrhu:

— vytvofit spolecnou datovou platformu, kterd bude sdruzovat tidaje o chemickych
latkach z riznych zdrojd, véetné udaji souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti,

— zajistit, aby informace obsazené v této spolecné datové platformé byly bezpecné,
kvalitni, dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakovan¢ pouzitelné,

— umoznit zadavat testovani a monitorovani latek jako soucdst regulacniho ramce,
pokud je shledano, ze je tieba ziskat dalsi informace,

— vést zaznamy o studiich zadanych nebo provedenych podniky v souvislosti s regulaci
chemickych latek a vytvofit systém vcasného varovani pro vznikajici chemicka
rizika,

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

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Navrh dopliuje soubor pravnich piedpisi EU upravujicich chemické latky. Kromé toho
dopliiuje nékolik konkrétnich pravnich ustanoveni v rdmci zvlastnich pravnich pfedpisi
tykajicich se chemickych latek nebo je s nimi v souladu.

Navrhovana ustanoveni o zfizeni spolecné datové platformy tykajici se chemickych latek a
zvlastnich sluzeb poskytovanych touto platformou dopliuji stavajici ustanoveni o databazich,
ulozistich nebo platformach obsahujicich informace o chemickych latkach vydané na zakladé
zvlastnich pravnich predpisti. Spole¢na datova platforma bude centralizovat a konsolidovat
udaje o chemickych latkdch na urovni EU v jedné centralné pfistupné infrastrukture IT.
Navrhovana ustanoveni rovnéz vychazeji z projektu iniciovaného Evropskym parlamentem,

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regionti: Cesta ke zdravé planeté pro vSechny, Akéni plan EU: ,,Vstfic nulovému znecisténi ovzdusi, vod

a pady* (COM(2021) 400 final).
Akeni plan EU a névrh nafizeni o stanoveni rdmce pro urceni pozadavkd na ekodesign udrzitelnych vyrobki
(COM(2022) 142 final).
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jehoz cilem je posoudit proveditelnost konsolidace udaji o chemickych latkach
shroméazdénych organy, institucemi a jinymi subjekty EU.

Navrhovana ustanoveni tykajici se sluzby v ramci spole¢né datové platformy tykajici se
regulacnich informaci budou zaclenovat stavajici postupy Sifeni informaci o regulac¢nich
postupech Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) a Evropského ufadu pro
bezpeénost potravin (EFSA), zejména néstroj pro koordinaci vefejnych &innosti®, a Open
EFSA®. Tato ustanoveni jsou v souladu s piedloZzenymi navrhy na revizi naiizeni (ES) ¢.
1272/2008'? o klasifikaci, oznadovani a baleni latek a smési a s navrhem smérnice, 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 pied zne¢isténim a zhor§ovanim
stavu a smérnice 2013/39/EU"3, pokud jde o prioritni latky v oblasti vodni politiky, které
uklddaji orgdniim povinnost informovat Evropskou agenturu pro chemické latky o
regulacnich procesech, které hodlaji zahdjit nebo které jiz zahajily.

Navrhovana ustanoveni o pouzivani standardnich formatt a fizenych slovnikl agenturami EU
jsou v souladu s ustanovenimi v rdmeci:

— naiizeni (ES) & 1907/2006'* o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky (¢lanky 77 a 111),

- natfizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani
(¢lanky 76 a 79),

- provadéciho natizeni Komise (EU) 2021/428'3, kterym se pfijimaji standardni datové
formaty pro piedkladdni Zadosti o schvaleni nebo zménu podminek schvaleni
G¢innych latek podle natizeni (ES) €. 1107/2009'¢ (€lanky 1 a 2),

PACT — nastroj pro koordinaci vefejnych ¢innosti — ECHA (europa.eu).

Open EFSA (europa.cu).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro
¢innost Spoledenstvi v oblasti vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané podzemnich vod
pied znedisténim a zhorSovanim stavu (Ut vést. L 372, 27.12.2006, s. 19).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/39/EU ze dne 12.srpna 2013, kterou se méni smérnice
2000/60/ES a 2008/105/ES, pokud jde o prioritni latky v oblasti vodni politiky (Text s vyznamem pro EHP)
(Ut. vést. L 226, 24.8.2013, s. 1).
Naftizeni 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 zméné
smérnice 1999/45/ES a o zru$eni 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 a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396
30.12.2006, s. 1).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/428 ze dne 10. bfezna 2021, kterym se piijimaji standardni datové
formaty pro predkladani zadosti o schvaleni nebo zménu podminek schvéleni u¢innych latek podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (Ut. vést. L 84, 11.3.2021, s. 25).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadeéni piipravku
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309
24.11.2009, s. 1).
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https://echa.europa.eu/cs/pact#:~:text=PACT%20provides%20up%2Dto%2Ddate,of%20regulatory%20needs%20(ARN).
https://open.efsa.europa.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32000L0060&qid=1698067016737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32006L0118&qid=1698067091222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32013L0039&qid=1698067158189
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:02009R1107-20221121
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- naiizeni (ES) & 178/2002'7, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (¢lanek 391), a

- nafizeni Rady (EHS) ¢. 1210/90'8 o ziizeni Evropské agentury pro Zivotni prostiedi a
Evropské informacni a pozorovaci sité pro zZivotni prostiedi (pfiloha A).

Navrhovana ustanoveni o vyuzivani informaci obsazenych ve spolecné datové platformé ze
strany organt dopliuji stavajici ustanoveni o opakovaném pouziti. Jejich cilem je sladit se s
politikami EU v oblasti tidajii a poskytnout tak jednotnd a transparentni ocekavani ohledné
opakovaného pouziti udaji shromazdénych podle riznych pravnich predpist.

Navrhovana ustanoveni o oznamovani studii zadanych nebo provedenych provozovateli
podniki jsou v souladu s podobnou oznamovaci povinnosti stanovenou v ¢lanku 32b nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 pro studie zadané nebo provedené provozovateli podnikti na podporu zadosti
nebo oznameni v oblastech souvisejicich s potravinami.

Navrhovana ustanoveni o vytvofeni mechanismu pro vytvaieni udaji vychazeji z ¢lanku 32
natizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery stanovi, ze Evropsky ufad pro bezpecnost potravin zadava
védecké studie nezbytné k plnéni svého poslani.

Navrhovana ustanoveni o vytvofeni databaze informaci souvisejicich s environmentalni
udrzitelnosti dopliiuji ¢lanek 19a smérnice (EU) 2022/2464', ktery stanovi pozadavky na
podavani zprav potfebné k pochopeni dopadli podniku na otdzky udrzitelnosti a informace
nezbytné k pochopeni toho, jak otdzky udrZzitelnosti ovliviiuji vyvoj, vykonnost a postaveni
podnikii na trhu a jsou relevantni pro navrhované natizeni o ekodesignu®’. Cilem naiizeni o
ekodesignu je mimo jiné vytvofit harmonizované povinnosti podavani zprav o
environmentalni udrzitelnosti v celém hodnotovém fetézci.

Tento navrh uzce souvisi s legislativnim balickem ,,jedna latka, jedno posouzeni a je jeho
soucasti, stejné jako navrh tykajici se prerozdéleni védeckych a technickych tkoll a zlepSeni
spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek. Uvedeny navrh natizeni cilené
méni rozdéleni wkold podle smérnice 2011/65/EU%' o omezeni pouZivani né&kterych
nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich, natizeni (EU) 2019/1021% o
perzistentnich organickych znegistujicich latkdch a mnaiizeni (EU) 2017/745% o

17 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a poZadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 031, 1.2.2002, s. 1).

Narizeni Rady (EHS) ¢. 1210/90 ze dne 7. kvétna 1990 o ziizeni Evropské agentury pro Zivotni

prostiedi a Evropské informaéni a pozorovaci sité pro Zivotni prostredi (Ut. vést. L 120, 11.5.1990, s. 1).
Smérnice (EU) 2022/2464 — smérnice o podavani zprav podnikid o udrzitelnosti (Uf. vést. L 322
16.12.2022. 5. 15).

Névrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady o stanoveni ramce pro uréeni pozadavkii na ekodesign
udrzitelnych vyrobkll a o zruSeni smérnice 2009/125/ES (nafizeni o ekodesignu), ktery pfedlozila
Komise (COM(2022) 142 final).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (pfepracovani) (Uf. vést. L
174,1.7.2011, s. 88).

20

21

2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich
organickych znecist'ujicich latkach (ptepracované znéni) (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).
3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych

prostiedcich, zméné¢ smernice 2001/83/ES, naﬁzepi (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uft. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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zdravotnickych prostiedcich. Navrh rovnéz méni nafizeni (ES) ¢&. 401/2009%* o zfizeni
Evropské agentury pro zivotni prostiedi a natizeni (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné
zéasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky trad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin. Cilem je zajistit dobrou spolupraci mezi
agenturami EU ve vSech aspektech ovliviigjicich soudrznost a ucinnost posuzovani
chemickych latek (napf. vyvoj metodiky, vyména udaji a feSeni rozdili ve védeckych
vystupech).

Tento navrh se rovnéz tyka navrhu natizeni o Evropské agentuie pro chemické latky. Mohou
sem patfit ustanoveni o metodikach a spolupraci mezi agenturami EU.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Cilem nafizeni je konsolidovat udaje o chemickych latkach v centralni infrastruktuie IT a
zajistit, aby tyto informace byly bezpecné, kvalitni, dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a
v co nejvétsi mife opakovand pouzitelné. Udaje povazované za vefejné dostupné podle
souvisejicich zvlastnich pravnich ptedpisit Unie a obsazené v infrastruktufe budou pfistupné
vetejnosti. Prislusné organy Clenskych statt, agentury EU a Evropskd komise budou mit
ptistup ke vSem Udajiim obsazenym v infrastruktufe. Tato dostupnost tidaji zajisti zjiSténi
signalt vcasného varovani pred vznikajicimi chemickymi riziky a v pfipad¢ potieby usnadni
vytvareni dalSich védeckych tdaji o chemickych latkach. Mé¢lo by to pomoci vytvofit Sirokou
znalostni zékladnu a umoznit soudrznéjs$i hodnoceni riznych pravnich ptedpisi EU s cilem
podpofit transparentni a inkluzivni tvorbu politik zalozenou na diikazech. Tento navrh je proto
v souladu s cilem zlepSovani pravni Gpravy.

Néavrh rovnéz pfispivd k cilim datové a digitdlni politiky EU tim, Ze podporuje
interoperabilitu a strojovou c¢itelnost informaci o chemickych latkdch shroméazdénych podle
pravnich predpisit EU tykajicich se chemickych latek v oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
udaji souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti chemickych latek — vcetné udaji o
zdrojich, emisich a pfislusnych vedlejSich produktech — a informaci o signalech v€asného
varovani pred vznikajicimi chemickymi riziky. Vychazi ze stavajicich pravnich néstroji v
oblasti spravy dat, jako je akt o datech!® a akt o spravé dat'’. Stanovi zvlastni pravidla pro
udaje o chemickych latkach a podminky pro pfistup k t€émto udajim a jejich opétovné pouziti
za ucelem lepsi ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad
H 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).
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Tento nadvrh ma pravni zéklad v ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Opatieni
stanovend v tomto navrhu usiluji o informovanéjsi a spolehlivejsi védecké rozhodovani v EU,
které by umoznilo dosdhnout vysoké trovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.
Spole¢na datova platforma tykajici se chemickych latek umozni Sirsi ptistup k udajim o
chemickych latkach v zivotnim prostiedi a o piitomnosti chemickych latek a jejich riziku u
¢loveéka, pricemz podpofi jejich vyuzivani vetejnymi organy pii vykonu regulacnich funkci a
plnéni jejich poslani. Kromé toho navrh zlepsi fungovani a G¢innost spravy vnitiniho trhu s
chemickymi latkami, nebot’ spolecnd datova platforma bude poskytovat informace o
planovanych, probihajicich a dokoncenych regulac¢nich procesech v oblasti chemickych latek
a informace o pravnich povinnostech vyplyvajicich z pravnich aktd Unie v oblasti
chemickych latek. Tyto informace zvysi predvidatelnost pro provozovatele podnikd.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Cil zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a za timto ucelem
piispét k soudrznému posuzovani bezpecnosti se vztahuje na vSechny ¢lenské staty EU, 1 kdyz
rozsah chemickych rizik se mize v jednotlivych zemich a regionech lisit. Dopady skodlivych
latek na Zivotni prostfedi nemaji zadné hranice.

Aby bylo mozné fesit problém rozptyleni tidaji o chemickych latkdch mezi raznymi
agenturami EU, utvary Komise a na Urovni Clenskych statd, je tfeba zlepSit dostupnost
informaci na Grovni EU. Kone¢nym cilem, pokud jde o dostupnost a sdileni informaci, je
shromazdit vSechny tdaje o chemickych latkdch centrdlné na ptistupném misté, coz ze své
podstaty vyzaduje opatfeni na trovni EU. Stejnd logika plati i pro ostatni cile tykajici se
neuplnych znalostnich zakladen: zlepSit vyuZivani recenzovanych zvetfejnénych védeckych
informaci, zfidit mechanismus pro vytvafeni udaji pro Evropskou agenturu pro chemické
latky a vytvofit systém vcasného varovani pfed chemickymi riziky.

. Proporcionalita

Tato iniciativa nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni stanovenych cila.

Dopady navrhovanych ustanoveni hodnoti pfilozeny pracovni dokument utvarti Komise®.
Podrobnéjsi odhad dopadil vytvoreni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych latek
a souvisejicich opatteni (jako je stanoveni standardnich formata a fizenych slovniki), pokud
jde o pterozdé€leni védeckych a technickych ukolt mezi agentury EU a zlepSeni spolupréce
mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek, je uveden zejména v pracovnim dokumentu
tvarti Komise?®, ktery je pfipojen k navrhu natizeni.

Navrh nevytvaii Zadné nové pozadavky na udaje. Hospodatiské subjekty a laboratofe pociti
urcitou administrativni zatéz spojenou s pozadavkem na predkladani oznameni, pokud ma byt
zadéna nebo provedena urcitd studie. Odhaduje se, Ze piedloZeni jednoho ozndmeni zabere

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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pouze 30 minut. Pozadavky na informace podle stavajicich pravnich ptfedpisti EU tykajicich
se chemickych latek plati i nadale. Tento navrh zjednodusuje informaéni toky a centralizuje
udaje shromazd’ované podle stavajicich pravnich pfedpisi EU. Orgdnim provadé¢jicim
posouzeni se tak usnadni vyhledavani informaci a pfistup k nim a rozsiii se dikazni zdkladna
pro jejich stavajici ukoly. V dlouhodobém horizontu se tim zlepsSi soudrznost védeckého
posuzovani na urovni EU a umozni lepsi, informovanéjsi a u¢inngjsi politickd rozhodnuti.
Bude to mit pozitivni dominovy efekt pro obCany, priimysl a Zivotni prostredi.

Cilem névrhu je nalézt rovnovahu mezi tim, aby vefejné organy mély ptistup k tdajim a
mohly je vyuzivat pro ucely ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi, a zaroven aby byly
zachovany pobidky pro podniky k inovacim a byla zachovana jejich konkurenceschopnost na
vnitinim trhu tim, Ze hospodarskym subjektim budou poskytnuty komplexni informace a
udaje dualezité pro plnéni jejich povinnosti a bude jim umoznéno sledovat vyvoj v oblasti
vyroby a pouzivani chemickych latek.

. Volba nastroje

Navrhovanym néstrojem je legislativni ndvrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady. Toto
nafizeni stanovi ptfimé pozadavky pro vSechny hospodaiské subjekty, agentury a organy EU,
které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, ¢imz bude poskytnuta prévni jistotu a
rozsah, jez jsou potiebné k prosazeni plné integrovaného trhu v celé EU. Nafizeni také
zajistuje, aby povinnosti byly plnény ve stejné dobé a stejnym zpiisobem ve vSech 27
Clenskych statech.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

vvvvvv

latky, pficemz v roce 2019 posoudila vice nez 40 pravnich piedpisi®’. Dosla k zavéru, Ze
pravni predpisy celkové piinaseji zamyslené¢ vysledky a jsou vhodné pro dany ucel, avSak
plnému vyuziti jejich potencidlu brani fada vyznamnych nedostatki. Nedostatky zjistila
napfi¢ pravnimi ptedpisy, pokud jde o soudrZznost hodnoceni bezpecnosti, i€innost zakladni
technické a védecké prace a soudrznost pravidel transparentnosti. Tyto nedostatky mohou vést
k nejednotnosti a nesoudrznosti pfi posuzovani bezpecnosti, pomalym postuplim, neticelnému
vyuzivani zdrojl, zbyte¢né zatézi, (vnimané) nedostate¢né transparentnosti a prilezitostnym
problémim s kvalitou védeckého poradenstvi. Ukéazal se také vyznamny potencial pro
zjednoduseni technické a védecké prace prostiednictvim agentur EU, coZ by zlepSilo Gi¢innost
pravnich pifedpist tykajicich se chemickych latek. Zlepsila by se také kvalita posuzovani a
zajistila by se vétsi pfedvidatelnost pro zacastnéné strany a Sirokou vefejnost.

vvvvvv

2 Kontrola tiéelnosti nejdulezitéiSich pravnich piedpisu o chemickych latkach (kromé
nafizeni REACH) (europa.eu).
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Tento navrh se pfimo zabyva problémy a pfilezitostmi zjiSténymi pifi kontrole ucelnosti.

. Konzultace se zucastnénymi stranami

Komise zvefejnila vyzvu k predlozeni faktickych podkladi pro tuto iniciativu na
internetovych strankach ,,Podélte se o sviij nazor“*® dne 19. &ervence 2022. Vefejnost a
zucastnéné strany byly vyzvany, aby do 16. srpna 2022 poskytly zpétnou vazbu. Komise
obdrzela celkem 68 podéni od nasledujicich kategorii respondentti:

— podnikatelskych sdruzeni (35 %),

— nevladnich organizaci (16 %),

— jednotlivych spolecnosti (15 %),

— obcanti EU (12 %),

— vetejnych organt (9 %),

— ostatnich (4 %),

- obc¢anti zemi mimo EU (3 %),

— akademickych/vyzkumnych instituci (3 %) a
— odborovych organizaci (3 %).

Komise vedla rozséhlou diskusi se zastupci ¢lenskych statt a agentur EU na tiech jednanich
expertni skupiny tykajici se zasady ,,jedna latka, jedno posouzeni“?’. Jednani se konala ve
dnech 29. zafi 2021, 2. az 3. ¢ervna 2022 a 30. biezna 2023.

