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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Chemikalie si beznou sucastou nasho kazdodenného zivota a si mimoriadne dolezité pri
vacSine naSich Cinnosti. St sucastou prakticky kazdého vyrobku, ktory pouzivame na
zabezpecenie svojej pohody, vyrobkov, ktoré pouzivame na ochranu svojho zdravia
a bezpe€nosti, ainovacnych rieSeni novych vyziev. Niektoré chemikalie vSak moézu
poskodzovat’ aj l'udské zdravie a zivotné prostredie. Urcité chemikalie mézu spdsobovat
rakovinu, ovplyviiovat imunitny, respiracny, endokrinny, reprodukény a kardiovaskularny
systétm a zvySovat nasu zranitenost voc¢i ochoreniam. Expozicia tymto Skodlivym
chemikalidm preto predstavuje hrozbu pre I'udské zdravie. Chemické znecistenie zivotného
prostredia je okrem toho jednym zklGéovych faktorov, ktoré ohrozuju nasu planétu!
a ovplyvituju a prehlbuji jej problémy, akymi st zmena klimy, degradiacia ekosystémov
a strata biodiverzity. Prikladmi takychto uc¢inkov st negativne vplyvy, ktoré maji chemikalie
na opelovace, hmyz, vodné ekosystémy a populaciu vtakov.

Eurdpska tnia vypracovala komplexny regulaény ramec pre chemikalie. Jeho cielom je
zabezpeCit' vysoki mieru ochrany [ludského zdravia a zivotného prostredia pred
nepriaznivymi U¢inkami Skodlivych chemikalii a prispiet’ k efektivnemu fungovaniu
vnutorného trhu s chemikaliami pri sucasnej podpore konkurencieschopnosti a inovécii
vyrobného odvetvia EU. Vramci kontroly vhodnosti v savislosti s najrelevantnejsimi
pravnymi prepismi o chemikaliach (s vynimkou nariadenia REACH)? sa posudzovalo viac
ako 40 pravnych predpisov. Vyplynulo z nej, Ze celkovo regula¢ny ramec EU pre chemikalie
prinaSa zelané vysledky aje vhodny na dany ucel. Zistili sa vSak aj mnohé zéavazné
nedostatky, ktoré brania dosahovat’ plny potencial ramca. Ak sa rychlo nevyrieSia, ramec
nebude dostato¢ne efektivny pri rizikach vyplyvajicich z existujucich aj novych chemikalii.

Celkovym cielom regulaéného ramca EU pre chemikélie je zabezpeéit' vysokii mieru ochrany
I'udského zdravia a zivotného prostredia pred expoziciou Skodlivym chemikalidm. Procesy
riadenia rizika zavedené v jednotlivych pravnych predpisoch do velkej miery vychadzaju
z vedeckych a technickych hodnoteni vlastnosti chemikalii, ich pouziti, expozicie a rizik, ako
aj hodnoteni socialno-ekonomickych dosledkov planovanych opatreni na riadenie rizika.

Aby sa prediSlo poskodeniu sposobenému Skodlivymi chemikéliami je takisto mimoriadne
dolezité ¢o najskor odhalit’ vSetky vznikajuce chemické rizikd a predpokladat’ nepredvidané
dosledky pouZzivania chemikalii a ich uvolnenia do Zivotného prostredia. To si vyZaduje, aby
boli k dispozicii informécie o v€asnych varovnych signaloch.

Je mimoriadne dolezité vyhodnotit’ vplyvy chemikalii na Zivotné prostredie pocas celého ich
zivotného cyklu, aby bolo moZzné chranit’ naSe prirodné zdroje, ekosystémy a l'udi a zit’
v ramci moznosti nasej planéty. Na vyhodnotenie niektorych kategorii vplyvov, ako napriklad
zmeny klimy a vyuZivania zdrojov, musime mat’ pristup k spolahlivym a vysokokvalitnym
informaciam. Vyzbrojeni takymito informaciami mézeme riadit’ navrhovanie, vyvoj a vyrobu
chemikalii a vyrobkov, v ktorych sa pouZivajli, a tym zabezpecit' Zelani funkcnost’ alebo

Rockstrom, J. a kol., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity (Limity
Planéty: bezpecny priestor pre I'udstvo, zivotné prostredie a spolocnost’). Ecology and Society 2009.
Kontrola vhodnosti v suvislosti s najrelevantnejSimi prdvnymi prepismi o chemikalidch (s vynimkou
REACH) (europa.eu).
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sluzbu tychto chemikalii a zaroven aj ich bezpecnost’ a udrzatel'nost. Okrem toho moze
spristupnenie informacii o udrzateI'nosti chemikalii vyvolat’ dopyt po chemikaliach s mensim
vplyvom na Zzivotné prostredie, ¢im sa priamo prispeje k zlepSeniu zdravia a zivotného
prostredia.

Na zéklade zisteni vyplyvajucich z kontroly vhodnosti sa Komisia v Eurdpskej zelenej
dohode® zaviazala, ze predlozi stratégiu pre chemikalie v zdujme udrzatelnosti* (dalej len
,stratégia®). V ramci tohto usilia sa zaviazala, Ze v jednotlivych pravnych predpisoch EU
za¢ne pouzivat’ pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie™ na zlepSenie ucinnosti, efektivnosti,
sudrznosti a transparentnosti vydavania hodnoteni bezpecnosti chemikalii.

Pristup ,jedna latka, jedno hodnotenie” sa zameriava na hlavné faktory ovplyviiujuce
ucinnost’, efektivnost’, sudrznost’ a transparentnost’ hodnoteni bezpecnosti. Vzt'ahuje sa na:

— Zacatie  hodnotenia  chemickej  bezpecnosti.  Znamend  synchronizovanie
a koordinovanie zacatia alebo spustenia hodnoteni a v ¢o najvacsej miere hodnotenie
skupin latok namiesto hodnotenia jednotlivych latok.