Komise rovnéZz informovala zucastnéné strany a vedla s nimi konzultace béhem online
informacniho setkdni na téma ,,jedna latka, jedno posouzeni, které¢ se konalo dne 1. Cervna
2022. Ziucastnilo se jej ptiblizné 800 ticastniki.

Navrh byl podlozen studii*®, kterd vyuziva kombinaci nastrojii a metod ke sb&ru nizorl a
udajii od riiznych skupin za¢astnénych stran. Zahrnovala:

— online dotaznik zamé&feny na ¢lenské staty, ktery pfinesl patnact odpovédi,

— online dotaznik zaméfeny na akademickou obec, primysl a nevladni organizace,
ktery ptinesl 65 odpovédi,

— ¢trnact rozhovord s Gtvary Komise a agenturami EU,

28
29

Chemicka bezpec¢nost — lepsi piistup k tdajim o chemickych 1atkdch pro posouzeni bezpeénosti (europa.eu).
Rejstiik expertnich skupin Komise a dalSich podobnych subjektt (europa.eu).

30 Studie o zjednoduseni toku udaji o chemickych latkach, zvyseni interoperability udaj, jejich Sifeni,

opakovaném pouziti a vyuzivani vSech dostupnych udajii a o zfizeni mechanismu pro vytvaieni udaji
pro ucely posuzovani bezpecnosti v kontextu evropského regulacniho ramce pro chemické latky (bude
zvetejneno).
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— tfi online seminafe pro vSechny zucCastnéné strany, které se konaly ve dnech 15.
listopadu 2022, 19. ledna 2023 a 27. unora 2023 a kterych se zucastnilo 44, 72 a 61
ucastniki.

Zpétna vazba k vytvoreni spolecné datové platformy tykajici se chemickych latek

Konzultace obecn¢ ukdzaly, Ze vytvoreni spolecné datové platformy tykajici se chemickych
latek ma Sirokou podporu. Nékolik vefejnych organti vetejné uvedlo, Ze vnitrostatni organy a
agentury EU by mély zpfistupnit vice udajii, a prohlasilo, ze vefejné orgdny by mély mit ke
vSem udajum v platformé neomezeny pristup. Primysl zdiraznil vyznam zachovani
divérnosti sdilenych a pouzivanych informaci. Nevladni organizace se zasazovaly o plnou
transparentnost udaji o chemickych latkach pro Sirokou vefejnost. Nékteré nevladni
organizace uvedly, ze by mély byt odstranény piekazky tykajici se prav duSevniho vlastnictvi
a diivérnosti s cilem umoznit Sirsi pristup k informacim a jejich opakované pouziti.

Zpétna vazba k moznostem tykajicim se datovych formatii

Nékolik podnikatelskych sdruzeni zdlraznilo, ze datové formaty by mély byt vytvateny po
konzultaci se zucastnénymi stranami a mély by zohlednovat stavajici iniciativy. Akademicti
pracovnici zdiraziiovali pfedevsim to, Ze pro n€¢ bude zdsadni mit k dispozici vSechny udaje k
hromadnému stahovéani v bézném formatu bez nutnosti nového softwaru. Zduraznili, ze je
dilezité uvadét hodnoty daného parametru jednotnym zptisobem a ve stejnych jednotkéach.
Nékolik ¢lenskych statt uvedlo, ze podporuji zadsadu pouzivat v co nejvetsi mife stejné datove
formaty a nastroje pro rizné pravni predpisy a drzitele dat. Pouzivani standardnich datovych
formati by vSak nemélo zvySovat zatéz pro prumysl nebo zdrzovat regulacni procesy. Jeden
Clensky stat povazoval za zdsadni koordinaci s OECD. M¢ly by se pouzivat harmonizované
Sablony OECD. Jiny clensky stat navrhl prechod od udaji cCitelnych pro ¢lovéka k
dohledatelnym, pfistupnym, interoperabilnim, opakované pouZzitelnym a velmi podrobnym
udajlim s cilem usnadnit jejich €itelnost a pouZzivani.

Zpétna vazba k rizenym slovnikiim

VétSina ziskané zpétné vazby se tykala ptikladt, kdy rizné pravni ptfedpisy pouzivaji pro
stejny pojem riizné terminy. Za Gi¢elem napravy se agentury EU shodly na tom, Ze je piinosné
pouzivat fizeny slovnik. Primyslova sdruzeni uvedla, ze do vytvareni tfizenych slovniki by
mély byt zapojeny zucastnéné strany a ze by mély vychdzet ze stavajicich iniciativ. Agentury
EU, primysl a ¢lenské staty se shodly, ze neni moZzné harmonizovat identifikatory latek.
Agentury EU vyslovily mySlenku pracovat na spoleném souboru identifikatorti, ktery by
bylo mozné pouzivat pro vSechny soubory udaji o chemickych latkach. Kromé toho by se
mohly pouzivat identifikatory specifické pro jednotlivd odvétvi. Soubory udaji by mély byt
rovnéZ propojeny s regulacnim kontextem, v némz byly vytvofeny, aby regulacni organy
mohly urcit konkrétni definici latky. Nekolik Elenskych stati uvedlo, Ze kromé identifikatort
latky jsou podobné diilezité 1 informace o Cistoté latky. Povazovaly za nezbytné najit spolecné
definice pojmu ,,latka®, ,,slozka®, ,,soucast®, ,,necistota®, ,,identita latky* a ,,vnitini vlastnost*
s cilem zajistit interoperabilitu riznych soubort udaji vytvorenych podle riznych regula¢nich
ramctli. Diirazné€ doporucily zapojit do této prace OECD.

Zpétna vazba tykajici se transparentnosti a opakovaného pouZiti

10
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Akademicti pracovnici uvedli, Ze nemusi byt nutné Sifit vice tidajii, nez které jsou v soucasné
dobé k dispozici Siroké verejnosti. Védecti odbornici z akademické obce vSak musi mit
piistup k vice udajim, aby bylo zajisténo, ze vetejnost bude dostate¢né chranéna pted ujmou
zpisobenou chemickymi latkami. Konstatovali, Ze v soucasné dob¢ jsou hlavnimi pravnimi
piekazkami pfistupu k informacim divérnost obchodnich informaci a nedostate¢ny piistup k
uplnym zprdvam o pramyslovych studiich. Podpofili navrh harmonizovat pravidla
transparentnosti v celém regula¢nim ramci pro chemické latky. Nevladni organizace vyzvaly
k lep$imu pfistupu k Gdajim, aby mohly provadét analyzy a hledat potencialné $kodlivé a
nedostatecné regulované latky. Navrhli omezit ndroky na zachovani diivérnosti na minimum a
ukladat poplatky s cilem piedejit tomu, aby dotcené udaje byly automaticky oznacovany jako
divérne.

Jedna nevladni organizace zdlraznila, Ze systém, ktery bude nakonec vytvoren, musi umoznit
nezavislym védcim kontrolovat studie ze strany primyslu s cilem zajistit, ze nedojde k
prehlizeni neptiznivych G€inkli nebo ukazatelli neptiznivych ucinkd. Dnes jsou ze studii k
dispozici pouze souhrny. Ve spornych ptipadech je ve vefejném zajmu a dalezité poskytnout
nezéavislym strandm pfistup k nezpracovanym tdajim, a to na divérném zaklade€. Zastupci
pramyslu uvitali Siteni hodnoticich zprav, ale upozornili na nebezpeci zvetejnéni autorsky
chranénych a divérnych obchodnich informaci, coz by mohlo ohrozit konkurenceschopnost a
inovace. Navrhli omezit transparentnost na chemické latky, které jsou jiz na trhu, a zajistit
spravedlivé sdileni nakladi spojenych s vytvarenim udaji ze zkousek. Jedno primyslové
odvétvi vyjadiilo obavy, ze nerozliSené Sifeni udaji by mohlo usnadnit padélani a ohrozit
lidské zdravi. Primysl rovnéz navrhl, aby se pfed poskytnutim pfistupu k udajim pouzilo
prohlaSeni o vylouceni odpovédnosti s cilem vyjasnit pravni situaci a vlastnictvi a poskytnout
ochranu pred zneuzitim. Jedna spolecnost vyjadtila podporu zasadé ptivodce.

Pokud jde o vyuziti informaci, n€kteti poskytovatelé idajii vyjadfili obavy z toho, jak budou
jejich udaje interpretovany nebo pouzivany. Prestoze primysl obecné akceptoval potiebu
organl vyuzivat udaje pro zdkonné ucely, upozornil na piekdzky spravedlivych mechanismi
sdileni néakladt, nekalou hospodafskou soutéz, nepatficné vyuzivani udaji a ohrozeni
vytvareni a sdileni Gdaji. Existovalo urcité vnimané riziko, Ze udaje mohou byt pouzity
nevhodnym zplsobem, protoze zkouSky jsou urCeny pro specifické ucely a specifické
chemické latky. Jedno priimyslové sdruZeni uvitalo ndvrh, Ze opakované pouziti udaji by
nemeélo byt vyuzivano k doplnéni chybéjicich udajl v regulacnich souborech.

Zpétna vazba od zucastnénych stran ke zrizeni mechanismu pro vytvareni udajii

K tomuto aspektu vyjadrilo odliSné ndzory na rozsah mechanismu pro vytvateni udajii nékolik
Clenskych statd, podnikatelskych sdruzeni, spoleCnosti, nevladnich organizaci a jedna
univerzita. Nazory se pohybovaly od pouziti mechanismu ,,pouze ve vyjimecnych ptipadech®,
k ,.feSeni pochybnosti nebo nejasnosti v konkrétni dokumentaci®, pro ,,cilené a konkrétni
zadosti o udaje” az po ,Siroky okruh* a ,,veSkeré zkousky chemickych latek”. Univerzita,
nékolik podnikatelskych sdruzeni a jeden odbornik rovnéz zdlraznili potfebu vyhnout se
prekryvani se stavajicimi systémy. Pfed vytvorenim novych udajii by mély byt vyhodnoceny
stavajici udaje. Jedna agentura EU a jeden Clensky stat zdlraznily, ze vytvareni idaji by se
mélo tykat vice ¢lenskych statl. Jedna agentura EU, jedna univerzita a jeden Clensky stat
rovnéz zdiraznily vyznam dodrzovani stavajicich zdsad a povinnosti, napiiklad zéasady
pfedbézné opatrnosti, zasady ,,znecist'ovatel plati“ nebo konkrétnich povinnosti pro podniky
(napf. sledovat skutecny osud a ucinky svych latek).

Nékolik ¢lenskych stati a podnikatelskych sdruzeni uvedlo, ze mechanismus pro vytvareni
udaji by nemél byt pouzivan k dopliovani chybé¢jicich daji v souborech nebo k obchazeni
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obtizi v regulacnich procesech, pokud zddost o udaje spadd do oblasti ptisobnosti téchto
procesti. Jedna nevladni organizace poukdzala na to, ze mechanismus pro vytvareni tidaji by
mohl vyloucit udaje o latkach, na které se vztahuji stavajici piedpisy o chemickych latkach a
chemickych vyrobcich, a misto toho se zaméfit na latky v malém mnozstvi a latky s
omezenymi pozadavky na informace podle nafizeni REACH. Jako alternativu jeden Clensky
stat navrhl vyuZzit mechanismus pro vytvareni udaju k identifikaci novych chemickych latek,
které by mély byt monitorovany, a pro posouzeni budoucich regulacnich potieb. Jiny ¢lensky
stat zdlraznil potfebu ustanoveni, ktera povoluji provadéni zkousek na obratlovcich pouze
jako posledni moznost.

Neékolik Clenskych stati uvedlo, Zze vSechny subjekty zapojené do regula¢niho posuzovani
bezpecnosti by mély mit moznost podavat zadosti o studie v ramci mechanismu pro vytvareni
udaji. Akademicti pracovnici pozadovali, aby akademicka obec také méla moznost podavat
zéadosti o studie. Nékteré Clenské staty a jedno vyzkumné konsorcium zdiiraznily potiebu mit
moznost vytvatet udaje z (biologického) monitorovani.

Ptipominky jednoho ¢lenského statu, né€kolika podnikatelskych sdruzeni a jedné univerzity k
rozpoctu zahrnovaly potfebu fadné zohlednit zasadu ,,znecistovatel plati“. Uvedli rovnéz, ze
by bylo obtizné financovat mechanismus pro vytvafeni Udajii prostfednictvim poplatki z
pramyslu, protoze by bylo slozité je spravedlivé rozd¢lit.

Zpétna vazba k pozadavku na oznamovani studii zadanych nebo provadeénych provozovateli
podnikii

Respondenti se vétsSinou shodli na tom, zZe pozadavek na oznamovani studii by zna¢n¢ omezil
prostor pro utajovani vysledki studii, které se tykaji daného regulacniho procesu. Zucastnéné
strany z prumyslu byly obecné proti navrhu rozsifit oznamovaci mechanismus, ktery jiz
existuje v ramci obecnych pravnich predpisi v oblasti potravin, na zbytek chemického

odvétvi, zatimco respondenti z fad nevladnich organizaci a akademické obce byli obecné pro.

ZiCastnéné strany z prumyslu rovnéz zdaraznily disledky pro néklady na dodrzovani
predpisti a zduraznily potfebu pfiméfenych opatieni. Nékteré Clenské staty a agentury EU
uvedly, ze pozadavek na oznamovani pfinese nékteré nepiimé piinosy souvisejici s
informacemi o pokroku v pritbé¢hu celého regulacniho procesu (rozhodnuti ptijata zadatelem,
planovani budouci pracovni zatéze). Nékolik podnikatelskych sdruzeni vyjadiilo obavy, zZe
poZadavek na oznamovani by zvySil administrativni zatéz. Dale tato sdruZeni uvedla, ze
oznameni by méla zajistit divérnost a chranit vyzkumnou a vyvojovou praci. Nékolik
podnikatelskych sdruzeni uvedlo, Ze ozndmeni mohou branit konkurenceschopnosti, protoze
pozadavek na spolecné oznamovani by se vztahoval pouze na laboratofe nachazejici se v
Evropské unii.

. Posouzeni dopadi

Kontrola ucelnosti vSech pravnich pfedpisii tykajicich se chemickych latek (s vyjimkou
natfizeni REACH) jiz posoudila vétSinu problémil a rizik, jimiz se tato iniciativa zabyva, a
dospéla u nich k zavéru. U vétSiny ustanoveni navrhovanych v této iniciativé navic slo o
moznosti spiSe technické nebo pravni povahy nez moznosti politiky. Ackoli tedy Komise
neprovedla formalni posouzeni dopadli tohoto navrhu, studie podporujici iniciativu dopady
posoudila — kvantitativné nebo kvalitativné — tam, kde to bylo relevantni a mozné.
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Celkové se ocekava, ze tento navrh pfispéje ke zlepSeni UcCinnosti, soudrznosti, kvality a
transparentnosti posuzovani chemickych latek podle pravnich pfedpisi EU, jakoz 1 k
vCasnému zjisténi vznikajicich chemickych rizik. Zlepsi se tak ochrana lidského zdravi a
zivotniho prostfedi pfed chemickymi latkami ku prospéchu orgént clenskych statd,
zucastnénych stran a obcant. Kromé toho tato iniciativa zjednodusuje piistup k informacim o
chemickych latkach pro vSechny (obCany, primysl, vnitrostdtni organy, agentury EU,
Komisi), ¢imz se zvySuje transparentnost. Dale se zlepsi predvidatelnost, a tim i moznost
pramyslu, vnitrostatnich orgdni a agentur EU pldanovat — a pfipadné koordinovat — své
¢innosti:

. Spojeni udaji o chemickych latkach do jedné spolecné datové platformy zvysi jejich
dohledatelnost a zjednodusi pfistup k nim, coz je pfinosné pro vSechny uzivatele.
Platforma zrealizuje ambiciozni piistup ,,jedna latka, jedno hodnoceni® a podpofi
kvalitu a vzajemnou soudrznost posouzeni chemickych latek. Pouzivani standardnich
formatd a fizenych slovnikli zvySi interoperabilitu informaci, a tim i jejich
dohledatelnost. Kromé toho bude snazsi porovnavat informace z riznych regulacnich
dokumentii. ZvySend dohledatelnost a srovnatelnost néasledn¢ snizi administrativni
zatéz pro subjekty posuzujici rizika, mezi néZz patifi vnitrostdtni sprdvni organy,
pricemz bude mit pozitivni dopad na ucinnost, ucelnost a soudrznost posuzovani
chemické bezpecnosti.

o Diky vys$si uzite¢nosti sdilenych informaci ve spoleéné datové platformé pomuze
tento ndvrh minimalizovat mozné zdvojovani usili a optimalizovat strategie vytvareni
udaji. Vzhledem k vétSimu objemu a transparentnosti Udaji o chemickych
vlastnostech, podpotfenych odpovidajicimi kontextovymi udaji, které umozni
odpovédné vyuzivani téchto tdaji o chemickych latkadch, by mélo byt usnadnéno
dodrzovani a prosazovani stavajicich povinnosti.

o Na zaklad¢ integrovaného pfistupu a sluzeb se ocekava, Ze spolecnd datova
platforma poskytne dal$i informace o uc¢innych opattenich pro fizeni rizik a usnadni
hledani bezpecnych a udrzitelnych alternativ, coz povede ke zlepSeni ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostfedi.

o Spojovani udajii o chemickych latkach a umozZnéni jejich vyuZiti rozsifi znalostni
zékladnu pro védecka posouzeni a stanoviska, ¢imz se zvysi jejich spolehlivost. To
nasledné zlepsi piijimani zavérl a regulacnich rozhodnuti ze strany spolecnosti.
Védomi, Ze diky oznamovani studii byly pfi posuzovani zohlednény vSechny studie,
dale posili diivéru ob¢anti v regulaéni rozhodnuti.

o Zvlastni sluzba ve spole¢né datové platformé tykajici se informaci o planovanych
nebo probihajicich regulacnich procesech ze strany Komise, agentur EU a ¢lenskych
stath zlepSi koordinaci Cinnosti, coz nasledné umozni zGc€astnénym organim a
agenturam lepsi planovani, ¢imz se zvysi Gcinnost. Tyto informace také umozni lepsi
predvidatelnost a planovani pro primysl, coz v piipadé potifeby usnadni pfijimani
komplexnich, ale také jednotnych vstupli do Cinnosti. Pro primysl, ale i pro dalsi
zucCastnéné strany bude snazsi védét, kdy a jak pfispét k regulacnim procestim.