— Pridelenie uloh. Zahtia jasné prerozdelenie povinnosti organov vykonavajtcich
hodnotenia, spravne vyuzivanie dostupnych odbornych poznatkov a zdrojov, ako aj
zabezpecovanie dobrej spoluprace medzi zainteresovanymi stranami.

— Informacie. Zabezpecenie jednoduchej vyhl'adatel'nosti, pristupnosti,
interoperability, bezpecnosti, vysokej kvality a moznosti spoloéného vyuZivania
a opakovaného pouzitia informacii o chemikaliach, aby mali hodnotitelia pristup
k vSetkym dostupnym tidajom bez technického alebo administrativneho zat'azenia.

— Metodiky. Metodiky pouzivané na vykonavanie hodnoteni su sidrzné a v najvicsej
moznej miere harmonizované.

— Transparentnost. ZabezpeCovanie vysokej miery transparentnosti pri vykonavani
hodnoteni, ako aj zakladnych vedeckych udajov a informacii o chemikaliach.

V stratégii sa uvadzalo, Ze na umoZnenie navrhovania, vyroby a pouZivania chemikalii, ktoré
st inherentne bezpecné a udrzateIné, ato ipocas ich Zivotného cyklu, vypracuje Komisia
kritéria pre chemikélie, ktoré st ,inherentne bezpeéné a udrzatené“>. Na tento ucel sa
vyZzaduje komplexné hodnotenie bezpe€nosti a udrZatelnosti pocas celého Zivotného cyklu
chemikalii.

Okrem toho sa v stratégii uvadzalo, ze na posilnenie prepojenia medzi vedou a politikou
Komisia vypracuje systém v€asného varovania a akcie pre chemikalie, aby sa zabezpecilo, ze
v politikich EU sa budu riesit vznikajiice chemické rizika ihned po ich odhaleni pri
monitorovani a vyskume. Takisto sa vnej uvadzalo, Ze Komisia vypracuje ramec
ukazovatelov na monitorovanie pri¢in a vplyvov chemického znecistenia a na meranie
ucinnosti pravnych predpisov o chemikalidch.

Akény plan EU s ndzvom Dosahovanie nulového znecistovania ovzdusia, vody a pédy® (d'alej
len ,,akény plan EU pre nulové znecistenie*) prispel k ciel'om stratégie zavizkom vypracovat’

3 Eur6pska zelena dohoda. COM(2019) 640 final.

4 Chemikalie — stratégia udrzatel'nosti. COM(2020) 667 final.

Odporucanie Komisie z 8. 12. 2022, ktorym sa vytvara europsky ramec pre posudzovanie ,,inherentne
bezpecnych a udrzateI'nych* chemikalii a materidlov [C(2022) 8854 final].

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regioénov: Cesta k zdravej planéte pre vietkych Akény plan EU: ,,Dosahovanie nulového
znecistovania ovzdusia, vody a pddy*“. COM(2021) 400 final.
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integrovany ramec pre monitorovanie a vyhl'ad v oblasti nulového znecistovania. Okrem toho
sa vnom konsolidovali tulohy Eurdpskej environmentalnej agentiry a Spolo¢ného
vyskumného centra Komisie pri uzkej spolupraci s Europskou chemickou agenturou,
Eurépskym uradom pre bezpecnost’ potravin, Eurdpskou namornou bezpecnostnou agenturou
a d’al§imi agentirami ako vedomostnymi centrami excelentnosti EU pre ramec pre
monitorovanie a vyhl'ad v oblasti nulového znecistovania.

Okrem toho sa v akénom plane EU av navrhu nariadenia, ktorym sa vytvara ramec na
stanovenie poziadaviek na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov’, zdoéraziiuje zavizok
zabezpeCit, aby chemikalie amateridly boli inherentne C¢o  najbezpecnejsie
a najudrzatel'nejSie, a to i pocas svojho zivotného cyklu, aby boli cykly materidlov netoxické.

S ciel'om splnit’ zdvdzok zacat’ pouzivat pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie* a zhromazdit’
relevantné informacie o bezpecnosti a udrzatelnosti chemikalii a o v€asnych varovnych
signaloch chemickych rizik sa tento navrh zameriava na:

— vypracovanie spoloc¢nej platformy udajov na zhromazdenie udajov o chemikaliach
ziskanych z viacerych zdrojov vratane udajov tykajicich sa environmentalnej
udrzatel'nosti,

— zaistenie bezpec€nosti, vysokej kvality, vyhl'adatel'nosti, pristupnosti, interoperability
a opatovnej pouzitelnosti informacii nachadzajucich sa na spolocnej platforme
udajov,

— umoznenie zacatia testovania a monitorovania latok v ramci regulacného ramca, ak
sa povazuje za potrebné ziskat’ d’alSie informacie,

— vedenie zadznamov o Stididch, ktoré zadali alebo uskutoc¢nili prevadzkovatelia
podnikov v suvislosti s regulaciou chemikalii, azavedenie systému vcasného
varovania pred vznikajiicimi chemickymi rizikami,

— vytvorenie rdmca pre monitorovanie a vyhlad v oblasti chemikalii.

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Névrh dopiia pravo Unie upravujuce chemikélie. Okrem toho dopliiia viaceré konkrétne
pravne ustanovenia z konkrétnych pravnych predpisov o chemikéliach alebo je s nimi
zlucitelny.

Navrhované ustanovenia o zriadeni spolo¢nej platformy udajov o chemikaliach
a §pecializovanych sluzbach poskytovanych touto platformou dopliiaju existujuce ustanovenia
o databazach, registroch alebo platformach obsahujicich informacie o chemikaliach, ktoré sa
nachadzaju v konkrétnych pravnych predpisoch. Spolo¢na platforma udajov bude
centralizovat’ a konsolidovat’ tdaje o chemikaliach na trovni EU v jednej centralne pristupnej
IT infraStruktare. Navrhované ustanovenia vychddzaju aj z projektu iniciovaného Eurépskym
parlamentom, ktory sa tyka postidenia uskutoc¢nitelnosti konsolidacie udajov o chemikéaliach
zozbieranych inititiciami, organmi a agentarami EU.

V navrhovanych ustanoveniach tykajacich sa sluzieb spolo¢nej platformy udajov
o regulaénych informaciach sa budll integrovat’ existujuce postupy Sirenia informacii

7 Akény plan EU a navrh nariadenia, ktorym sa zriad'uje rdimec na stanovenie poziadaviek na ekodizajn

udrzatel'nych vyrobkov. COM(2022) 142 final.
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o regulacnom procese Eurdpskou chemickou agentirou (ECHA) a Europskym tradom pre
bezpeénost’ potravin (EFSA), a to najmi Nastroj na koordinaciu verejnych &innosti® a Open
EFSA (otvoreny urad EFSA)°. Ustanovenia st zluditeI'né s navrhmi na reviziu nariadenia (ES)
&. 1272/2008'° o klasifikacii, oznadovani a baleni latok a zmesi, s navrhom smernice, ktorou
sa meni smernica 2000/60/ES'!, ktorou sa stanovuje rdmec pdsobnosti pre opatrenia
Spolodenstva v oblasti vodného hospodarstva, so smernicou 2006/118/ES'? o ochrane
podzemnych vod pred znedistenim a zhorSenim kvality a so smernicou 2013/39/EU"3, pokial
ide o prioritné latky v oblasti vodnej politiky, v ktorych sa orgdnom ukladd povinnost
informovat’ Europsku chemicka agentiru o regula¢nych procesoch, ktoré zamyslaju zacat’
alebo ktoré uz zacali.

Navrhované ustanovenia o pouzivani Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov

agenturami EU su zlucitelné s ustanoveniami tychto pravnych predpisov, ktoré zaroven

doplnajt:

— nariadenie (ES) ¢&. 1907/2006' o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury (€lanky 77 a 111),

— nariadenie (EU) ¢&.528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (¢lanky 76 a 79),

— vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/428'%, ktorym sa prijimaji §tandardné
formaty udajov na predkladanie ziadosti o schvélenie alebo zmenu podmienok
schvélenia u¢innych latok podl’a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009'° (€lanky 1 a 2),

— nariadenie (ES) €. 178/2002!7, ktorym sa ustanovujii vieobecné zasady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuju
postupy v zélezitostiach bezpecnosti potravin (¢lanok 39f), a

PACT — Nastroj na koordinéciu verejnych ¢innosti — ECHA (europa.eu).

9 Open EFSA (europa.eu).

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktdbra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
posobnosti pre opatrenia Spoloenstva v oblasti vodného hospodarstva. U.v. ES L 327, 22.12.2000
s. 1.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane podzemnych
vod pred znedistenim a zhor§enim kvality. U. v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/39/EU z 12. augusta 2013, ktorou sa menia smernice
2000/60/ES a 2008/105/ES, pokial’ ide o prioritné latky v oblasti vodnej politiky Text s vyznamom pre
EHP. U.v. EU L 226, 24.8.2013. s. 1.

14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢.1488/94, ako aj smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES. U. v. EU L 396, 30.12.2006. s. 1.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/428 z 10. marca 2021, ktorym sa prijimaju $tandardné
formaty udajov na predkladanie Ziadosti o schvélenie alebo zmenu podmienok schvélenia uéinnych
latok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009. U.v. EU L 84, 11.3.2021,
.25 —26.

16 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 =z 21. oktéobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS. U.v. EU
L 309.,24.11.2009, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuji
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovujii postupy v zalezitostiach bezpeénosti potravin. U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
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— nariadenie Rady (EHS) ¢.1210/90'® o zriadeni Eurdpskej agentiry pre Zivotné
prostredie a Eurdpskej environmentdlnej informacnej a pozorovatel'skej siete
(priloha A).

Navrhované ustanovenia o pouzivani informdcii zo spolo¢nej platformy udajov organmi
dopliiaju existujice ustanovenia o opitovnom pouZivani. Ich cielom je zostladenie
s politikami EU v oblasti udajov, preto predstavuju konzistentné a transparentné oéakavania,
Ze umoznia opédtovné pouzivanie udajov zostavenych podl'a jednotlivych pravnych predpisov.

Navrhované ustanovenia o oznamovani $tadii, ktoré zadali alebo uskutocnili prevadzkovatelia
podnikov, su zluciteIné s podobnou oznamovacou povinnostou stanovenou v ¢lanku 32b
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 tykajicou sa stadii, ktoré =zadali alebo uskutocnili
prevadzkovatelia podnikov na podporu Zziadosti alebo oznamenia v oblastiach suvisiacich
s potravinami.

Navrhované ustanovenia o vytvoreni mechanizmu tvorby tdajov vychddzaji z ¢lanku 32
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, v ktorom sa stanovuje, ze Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin zada na vypracovanie vedecké Stadie potrebné na vykonévanie svojho poslania.

Navrhované ustanovenia o vytvoreni databazy informdcii o environmentalnej udrzatel'nosti
doplnaji ¢lanok 19a smernice (EU) 2022/2464'°, v ktorom sa stanovujii poziadavky na
vykazovanie informécii potrebnych na pochopenie vplyvov podniku na oblast’ udrzatel'nosti
a informacii potrebnych na pochopenie toho, ako udrzatel'nost’ ovplyvituje vyvoj a vykonnost’
podnikov a ich postavenie na trhu, a relevantnych pre navrhované nariadenie o ekodizajne®.
Cielom nariadenia o ekodizajne je okrem iného vytvorit harmonizované povinnosti v oblasti
vykazovania informacii o environmentélnej udrzatel'nosti v hodnotovom ret'azci.