. Zvlastni sluzba ve spole¢né datové platformé tykajici se povinnosti vyplyvajicich z
pravnich akti EU o chemickych latkdch bude pro primysl, a zejména pro malé a
sttedni podniky a mikropodniky, velmi cennd, protoze jim umozni snadno ziskat
ptehled o jejich pravnich povinnostech, coz jim poskytne jistotu ohledné toho, jaké
jsou piesné jejich povinnosti. Jedndni s touto uplnou znalosti nésledné podpoii
dodrzovani predpist a odpovidajicim zpiisobem snizi zat€z vnitrostatnich organt.
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J Ztizeni rdmce pro monitorovani a vyhled vcetné systému vcasného varovani a
opatfeni pro vznikajici chemicka rizika umozni zkratit reakéni dobu mezi v€asnymi
signaly o rizicich a regula¢nimi opatienimi ke sniZzeni téchto rizik, coz povede ke
zlepSeni ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

o Ztizeni mechanismu pro vytvafeni udajii umoziuje zadavat studie v ptipadech, kdy
neexistuji pravni predpisy ohledné jejich ziskani. To piispéje k vytvoreni uplné
znalostni zakladny.

Ziizeni a provoz této platformy nebude pro priimysl znamenat zadné naklady. Hospodarské
subjekty budou i1 nadale vazany svymi stavajicimi pravnimi povinnostmi. Hospodaiské
subjekty a laboratofe pociti urcitou administrativni zatéz spojenou s pozadavkem na
predkladani oznameni, pokud ma byt zadana nebo provedena urcité studie. Vycislené naklady
spojené s oznamovaci povinnosti jsou uvedeny v pracovnim dokumentu utvarii Komise?!,
ktery je prilozen k tomuto navrhu.

Ztizeni platformy bude pro agentury EU spojeno se zna¢nymi naklady, av§ak mélo by se na
n¢ pohlizet predevsim jako na investici do technického pokroku v rdmci ekonomiky zalozené
na datech, jez zvysi hodnotu stavajicich i budoucich tdajt. Tento ukol vyzaduje ptizptisobeni
a rozsifeni stavajicich datovych struktur a informacnich systému, jakoz i vyvoj novych,
pfedevSim na strané agentury ECHA, ale také na strané dalSich agentur EU jakozto vlastnikti
zdroj udaju, kteti maji pfipravit soubory udaji pro zaclenéni do platformy. Tyto néklady
byly vycisleny a podrobné¢ posouzeny ve spolupraci s ptislusnymi agenturami. Jsou uvedeny v
pracovnim dokumentu utvard Komise®?, ktery doprovizi ndvrh nafizeni, pokud jde o
(pte)rozdélovani védeckych a technickych tkolil a zlepSeni spoluprace mezi agenturami Unie

v oblasti chemickych latek.

. Uc¢elnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Navrhovana centralizace udaji o chemickych latkach a rozSifeni znalostni zékladny o
chemickych latkdch zlepSi soudrZznost, Gi€innost a ucelnost pravniho ramce jako celku, a
zejména posuzovani chemické bezpe€nosti.

Navrh pfinese pfidanou hodnotu, pokud jde o zlepSeni védecké soudrznosti mezi riznymi
pravnimi piedpisy a védeckou kvalitu a spolehlivost hodnoceni bezpecnosti. Vyznamné zlepsi
transparentnost a inkluzivnost procest regulace chemickych latek. Stanoveni standardnich
datovych formatl a fizenych slovnikii rovn€z usnadni digitalizaci a interoperabilitu udaji a
zajisti, Ze ldaje budou strojové Citelné.

Ocekava se, ze iniciativa bude mit pouze omezeny dopad na mal¢ a stfedni podniky a
mikropodniky. Jedinym novym poZadavkem na provozovatele podnikd, ktery tato iniciativa
navrhuje zavést, je povinnost oznamovat zaddni nebo provedeni studie. Odhaduje se, Ze
podani jednoho oznameni zabere piiblizn¢ 30 minut.

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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. Zakladni prava

Tento navrh nema zadné dusledky pro ochranu zakladnich prav.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctové disledky tohoto navrhu jsou zahrnuty v SirSim posouzeni rozpoctovych potieb
balicku ,,jedna latka, jedno posouzeni“. To zahrnuje stavajici navrh a navrh nafizeni, kterym
se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 401/2009, (EU)
2017/745 a (EU) 2019/1021, pokud jde o pierozdéleni védeckych a technickych ukoli a
zlepseni spoluprace mezi agenturami Unie v oblasti chemickych latek. Pii ptipravé druhého
navrhu Komise vypracovala finan¢ni vykaz, v némz uvedla rozpoc¢tové dusledky a potiebné
lidské a administrativni zdroje. Celkovy balicek bude mit rozpoctové disledky pro Komisi,
Evropskou agenturu pro chemické latky (ECHA), Evropskou agenturu pro zivotni prostiedi
(EEA), Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou agenturu pro 1é€ivé
ptipravky (EMA), pokud jde o potfebné lidské a administrativni zdroje.

Nize uvedena tabulka uvadi piehled dodate¢nych potieb v oblasti zdrojt pro ¢innosti, na které
se tento ndvrh vztahuje.

Ekvivalent plného pracovniho tivazku za rok Provozni naklady (v tis. EUR)
R1 R2 R3 R1 R2 R3
DZ SZ DZ SZ DZ SZ
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
CELKEM 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657

R =rok; DZ = do€asny zaméstnanec; SZ = smluvni zaméstnanec

5. OSTATNI PRVKY

Plan provadéni a monitorovani pro vytvoreni spolecné datové platformy je zdokumentovan v
dokumentu o zahdjeni projektu (slouzi také jako podklad pro posouzeni dopadii v
doprovodném pracovnim dokumentu utvari Komise). Nastintuje pfislusné kroky, usporadani
fizeni a vytvofeni platformy riznymi poskytovateli udajii se soubory udajii ur¢enymi pro
minimalni zivotaschopny produkt. Komise bude pozorné¢ sledovat pokrok prostiednictvim
prabéznych vystupli az do spusténi platformy do 36 mésici od vstupu nafizeni v platnost.
Sprava platformy predpoklada pravidelné poddvani zprav o jeji ¢innosti vCetné Ucinnosti
prace v oblasti interoperability, tj. zaclefiovani jednotlivych souborti tdaji o chemickych
latkach.

Samotna spolecnd datova platforma umozni uzivateliim sledovat souvisejici ¢innosti, jako je

systém v€asného varovani a uplatiovadni mechanismu pro vytvafeni udaji. TotéZ plati pro
chemické ukazatele, u nichz se ocekava, ze pfisp€ji k monitorovacimu ramci pro 8. akéni
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program pro Zivotni prostiedi>’. Od stalé expertni skupiny pro zasadu ,jedna latka, jedno
posouzeni“ se ocekava, ze bude priubézné sledovat pokrok v oblasti interoperability,
opakovaného pouziti udaju a uzitecnosti spolecné datové platformy a jejich produkti.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Kapitola I, Obecné otazky, stanovi oblast plisobnosti a definice platné pro toto nafizeni.
Hlavnim cilem tohoto nafizeni je zvysit ucinnost, ucelnost a soudrznost posuzovani
chemickych latek a tim ptispét k ochrané lidského zdravi a zivotniho prostiedi. Natizeni se
zaméiuje na kliCové aktéry obecné oznacované jako organy. Patii mezi n¢ Evropska komise,
Evropska agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pifi praci (,,EU-OSHA®), Evropska
agentura pro chemické latky (,L,ECHA®), Evropska agentura pro zivotni prosttedi (,,EEA®),
Evropsky urad pro bezpecnost potravin (,,EFSA®), Evropskéd agentura pro 1é¢ivé piipravky
(,EMA®) a organy ¢lenskych statt.

Kapitola II, Informacéni systém a platformy, obsahuje jedenact ustanoveni, kterd stanovi, ze
agentura ECHA zfidi spole¢nou datovou platformu tykajici se chemickych latek, ktera
umozni pfistup k udajim o chemickych latkdch. Tyto udaje tykajici se chemickych latek
zahrnuji:

. fyzikalné-chemické udaje a informace o nebezpeCnosti, pouziti, bezpecnosti
expozice, riziku, vyskytu, emisich a vyrobnich procesech chemickych latek
samotnych nebo obsazenych ve smésich ¢i vécech, které byly vytvotreny nebo
ptedlozeny podle pravnich ptedpistt EU o chemickych latkach,

o udaje a informace souvisejici s environmentalni udrzitelnosti, véetn¢ informaci
tykajicich se zmény klimatu,

. informace o pravnich povinnostech, akademickych studiich a udajich tykajicich se
chemickych latek, které nebyly vytvofeny v ramci pravnich ptedpisti EU, ale v rdmci
unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich programi nebo vyzkumnych ¢innosti,

. udaje a informace o referencnich hodnotéach,
. udaje a informace z ozndmeni studii,
. informace tykajici se regulacnich postupt podle akti Unie uvedenych v ptiloze III

tohoto nafizeni, jakoZz i1 veSkeré Udaje o platnych pravnich povinnostech podle
pravnich ptredpisi EU uvedenych v ptiloze I a

. udaje a informace podporujici provadéni tohoto nafizeni, jako jsou standardni
formaty a fizené slovniky.

Navrh zavadi povinnost zajistit, aby byly do spolecné datové platformy zahrnuty vyse
vysvétlené udaje o chemickych latkach, které maji tyto agentury nebo Komise k dispozici.
Dokumenty tykajici se interni prace nebo rozhodovacich procesi organii nemusi byt do
spole¢né datové platformy zahrnuty, pokud to neni vyslovné pozadovano.

3 Monitorovaci rdmec pro 8. akéni program pro Zivotni prostifedi (COM(2022) 357 final).
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U Ié¢ivych ucinnych latek je tfteba uvést pouze udaje o ptislusnych latkach. Prislusné ucinné
latky jsou latky, na které se nevztahuji pouze pravni piedpisy o 1é€ivych ptipravcich, ale které
jsou vyznamné i pro jiné pravni predpisy o chemickych latkach nebo pro politiky v oblasti
zivotniho prostfedi ¢i zdravi. Patii mezi né uc¢inné latky dvojiho uziti, jakoz i dalsi ucinné
latky se zvlasStnimi perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo se
znamym vysokym obsahem rezidui v Zivotnim prostiedi.

Tato kapitola stanovi, ze bude zfizen fidici vybor platformy a ze Komise rozhodne o systému
spravy spole¢né datové platformy, ktery bude podporovat a fidit jeji fungovani a vyvoj.
Definuje rovnéz toky udajti, které budou vést do spolecné datové platformy, aby agentura
ECHA mohla prostfednictvim této platformy shromazd’ovat a zptistupiiovat idaje. Navrhuje
zjednodusit monitorovani a udaje o nebezpecnosti chemickych latek s cilem zajistit, Ze
pfislusna agentura EU bude mit k dispozici spravné tdaje o monitorovani a nebezpecnosti v
souladu se svou odbornosti a mandatem. Vzhledem k tomu, ze sbér udaji z biologického
monitorovani ¢lovéka miize znamenat zpracovani osobnich udajt, obsahuje ndvrh ustanoveni,
které povoluje zakonné zpracovani téchto udaji agenturou EEA. Stavajici Informacni
platforma pro monitorovani chemickych latek bude postupné zaclenéna do spolecné datové
platformy, aby se pfedeslo naruseni sluzeb.

V ramci spole¢né datové platformy je zfizeno sedm stavebnich blokd, které tvoti zvlastni
sluzby. Patii mezi né Informacéni platforma pro monitorovani chemickych latek, Glozisté
referenénich hodnot, databaze oznameni studii, databidze s informacemi o regulacnich
procesech, databaze s informacemi o platnych pravnich povinnostech, tlozisté standardnich
formatd a fizenych slovniki a databaze informaci souvisejicich s environmentalni
udrZitelnosti, v€etn€ dajl tykajicich se zmény klimatu. Jednotliva ustanoveni se tykaji kazdé
sluzby, vcetné zvlastnich povinnosti, které se vztahuji na subjekty zapojené do poskytovani
sluzby.

Kapitola III, Datové formaty a fizené slovniky, obsahuje dvé ustanoveni. Cilem téchto
ustanoveni je umoznit uzivateliim najit idaje (objevitelnost) a zajistit interoperabilitu a pfistup
k informacim o chemickych latkdch. Uklada Komisi a agenturam EU povinnost stanovit
formaty a fizené slovniky a bezplatné je zpfistupnit na spole¢né datové platformé tykajici se
chemickych latek. Stanovuje také povinnost fesit ptipadné rozdily ve standardnich formatech
nebo fizenych slovnicich mezi zfizujicimi stranami.

Kapitola 1V, Pouzivani daji a divérnost, obsahuje dvé ustanoveni, ktera stanovi prava na
pfistup k informacim ve spole¢né datové platformé a prava organli na pouzivani udaji ve
spole¢né datové platformé. RozliSuje pfistupova prava s cilem odlisit prava organt a Siroké
vefejnosti na pfistup k informacim. PouZivat tidaje obsaZené ve spolecné datové platformé
mohou organy. Na pouziti udaji se vztahuji podminky, vcetné nutnosti dodrzovat rezim
diivérnosti podle pravnich pfedpisi, na jejichZ zakladé byly idaje poskytnuty.

Kapitola V, Radmec pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek, obsahuje tii
nezavisla, avSak vzdjemné uzce souvisejici ustanoveni, kterd vytvafeji ramec pro
monitorovani chemickych latek a chemickych rizik. Uklada agenturdm Unie povinnost
vytvofit piehled ukazateli pro sledovani dopadid chemického znecisténi a pro méfeni
ucinnosti pravnich pfedpisti tykajicich se chemickych latek. Rovnéz uklada agenturdm
povinnost pomoci vytvofit a provozovat systém vcasného varovani a opatfeni pro vznikajici
chemicka rizika. Zavadi funkci observatote, ktera shromazd'uje a vetejné Sifi informace o
vlastnostech, pouziti a pfitomnosti vybranych chemickych latek na trhu, pfi¢emz se zpocatku
zaméfi na nanomateridly a zahrne jiz dfive zfizenou Observatof Evropské unie pro
nanomateridly (EUON). Ukladd Komisi povinnost vybrat ptislusné chemické latky nebo
skupiny chemickych latek a umoziuje agentute ECHA, aby poté pouzila udaje ve spolecné
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datové platformé a ptipadné vytvofila nové udaje, a to 1 s vyuzitim mechanismu pro vytvaieni
udaju. Cilem této kapitoly je stanovit komplexni a uzite¢ny ramec pro monitorovani a vyhled
v oblasti chemickych latek s cilem ptispét k opatfenim a tvorbé politik v oblasti chemickych
latek a podporit je.

Kapitola VI zavadi ,,mechanismus pro vytvareni udaju‘“, ktery agenture ECHA umoziuje
zadavat studie ve formé zkousek nebo monitorovani. Cilem je v ramci svého mandatu
podpofit provadéni a hodnoceni pravnich ptedpisit EU o chemickych latkdch a pomoci
podpoiit a rozvijet politiku EU v oblasti chemickych latek. Stanovi podminky a kvalifika¢ni
kritéria pro zadavani védeckych studii, véetné zajisténi toho, aby nedochazelo ke zdvojovani
stavajicich studii, zachovani diikkazniho bfemene odpovédnych subjekti podle piislusnych
pravnich ptfedpistt EU a povinné spoluprace agentury ECHA a ufadu EFSA pfi planovani a
zadéavani studii podle stavajiciho navrhu a podle ¢lanku 32 natizeni (ES) €. 178/2002. Tento
mechanismus by se mohl zapojit do regulac¢nich procesti v ptipadech, kdy chybi udaje, za
ucelem ovéteni G€innosti pravnich opatieni a ziskdni dalSich tdaja, které by poskytly dikazy
ve vyjimecnych piipadech zdvaznych sport tykajicich se urcité latky nebo souboru. Ptispéje
to k G¢inngjsi a spolehlivéjsi znalostni zdkladn€é o chemickych latkach a k posileni davéry
vetejnosti ve védecka posouzeni.

Kapitola VII, Oznamovani studii, stanovi povinnosti provozovateli podnikii oznamovat
informace o studiich do databdze oznameni studii, kterd je soucasti spolecné datové
platformy, pokud zadéavaji studie za ucelem plnéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich
ptedpisti uvedenych v piiloze I tohoto natizeni. Tato povinnost je uloZena jak priimyslu, tak
laboratofim a zkugebnim zafizenim, které tyto studie zadaji nebo hodlaji provést. Ukolem
agentury ECHA je databazi ozndmeni studii spravovat. Informace o oznadmeni studie se do
spole¢né datové platformy predavaji az po pripadném predlozeni piislusné regulacni
dokumentace a po dokonceni piisluSnych posouzeni divérnosti. Cilem této kapitoly je posilit
transparentnost v odvétvi chemickych latek a zajistit, aby do dokumentace podporujici
regulacni proces byly zahrnuty vSechny dostupné udaje. V disledku toho mohou byt organy
informovany, pokud je planovana studie v souvislosti s regulacnimi procesy podle pravnich
ptedpisii upravujicich chemicky primysl.

Kapitola VIII, Pfenesené pravomoci, zmociiuje Komisi ke zméné ptiloh tohoto natfizeni s
cilem aktualizovat ustanoveni podle novych pfislusnych pravnich pfedpisi EU.

Kapitola IX, Vymahani, obsahuje ustanoveni o vymahani povinnosti soukromych subjektt a
ustanoveni pro ¢lenské staty tykajici se podavani zprav a stanovovani sankci.
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2023/0453 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zf'izeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych litek, stanoveni pravidel k
zajisténi dohledatelnosti, pristupnosti, interoperability a opakované pouzZitelnosti udaju
v ni obsaZenych a o zfizeni ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 114 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

Zelena dohoda pro Evropu® si klade vysoké ambice, pokud jde o umoznéni prechodu
k Zivotnimu prostiedi bez toxickych latek a s nulovym znecisténim. Zéasadnim
naplnénim této ambice nulového znelisténi je Strategie pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek®®, ktera zavadi piistup ,,jedna litka, jedno posouzeni®, jehoZ cilem je
zlepsit ucinnost, ucelnost, soudrznost a transparentnost posuzovani bezpecnosti
chemickych latek v pravnich pfedpisech Unie. Podle této strategie by méla byt
vypracovana kritéria pro ,,koncepéni bezpecnost a udrzitelnost®, kterd umozni vyrobu
a pouzivani chemickych latek, které jsou bezpecné a udrZitelné po celou dobu jejich
zivotniho cyklu. Strategie rovnéZ stanovi, ze by se méla posilit interakce mezi
védeckym vyvojem a tvorbou politik prostfednictvim systému vcasného varovéani pro
chemické latky, aby se zajistilo, Ze politiky Unie budou feSit vznikajici chemicka
rizika, jakmile budou zjisténa na zédkladé monitorovani a vyzkumu, a Ze by mé¢l byt
vytvofen ramec ukazatelll pro sledovani pficin a dopadl chemického znecisténi a pro
méfeni U€innosti pravnich piedpisti o chemickych latkach. Toto nafizeni se zamétuje
na provadéni téchto cila.