Tento navrh uzko stvisi s tym istym legislativnym balikom ,,jedna latka, jedno hodnotenie®,
pokial’ ide o opédtovné pridelenie vedeckych a technickych uloh a zlepSenie spoluprace medzi
agentirami Unie v oblasti chemikalii, aje jeho sucastou. V uvedenom navrhovanom
nariadeni sa uvadzaju cielené zmeny prerozdelenia uloh podla smernice 2011/65/EU?!
o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach, podla nariadenia (EU) 2019/1021>2 o perzistentnych organickych latkach
a podl'a nariadenia (EU) 2017/745% o zdravotnickych pomockach. Navrhom sa takisto meni
nariadenie (ES) & 401/2009%* o zriadeni Eurdpskej environmentalnej agentiry a nariadenie
(ES) ¢. 178/2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava,

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1210/90 zo 7. maja 1990 o zriadeni Eurépskej environmentalnej agentiry
a Europskej environmentalnej informaénej a monitorovacej siete. U. v. ES L 120, 11.5.1990, s. 1.

19 Smernica (EU) 2022/2464 o vykazovani informacii o udrzatelnosti podnikov. U.v. EU L 322,
16.12.2022, s. 15 — 80.

Navrh Komisie na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad'uje ramec na stanovenie
poziadaviek na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov a zru$uje smernica 2009/125/ES (nariadenie
o ekodizajne). COM(2022) 142 final.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania uréitych
nebezpeénych litok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (prepracované znenie). U.v. EU
L 174,1.7.2011, s. 88.
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2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z20.jina 2019 o perzistentnych
organickych latkach (prepracované znenie). U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 45.
z Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 zS5.aprila 2017 o zdravotnickych

pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1.

H Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.401/2009 z23.aprila 2009 o Eurépskej
environmentalnej agentire a Eurdpskej environmentalnej informac¢nej a monitorovacej sieti. U. v. EU
L 126, 21.5.2009, s. 13.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SKTXT/?uri=CELEX%3A01990R1210-20031001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2464
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2464
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0401&qid=1698067449984
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zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach
bezpeénosti potravin. Cielom je zabezpedit dobra spolupracu medzi agentarami EU vo
vSetkych aspektoch, ktoré maju vplyv na sudrznost’ a u€innost’ hodnotenia chemikalii (ako
napriklad vypracovanie metodiky, vymena udajov arieSenie rozdielov vo vedeckych
vystupoch).

Tento névrh sa tyka aj navrhu nariadenia o Eurdpskej chemickej agentire. Méze obsahovat’
ustanovenia o metodikach a spolupraci medzi agenturami EU.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Nariadenie sa zameriava na konsolidaciu udajov o chemikaliach v centralnej IT infrastrukttre
a na zabezpecenie o najvicsej moznej miery bezpecnosti, vysokej kvality, vyhl'adatel'nosti,
pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouZitelnosti informécii. Udaje povazované za
verejne dostupné na zaklade konkrétnych savisiacich aktov Unie a nachadzajuce sa
v infratruktire budu pristupné verejnosti. Prisluiné organy &lenskych statov, agentiry EU
a Eurdpska komisia budi mat’ pristup k vSetkym tidajom nachédzajicim sa v infraStruktire.
Touto dostupnostou udajov sa zabezpeti odhalovanie vcasnych varovnych signalov
vznikajticich chemickych rizik a v pripade potreby ul'ah¢i tvorba d’alSich vedeckych udajov
o chemikaliach. Malo by to prispiet’ k vybudovaniu Sirokej vedomostnej zdkladne a umoznit’
sidrznejsie hodnotenia v ramci jednotlivych pravnych predpisov. EU na podporu
transparentnej a inkluzivnej tvorby politik zaloZenej na faktoch. Tento névrh je preto
zlucitelny s cielom lepSej pravnej regulécie.

Navrh okrem toho prispieva k cielom politik EU v oblasti udajov a digitalnych politik EU,
ato tym, ze podporuje interoperabilitu a strojovi Ccitatelnost informacii o chemikaliach
ziskanych podla prava EU o chemikalidch v rozsahu posobnosti tohto nariadenia, udajov
o environmentalnej udrzatelnosti v suvislosti s chemikaliami vratane udajov o zdrojoch,
emisiach arelevantnych vedlajSich produktoch, ako aj informécii o v€asnych varovnych
signaloch vznikajucich chemickych rizik. Vychadza z existujucich pravnych nastrojov na
spravu tdajov, ako st akt o iidajoch'® a akt o sprave idajov!’. Stanovuju sa v iom konkrétne
pravidla spravy udajov o chemikéliach a podmienky pristupu ktymto udajom aich
opitovného pouZitia na lepSiu ochranu 'udského zdravia a Zivotného prostredia.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

. Pravny zaklad

Pravnym zakladom tohto navrhu je c¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Europskej unie.
Opatreniami stanovenymi v tomto navrhu sa presadzuje lepSie informované a spol’ahlivejsie
vedecké rozhodovanie v EU, ktoré umoziiuje dosahovat’ vysoku mieru ochrany Pudského
zdravia a Zivotného prostredia. Spolo¢nd platforma udajov o chemikélidch bude verejnym
organom pri vykone ich regulacnych funkcii a plneni poslania poskytovat’” vSeobecnejsi
pristup k udajom o chemikalidch v Zivotnom prostredi a o pritomnosti a riziku chemikalii
v I'udskom organizme a podnecovat’ ich k tomu, aby ich vyuZzivali. Okrem toho sa navrhom
zlepsi fungovanie a ucinnost’ riadenia vnutorného trhu s chemikdliami, kedze spolocna
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platforma udajov bude poskytovat informacie o planovanych, prebiehajicich a dokoncenych
regulanych procesoch v oblasti chemikalii, ako aj informacie o zdkonnych povinnostiach
vyplyvajucich zaktov Unie o chemikaliach. Tieto informacie prispeju k zlepSeniu
predvidatelnosti v pripade prevadzkovatel'ov podnikov.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Ciel’ zabezpecovania vysokej miery ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia, ako aj
prispievania k sudrznym hodnoteniam bezpecnosti na tento ucel, sa vztahuje na vsetky
&lenské $taty EU, hoci rozsah chemickych rizik sa moze v jednotlivych krajinach a regiénoch
lisit. Vplyvy Skodlivych latok na Zivotné prostredie nepoznaju hranice.

V zdujme vyrieSenia problému roztrusenosti udajov o chemikaliach medzi ro6znymi
agentirami EU, tvarmi Komisie a na trovni ¢lenskych $tatov je potrebné zlepsit' dostupnost’
informacii na trovni EU. Kone¢nym cielom v oblasti dostupnosti a vymeny informacii je
zhromazdit’ vSetky udaje o chemikalidch centrdlne na pristupnom mieste, o si zo svojej
podstaty vyzaduje opatrenie na trovni EU. T ista logika plati aj pre d’alsie ciele tykajice sa
neuplnych vedomostnych zakladni: zlep$it vyuzivanie recenzovanych publikovanych
vedeckych informacii, vytvorit’ mechanizmus tvorby tdajov pre Europsku chemicku agenttiru
a vytvorit’ systém vcasného varovania pred chemickymi rizikami.

. Proporcionalita

Tato iniciativa neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie stanovenych ciel'ov.

V prilozenom pracovnom dokumente Gtvarov Komisie*> sa posudzuji vplyvy navrhovanych
ustanoveni. Podrobnejsi odhad vplyvov vytvorenia spolocnej platformy udajov
o chemikaliach, a najmd suvisiacich opatreni (napriklad stanovenie Standardnych formatov
a kontrolovanych slovnikov), sa uvadza v pracovnom dokumente utvarov Komisie?¢
prilozenom k ndvrhu nariadenia, ktory sa tyka opdtovného pridelenia vedeckych
a technickych aloh agentiram EU a zlepSenia spoluprace medzi agentGrami Unie v oblasti
chemikalii.

Navrhom sa nevytvaraji Ziadne nové poziadavky na tUdaje. Hospodarske subjekty
a laboratéria zaznamenaju urcité administrativne zat'aZenie spojené s poziadavkou na
oznamenie zamyslaného zadania alebo uskuto¢nenia Stadie. Podl'a odhadov by predlozenie
jedného oznamenia malo trvat’ iba 30 minut. Poziadavky na informécie na zdklade
existujucich pravnych predpisov EU o chemikéliach sa uplatiiuji aj nad’alej. V tomto navrhu
sa ulah¢uju toky informacii a centralizuju udaje ziskané podla sucasnych pravnych predpisov
EU. Hodnotiace organy tak budii méct jednoduchsie vyhladat informacie a ziskat k nim
pristup, atak si roz$irit dokazovu zakladiiu pri existujicich tlohach. Z dlhodobejSieho
hladiska sa tym zlepdi sudrznost medzi vedeckymi hodnoteniami na trovni EU a umoZnia
lepSie, informovanejSie a GcinnejSie politické rozhodnutia. Pre obcanov, vyrobné odvetvie
a Zivotné prostredie to bude nesmierne prinosné.

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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Cielom navrhu je nastolit rovnovahu medzi pristupom verejnych organov k idajom
a umoznenim ich vyuzivania na Ucely ochrany l'udského zdravia a Zivotného prostredia pri
zachovani podnikatel'skych stimulov v oblasti inovacie a konkurencieschopnosti podnikov na
vnutornom trhu, a to tym, zZe sa prevadzkovatel'om poskytni komplexné informécie a udaje
relevantné pre plnenie ich povinnosti, ktoré im umoznia monitorovat’ vyvoj v oblasti vyroby
a pouzivania chemikalii.

. Vyber nastroja

Navrhovanym néstrojom je legislativny navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady.
V tomto nariadeni sa stanovia priame poziadavky pre vSetkych prevadzkovatel'ov, agentiry
a organy EU v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, ¢ize sa zabezpedi pravna istota a rozsah
potrebny na presadzovanie plne integrovaného trhu v celej EU. Nariadenim sa takisto
zabezpeci sibezné a rovnaké plnenie povinnosti vo vSetkych 27 ¢lenskych Statoch.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Komisia vykonala kontrolu vhodnosti v suvislosti s najrelevantnej$imi pravnymi prepismi
o chemikalidch, pri ktorej v roku 2019 posudila viac ako 40 pravnych predpisov?’. Vyplynul
z nej zaver, ze celkovo pravne predpisy priniesli Zelané vysledky a su vhodné na dany ucel,
ale mnozstvo zédvaznych nedostatkov brani pravnym predpisom dosahovat’ plny potencidl. Pri
kontrole sa zistili nedostatky naprie¢ jednotlivymi pravnymi predpismi, pokial’ ide
o sudrznost’ hodnotenia bezpecnosti, efektivnost’ zasadného technického a vedeckého usilia
a sudrznost’ pravidiel transparentnosti. Tieto nedostatky moézu viest k nejednotnosti
a nesudrZnosti pri hodnoteniach bezpe¢nosti, pomalym postupom, neefektivnemu vyuZivaniu
zdrojov, zbyto€nému zatazeniu, (vnimanému) nedostatku transparentnosti a niekedy aj
k problémom s kvalitou vedeckého poradenstva. Z kontroly vyplynul aj znacny potencial
ulahdenia technického a vedeckého tsilia vo vietkych agenturach EU, ktorym by sa
zabezpecila vysSia Uc¢innost’ pravnych predpisov o chemikaliach. Takisto by sa nim zlepsila
kvalita hodnoteni a zabezpecila vac¢Sia predvidatelnost’ pre zainteresované strany a Siroku
verejnost’.

Tymto navrhom sa priamo riesia problémy a prilezitosti odhalené pocas kontroly vhodnosti.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

27 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH) [Kontrola vhodnosti

v suvislosti s najrelevantnej$imi pravnymi prepismi o chemikaliach (s vynimkou REACH)] (europa.eu).



https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en?prefLang=sk
https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en?prefLang=sk
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Komisia 19.jala 2022 zverejnila vyzvu na predkladanie ddokazov k tejto iniciative na
webovom sidle Vyjadrite svoj nazor?®. Verejnost a zainteresované strany boli vyzvané, aby
poskytli spatni vdzbu do 16. augusta 2022. Celkovo Komisia prijala 68 podani od tychto
kategorii respondentov:

— zdujmove zdruzenia (35 %),

— MVO (16 %),

— jednotlivé spolocnosti (15 %),

— ob¢ania EU (12 %),

— verejné organy (9 %),

— ostatné (4 %),

— obcania tretich krajin (3 %),

— akademické/vyskumné institacie (3 %) a
— odborové zvizy (3 %).