Hlavnim cilem tohoto nafizeni je zvysit Groveil ochrany Zivotniho prostiedi a lidského
zdravi ptfed riziky vyplyvajicimi z nebezpecnych chemickych latek a usnadnit

34

35

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

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

(4)

fungovani vnitiniho trhu s chemickymi latkami. Za timto icelem by toto nafizeni mélo
zfidit spole¢nou datovou platformu tykajici se chemickych latek (dale jen ,,spolecna
datové platforma*), kterou bude spravovat Evropska agentura pro chemické latky
(,ECHA®). Spole¢né datova platforma je digitalni infrastruktura, kterd sdruzuje udaje
a informace o chemickych latkach ziskané v ramci acquis Unie v oblasti chemickych
latek. Toto nafizeni by mélo rovnéz zavést zvlastni sluzby v ramci spolecné datové
platformy a stanovit pravidla pro pfistupnost a pouzitelnost idajii obsazenych v této
platformé. Cilem tohoto nafizeni je vytvofit spole¢nou znalostni zakladnu o
chemickych latkach, kterou budou mit organy k dispozici, aby mohly uplné, soudrzné
a spolehlivé védecky posoudit chemické latky a jejich dopady a zajistit co nejlepsi
vyuziti stavajicich informaci pro ucely provadéni a rozvoje pravnich predpistt Unie
tykajicich se chemickych latek. Kromé toho je cilem nafizeni poskytnout v Unii jedno
spravni misto pro tdaje a informace o chemickych latkach ptistupné Siroké vetejnosti
a tim zvySit predvidatelnost a transparentnost regulacnich postupti v oblasti
chemickych latek, jakoz 1 posilit daveéru vetejnosti ve spolehlivost védeckého
rozhodovani.

Podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/591% je dlouhodobym
prioritnim cilem vyuziti potencialu digitalnich a datovych technologii pro podporu
environmentalni politiky, mimo jiné tam, kde je to mozné, poskytovanim udajii a
informaci o stavu ekosystémt v redlném cCase, a zaroven zvyseni Usili o minimalizaci
environmentalni stopy téchto technologii a zaji$téni transparentnosti, hodnovérnosti,
interoperability a vefejné dostupnosti udaji a informaci. Udaje a informace o
chemickych latkach jsou proto zdsadni pro spravny vyvoj a provadéni politiky Unie v
oblasti zivotniho prostfedi, konkrétné politiky v oblasti chemickych latek.

Ve svém sdéleni ze dne 19. tinora 2020 o Evropské strategii pro data’’ Komise popsala
svou vizi spoleéného evropského datového prostoru a zdiiraznila potiebu rozvoje
odvétvovych datovych prostori ve strategickych oblastech, protoze ne vSechna
odvétvi hospodartstvi a spoleCnosti se rozvijeji stejnym tempem. Cilem tohoto nafizeni
je proto vytvofit datovy prostor pro chemické latky ziizenim spolecné datové
platformy tykajici se chemickych latek (,,spolecna datové platforma®), ktera je rovnéz
soucasti datového prostoru v ramci Zelené dohody, jak je uvedeno v Evropské strategii
pro data. Komise v této strategii dale zdlraznila né&kolik otazek tykajicich se
dostupnosti tdaji pro vetfejné blaho, v€etné dostupnosti udaji, datovych infrastruktur
a spravy udajl, interoperability, jakoz i nedostate¢ného sdileni udajii mezi vetejnymi
organy. Cilem tohoto nafizeni je zvysit dostupnost udajli o chemickych latkach tim, ze
se od pfisluSnych agentur Unie pozaduje, aby zptistupnily tdaje pro zaclenéni do
spolecné datové platformy tykajici se chemickych latek s cilem podpofit
interoperabilitu téchto tidaji stanovenim standardnich formatd a fizenych slovniki a
usnadnit vyménu Udaji a jejich pouZivani vefejnymi organy, coz jim umozni u¢inné
plnit jejich tkoly v oblasti regulace a tvorby politik.

36

37

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/591 ze dne 6. dubna 2022 o vSeobecném akénim
programu Unie pro Zivotni prostfedi na obdobi do roku 2030 (Ut. vést. L 114, 12.4.2022, s. 22).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodéaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionil, Evropska strategie pro data (COM(2020) 66 final).
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Cilem tohoto nafizeni je rovnéz zavést do odvétvi chemickych latek zasady stanovené
v néavrhu aktu o Interoperabilni Evropé&®®, a to posilenim pieshraniéni interoperability
siti a informacnich systému pouzivanych k poskytovani nebo spravé vetejnych sluzeb
tykajicich se chemickych latek v Unii. Toto nafizeni pfispéje ke zvySeni
preshrani¢nich tokt tudajii pro skutecné evropské digitalni sluzby a rozsifi pristup k
vefejné dostupnym udajim o chemickych latkdch pro vyuziti v aplikacich jinych
odveétvi.

Provozovatelé¢ podnikli a ptislusné organy c¢lenskych statt jsou na zaklad¢é rtznych
akti Unie povinni predkladat udaje a informace mnoha agenturdam Unie a ve
zvlastnich ptipadech také Komisi. To vede k roztfisténosti udaji a informaci o
chemickych latkach, které jsou uchovavany za rtiznych podminek sdileni a pouzivani a
v riznych formatech. Tato roztfisténost brani vefejnym organtim i Siroké vetejnosti v
tom, aby mély jasny piehled, jaké informace jsou o jednotlivych chemickych latkach
nebo skupinach chemickych latek k dispozici, kde a jak lze informace ziskat a zda je
1ze vyuzit. Zvysuje se tak pravdépodobnost nesouladu mezi riiznymi posouzenimi téze
chemické latky, kterd jsou vyzadovana riznymi akty Unie o chemickych latkach, a
poskozuje se duvéra Siroké vefejnosti ve védecké divody pro rozhodnuti Unie o
chemickych latkach. Aby se zajistilo, ze tdaje o chemickych latkach budou snadno
dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a pouzitelné, méla by agentura ECHA ziidit
spole¢nou datovou platformu tykajici se chemickych latek. Spole¢na datova platforma
tykajici se chemickych latek by méla slouzit jako jednotné referencni misto a jako
rozsifend a sdilenda dikazni zakladna, ktera umozni u¢inné provadéni soudrznych
posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych latek v riznych pravnich aktech Unie
tykajicich se chemickych latek a rovnéz umozni vcasné zjisténi vznikajicich
chemickych rizik a pfi¢in a dopadu chemického znecisténi.

Spolecna datova platforma by méla obsahovat udaje a informace tykajici se
chemickych latek v drZeni pfisluSnych agentur Unie nebo Komise, které¢ byly
vytvofeny nebo piedloZzeny v ramci provadeéni pravnich predpisit Unie tykajicich se
chemickych latek uvedenych v ptiloze 1. Patii sem napiiklad veSkerd regulacni
dokumentace nebo zadosti predloZzené piisluSnym agenturam Unie, ale také udaje o
vyskytu chemickych latek, které clenské staty predkladaji agenturam Unie nebo
Komisi v souladu se svymi oznamovacimi povinnostmi. Spole¢na datova platforma by
mela rovnéz zahrnovat Gdaje a informace o chemickych latkach, které byly vytvoteny
v ramci unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich programti nebo vyzkumnych
¢innosti tykajicich se chemickych latek, pokud jsou tyto Uidaje a informace v drZeni
Komise nebo nékteré z piisluSnych agentur.

Vzhledem k odlisné povaze posuzovani rizik a nebezpecnosti provadénych podle
pravnich aktl Unie tykajicich se 1éCivych ptipravkii ve srovnani s posuzovanim
provadénym podle hlavnich pravnich akti Unie tykajicich se chemickych latek by
mély byt v ptipad¢ 1éCivych piipravkl do spolecné datové platformy zahrnuty pouze
udaje o chemickych latkach tykajici se posuzovani rizik pro Zivotni prostfedi u
humannich a veterinarnich léCivych piipravkl, neklinickych studii u humaénnich
1é¢ivych ptipravkli a maximdlnich limitnich hodnot rezidui, kter¢é mé& Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA), jakoz i specifické referen¢ni hodnoty. V piipadé

38

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi opatieni pro vysokou uroven
interoperability vefejného sektoru v celé Unii (akt o Interoperabilni Evrope) (COM(2022) 720 final).
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1éCivych ucinnych latek by mély byt zahrnuty pouze udaje o piislusnych latkach.
Tykaji se ucinnych latek, na které se vztahuji pravni predpisy o 1éCivych piipravcich a
které se pouzivaji i pro dalSi aplikace upravené jinymi pravnimi piedpisy Unie
uvedenymi v tomto nafizeni, jakoz i dalSich uc¢innych latek se zvlastnimi
perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo se znamym vysokym
obsahem rezidui v Zivotnim prostiedi.

Tyto udaje by mély byt rovnézZ omezeny na udaje piedlozené agentufe EMA v
souvislosti s ptislusnymi postupy, které byly dokonceny nebo ptedlozeny po vstupu
tohoto nafizeni v platnost. V pozdéjsi fazi by mélo byt mozné do spolecné datové
platformy pfipadné zahrnout i idaje, které ma agentura EMA k dispozici o fizenich
ukoncenych pted vstupem tohoto natizeni v platnost.

Vzhledem k citlivosti informaci o piesném chemickém slozeni smési uvadénych na trh
a klasifikovanych jako nebezpecné na zaklad¢ jejich zdravotnich nebo fyzikalnich
ucinkd, jez byly predlozeny subjektim jmenovanym ¢lenskymi staty podle ¢lanku 45
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008%°, by tyto informace
nemély byt zahrnuty do spoleéné datové platformy. Stejné tak by vzhledem k
obchodni citlivosti tdaji a informaci o kone¢nych kosmetickych pfipravcich by
nemély byt do spolecné datové platformy zahrnuty ani informace tykajici se
kosmetickych ptipravkli oznamené na Portél pro oznamovani kosmetickych ptipravka
podle ¢lanku 13 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009%. Do
spole¢né datové platformy by vSak mély byt zahrnuty udaje o chemickych latkach a
informace o jednotlivych chemickych ptisadach kosmetickych ptipravk.

Aby byla zajiSténa schopnost Evropské komise, agentur Unie plsobicich v oblasti
chemickych latek a ptislusnych organi Clenskych statt (dale jen ,,organy*) plnit své
ukoly, nemély by byt dokumenty s tdaji o chemickych latkach tykajici se jejich interni
prace nebo rozhodovani v zadsad¢ zahrnuty do spole¢né datové platformy.

Aby bylo moZné reagovat na potfeby digitalni ekonomiky a zajistit vysokou troven
ochrany Zivotniho prostfedi a lidského zdravi, je nezbytné stanovit harmonizovany
ramec, ktery upfesni, kdo ma pravo na piistup k udajim o chemickych latkach
obsaZzenym ve spole¢né datové platformé a na jejich pouzivani, za jakych podminek,
na jakém zéklad¢ a pro jaké ucely. U organti, které jsou povereny regulacnimi tkoly
souvisejicimi s chemickymi latkami, by mélo byt umoznéno a podporovano vyuzivat
udaje a informace o chemickych latkach obsaZené ve spolecné datové platformé k
uc¢innému plnéni jejich regulacnich povinnosti a tkoll s cilem zlepSit ucinnost,
ucelnost a soudrznost posuzovani chemickych latek, jakoZ i rozvoj politik Unie v
oblasti chemickych latek.

Udaje a informace o chemickych latkach, které vznikly v disledku povinnosti
stanovenych pravnimi akty Unie tykajicimi se chemickych latek, mohou byt chranény
prohlaSenimi o divérnosti obchodnich informaci. Vetejné Sifeni téchto idaji mize mit
vliv na obchodni zajmy soukromych subjektl. V zdjmu zajisténi prévni jistoty pro

39

40

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén¢€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (U, vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).
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odpovédné subjekty a ochrany jejich opravnénych ocekavani, jakoz i v zajmu zajisténi
konkurenceschopnosti prumyslu na vnitinim trhu by agentura ECHA jako spravce
spolecné datové platformy méla poskytovat odlisSna piistupovd prava k udajim a
informacim obsazenym ve spole¢né datové platformé. V tomto smyslu by ke vSem
udajim a informacim o chemickych latkach obsazenym ve spolecné datové platforme
mély mit organy plny piistup, veetné pfistupu k divérnym informacim, zatimco
provozovatelé podniki a Siroka vefejnost by mély mit k témto tdajiim a informacim
omezeny pristup, ktery nezahrnuje pfistup k diivérnym informacim.

Pfi pouzivani udajii obsazenych ve spolecné datové platformé by organy mély
dodrzovat zasadu ptivodce. V souladu s touto zasadou by organy, které tyto udaje nebo
informace pouzivaji k vykonu svych regulacnich funkci nebo plnéni svych ukold,
mely respektovat oznaceni diveérnosti udajii o chemickych latkach, jak je provedl
puvodce a jak je odpovidajicim zplisobem uvede agentura, kdyz tyto udaje spolecné
datové platformé poskytne.

V zajmu zajisténi opravnénych legitimnich ocekavani odpovédnych subjekth pfi
vytvareni nebo predkladani idaji nebo informaci podle aktii Unie uvedenych v piiloze
I, jakoZ 1 v z4jmu ochrany ditvérnosti téchto informaci, pti jejich pouziti organy by se
vyjimecné divody pro zvetejnéni divérnych informaci, jez jsou stanoveny v aktech
Unie uvedenych v pfiloze I, mély vztahovat pouze na zvetejnéni Udaji a informaci
predlozenych nebo vytvorenych v souladu s témito akty. Naptiklad podle ¢l. 39 odst. 4
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 178/2002*!, je-li nutné piijmout
naléhavé opatieni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotniho prostiedi,
napiiklad pfi mimotadnych situacich, mize Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
(dale jen ,,EFSA®) zvefejnit informace, které byly podle uvedeného natizeni diive
povazovany za duvérné, pri¢emz Ufad EFSA je povinen zvefejnit informace, které
byly diive povazovany za divérné a které tvoii soucast zaveéra védeckych vystupi
ufadu EFSA a tykaji se pfedvidatelnych G¢inkd na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
zivotni prosttedi. Podobné ¢lanek 118 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006* stanovi moZnost agentury ECHA zpiistupnit diivérné informace, které ji
byly ptedlozeny podle uvedené¢ho nafizeni, pokud je nezbytné pifijmout naléhava
opatfeni k ochrané¢ lidského zdravi, bezpecnosti nebo Zivotniho prostfedi, naptiklad v
mimotadnych situacich.

Vzhledem k tomu, Ze agentury by mély povinnost uchovavat védecké udaje, které
zahrnuji daveérné a osobni udaje, je nutné zajistit, aby toto uchovéavani probihalo v
souladu s vysokou urovni bezpecnosti informacnich systémt a aby byl piistup k
diveérnym udajim kontrolovatelny.

Zatimco agentura ECHA by méla postupné urcovat a rozvijet technické funkce
spolecné datové platformy, v tomto natizeni by mély byt definovany nékteré zvlastni
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Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpe&nosti potravin (Uf. vést. L 031, 1.2.2002, s. 1).

Naftizeni 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,
ozméné¢ smérnice 1999/45/ES a o 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
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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sluzby. Spole¢na datova platforma by jako takova méla kromé poskytovani ptistupu k
udajim o chemickych latkach zpfistupnénym agenturami a Komisi poskytovat ptistup
k tdajim a informacim o chemickych latkach, které jsou k dispozici prostfednictvim
jejich zvlastnich sluzeb. Tyto zvlastni sluzby by mély byt zaclenény do spolecné
datové platformy a meély by sestdvat ze stdvajici Informacni platformy pro
monitorovani chemickych latek (,[IPCHEM®), lozisté referencnich hodnot, databaze
oznameni studii, databdze s informacemi o regulac¢nich procesech, databdze s
informacemi o platnych pravnich povinnostech, ulozist¢ standardnich formati a
fizenych slovnikl, databaze tdaji souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti, jakoz
i pfehledu ukazatela tykajicich se chemickych latek.

Komise by méla ptijmout provadéci plan, v némz urci pocatecni soubory udaji, které
maji byt prostfednictvim platformy zpfistupnény, a ¢asovy plan jejich zaclenéni, a to
na zaklad& informaci z pfipravnych praci Komise a agentur*. Komise by méla zavést
systém fizeni za uCelem podpory a fizeni provozovani a vyvoje spole¢né datové
platformy, ktery zahrnuje organizaci pracovnich struktur a koordinaci mezi agenturou
ECHA a poskytovateli udaji, pozadovana pravidla, formaty a slovniky pro
zaClenovani 0dajl, a zachovavat pribézny provadéci plan s cilem zajistit pokrok v
urovani a zacleiiovani novych soubort udaju a sluzeb pro inkluzi. Komise by méla
pfijmout a podle potieby aktualizovat systém fizeni po konzultaci s nové ziizenym
fidicim vyborem platformy slozenym ze zéastupcti agentur Unie a Komise. Za uc¢elem
zajisténi jednotnych podminek pro plnéni povinnosti vypracovat provadéci plan a
systém spravy a fizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

-----

schopna fesit nové piipady pouziti, zaclenovat nové relevantni soubory udajt, vyvijet
nové funkce a reagovat na vyvijejici se nastroje a aplikace.

V zajmu shromdzdéni vSech dulezitych tidaji a informaci o chemickych latkach ve
spolecné datové platformé by Komise a agentury Unie — zejména Evropska agentura
pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (,,EU-OSHA®), agentura ECHA, Evropska
agentura pro Zivotni prostiedi (,,EEA*), Gfad EFSA a agentura EMA (déle jen
Lagentury®) — mély vystupovat jako poskytovatelé daji a zptistupnit agenture ECHA
veskeré prislusné tdaje, které maji k dispozici nebo jimiZ disponuji, za celem jejich
zaClenéni do spolecné datové platformy. Jestlize agentury, v€etné samotné agentury
ECHA, zptistupniyji vlastni udaje, mély by poskytovat nezbytnd standardni metadata,
kontextové informace a pfisluSné zmapovani do struktury platformy a dodrzovat
pravidla tykajici se standardnich formati a fizenych slovnikd, jsou-li k dispozici.

Aby se zajistilo, Ze prostfednictvim spoleéné datové platformy bude k dispozici
odpovidajici znalostni zékladna tykajici se chemickych latek, méla by mit Komise
mozZnost pozadat agentury, aby prostfednictvim spolecné datové platformy provadély
hosting a uchovavaly a zpfistupfiovaly udaje vytvofené v ramci unijnich,
vnitrostatnich nebo mezinarodnich programi nebo vyzkumnych €innosti nad ramec
udajt, které jiz do agentur plynou v rdmci povinnosti vyplyvajicich z akth Unie
uvedenych v ptiloze 1. Komise by méla tyto zadosti predkladat agenturam v souladu s
jejich mandaty a pridélenymi tkoly.

43

Inicia¢ni dokument projektu Evropské unie Spolecnd datova platforma tykajici se chemickych latek,
v1.1 schvaleny meziutvarovou skupinou ,,jedna latka, jednou posouzeni®, 27. tinora 2023.
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Nekteré druhy udaj v soucasné dob¢ nespadaji do piisobnosti Zzadné z agentur. Aby se
zajistila jasnost v oblasti odpovédnosti agentur a G¢inna sprava udajii o chemickych
latkach, mély by byt agentury povinny provadét hosting konkrétnich druhii udaja,
udrzovat je a poskytovat spoleéné datové platformé. Za timto ucelem by agentura
ECHA méla provadét hosting udaji a byt poskytovatelem udaji pro spolecnou
datovou platformu pro tdaje o monitorovani pracovist, pfi¢emz agentura EEA by
méla byt poskytovat hosting tdajti a byt poskytovatelem udajia pro spolecnou datovou
platformu pro udaje o kvalit¢ vnitinitho ovzdusi a udaje o monitorovani Zivotniho
prostiedi, jakoZz i udaje o koncentracich chemickych latek v lidskych matricich, jako je
krev nebo mo¢ (,,adaje z biologického monitorovani ¢loveéka®).

V zajmu lepSiho vyuzivani akademickych udaji a rozSifeni znalostni zakladny pro
posuzovani bezpecnosti chemickych latek a dopadi chemickych latek na
environmentalni udrzitelnost by méli vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia
financovana z rdmcovych programit Unie v souladu se zasadou ,,co nejoteviengjsi —
nepfistupné jen v nezbytné miie* zpfistupnit agentuie EEA veSkeré tudaje z
biologického monitorovani cloveka, které shromdzdili nebo vytvofili v ramci
programll vyzkumu a vyvoje, a agentufe ECHA vesSkeré udaje souvisejici s
environmentalni udrzitelnosti chemickych latek nebo materialti, které shromazdili
nebo vytvofili.

Agentura EEA jako agentura odpovédna za monitorovani udaji a informace tykajici se
chemickych latek v zivotnim prostifedi by méla rovnéz odpovidat za shromazd’ovani,
provadéni hostingu a uchovavani tdaji z biologického monitorovani ¢loveka. Pokud
udaje z biologického monitorovani ¢lovéka ptedstavuji zvlastni kategorii osobnich
udajii, konkrétné¢ udaje o zdravotnim stavu, méla by agentura EEA tyto udaje
zpracovavat pouze v piipadé, ze je zpracovani nezbytné z divodi vyznamného
vetejného zajmu, jak vyzaduje ¢l. 10 odst. 2 pism. g) natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/1725*. Toto nafizeni stanovi ptipady, kdy tento vyznamny veiejny
zajem na zpracovani udajii z biologického monitorovani ¢lovéka existuje: konkrétné v
ptipadech, kdy agentura EEA zpracovava tyto udaje za Ucelem posouzeni dopadu
chemickych latek na lidské zdravi a ZzZivotni prostfedi, sledovani casovych a
prostorovych trendli expozice, vyvoje ukazateli zdravotnich rizik a dopadd, sledovani
dopadu regulacnich zasahli a podpory posuzovani rizik v oblasti regulace.

Aby se zajistilo, Ze budou zavedena vhodnad ochrannd opatieni s cilem zabezpecit
ochranu tohoto citlivého druhu osobnich udaji, méla by agentura EEA poskytovat
agentufe ECHA pouze anonymizované tidaje z biologického monitorovéani ¢loveka za
ucelem zaclenéni do platformy IPCHEM a spolecné datové platformy. Platforma
IPCHEM, kterou v soucasné dobé provozuje Komise, shromazd’uje udaje o vyskytu
chemickych latek v riznych médiich, véetn¢ vody, ptdy, vnitiniho a venkovniho
ovzdusi, bioty, potravin a krmiv, lidi a vyrobkd. Aby bylo mozné vyuzit vyhod
zaClenéni rGznych informacnich systémil a zajistit, aby tidaje o vyskytu chemickych
latek byly k dispozici pro pouziti spolecné s ostatnimi udaji o chemickych latkach,
méla by agentura ECHA prevzit od Komise provozovani platformy IPCHEM a

44

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 t&chto udajt a o zrueni natizeni (ES) &. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

25

CS



CS

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

zaClenit ji do spolecné datové platformy jako jednu ze svych hlavnich zvlastnich
sluzeb.

Aby nedoslo k naruseni stavajiciho provozu a fungovani platformy IPCHEM, m¢la by
agentura ECHA zaclenit Informacni platformu pro monitorovani chemickych latek do
spolecné datové platformy spolu s udaji, které se v této platformé nachazeji v
okamziku zaclenéni. Soucasné¢ by Komise méla v z4djmu umoznéni optimalniho
hostingu a spravy udaji o vyskytu chemickych latek ptedat tdaje obsazené v
platformé¢ IPCHEM agentuie ECHA, agentuie EEA nebo tfadu EFSA k provadéni
hostingu a budoucich aktualizaci v souladu s jejich piislusSnymi mandaty. Aby bylo
zajisSténo, ze agentura ECHA pievezme od Komise provoz platformy IPCHEM,
zaCleniuje jej do spolecné datové platformy, pifevezme pocatecni soubory udaju a
nastavi odpovidajici toky udaji, je nezbytné poskytnout agenture ECHA na realizaci
téchto Cinnosti pifiméfenou lhitu v délce az tii let ode dne vstupu tohoto nafizeni v
platnost.

Za ucelem podpory pouzivani a harmonizace referen¢nich hodnot mezi osobami, které
provadéji hodnoceni rizik a tidi rizika v riiznych aktech Unie, a usnadnéni dodrzovani
a prosazovani regulacnich referencnich hodnot by agentura ECHA méla zfidit a
udrzovat registr referen¢nich hodnot stanovenych nebo piijatych podle akti Unie
uvedenych v piilohach I a II. Agentury by mély agenture ECHA poskytnout referen¢ni
hodnoty, které maji nebo které stanovily v rdmci svych Cinnosti. Kromé toho by
agentura ECHA m¢la pravideln€ provéfovat pravni akty Unie, pokud jde o referencni
hodnoty pfijaté na jejich zakladé. Pro usnadnéni automatického pfistupu Siroké
vetejnosti k aktudlnim referenénim hodnotdm by agentura ECHA méla zaclenit
ulozisté referencénich hodnot do spole¢né datové platformy jako zvlastni sluzbu,
zahrnout do tohoto ulozisté¢ vSechny referenéni hodnoty spolu s piisluSnymi
kontextovymi udaji, které obdrzela nebo ziskala, a zajistit, aby tyto hodnoty a
kontextové udaje byly strojové Citelné.

Aby se zvySila transparentnost a aby organy mély uplné predbézné znalosti o studiich
zadanych provozovateli podnikii bez ohledu na to, zda tyto studie provadi
provozovatel podniku sam, nebo jsou zadavany externé, méli by provozovatelé
podniki a laboratofe oznamovat do databaze oznameni studii, kterou zfidila a spravuje
agentura ECHA, studie chemickych latek, které zadaji za ticelem splnéni regulacnich
pozadavkll podle akti Unie uvedenych v ptiloze 1. Za timto uc¢elem by agentura
ECHA méla zfidit a spravovat databazi oznameni studii jako zvlastni sluzbu spolecné
datové platformy pro uchovavani informaci tykajicich se téchto studii. Aby méli
provozovateli podnikii a laboratote dostatek ¢asu na ptipravu oznameni studii, méla by
povinnost oznamovat studie zacit platit az dva roky po vstupu tohoto nafizeni v
platnost.

Podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 jsou provozovatelé
podnikt a laboratofe povinni ozndmit do databaze oznameni studii, kterou ziidil a
spravuje ufad EFSA, ty studie, které zadaly na podporu Zadosti nebo ozndmeni, v
souvislosti s nimiz pravo Unie obsahuje ustanoveni, podle nichz ma ufad EFSA
poskytovat védecké vystupy. Aby se predesSlo nadmérmému zatizeni provozovateli
podnikl a laboratofi, nemélo by se od nich proto vyZzadovat, aby tyto studie rovnéz
oznamovali do databidze oznameni studii, kterou zfidila a spravuje agentura ECHA
podle tohoto nafizeni.

Za Ucelem zajisténi soudrznosti mezi témito dvéma mechanismy oznamovani studii,
jakoz 1 jistoty pro provozovateli podnikii, ktefi oznameni ptredkladaji, by se méla
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pravidla pro vefejné Sifeni oznameni studii v pfisluSnych piipadech shodovat v tom
smyslu, Ze ozndmeni by méla byt zpfistupnéna prostfednictvim spole¢né datové
platformy az poté, co byla pfisluSnému orgédnu Unie nebo vnitrostatnimu organu
ptedlozena odpovidajici registrace, zadost, ozndmeni nebo jind piislusna regulacni
dokumentace a tento organ Unie nebo vnitrostatni organ ptijal rozhodnuti o divérnosti
udajii obsazenych v této regulacni dokumentaci. Kromé toho by v zajmu usnadnéni
plnéni pozadavku na oznameni studie mély agentura ECHA a ufad EFSA
spolupracovat na zajisténi spolecného pristupu ke zjistovani ozndmenych informaci s
cilem usnadnit sledovatelnost studii ozndmenych do jejich pfislusnych databazi.

Ackoli by se povinnost oznamovani studii stanovena v tomto natizeni méla vztahovat
na vSechny akty Unie tykajici se chemickych latek uvedenych v pftiloze I, rtizné
pfislusné postupy sbéru udajii a posuzovani bezpecnosti podle téchto akti se mohou
procesn¢ znacné liSit. ZastfeSujicim cilem databaze oznameni studii zifizené podle
tohoto nafizeni by mélo byt shromazd’ovani informaci o studiich chemickych latek
zadavanych provozovateli podnikli, aby bylo mozné ziskat centralizovany a uplny
prehled o studiich provadénych na podporu dodrzovani pravnich ptredpist podle aktl
Unie tykajicich se chemickych latek uvedenych v pfiloze I. Na zéklad¢ tohoto cile a s
ohledem na skuteCnost, Ze postupy posuzovani podle aktlii Unie tykajicich se
chemickych latek uvedenych v ptiloze I se mohou zna¢né liSit, by zména stavajicich
postupli posuzovani stanovenych v ramci akti Unie uvedenych v piiloze I
piekraCovala oblast ptisobnosti a cil tohoto nafizeni, a to stanovenim dalSich podminek
vedoucich k moznym disledkiim pro piistup na trh, které nejsou v uvedenych aktech
Unie pfedpokladany. Proto neni vhodné zavadét do tohoto natizeni disledky spojené s
nedodrzenim povinnosti oznamovat studie, jak je stanoveno v ¢lanku 32b nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002.

Aby se vsak zajistilo dodrzovani povinnosti oznamovat studie stanovené v tomto
nafizeni a aby se zohlednily zvlastnosti jednotlivych procesii posuzovani, mély by
Clenské staty stanovit pravidla pro sankce za poruSeni této povinnosti a piijmout
veskera nezbytna opatteni k zajiSténi dodrzovani téchto pravidel. Tyto sankce by mély
byt Gcinné, pfiméfené a odrazujici, nebot’ nedodrzovani tohoto natizeni by mohlo vést
k méné¢ dikladnému hodnoceni rizik chemickych latek, coZz by mohlo vést k moznym
rizikim a nasledné k nepfiznivym ucinkim na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

V z4jmu usnadnéni prosazovani clenskymi staty by agentury odpovédné za
posuzovani a poskytovani védeckych vystupli, vcetné védeckych stanovisek,
tykajicich se regula¢nich dokumentaci, které obsahuji studie podléhajici oznameni
agentufe ECHA, mély v pfislusnych ptipadech spolupracovat a vymeénovat si
informace s donucovacimi organy clenskych stath o dodrZzovani povinnosti
stanovenych v ¢lanku 22.

Zatimco nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 rovnéz vyzaduje
konzultace se zi€astnénymi stranami a s vefejnosti po ozndmeni studii zadanych pro
ucely obnoveni povoleni nebo schvaleni ufadu EFSA, podobny poZadavek podle
tohoto natizeni by vzhledem k Sirokému okruhu studii, které maji byt podle tohoto
nafizeni oznamovany, predstavoval pro agenturu ECHA nepfiméfenou administrativni
Zatéz.

Mechanismus tykajici se oznamovani studii existuje v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006. Pokud jsou zadatel¢ o registraci povinni provést
studie za ucelem ziskani udaji v souladu s pozadavky uvedenymi v pfilohdch IX a X
uvedeného nafizeni, musi agentute ECHA nejprve predlozit ndvrh zkouSek, aby mohli
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obdrZet rozhodnuti, které¢ jim ulozi studii provést. Toto rozhodnuti mize byt rovnéz
vydano jako vysledek kontroly souladu nebo hodnoceni latky podle uvedeného
nafizeni. V z4jmu usnadnéni transparentnosti, sledovatelnosti a u¢inného monitorovani
studii zadanych nebo provadénych na zakladé rozhodnuti agentury ECHA v souladu s
¢lanky 40, 41 nebo 46 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 by
m¢eli provozovatelé podnikli ve svych oznamenich studii podle tohoto natizeni uvadeét,
ze tyto studie jsou zadavany nebo provadény v souladu s t€émito rozhodnutimi.

V zajmu posileni koordinace a spoluprace mezi riznymi organy provade¢jicimi
posuzovani chemickych latek v Unii a na podporu vétsi transparentnosti posuzovani
chemickych latek by agentura ECHA m¢la zfidit a spravovat databazi s informacemi o
regulacnich procesech nebo Cinnostech, které planuji, pravé provadéji nebo dokoncily
Clenské staty, Komise a agentury uvedené v aktech Unie uvedenych v pftiloze III
tohoto nafizeni, a zacClenit ji do spolecné datové platformy, aby k ni mély organy
pfistup. Informace o téchto regulacnich procesech nebo ¢innostech by mély zahrnovat
alespon identitu latky a urceni, status a piipadné vysledek regulacniho procesu nebo
¢innosti. Tyto informace by mély byt rovnéz zptistupnény bez zbyte¢ného odkladu a v
pribéhu procesu posuzovani aktualizovany. Jakmile je proces nebo ¢innost formalné
zahdjena, mély by byt tyto informace rovnéz veifejné sdileny na spolecné datové
platformé.

Stavajici projekt ,,Vyhleddva¢ pravnich predpisti EU o chemickych latkach**®, ktery
spravuje agentura ECHA, usnadiiuje vyhledavani a ur€ovani pravnich povinnosti
souvisejicich s pouzivanim konkrétni chemické latky. Projekt je uzite¢ny zejména pro
malé a stiedni podniky, kterym pomdha urcit jejich prédvni povinnosti. V zdjmu
posileni podpirné funkce projektu pro provozovatele podnikd by mél byt projekt
zfizen trvale a do jeho plisobnosti by mélo byt zahrnuto vice akti Unie. Za timto
ucelem by agentura ECHA méla shromazd’ovat informace o pravnich povinnostech
vyplyvajicich z pravnich aktd Unie tykajicich se chemickych latek uvedenych v
priloze I tohoto natfizeni a zacClenit tyto informace do spole¢né datové platformy jako
zvlastni sluZbu.

V zajmu zajisténi interoperability a srovnatelnosti Udaji o chemickych latkach a
usnadnéni jejich automatické a elektronické vymény by agentury a Komise mély
uchovavat tdaje o chemickych latkach v odpovidajicich a vzijemné soudrznych a
interoperabilnich formatech a pouZivat vzajemné soudrzné a interoperabilni fizené
slovniky. N¢které akty Unie uvedené v ptiloze I nebo II stanovi postupy pro stanoveni
nebo zpfistupnéni datovych formatl, zejména pro predkladani udajli o chemickych
latkach ze strany provozovateld podnikl nebo ¢lenskych statt. Pokud tyto postupy v
aktech Unie uvedenych v pfiloze I nebo II neexistuji, mély by agentury a Komise v
pfisluSnych piipadech urc¢it vhodné formaty pro udaje o chemickych latkach, které
pfijimaji a uchovavaji, ¢imz se vyhnou pouZivani autorsky chranénych norem a budou
pfipadné pouzivat formaty OECD nebo jiné mezinarodné dohodnuté formaty s
vyuzitim stavajicich formati a zajiSténim interoperability se stavajicimi pfistupy k
predkladéani udajt.

45

Vyhleddvaé pravnich piedpist EU o chemickych latkdch — ECHA (europa.eu), databaze spravovana
agenturou ECHA a financovand z Programu EU pro konkurenceschopnost podniki a malé a stfedni
podniky (COSME).
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Agentury a Komise by rovnéz mély urcit vhodné tizené slovniky pro udaje, které
pfijimaji a uchovavaji, a ptipadné je zaclenit do softwaru pro predkladani udaji nebo
datovych formati. Kromé¢ toho by se agentury a Komise mély v zajmu usnadnéni
hladké elektronické vymeény tudajli prostfednictvim spoleéné datové platformy
dohodnout na pozadovanych forméatech a fizenych slovnicich pro poskytovani udaja
do spole¢né datové platformy. Pokazdé kdyz agentury nebo Komise stanovi formaty
nebo fizené slovniky, meély by vzajemné spolupracovat s cilem zajistit jejich
soudrznost, jednotnost a interoperabilitu. Za ucelem zajiSténi jednotnych podminek
pro feSeni rozdili v datovych formatech a fizenych slovnicich by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci.

Za ucelem podpory interoperability databazovych systému tykajici se chemickych
latek nad ramec spole¢né datové platformy by méla agentura ECHA zfidit ulozisté
standardnich formati a fizenych slovnikli, a to jako soucast spolecné datové
platformy. Agentury a Komise by mély pro ulozi§té¢ zpfistupnit formaty a fizené
slovniky, které stanovi, pficemz agentura ECHA by je méla bezplatné zptistupnit v
elektronickych formatech, aby je mohli pouzivat vyvojafi databazovych systémi a
Sirokd vefejnost.