Komisia uskuto¢nila rozsiahle diskusie so zastupcami &lenskych §tatov a agentar EU na troch
zasadnutiach expertnej skupiny pre pristup ,jedna latka, jedno hodnotenie*?’. Zasadnutia sa
konali 29. septembra 2021, 2. — 3. juna 2022 a 30. marca 2023.

Komisia informovala zainteresované strany a konzultovala s nimi aj na online informa¢nom
stretnuti z 1. juna 2022 tykajicom sa pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie®. Ziucastnilo sa
na lom priblizne 800 subjektov.

Navrh bol podlozeny §tadiou’, v ktorej sa vyuzila kombin4cia nastrojov a metdd na ziskanie
nazorov a udajov od réznych skupin zainteresovanych stran. Zahtiala:

— online dotaznik pre ¢lenské Staty, ktory bol 15-krat zaslany naspat’ vyplneny,

— online dotaznik pre akademicku obec, vyrobné odvetvie a MVO, ktory bol 65-krat
zaslany naspéit’ vyplneny,

— 14 rozhovorov s Gtvarmi Komisie a agentirami EU,

— tri online seminare pre vSetky zainteresované strany, ato z 15. novembra 2022,
19. janudra 2023 a 27. februara 2023, na ktorych sa ztcastnilo 44, 72 a 61 subjektov.

Spdtna vdzba k vytvoreniu spolocnej platformy udajov o chemikaliach

Vo vSeobecnosti z konzultaéného procesu vyplynula Sirokd podpora pre vytvorenie spolo¢nej
platformy udajov o chemikaliach. Viaceré verejné organy uviedli, Ze vnuUtroStatne organy
a agentury EU by mali spristupnit’ viac udajov, a tvrdili, Ze verejné organy by mali mat
neobmedzeny pristup k vSetkym Udajom na platforme. Vyrobné odvetvie poukazalo na
dolezitost’ zachovania dovernosti vymietianych a pouzivanych informacii. MVO obhajovali

28 Chemicka bezpecnost —lep§i pristup k idajom o chemikalidch na ucely hodnotenia bezpecnosti

jeuropa.eu!.

Register expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov (europa.cu).

Study on streamlining chemicals data flows, increasing data interoperability, dissemination, re-use, and
the use of all available data, and on the establishment of a data generation mechanism for the purpose
of safety assessments in the context of the European chemicals regulatory framework (Stadia o ulahéeni
tokov udajov o chemikaliach, zvyseni interoperability dajov, §ireni, opdtovnom pouzivani a vyuzivani
vSetkych dostupnych udajov a o vytvoreni mechanizmu tvorby tdajov na ucely hodnoteni bezpecnosti
v stvislosti s eurdpskym regulaénym ramcom pre chemikalie) (zatial’ nezverejnend).
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https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/home?lang=sk
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uplnu transparentnost’ udajov o chemikaliach pre Sirokt verejnost’. Niektoré¢ MVO uviedli, ze
by sa mali odstranit’ prekazky suvisiace s pravami dusevného vlastnictva a dovernostou, aby
sa umoznil $irsi pristup a opatovné pouzivanie informaécii.

Spdtna vizba tykajuca sa mozZnosti formatov udajov

Viaceré zaujmové zdruzenia zdoraznili, Ze formaty udajov by sa mali vypracovat’ na zaklade
konzultécii so zainteresovanymi stranami, pricom by sa mali zohl'adnit’ existujuce iniciativy.
Akademickd obec zdoraznila, Ze je pre tu mimoriadne dolezité, aby mala k dispozicii vSetky
udaje na hromadné stiahnutie v spolo¢nom formate bez toho, aby bol potrebny novy softvér.
Poukédzala na vyznam jednotného vykazovania hodnét za dany parameter v konStantnej
jednotke. Viaceré clenské Staty uviedli, ze v Co najvacSej moznej miere podporuju zasadu
pouzivania rovnakych formatov udajov a ndstrojov, pokial ide o rézne pravne predpisy
aréznych drzitel'ov udajov. Pouzivanie Standardnych formatov udajov by vSak nemalo viest’
k zvySeniu zatazenia vyrobného odvetvia ani k oneskoreniu regula¢nych procesov. Jeden
Clensky S§tat oznacil za mimoriadne doleZiti koordinaciu s OECD. Podl'a neho by sa mali
pouzit’ harmonizované vzory OECD. Dalsi ¢lensky 3tat navrhol prejst od Pudskym okom
CitateI'ného formatu na udaje FAIR a vel'mi podrobné Uidaje, aby sa ulah¢ila ich citatelnost’
a pouzivanie.

Spdtna vizba ku kontrolovanym slovnikom

Prijatd spitnid vidzba sa zvidcSa tykala prikladov na rozne pravne predpisy, v ktorych sa
pouzivali rozdielne pojmy pre ta isti vec. Na ndpravu tohto stavu sthlasili agentiry EU
s vyuzivanim kontrolované¢ho slovnika. Priemyselné zdruzenia uviedli, Ze zainteresované
strany by sa mali zapojit do vypracovania kontrolovanych slovnikov, priCom by mali
vychadzat’ z existujucich iniciativ. Agentiry EU, vyrobné odvetvie a &lenské §taty suhlasili
s tym, Ze nie je mozné harmonizovat’ identifikatory latok. Agentury EU navrhli vypracovanie
spolo¢ného suboru identifikatorov, ktoré sa moézu pouZivat v pripade vsetkych suborov
udajov o chemikaliach. Okrem toho je mozné pouzivat’ identifikatory Specifické pre odvetvie.
Stubory tdajov by sa mali okrem toho prepojit’ s regulaénym kontextom, v ktorom boli
vytvorené, aby mohli regula¢né organy identifikovat konkrétne vymedzenie latky. Viaceré
Clenské Staty uviedli, Ze okrem identifikatorov latok st podobne délezité aj informéacie
o Cistote latok. PovaZovali za potrebné ndjst spolocné vymedzenia pre pojmy ,,latka“,
»zlozka®, komponent”, ,necistota”, ,identita latky* a,vnutornd vlastnost*, aby sa
zabezpecila interoperabilita jednotlivych stiborov tidajov vypracovanych podla rozdielnych
regulanych ramcov. Dorazne odporucili zapojenie OECD do tohto usilia.