Mezinarodni jednotnd databdze informaci o chemickych latkach (,,IUCLID®) je
softwarova aplikace uréend k zaznamenavéni, uchovavéni, uadrzbé a vyméné udaji
tykajicich se chemickych latek. Agentura ECHA vyviji a spravuje software databaze
IUCLID a zakladni format ve spolupraci s Organizaci pro hospodaiskou spolupréci a
rozvoj (,,OECD®). V databazi IUCLID jsou zavedeny v§echny harmonizované Sablony
organizace OECD, coz jsou harmonizované formaty dohodnuté na trovni OECD s
cilem wusnadnit strukturovanou a jednotnou dokumentaci vystupi zkousek a
podobnych tdaji o chemickych latkach. Vzhledem k tomu, Ze tdaje o chemickych
latkach jsou agentuie ECHA ptedkladany v databazi IUCLID podle akti Unie,
napiiklad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, (ES) ¢.
1107/2009% a (EU) &. 528/2012%7, agentura ECHA se tizce podili na dal§im vyvoji
databaze IUCLID, pticemz databaze IUCLID zavadi standardni formaty dohodnuté na
urovni OECD, je vhodné a nezbytné pozadovat, aby Komise a agentury pouZivaly
databazi IUCLID pro piislusné casti dokumentaci podle konkrétnich aktd Unie
uvedenych v pfiloze I, kdyZz udaje obsazené v téchto dokumentacich zptistupnuji
agenture ECHA.

S cilem zvysit dostupnost a usnadnit pouzivani informaci o vlivu chemickych latek na
Zivotni prostfedi v pribéhu jejich Zivotniho cyklu a umoznit komplexni posouzeni
dopadti chemickych latek na zivotni prostfedi by Komise méla urcit ptislusné udaje a
informace souvisejici s environmentdlni udrZitelnosti chemickych latek, vcetné
informaci o jejich dopadu na zménu klimatu, pokud jsou k dispozici, za Ucelem
zaClenéni do spole¢né datové platformy. Jakmile Komise ur¢i pfislusné stavajici
soubory udaji souvisejicich s environmentdlni udrzitelnosti a navrhne pfislusné
souvisejici funkce databdze, méla by agentura ECHA ziidit databazi udaji

46
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadeéni piipravku
na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady(EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti, shromazd’ovat udaje, které zptistupni
Komise, agentury a pfipadné vyzkumni pracovnici a vyzkumna konsorcia financovana
z ramcovych programi Unie, a zallenit obsah této databidze do spolecné datové
platformy jako zvlaStni sluzbu. Za ucelem =zajisténi jednotnych podminek pro
provadéni povinnosti ur¢ovat piislusné soubory udaji souvisejicich s environmentalni
udrzitelnosti by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

Za ucelem sledovani dopadt expozice viici chemickym latkadm na clovéka a na zivotni
prostiedi, vcetné klimatu, a vytvofeni znalostni zdkladny pro méfeni uUc¢innosti
pravnich pfedpistt o chemickych latkach pti ochrané lidského zdravi a Zzivotniho
prostiedi, by meély agentury EEA a ECHA spole¢né¢ vypracovat a pravidelné
aktualizovat (nejmén¢ jednou za dva roky) soubor ukazatell a predkladat jej v podobé¢
prehledu ukazateld. Utad EFSA, agentury EMA a EU-OSHA a Komise pravidelnd
poskytuji agentute EEA veskeré dostupné tidaje, které spadaji do jejich mandatu a jsou
dilezité pro stanoveni ukazateld. Agentury EEA a ECHA by mély tento ptehled
ukazatelli zaclenit do spole¢né datové platformy.

Aby bylo mozné urcovat a vyhodnocovat vznikajici chemicka rizika, méla by agentura
EEA vypracovat a shromazdovat informace o signdlech vcasného varovani a
vypracovavat kazdoro¢ni souhrnnou zpravu jako podklad pro nésledna regulacni
opatieni. Agentura EEA by méla do své prace zahrnout vlastni zdroje, cilené
vyhledavani literatury a vyuzivat informace z vnitrostatnich systéma vcasného
varovani. Tato ¢innost by rovnéz méla zahrnovat ptislusné informace zptistupnéné v
ramci souvisejici ¢innosti agentury ECHA, ufadu EFSA, agentur EU-OSHA a EMA a
jejich siti, naptiklad Ulohu ufadu EFSA urfovat a shromaZd’ovat informace o
vznikajicich rizicich podle nafizeni (ES) €. 178/2002. Agentura EEA by méla
souhrnnou zpravu a podkladové tdaje zpfistupnit prostfednictvim spole¢né datové
platformy, a zajistit tak pfistup vetejnosti a jejich vyuziti pro dalsi opatieni tykajici se
stavajicich a vznikajicich rizik. Aby méla agentura EEA dostatek ¢asu na organizaci
sbéru signalti véasného varovani a na sestaveni a analyzu prvotnich informaci, méla by
prvni zpravu predloZit aZ Sest mésici po skonceni prvniho kalendainiho roku po
vstupu tohoto nafizeni v platnost. Toto nafizeni stanovi lhltu pro prvni zpravu a
souvisejici tidaje.

V cCervnu 2017 agentura ECHA na Zadost Komise zfidila Observatot Evropské unie
pro nanomaterialy*® (,EUON®), kterd shromazduje stavajici Gidaje a informace z
databazi, registrii a studii a vytvaii nové tdaje prostfednictvim studii a prizkumi o
nanomateridlech na trhu EU.

Agentura ECHA by méla pokracovat v provozovani observatore EUON a pieménit ji
na Observatof pro specifické chemické latky potencialné pfispivajici ke vznikajicim
chemickym rizikim (dale jen ,,observatoi*), ktera by se meéla zabyvat 1 dalSimi
chemickymi latkami a inovativnimi materidly (z raciondlnich divodd vytvoreny
komplex ,,pokrocilé*) vybranymi Komisi, pfipadné s vyuZzitim signali ze systému
v€asného varovani a opatfeni. Jednim z kritérii pro vybér chemickych latek pro
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Pracovni dokument utvari Komise — posouzeni dopadl pfipojené k dokumentu: provadéci rozhodnuti
Komise o dohodé o povéteni s Evropskou agenturou pro chemické latky tykajici se Observatoie
Evropské unie pro nanomaterialy a Vyhledavace pravnich ptedpisi Evropské unie o chemickych
latkach v ramci programu COSME (SWD(2017) 138 final).
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observatoi by méla byt jejich novost a potencial pro zptisobeni naruSeni, ktery muize
ptispét ke vznikajicimu chemickému riziku. Dal§im kritériem pro tento vybér by méla
byt vyssi mira nejistoty, ktera je s nimi spojena, a vzhledem k mensim zkuSenostem s
regulaci téchto chemickych latek i z toho vyplyvajici potieba dodatecné kontroly a
transparentnosti. Observatof by meéla usnadnit provadéni pravnich piedpisi a
odpovédné pouzivani téchto chemickych latek na zaklade sbéru, vytvareni a Sifeni
spolehlivych informaci o vlastnostech vybranych chemickych latek, jejich pouziti a
pfitomnosti na trhu pro Sirokou vetejnost.

Observatof by neméla byt u zadné chemické latky povazovana za nahradu
pozadovanych opatfeni k fizeni rizik v ptipadech, kdy bylo urcité nebezpeci nebo
riziko zjisténo. S cilem zajistit u€inny a jednotny pfistup k vytvareni a Sifeni vSech
téchto dodatecnych informaci by m¢la agentura ECHA dohliZet na praci observatote a
zptistupniovat pravidelné¢ aktualizované udaje a informace, které shromazd'uje, a to
prostiednictvim spole¢né datové platformy nebo piipadné jinymi komunikacnimi
kanaly. Za ucelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni pozadavku na vybér
chemickych latek, které maji byt do observatoie zarazeny, by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci.

Podle natizeni (ES) ¢. 178/2002 muze ufad EFSA otevienym a transparentnim
zpusobem zadavat védecké studie, které potiebuje k plnéni svého poslani, a zaroveii se
snazit zabranit zdvojovani s vyzkumnymi programy Cclenskych stati nebo Unie.
Agentura ECHA by rovnéZz méla mit moznost zadavat studie za uUCelem ziskani
odpovidajicich udaji a informaci tykajicich se chemickych latek v ramci svého
poslani, pfiCemZ by méla zachovat zésadu, ze ditkkazni bfemeno ohledné souladu s
pravnimi predpisy Unie o chemickych latkach je nadéle na odpovédném subjektu.
Dale by méla agentura ECHA tyto studie zadavat z vlastni iniciativy nebo na Zadost
Komise s cilem podpofit u¢inné a tcelné provadéni a hodnoceni aktti Unie tykajicich
se chemickych latek v ramci jejiho mandatu a pfispét k rozvoji politiky Unie v oblasti
chemickych latek.

S cilem pfizplsobit obsah pfiloh I a III technickému a védeckému pokroku v oblasti
chemickych latek a zahrnout do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nové akty Unie, na
jejichz zéklad¢ jsou vytvafeny nebo predkladany pfislusné udaje a informace o
chemickych latkach, a pfipadné rozsitit konkrétni druhy idaji a referencni hodnoty
uvedené v piiloze II, které ma agentura EMA zpfistupnit prostiednictvim spolecné
datové platformy, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o zménu ptiloh I, II a
ITI. Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci ptipravné ¢innosti tykajici se zmeny
ptiloh prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci vedla odpovidajici konzultace, a to
1 na odborné urovni prostfednictvim skupiny odbornikl pro zasadu ,,jedna latka, jedno
posouzeni®, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zasadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich ptfedpisti ze dne 13. dubna
2016%. Pro zajisténi rovné Ucasti na vypracovavani aktll v prenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veSkeré dokumenty soucasné¢ s odborniky z
¢lenskych statd a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani expertnich
skupin Komise, jez se vénuji ptiprave aktii v pienesené pravomoci.
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Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(50) Jelikoz cilii tohoto nafizeni nemiize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych
statli, nebot’ Clenské staty nedisponuji tdaji spadajicimi do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni a nemohou ziidit spole¢nou datovou platformu pro celou Unii, ale spise jich
muze byt 1épe dosazeno na Grovni Unie, nebot’ agentury poskytuji idaje a informace o
chemickych latkach na Urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku neptekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

(51)  V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 byl
konzultovan evropsky inspektor ochrany udajii, ktery vydal stanovisko dne [ Urad pro
publikace: viozte datum vydani stanoviska evropského inspektora ochrany udajit],

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola I
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Clének 1
Piedmét a oblast piisobnosti

1. Cilem tohoto nafizeni je zajistit u¢inné provadéni soudrznych posouzeni nebezpecnosti
a rizik chemickych latek, pokud jsou tato posouzeni vyzadovana pravnimi akty Unie,
doséhnout vysoké tirovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, umoznit vyvoj
a pouzivani udrzitelnych chemickych latek, zajistit fddné fungovani jednotného trhu s
chemickymi latkami a zvySit divéru obcanli Unie, Ze rozhodnuti pfijimand podle
pravnich akti Unie tykajicich se chemickych latek jsou ¢inéna na védeckém zakladé.

2. K dosaZeni cilii uvedenych v odstavci 1 obsahuje toto nafizeni opatieni s cilem:

a)  shromazd’ovat tidaje a informace tykajici se chemickych latek a zajistit, aby
byly snadno dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné;

b)  vést zdznamy o studiich zadanych nebo provedenych provozovateli podnikl v
souvislosti s plnénim jejich povinnosti stanovenych pravnimi piedpisy Unie o
chemickych latkach;

c) vytvofit co nejSirSi védeckou zakladnu pro provadéni a rozvoj pravnich
ptedpisii a politiky Unie tykajici se chemickych latek;

d)  vytvoftit systém v€asného varovani a opatfeni pro vznikajici chemicka rizika.

3. Ustanoveni tohoto natfizeni se vztahuji na udaje o chemickych latkach podle ¢l. 3 odst.
2.

Clanek 2
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1. ,agenturami Evropska agentura pro chemické latky (,,ECHA®), Evropska agentura pro
zivotni prostfedi (,,EEA*), Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (,,EFSA*) a
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (,,EMA®) a Evropskéa agentura pro bezpecnost
a ochranu zdravi pii praci (,,EU-OSHA®);
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

»organy* Evropskd komise, pfislusné organy Clenskych statli stanovené v nékterém z
aktli Unie uvedenych v ptilohach I a III a agentury, s vyjimkou jejich spravnich rad;
,»odpovédnym subjektem® fyzicka nebo pravnickd osoba odpovédnd za plnéni
povinnosti podle aktii Unie uvedenych v piiloze I nebo II;

»provozovateli podnikid*“ odpovédné subjekty, které¢ jsou soukromymi nebo veiejnymi
podniky;

,udaji z biologického monitorovani ¢loveéka* koncentrace chemickych latek namétené
v lidskych matricich, jako je krev nebo moc;

,referencni hodnotou® odhad maximalni expozice vici ur¢ité chemické latce nebo
uroven jejich emisi, pod niz se neocekdvaji zadné nebo pouze pfijatelné neptiznivé
uc¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi nebo pod niz se rizika spojend s
nepfiznivymi ucinky na lidské zdravi nebo zivotni prostfedi povazuji za pfijatelna ¢i
pripustna;

,pivodcem® Komise, agentura nebo piislusny orgén clenského statu odpovédny za
posouzeni divérnosti podle jakéhokoli aktu Unie uvedeného v ptiloze I nebo II;
,puvodnim aktem Unie* akt Unie, na jehoz zaklad¢ byly udaje a informace o
chemickych latkach vytvotfeny nebo predlozeny;

»fizenymi slovniky* normalizované a organizované uspotadani slov a frazi predkladané
jako seznamy pojmil nebo jako tezaurus a taxonomie s hierarchickou strukturou pojmui
s SirSim a uz$im vyznamem;

,»udaji o chemickych latkach® vyjadieni skutenosti nebo informaci tykajicich se
chemickych latek a veskeré souhrny téchto skutecnosti nebo informaci, vcetné
informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech, nebezpecnych vlastnostech, pouziti,
expozici, riziku, vyskytu, emisich a vyrobnim procesu chemickych latek, jakoz i
informaci souvisejicich s udrZitelnosti Zivotniho prostiedi, véetné informaci o zméné
klimatu, o téchto chemickych latkach, informaci o regula¢nich postupech tykajicich se
chemickych latek, standardnich formétt, fizenych slovnikli nebo jakychkoli informaci
o platnych pravnich povinnostech tykajicich se chemickych latek;

,udaji souvisejicimi s environmentalni udrzitelnosti* veSkeré udaje dilezité pro
posouzeni environmentalni udrzZitelnosti chemické latky nebo materialu béhem celého
jejich Zivotniho cyklu, véetné:

a)  udaju o zdrojich, véetné surovin, vody, energie, fosilnich paliv a pady;

b)  0daji o emisich, vcetné sklenikovych plynt, latek souvisejicich s eutrofizaci,
prachu a vSech ostatnich znecist'ujicich latek, a

c) udaji o vedlejSich produktech vznikajicich béhem Zivotniho cyklu chemické
latky, které 1ze pouzit jako zdroje pro dalsi vyrobni procesy, véetné vodiku a
oxidu uhelnatého;

,,0sobnimi udaji* osobni daje ve smyslu €l. 4 bodu 1 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2018/1725;

»Zpracovanim® zpracovani ve smyslu ¢l. 4 bodu 2 natfizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725;

»spraveem udaji‘ spravce ve smyslu ¢l. 4 bodu 7 natizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu
¢l. 3 bodu 8 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725;
,interoperabilitou schopnost dvou nebo vice datovych prostorit nebo komunikacnich
siti, systému, vyrobkl, aplikaci nebo komponent vyménovat si a pouzivat udaje za
ucelem plnéni svych funkci.
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Kapitola I1
INFORMACNI SYSTEMY A PLATFORMY

Clanek 3

Spolecna datova platforma tykajici se chemickych latek

1. Agentura ECHA ziidi a spravuje spolecnou datovou platformu tykajici se chemickych
latek (dale jen ,,spolecna datova platforma®).
2. Spolec¢na datova platforma poskytuje pristup ke vSem tidajim o chemickych latkach:

a)

b)

c)

vytvofenym nebo piedlozenym v ramci provadéni akti Unie uvedenych v
ptiloze I tohoto nafizeni a v drzeni agentur nebo Komise;

vytvofenym v ramci unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich programii
nebo vyzkumnych cinnosti v oblasti chemickych latek a v drzeni agentur
ECHA, EEA, EU-OSHA, ufadu EFSA nebo Komise;

uvedenym v piiloze Il a v drzeni agentury EMA.

3. Nasledujici informace se do spole¢né datové platformy nezahrnuyi:

a)
b)

informace uvedené v ¢lanku 45 natizeni (ES) &. 1272/2008°;

informace tykajici se kosmetickych ptipravkii a ozndmené na Portil pro
oznamovani kosmetickych piipravktl podle ¢lanku 13 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009°".

4. Dokumenty tykajici se interni prace nebo rozhodovacich procesti organi nemusi byt
zahrnuty do spolecné datové platformy, pokud to nevyzaduje ¢lanek 10.

5. Spolec¢né datova platforma poskytuje zvlastni sluzby uvedené v systému fizeni podle
¢l. 4 odst. 3, vCetné:

a)

b)

©)
d)

e)

f)
g)

Informac¢ni platformy pro monitorovani chemickych latek (IPCHEM) podle
¢lanku 7;

ulozisté referencnich hodnot podle ¢lanku 8;
databaze oznameni studii podle ¢lanku 9;
informaci o regulacnich postupech podle ¢lanku 10;

informaci o povinnostech vyplyvajicich z pravnich piedpist Unie o
chemickych latkach podle ¢lanku 11;

ulozisté standardnich formati a fizenych slovnikd podle ¢lanku 12;

databaze udajii souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti podle ¢lanku 13.

6. Organy a Siroka vefejnost maji pfistup k tdajim obsazenym ve spolecné datové
platform¢ v souladu s ¢lankem 16.

50
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
ptipravcich (Uf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).
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10.

11.

Udaje obsazené ve spole¢né datové platformé mohou byt pouZity v souladu s ¢lankem
17.

Udaje obsazené ve spoleéné datové platformé se zpiistuptiuji ve standardnich
formatech, pokud jsou vytvofeny, a prostiednictvim fizenych slovnikid, jsou-li k
dispozici.

Udaje obsazené ve spole¢né datové platformé jsou piistupné elektronicky a lze v nich
vyhledavat. Agentura ECHA piijme opatfeni k zajisténi vysoké urovné bezpecnosti
odpovidajici bezpe¢nostnim rizikim pti uchovavani udajii o chemickych latkach ve
spolecné datové platformé a jejich pfedavani do ni. Agentura ECHA navrhne
spole¢nou datovou platformu tak, aby bylo zaruceno, ze kazdy pfistup k davérnym
udajim bude kontrolovatelny.

Komise nebo agentura, pod jejiz pravomoci jsou udaje o chemickych latkach zahrnuty
do spolecné datové platformy tykajici se chemickych latek, je nadale odpovédna za
vyfizovani vSech zadosti o pfistup k dokumentim podanych v ramci nafizeni (ES) ¢.
1049/2001%2.

Spole¢na datova platforma a jeji zvlastni sluzby se ziidi do dne [Urad pro publikace:
viozte datum i roky po vstupu tohoto narizeni v platnost], neni-li stanoveno jinak.
Ptislusné soubory tdaji budou postupné zaclenovany do spolecné datové platformy do
dne [Urad pro publikace: viozte datum deset let od data vstupu tohoto narizeni v
platnost| podle provadéciho planu uvedeného v €l. 4 odst. 1 prvni vété. Jakmile po
zaclenéni té€chto souboril Udaji do spolecné datové platformy obdrzi agentura ECHA
udaje o chemickych latkdch v souladu s clankem 5, zpfistupni tyto udaje
prostfednictvim spolecné datové platformy bez zbyte¢ného odkladu.

Cldnek 4
Plan provadéni a Fizeni spole¢né datové platformy

Do dne [Ufad pro publikace: viozte datum 6 mésicii od data vstupu tohoto naiizeni v
platnost] Komise pfijme a zvetejni provadéci plan, v némz urci soubory udaji, které
maji byt zaClenény do spole¢né¢ datové platformy, spolu s harmonogramem jejich
zaclenéni prostiednictvim provadéciho rozhodnuti. Nasledné pribézné provadéci plany
se pfijimaji v souladu se systémem fizeni uvedenym v odstavci 3.

Komise prostfednictvim provadéciho rozhodnuti zfidi a fidi fidici vybor platformy,
jehoZ soucasti je jeden zéastupce agentury ECHA, jeden zastupce agentury EEA, jeden
zastupce ufadu EFSA, jeden zéstupce agentury EMA, jeden zéastupce agentury EU-
OSHA a pét zastupct Komise.

Ridici vybor platformy poskytuje Komisi poradenstvi pii piipravé systému spravy
spole¢né datové platformy.

Komise pfijme a zvefejni systém fizeni uvedeny v odstavci 3 a jeho pfipadnou revizi
prostfednictvim provadéciho rozhodnuti.

Tento systém fizeni popisuje:

a)  organizaci hlavnich pracovnich struktur podporujicich rozvoj a provadéni
spole¢né datové platformy;

b)  pfipravu a piijeti prib&znych pland provadeéni spoleéné datové platformy;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vetejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uft. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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c) zasady spravy udajii a pozadované standardni formaty, fizené slovniky a dalsi
podminky pro poskytovani informacnich a kontextovych udaji do spolecné
datové platformy;

d) rozhodovaci postupy pro vyvoj novych zvlastnich sluzeb a zaclenéni novych
funkci platformy;

e) veskerda dal§i pravidla nebo pozadavky nezbytné pro fungovani spolecné
datové platformy, jako je politika aktualizace, archivace a mazani tidaji;

f)  fungovani samotného fidiciho vyboru.

Clanek 5
Toky udaji pro ucely spole¢né datové platformy

Agentury na zadost Komise poskytuji hosting tidaji a uchovavaji udaje o chemickych
latkach, které vznikly v rdmci pravnich ptedpisi, programi nebo vyzkumnych ¢innosti
na urovni Unie a na vnitrostatni nebo mezinarodni Grovni, a to v souladu se svym
mandatem a druhem udaju, které jiz maji.

Pokud Komise nebo agentury disponuji udaji nebo informacemi uvedenymi v ¢l. 3
odst. 2, zptistupni tyto udaje agentuie ECHA ve standardnim formatu, je-li k dispozici,
spolu s ptislusnymi kontextovymi udaji podle ¢l. 4 odst. 4 pism. c¢). Komise a agentury
uvedou, zda jsou tyto Udaje nebo informace zpfistupnény vefejnosti na zakladé
puvodniho aktu Unie.

Agentura ECHA poskytuje hosting Uidajii a uchovava tidaje o vyskytu souvisejici s
monitorovanim na pracovisti.

Agentura EEA poskytuje hosting tidaji a uchovava udaje z biologického monitorovani
cloveka, udaje o vyskytu tykajici se zivotniho prostfedi a udaje o vyskytu tykajici se
kvality vnitiniho ovzdusi.

Vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia financovand z rdmcovych programi
Unie zpfistupni agentuie EEA veskeré udaje z biologického monitorovéani cloveka,
které shromazdi nebo vytvoii ode dne [Urad pro publikace: viozte datum vstupu tohoto
narizeni v platnost].

Vyzkumni pracovnici nebo vyzkumné konsorcia financovand z rdmcovych programi
Unie zpfistupni agentufe ECHA veskeré tudaje souvisejici s environmentalni
udrzitelnosti chemickych latek nebo materialti, které¢ shromazdili nebo vytvorili ode
dne [Urad pro publikace: viozte datum vstupu tohoto narizeni v platnost].

Komise a agentury poskytnou agentufe ECHA nezbytnou technickou spolupraci, ktera
umozni zaleniovani daji o chemickych latkach poskytnutych v souladu s odstavcem
2 do spolecné datové platformy a jejich zvefejnéni prostiednictvim této platformy.

Pro tucely odstavce 2 zptistupni Komise a agentury agentufe ECHA udaje o
chemickych latkdch bez zbytetného odkladu po sbéru nebo obdrzeni udaji, po
provedeni posouzeni platnosti a divérnosti v souladu s platnymi pravidly a po
zaclenéni ptislusného souboru udaji do spole¢né datové platformy.

Komise a agentury zajisti, aby udaje zpfistupnéné agenture ECHA bylo mozné
stahovat, byly strojové Citelné a interoperabilni. Pfed poskytnutim tdaji agentuie
ECHA je nalezit€ upravi a oveti.
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Cldnek 6
Udaje z biologického monitorovani ¢lovéka

Agentura EEA shromazd'uje a uchovava udaje z biologického monitorovéani ¢lovéka
ziskané na uzemi Clenskych a spolupracujicich zemi agentury EEA a poskytuje jim
hosting.

. Nejpozdéji do dne [Urad pro publikace: viozte datum 3 roky po vstupu tohoto narizeni

v platnost] ptreda Komise agentufe EEA veskeré tidaje z biologického monitorovani
¢lovéka, které ma k dispozici.

Agentura EEA muze zpracovavat tdaje z biologického monitorovani cloveka, které
predstavuji osobni udaje, za ucelem podpory Komise pii tvorbé jejich politik nebo
podpory agentur pti plnéni jejich ukolt.

. Udaje z biologického monitorovani ¢loveka, které predstavuji osobni tdaje, mize

agentura EEA zpracovavat pro tyto ucely:
a)  posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostredi;
b)  sledovani asovych a prostorovych trendl expozice;
c)  vyvojukazateli zdravotnich rizik a dopadu;
d) sledovani dopadu regulacnich zasahi;
e)  podpora posuzovani rizik v oblasti regulace.

Agentura EEA vetejné zptistupni udaje z biologického monitorovani ¢lovéka, které ma
k dispozici nebo pro které poskytuje hosting, a to v anonymizované podobé
prostfednictvim Informaéni platformy pro monitorovani chemickych latek.

Agentura EEA vystupuje jako spravce osobnich tdaji pro udaje z biologického
monitorovani ¢loveka, které ma v drzeni nebo pro né poskytuje hosting a zpracovava je
pro ucely uvedené v odstavci 2.

Cldnek 7
Informacni platforma pro monitorovani chemickych latek
Agentura ECHA provozuje a udrZzuje Informacni platformu pro monitorovani
chemickych latek, kterd obsahuje tdaje o vyskytu chemickych latek v riznych

médiich, v¢etné vody, pidy, vnitiniho ovzdusi, venkovniho ovzdusi, bioty, potravin a
krmiv, lidi a vyrobkd, a to jako souc¢ast spolecné datové platformy.

. Nejpozdéji do dne [Urad pro publikace: viozte datum 3 roky od data vstupu tohoto

narizeni v platnost] ptedd Komise udaje o chemickych latkdch obsazené v daném
okamziku v Informacni platformé pro monitorovani chemickych latek agenture ECHA
za Ucelem zaclenéni do spolecné datove platformy.

. Nejpozdéji do dne [Urad pro publikace: viozte datum 3 roky po vstupu tohoto narizeni

v platnost] preda Komise tidaje o chemickych latkach obsazené v Informacni platformé
pro monitorovani chemickych latek agentute ECHA, agentuie EEA nebo ufadu EFSA
k hostingu v souladu s mandatem ptisluSnych agentur a v souladu s ¢lankem 5.

Po dokonceni pfedani uvedeného v odstavci 3, pokud Komise nebo agentury poskytuji
hosting idajii nebo maji k dispozici udaje o vyskytu chemickych latek a souvisejici
udaje o chemickych latkach, zpfistupni tyto Udaje agentufre ECHA bez zbyte¢ného
odkladu za ucelem jejich zaclenéni do Informacni platformy pro monitorovani
chemickych latek.
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Komise a agentury poskytnou agenture ECHA nezbytnou technickou spolupraci s
cilem umoznit zaclenéni a zvefejnéni udaji o vyskytu a souvisejicich udaji o
chemickych latkach, kterym poskytuji hosting nebo které uchovavaji, prostfednictvim
spole¢né datové platformy.

Agentura ECHA zajisti, aby tidaje obsazené v Informacni platformé pro monitorovani
chemickych latek byly strojove Citelné a bylo mozné je stahovat.

Clanek 8
Ulozisté referenénich hodnot

Agentura ECHA ziidi a spravuje tlozisté referencnich hodnot jako soucast spolecné
datové platformy.

Agentura ECHA zacleni vSechny referencni hodnoty pfijaté podle akti Unie
uvedenych v ptiloze I nebo v €asti 1 pfilohy II do lozisté referencnich hodnot bez
zbyte¢ného odkladu.

Pro referen¢ni hodnoty, na které¢ se nevztahuje odstavec 2, plati, ze agentury, které maji
nebo stanovuji referenéni hodnoty v ramci své Cinnosti podle aktti Unie uvedenych v
ptiloze I nebo referencni hodnoty uvedené v c&asti 2 ptilohy II, zpfistupni tyto
referencni hodnoty agentuire ECHA ve standardnich formatech stanovenych v ¢lanku
14, jsou-li vytvofeny, a to bez zbytetného odkladu za ucelem jejich zaclenéni do
ulozisté referen¢nich hodnot.

Pro tucely odstavce 3, pokud jsou referenéni hodnoty zahrnuty do regulacni
dokumentace ptredlozené agenturam, sdileji agentury tyto referen¢ni hodnoty ve
standardnich formatech s agenturou ECHA bez zbyte¢ného odkladu a poté, co plivodce
dokon¢i piislusné posouzeni platnosti a diivérnosti v souladu s platnymi pravidly.
Agentura ECHA zajisti, aby udaje obsazené¢ v ulozisti referencnich hodnot byly
strojové Citelné.

Clanek 9
Databaze oznameni studii

Agentura ECHA ziidi a bude provozovat databazi oznameni studii do dne [Urad pro
publikace: viozte datum dva roky po vstupu tohoto narizeni v platnost].

Agentura ECHA uchovava v databazi oznameni studii tidaje, které ji byly oznameny v
souladu s ¢lankem 22.

Agentura ECHA zaclenéni udaje obsaZzené v databazi ozndmeni studii do spolecné
datové platformy poté, co byla ptisluSnému orgénu, agentufe nebo subjektu Unie nebo
vnitrostdtnimu organu, agentufe nebo subjektu Unie pifedloZzena odpovidajici
registracni dokumentace, Zadost, oznameni nebo jina piislusna regulacni dokumentace
v souladu s odpovidajicim pravem Unie a poté, co tento organ, agentura nebo subjekt
Unie nebo vnitrostatni organ, agentura nebo subjekt piijal rozhodnuti o zvefejnéni
doprovodnych studii v souladu s platnymi pravidly o davernosti.

Utad EFSA zpiistupni udaje obsazené v databazi uvedené v ¢lanku 32b natizeni (ES) ¢.
178/2002 agentuie ECHA za ti¢elem zaclenéni do spole¢né datové platformy, jakmile
obdrzi pfislusnou Zadost a poté, co rozhodne o zvetejnéni doprovodnych studii v
souladu s ¢lanky 38 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Agentura ECHA a Ufad EFSA spolupracuji, aby zajistily spole¢ny pfistup k uréovani
informaci, které jim byly ozndmeny v souladu s ¢lankem 22 tohoto nafizeni a clankem
32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a usnadnily dohledatelnost studii oznamenych do jejich
ptislusnych databazi.

Clanek 10

Informace o regula¢nich postupech tykajicich se chemickych latek

. Agentura ECHA v ramci spolecné datové platformy ziidi a spravuje novou databazi

obsahujici informace o regulac¢nich postupech tykajicich se jednotlivych latek nebo
skupin latek, které jsou od vstupu tohoto natizeni v platnost planovany, probihaji nebo
byly dokonceny ¢lenskymi staty nebo organy, agenturami nebo vybory Unie, které¢ jsou
stanoveny v aktech Unie uvedenych v ptiloze III.

Pokud maji pfislusné organy c¢lenskych stath stanovené v nékterém z akti Unie
uvedenych v piiloze III informace podle odstavce 1, zpfistupni tyto informace bez
zbyte¢ného odkladu agentufe Unie odpovédné podle piislusného aktu Unie uvedené¢ho
v priloze II1.

Pokud agentury ECHA, EEA, EU-OSHA, Gfad EFSA nebo Komise maji informace
uvedené v odstavci 1, zpfistupni tyto informace agentuife ECHA za ucelem zaclenéni
do spole¢né datové platformy ve standardnich formatech stanovenych v ¢lanku 14, a to
bez zbyte¢ného odkladu a ptipadné poté, co odpoveédna agentura nebo Komise provede
posouzeni platnosti. Pro kazdy regulacni proces nebo c¢innost se uvedou alespon
nasledujici informace:

a) identita latky;

b)  akt Unie a regulacni proces, v jehoz ramci ¢innost probiha;

c) predkladatel nebo subjekt odpovédny za regulacni proces nebo ¢innost;

d)  stav regulacniho procesu nebo ¢innosti;

e) vysledek regula¢niho procesu nebo Cinnosti, pfipadné vcetné pfijatych zprav
nebo stanovisek;

f)  pfipadné¢ datum zadméru zahdjit regulaéni proces nebo cinnost, datum
dokonceni a posledni aktualizace.

Informace podle odst. 3 pism. a) aZ f) tykajici se konkrétniho regulacniho procesu nebo
¢innosti se zpfistupni vefejnosti, jakmile dojde k formalnimu zah4ajeni tohoto procesu
nebo ¢innosti.

Clanek 11

Informace o povinnostech vyplyvajicich z akti Unie tykajicich se chemickych latek

1.

Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucast spolecné datové platformy databdzi s
informacemi tykajicimi se ustanoveni a pravnich povinnosti, které se vztahuji na
chemické latky podle aktti Unie uvedenych v ptiloze 1.

Agentura ECHA pravideln¢ aktualizuje informace v databdzi v souladu se systémem
tizeni uvedenym v ¢l. 4 odst. 3.
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Cldnek 12
UloZi§té standardnich formati a ¥izenych slovniki

Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucast spolecné datové platformy ulozisté
standardnich formata a fizenych slovnikd.

Pokud jsou podle aktii Unie uvedenych v ptilohach I a II stanoveny standardni datové
formaty, agentura ECHA je zahrne do spole¢né datové platformy.

Pokud Komise nebo agentury urci standardni format nebo fizeny slovnik v souladu s
clanky 14 nebo 15, Komise nebo agentura jej bez zbytecného odkladu zptistupni
agentuie ECHA za ucelem zacClenéni do spolec¢né datové platformy.

Clanek 13
Databaze idaji souvisejicich s environmentalni udrzZitelnosti

Nejpozdéji do tii let od zvefejnéni rozhodnuti uvedeného v odstavci 4 agentura ECHA
ziidi a spravuje jako soucdst spolecné datové platformy databédzi obsahujici udaje
souvisejici s environmentalni udrzitelnosti.

Pokud Komise nebo agentury provadéji hosting udaji nebo maji udaje souvisejici s
environmentalni udrzitelnosti, které doplnuji idaje o chemickych latkach jiz dostupné
ve spolecné datové platformé, zpfistupni tyto Gdaje agentufe ECHA bez zbyte¢ného
odkladu poté, co Komise nebo agentura, kterd provadi hosting téchto tidajli nebo tyto
udaje ma, dokonéi ptipadné posouzeni platnosti a divérnosti. Komise a agentury
poskytnou agentute ECHA nezbytnou technickou spolupraci, kterda umozni zaclenéni
udajii souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti do databaze idaji souvisejicich s
environmentalni udrzitelnosti.

Pokud vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia financovand z ramcovych
programti Unie zpiistupni agenture ECHA podle €l. 5 odst. 6 jakékoli tidaje souvisejici
s environmentdlni udrZzitelnosti chemickych latek nebo materidlii, které shromazdili
nebo vytvofili, agentura ECHA pfislusné udaje zacleni do databaze udaji souvisejicich
s environmentalni udrzitelnosti.

Do dne [Ufad pro publikace: viozte datum tii roky od data vstupu tohoto narizeni v
platnost] pfijme Komise provadéci rozhodnuti, v némz ur¢i stavajici soubory tdajh
souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti, jiné nez uvedené v odstavci 2, pro
zaclenéni do spolecné datové platformy a navrhne pfislusné souvisejici funkce
databaze.

Kapitola ITI
DATOVE FORMATY A RiZENE SLOVNIKY
Clanek 14

Standardni formaty

Aniz jsou dotéeny ptedpisy Unie, které stanovi vytvaieni nebo zptistupnéni datovych
format,, Komise a agentury v pfisluSnych ptipadech urc¢i pro udaje uvedené v ¢l. 3
odst. 2, které spadaji do jejich mandatu, standardni formaty a softwarové balicky a
bezplatné je zptistupni prostfednictvim spole¢né datové platformy.
Standardni formaty uvedené v odstavci 1 v maximalni mozné mite:

a)  zabrani pouzivani autorsky chranénych norem;

b)  opakované pouzivaji stavajici datové formaty nebo jejich ¢asti;
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3.

4.

c)  pouzivaji formaty OECD nebo jiné mezindrodn¢ dohodnuté formaty;
d)  jsou v souladu s ostatnimi existujicimi datovymi formaty;
€)  zajisti interoperabilitu se stavajicimi ptistupy k predkladani uadajt.

Tyto standardni formaty musi byt interoperabilni se spolecnou datovou platformou a
uzivatelsky vstficné.

Komise a agentury si vyménuji udaje obsazené ve spolecné datové platformé v
prislusném standardnim formatu.