Spdtna vdzba k transparentnosti a opditovnému pouzivaniu

Akademické obec uviedla, ze Sirokej verejnosti nemusi byt potrebné dat’ k dispozicii viac
udajov ako v stcasnosti. Vedecki odbornici z akademickej obce vSak musia mat’ pristup
k viacerym udajom, aby zabezpecili dostatoénu ochranu verejnosti pred ujmou spdsobenou
chemikaliami. Konstatovali, ze v stcCasnosti tvoria hlavné pravne prekazky pristupu
k inform4ciam doéverné obchodné informacie a nedostatocny pristup k Gplnym spravam
odvetvia o Stadiach. Podporili névrh harmonizovat' pravidla transparentnosti v ramci
regulacného rdmca pre chemikalie. MVO vyzvali na zabezpeCenie lepSieho pristupu
k udajom, ktory by im umoZznil vypracovat analyzu andjst potencidlne Skodlivé
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a nedostatoCne regulované latky. Navrhli obmedzit na minimum poziadavky na dévernost
a zaviest’ poplatky, aby sa predislo Standardnym poziadavkam.

Jedna MVO upozornila na to, ze systém, ktory sa napokon zavedie, bude musiet’ umoziovat
nezévislym vedcom skumat’ Stidie odvetvia, aby sa zabezpeCilo, Ze sa neprehliadnu
nepriaznivé ucinky alebo ukazovatele nepriaznivych ucinkov. V sucasnosti st k dispozicii iba
zhrnutia $tadii. V kontroverznych pripadoch je dolezité a vo verejnom ziujme poskytnit
nezavislym stranam pristup k nespracovanym udajom na zdklade dovernosti. Zastupcovia
vyrobného odvetvia privitali Sirenie hodnotiacich sprav, ale upozornili na nebezpecenstvo
zverejnenia proprietarnych a dovernych obchodnych informécii, ktoré by mohli ohrozit
konkurencieschopnost’ a inovacie. Navrhli obmedzenie transparentnosti v pripade chemikalii,
ktoré su uz na trhu, a zabezpecenie spravodlivého rozdelenia nakladov na tvorbu testovacich
udajov. Jedno priemyselné odvetvie vyjadrilo obavy, Ze nerozliSené Sirenie tdajov moéze
umoznovat’ falSovanie a predstavovat’ riziko pre l'udské zdravie. Vyrobné odvetvie takisto
navrhlo, aby sa pred poskytnutim pristupu k udajom s cielom objasnit’ pravnu situdciu
a vlastnictvo a zabezpeCit ochranu pred zneuzitim pouzivalo odmietnutie zodpovednosti.
Jedna spoloc¢nost’ podporila zasadu povodcu.

Pokial’ ide o pouzivanie informacii, niektori poskytovatelia idajov vyjadrili obavy z toho, ako
sa budu ich udaje vykladat' alebo pouzivat. Hoci vyrobné odvetvie vo vsSeobecnosti
akceptovalo potrebu orgdnov pouZzivat' tdaje na zdkonné ucely, upozornili na prekdzky pri
mechanizmoch spravodlivého prerozdelovania néakladov, na nekald sGtaz, nevhodné
pouzivanie udajov a tvorbu a vymenu zneuzitych tdajov. Existovalo urc¢ité vnimané riziko, ze
udaje sa moézu nevhodne pouzivat, ked’ze testy su navrhnuté na urcité ucely a pre konkrétne
chemikalie. Jedno priemyselné zdruzenie privitalo navrh, ze opdtovné pouzivanie udajov by
sa nemalo vyuzivat na doplnenie chybajucich udajov v regula¢nych spisoch.

Spdtna vizba zainteresovanych stran k vytvoreniu mechanizmu tvorby udajov

V tejto oblasti viaceré clenské Staty, zaujmové zdruZenia, spolo¢nosti, MVO a jedna
univerzita vyjadrili odliSné nazory na rozsah mechanizmu tvorby udajov. Ich nazory sa
pohybovali od vyuZivania mechanizmu ,,iba vo vynimo¢nych pripadoch® aZ po ,rieSenie
pochybnosti alebo nejednoznacnosti v konkrétnych dokumentaciach® na ucely ,,cielenych
a konkrétnych ziadosti o tdaje az po ,,v SirSom rozsahu* a ,,pri kazdom skasani chemikalii®.
Univerzita, viaceré¢ zaujmové zdruZenia a jeden expert takisto zdoraznili potrebu zabranit
prekryvaniu s existujicimi systémami. Pred tvorbou novych udajov by sa mali vyhodnotit’
existujiice udaje. Jedna agenttra EU a &lensky $tat zdoraznili, e tvorba udajov by mala byt
relevantna pre viaceré ¢lenské $taty. Jedna agenttira EU, jedna univerzita a ¢lensky $tat takisto
zdoraznili dolezitost’ dodrZania existujicich zésad a povinnosti, akymi su zésada predbezne;j
opatrnosti, zasada ,,zneCistovatel' plati alebo konkrétne povinnosti spolo¢nosti (napriklad
monitorovanie realneho osudu a u¢inkov svojich latok).