Komise a agentury pouzivaji format Mezindrodni jednotné databaze informaci o
chemickych latkach (IUCLID) za ucelem zptistupnéni piislusnych casti dokumentaci
agentufe ECHA s cilem zaclenit je do spolecné datové platformy podle téchto aktd
Unie:

a)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1831/2003%;
b)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004°%;
c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008°%;
d)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1332/2008;
e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008°7;
f)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008%%;
g)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1223/2009°;
h)  nafizeni Komise (EU) & 234/2011°;

i)  smémice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES°®!.
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L
338.13.11.2004, s. 4).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptidatné latky, potravinarské enzymy a potravinarska
aromata (UT. vést. L 354, 31.12.2008. s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
enzymech a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice
2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
ptidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a
nékterych slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti v potravindch nebo na jejich
povrchu a o zméné€ nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni (ES) ¢. 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a
smérnice 2000/13/ES (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pfipravcich (UFE. vé&st. L 342, 22.12.2009, s. 59).

Natizeni Komise (EU) ¢. 234/2011 ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinarské
pridatné latky, potravinaiské enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin (Uf. vést. L 064, 11.3.2011,
s. 15).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ervna 2009 o bezpeénosti hragek (Ut.
vést. L 170, 30.6.2009, s. 1).
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6. Komise a agentury spolupracuji pfi stanovovani standardnich formata, aby zajistily
soudrznost s ostatnimi formaty a interoperabilitu standardnich formati se spole¢nou
datovou platformou a se stavajicimi ptistupy k piredkladani uadajt.

7. Komise a agentury pfijmou nezbytnd a vhodna opatieni ke sledovani a vCasnému
zjisténi pripadnych rozdili mezi datovymi formaty, které by mohly zplsobit problémy
s interoperabilitou. Pokud je zjistén rozdil, dotéené agentury spolupracuji na jeho
vyfesSeni, nebo pokud je rozdil odiivodnény, vysvétli ptislusné davody. Pokud dotené
agentury nejsou schopny tento rozdil vytesit, vypracuji spole¢nou zpravu a piredlozi ji
Komisi. Ve zpravé se jasn¢ uvedou divody rozdilu, objasni se vSechny souvisejici
technické problémy a piedlozi se navrh na napravu rozdilu.

8. Komise pfijme provadéci rozhodnuti k napravé tohoto rozdilu.

Clanek 15
Rizené slovniky

1. Komise a agentury v ramci svého mandatu v pfislusnych piipadech stanovi a
pravidelné aktualizuji fizené slovniky pro udaje uvedené v €l. 3 odst. 2.

2. Komise a agentury upiednostni stanoveni fizenych slovnikti pro ur¢ovani chemickych
latek a charakterizaci jejich forem.

3. Tyto fizené slovniky:

a) v maximalni mozné mife zabrani pouZzivani autorsky chranénych fizenych
slovnik;

b) v maximélni mozné mife znovu pouziji stavajici identifikatory latek a fizené
slovniky nebo jejich casti;

c) pouZziji v co nejvétsi mife slovniky OECD nebo jiné mezinarodné dohodnuté
fizené slovniky;

d)  zajisti provazanost s dalSimi pfislusnymi fizenymi slovniky, vcetné piipravy
srovnavacich tabulek.

4. Tyto fizené slovniky musi byt interoperabilni se spole¢nou datovou platformou.
5. Pokud jsou stanoveny fizené slovniky, Komise a agentury:

a) je zdarma zpfistupni prostiednictvim spolecné datové platformy a jako
oteviené soubory udaji;

b) zacleni je do nckterého softwaru nebo Sablony pro predkladani, které mayji
pouzivat odpovédné subjekty podle aktti Unie uvedenych v piiloze I a v ¢l. 3
odst. 2, a

c) pouziji je pifi vzigjemné vymeéné udaji prostiednictvim spolecné datové
platformy.

6. Komise a agentury pfi stanovovani fizenych slovniki vzajemné spolupracuyji.

7. Komise a agentury pfijmou nezbytna a patfind opatieni ke sledovani a vCasnému
zjisténi ptipadnych rozdili mezi fizenymi slovniky. Pokud je zjiStén rozdil, dotcené
agentury spolupracuji na jeho vyfeSeni, nebo pokud je rozdil odiivodnény, vysvétli
piislusné divody. Pokud dotéené agentury nejsou schopny tento rozdil vytesit,
vypracuji spole¢nou zpravu a predlozi ji Komisi. Ve zpravé se jasn€ uvedou divody
rozdilu, objasni se vSechny souvisejici technické problémy a piedlozi se navrh na
napravu rozdilu.

8. Komise pfijme provadéci rozhodnuti k napravé tohoto rozdilu.
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Kapitola IV
DUVERNOST A POUZIVANI UDAJU O CHEMICKYCH LATKACH

Clanek 16
Pristupova prava a transparentnost

Organy maji piistup ke vSem udajim o chemickych latkdch obsaZzenym ve spolecné
datové platforme, véetné udaji, které jsou povazovany za davérné podle ¢l. 5 odst. 2
druhé véty.

Organy pfijmou nezbytna opatieni, aby zajistily, Ze informace obsazené ve spole¢né
datové platformé oznacené jako diveérné v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nebudou zvetejnény.
Vetejnost ma piistup ke vSem udajim o chemickych latkdch obsazenym ve spolecné
datové platformé, které se povazuji za verejné ptistupné v souladu s aktem Unie, podle
kterého byly udaje vytvofeny nebo piedlozeny.

Clanek 17

Pouzivani udaji o chemickych latkach obsazenych ve spoleéné datové platformé
1.

Organy mohou udaje o chemickych latkach obsazené ve spolecné datové platformée
pouzivat pfi vykonu jakékoli své ¢innosti, pokud tato ¢innost podporuje vyvoj nebo
provadéni pravnich ptedpist a politiky v oblasti chemickych latek.

Aniz jsou dotCena stavajici ustanoveni umoziujici sdileni a pouzivani Udaji o
chemickych latkach podle aktii Unie uvedenych v ptilohach I a II, organy nepouzivaji
udaje o chemickych latkach obsazené ve spolecné datové platformé k plnéni pravnich
povinnosti odpovédnych subjekta.

Pfi pouzivani 0daji o chemickych latkach obsaZzenych ve spolecné datové platformé,
které jsou povaZovany za davérné podle ¢l. 5 odst. 2 druhé véty, dodrZzuji organy
divérnost informacnich udaji oznafenych pivodcem a nezvefejni tyto Udaje bez
souhlasu ptivodce.

Kapitola V

RAMEC PRO MONITOROVANI A VYHLED V OBLASTI CHEMICKYCH LATEK

1.

Clanek 18

Ramec ukazatela

Agentura EEA ve spolupréci s agenturami ECHA, EMA, EU-OSHA, ufadem EFSA a
Komisi zfidi, provozuje a spravuje ramec ukazatelli pro sledovani pfic¢in a dopada
expozice vuci chemickym latkdm, méfeni Gc¢innosti pravnich piedpist tykajicich se
chemickych latek a méfeni prechodu k vyrobé bezpecnych a udrzitelnych chemickych
latek.

Ramec ukazatelii uvedeny v odstavci 1 je piistupny ve formé piehledu ukazatell, ktery
vytvoii agentura EEA a ktery agentura ECHA zpfistupni prostfednictvim spolecné
datové platformy.
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Clanek 19
Systém véasného varovani a opatieni pro vznikajici chemicka rizika

Agentura EEA zfidi, provozuje a udrzuje systém vcasného varovani Unie pro
vznikajici chemickd rizika do dne [Urad pro publikace: viozte datum jeden rok po
vstupu tohoto narizeni v platnost].
Pro ucely odstavce 1 vytvoii agentura EEA signdly v€asného varovani, ke kterym patii
piinejmensim signaly:

a)  ze sité tfadu EFSA pro vyménu informaci o vznikajicich rizicich;

b)  ze stavajicich vnitrostatnich systému vcasného varovani;

c) zudaju, které ma agentura EEA k dispozici;

d) zcileného vyhledavani literatury provedené¢ho agenturou EEA;

e) z udaju zpfistupnénych agenturami ECHA, EU-OSHA, EMA a ufadem EFSA
v souladu se odstavcem 3.

Signaly vcCasného varovani vytvofené agenturou EEA podle prvniho pododstavce
mohou byt zalozeny na pozitivnim ur€eni vznikajiciho rizika nebo na nejistoté v
udajich, které¢ vedou k moznému pozitivnimu urceni vznikajiciho rizika.

Agentury ECHA, EU-OSHA, EMA a afad EFSA zji§tuji a shromazd'uji ptislusné
dostupné udaje o signalech v€asného varovani z oblasti, ktera spada do jejich mandatu,
a poskytuji tyto udaje agentuie EEA.

Agentura EEA vypracuje vyro¢ni zpravu, v niz shromazdi a analyzuje udaje o
signdlech vCasného varovani shroméazdéné v souladu s odstavei 2 a 3. Prvni zprava
bude vypracovana do dne [Urad pro publikace: viozte datum 6 mésicii po skonceni
prvniho kalendarniho roku po vstupu tohoto narizeni v platnost]. Agentura EEA
predlozi tuto zpravu Komisi, pfislusSnym agenturdm Unie a piisluSnym organtim
Clenskych statl, aby zvazily potiebu regulacnich nebo politickych opatieni
souvisejicich se signaly v€asného varovani.

Agentura EEA poskytne agentufe ECHA vSechny piislusné udaje o signalech vcasného
varovani, které ma k dispozici nebo jejichZ hosting provadi, jakozZ i1 zpravu uvedenou v
odstavci 4, aby je mohla zaclenit do spole¢né datové platformy.

Clanek 20

Observator pro specifické chemické latky potencialné prispivajici ke vznikajicim

chemickym rizikiim

Agentura ECHA zfidi, provozuje a udrZuje observatot pro specifické chemické latky,
kter¢ Komise povazuje za latky vyzadujici dodate¢nou kontrolu. Observatof obsahuje
spolehlivé informace o vlastnostech chemickych latek, bezpecnostnich aspektech,
pouziti a pfitomnosti na trhu.

Do dne [Ufad pro publikace: viozte datum 6 mésicii od data vstupu tohoto naiizeni v
platnost] Komise pifijme a zvefejni seznam vybranych chemickych latek, a to
prostiednictvim provadéciho rozhodnuti. Komise pravidelné piezkoumdva seznam
vybranych chemickych latek a stejnym zptisobem piijimé jeho piipadnou revizi.
Komise vybere chemické latky uvedené v odstavci 1 na zdkladé¢ védeckého a
technického pokroku a s vyuzitim signali systému vc€asného varovani uvedenych v
¢lanku 19. Tento vybér zahrnuje latky, které mohou pfispét k novym a vznikajicim
chemickym rizikiim mezi inovativnimi, z racionalnich dtivoda vytvofenymi materidly s
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novymi

nebo vylepSenymi vlastnostmi nebo cilenymi nebo zdokonalenymi

strukturnimi prvky v nanoméftitku.
4. Pro ucely provozovani observatoie uvedené v odstavci 1 agentura ECHA:

a)

b)

vyuziva prislusné soubory udaji zaclenéné do spole¢né datové platformy a
shromazdi, analyzuje a opatii dal$i dostupné udaje o vybranych chemickych
latkach nebo tfidach chemickych latek;

zadava studie a v pfipadé¢ potieby vyuzivd mechanismus vytvareni udaji
ziizeny podle ¢lanku 21 k feSeni nedostatkti ve znalostech nebo vyznamnych
nejistot;

zptistupni shroméazdéné tudaje vefejnosti prostiednictvim spole¢né datové
platformy nebo jinych komunikacnich a osvétovych nastroji s cilem usnadnit
informovanou spolecenskou diskusi a zvySit povédomi vetejnosti o
vlastnostech, pouziti a bezpecnostnich aspektech specifickych chemickych
latek, a tyto informace pravidelné aktualizuje.
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Kapitola VI
MECHANISMUS PRO VYTVARENI UDAJU

Clanek 21
Mechanismus pro vytvareni idaji

S vyuzitim nejlepSich dostupnych nezavislych zdroji mutize agentura ECHA zadévat
védecké studie na podporu provadéni akti Unie tykajicich se chemickych latek
uvedenych v pfiloze I v ramci svého mandatu a pfispivat k podpoie, hodnoceni nebo
rozvoji politiky Unie v oblasti chemickych latek.

Komise muze pozadat agenturu ECHA, aby zadala védecké studie uvedené v odstavci
1.

Agentura ECHA zadava védecké studie pouze v piipadé, ze vysledky nelze ziskat
prostfednictvim stavajicich pravnich ptedpisii nebo postupii podle pravnich predpist
Unie uvedenych v pfiloze 1. Nezadava studie s prevazujicim vyzkumnym cilem.
Agentura ECHA se vynasnazi zabranit duplicit¢ s vyzkumnymi nebo provadécimi
programy Clenskych statli nebo Unie.

Agentura ECHA zadava tyto védecké studie otevienym a transparentnim zpisobem.
Agentura ECHA a fad EFSA spolu uzce spolupracuji pfi planovani a zaddvani
védeckych studii provadénych agenturou ECHA v souladu s odstavcem 1 a studii
provadénych ufadem EFSA v souladu s ¢lankem 32 natizeni (ES) €. 178/2002.
Agentura ECHA zpfistupni vysledky védeckych studii provedenych podle tohoto
¢lanku prosttednictvim spolecné datové platformy.
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Kapitola VII
OZNAMENI STUDII

Clanek 22

Oznameni studii

Provozovatelé podnikli ozndmi do databidze oznameni studii uvedené v ¢lanku 9 bez
zbytecného odkladu vSechny studie chemickych latek, které zadaji za ucelem podpory
zadosti, oznameni nebo regulacni dokumentace ozndmené nebo piedlozené nékterému
uiadu, jakoz i vSechny studie tykajici se chemickych latek samotnych nebo obsazenych
ve vyrobcich, které zadaji jako soucast posouzeni rizik nebo bezpecnosti, a to pred
uvedenim na trh, podle akti Unie uvedenych v pfiloze I. Provozovateli podnika vSak
do databaze oznameni studii uvedené v ¢lanku 9 neoznamuji studie, které maji byt
oznameny podle ¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pro ucely odstavce 1 oznami provozovatelé podnikii do databidze oznameni studii
uvedené v ¢lanku 9 nazev, rozsah, laboratot nebo zkuSebni zatizeni provadéjici studii,
zamyslené datum zahdjeni a planované datum dokonceni a piipadné i to, zda je studie
zaddna za Ucelem splnéni rozhodnuti agentury ECHA podle ¢lankid 40, 41 nebo 46
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Laboratofe a zkuSebni zafizeni rovnéz bez zbyte¢ného odkladu oznami kazdou studii
zadanou provozovateli podnikii za uc¢elem podpory regula¢ni dokumentace, k niz je
agentura povinna poskytnout védecky vystup, véetn¢ védeckého stanoviska, podle aktii
Unie uvedenych v priloze 1. Laboratotfe a zkusebni zatizeni vSak do databaze oznameni
studii podle ¢lanku 9 neoznamuji studie, které maji byt ozndmeny podle ¢lanku 32b
natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pro ucely odstavce 3 oznadmi laboratofe a zkuSebni zafizeni do databdze ozndmeni
studii uvedené v clanku 9 néazev, rozsah, pfedpokladané datum zahéjeni a pldnované
datum ukonceni kazdé zkousSky, kterou provadeji, a rovnéz ndzev provozovatele
podniku, ktery zkousku zadal.

Odstavce 3 a 4 se obdobné pouziji na laboratofe a zkuSebni zatizeni nachdzejici se ve
tretich zemich, pokud to stanovi ptislusné dohody s témito tretimi zemeémi.

Povinnosti stanovené v tomto &lanku se pouziji ode dne [Urad pro publikace: viozte
datum 24 mésicii ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost].

Agentura ECHA stanovi prakticka opatieni pro provadéni ustanoveni tohoto ¢lanku.

47

CS



CS

Kapitola VIII
PRENESENE PRAVOMOCI

Clanek 23
Zména priloh I, IT a II1

1. Komise je zmocnéna piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 24 za
ucelem zmeény piilohy I s cilem pfizptsobit obsah této piilohy technickému a
védeckému pokroku v oblasti chemickych latek, nebo pokud to vyzaduje vyvoj
pravnich ptedpisti Unie tykajicich se chemickych latek, s cilem doplnit tuto pfilohu o
nov¢ akty Unie, podle nichz se piislusné udaje o chemickych latkach ziskavaji nebo
predkladaji.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci Vv souladu

s ¢lankem 24 za ucelem zmény piilohy II, a to pfipadnym doplnénim novych kategorii
druht udaju.

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem

24 za Gcelem zmény ptilohy III s cilem pfizplsobit obsah této pfilohy technickému a
veédeckotechnickému pokroku v oblasti chemickych latek, a pokud to vyzaduje vyvoj
pravnich ptedpisti Unie o chemickych latkach, s cilem doplnit tuto ptilohu o akty Unie
tykajici se udajii o novych regulacnich postupech v oblasti chemickych latek.

Cldnek 24
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢lanku 23 je svéfena Komisi na
dobu péti let ode dne [Ufad pro publikace: vioite datum vstupu tohoto nafizeni v
platnost]. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdeji devét mésict pied
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné
dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni
Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 23 kdykoli
zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie
nebo k pozd€jSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti zadnych jiz
platnych aktd v pfenesené pravomoci.

Pfed pfijetim aktu v pienesené¢ pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi cClenskymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisi.

Piijeti aktu v prenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami soucasné Evropskému
parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 23 vstoupi v platnost, pouze pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité tii mésicti ode dne, kdy
jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této
lhiity informuji Komisi o tom, ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o tii mésice.
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Kapitola IX
VYMAHANI A SANKCE

Clanek 25
Vymahani pravnich predpisi

Agentury spolupracuji s donucovacimi organy clenskych stath a vymeénuji si informace o
dodrzovani povinnosti oznamovat studie podle ¢lanku 22 ze strany provozovatelii podniki a
laboratofi.

Clanek 26
Sankce za nedodrZeni narizeni

1. Clenské staty zavedou sankce za nedodrZeni povinnosti stanovenych v &lanku 22 ze strany
provozovatelil podnikil a laboratofi a pfijmou vesSkera nezbytna opatfeni k zajiSténi jejich
provedeni. Stanovené sankce musi byt G¢inné, ptiméiené a odrazujici.

2. Clenské staty oznami Komisi tato pravidla a opatieni do 30. Gervna 2025 a neprodlend ji
oznami veskeré nasledné zmény, které se jich tykaji.

Cldanek 27
Vstup v platnost a ¢asova puisobnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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