Viaceré Clenské Staty a zdujmové zdruzenia uviedli, Ze mechanizmus tvorby udajov by sa
nemal pouzivat na doplianie chybajucich udajov v spisoch ani na obchadzanie tazkosti
v regulaénych procesoch, sucastou ktorych je ziadost’ o udaje. Jedna MVO poukazala na to,
ze mechanizmus tvorby udajov moze vylucit’ udaje o latkach, na ktoré sa existujuce predpisy
o chemikalidch a chemickych vyrobkoch vzt'ahuji, a namiesto toho sa moéze zameriavat' na
latky vyrabané v nizkotonaznych objemoch a latky so znizenymi poziadavkami na informacie
podla nariadenia REACH. Alternativne jeden c¢lensky Stat navrhol pouZzivat mechanizmus
tvorby udajov na zistovanie novych chemikalii, aby bolo mozné monitorovat’ a hodnotit’
budice regulacné potreby. Iny Clensky Stat zdoraznil potrebu ustanoveni, ktorymi sa povoli
vykonavanie testov na stavovcoch len v nevyhnutnom pripade.
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Viaceré cClenské Staty uviedli, ze vSetky organy zapojené do hodnotenia regulacnej
bezpecnosti by mali mat’ moznost’ podavat’ v rdmci mechanizmu tvorby udajov Zziadosti
o stadie. Akademicka obec tvrdila, Ze aj ona by mala mat’ moznost’ podavat’ ziadosti o Stadie.
Niektoré Clenské Staty a jedno vyskumné konzorcium zdoéraznili, Ze je potrebné zabezpecit’
moznost’ tvorby udajov o (bio)monitorovani.

Pripomienky jedného ¢lenského Statu, viacerych zdujmovych zdruZeni a jednej univerzity
k rozpoctu sa tykali aj potreby riadneho zohl'adnenia zasady ,,zneCistovatel’ plati“. Takisto sa
v nich uvadzalo, Ze bude tazké financovat mechanizmus tvorby udajov z poplatkov
vyrobného odvetvia, ked’ze bude naroc¢né ich spravodlivo prerozdelit’.

Spdtna vizba k pozZiadavke oznamovat studie, ktoré zadali alebo uskutocnili prevadzkovatelia
podnikov

Respondenti védcsinou suhlasili s tym, Ze poziadavka na oznamovanie $tadii by do velkej
miery obmedzila rozsah utajovania vysledkov studii relevantnych pre dany regula¢ny proces.
Zainteresované strany z odvetvia boli vo vSeobecnosti proti navrhu na rozsirenie mechanizmu
oznamovania, ktory uz existuje vo vSeobecnych pravnych predpisoch o potravinich, na
zvySok odvetvia chemikalii, zatial’ ¢o jedna MVO a respondenti z akademickej obce boli vo
vSeobecnosti za tento navrh.

Zainteresované strany z odvetvia takisto zdoraznili dosledky ndkladov na dodrZiavanie
predpisov a poukazali na potrebu primeraného opatrenia. Niektoré Clenské Staty a agentury
EU uviedli, Zze poziadavka na oznamovanie by mala v regulatnom procese viacero
nepriamych prinosov suvisiacich s informdciami o pokroku (rozhodnutia prijimané
ziadatel'om, planovanie buducej pracovnej zat'aze). Viaceré zdujmové zdruzenia vyjadrili
obavy, Ze poziadavka na oznamovanie by znamenala zvysenie administrativneho zat'azenia.
Okrem toho uviedli, Ze pri ozndmeniach by sa mala zabezpecit dovernost a malo by sa
chranit’ vyskumné a vyvojové usilie. Niekol’ko zaujmovych zdruzeni uviedlo, Ze oznamenia
mozu brzdit' konkurencieschopnost, pretoZe poziadavka na spolo¢né oznamovanie by sa
vzt'ahovala iba na laboratoria nachadzajuce sa v Europskej tnii.

. Posudenie vplyvu

Pri kontrole vhodnosti v stvislosti so vSetkymi pravnymi predpismi o chemikalidch (okrem
nariadenia REACH) sa uZ vyhodnotila va¢Sina vyziev a rizik rieSenych prostrednictvom tejto
iniciativy a vypracovali zavery. Okrem toho v pripade viacSiny navrhovanych ustanoveni
v tejto iniciative sa moznosti tykali skor technického alebo pravneho vykonavania nez tvorby
politik. Ked’Zze Komisia preto neuskuto¢nila formélne postidenie vplyvu tohto navrhu, v stadii
podporujicej iniciativu sa kvantitativne alebo kvalitativne, v pripade potreby a ked’ to bolo
mozné, posudzovali vplyvy.

Celkovo sa od tohto navrhu ocakava, ze prispeje k zlepSeniu G¢innosti, sudrznosti, kvality
a transparentnosti hodnotenia chemikélii podla pravnych predpisov EU, ako aj k véasnému
odhalovaniu vznikajicich chemickych rizik. Zlepsi sa nim teda ochrana l'udského zdravia
azivotného prostredia pred chemikdliami v prospech organov c¢lenskych Statov,
zainteresovanych stran a obcanov. Okrem toho sa iniciativou zjednodusi pristup vsetkych
(ob&anov, vyrobného odvetvia, vnitrostatnych organov, agentar EU, Komisie) k informéaciam
o chemikalidch. Okrem toho sa nim zlepsi predvidatel'nost, a tym pre vyrobné odvetvie,
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vnutro§tatne organy a agentiry EU aj moznost’ planovat’ a v pripade potreby aj koordinovat
svoje ¢innosti:

o Zhromazdenim tdajov o chemikalidch na jednej spolo¢nej platforme udajov sa zlepsi
vyhl'adatel'nost’ a zjednodus$i pristup, ¢o je prospesné pre vsSetkych pouzivatelov.
Platformou sa realizuje ambicia pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie®, ¢im sa
podpori kvalita avzajomna sudrznost hodnoteni chemikalii. Pouzivanim
Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov sa posilni interoperabilita
informécii, ¢im sa zleps$i ich vyhladatelnost. Okrem toho bude jednoduchsie
porovnat’ informécie z réznych regulacnych dokumentacii. LepSia vyhladatelnost
a porovnatel’nost’ zase prispeje k znizeniu administrativneho zat'azenia hodnotitel'ov
rizik, ku ktorym patria aj vnutroStatne spravne organy, a bude mat’ pozitivny vplyv
na ucinnost’, efektivnost’ a sudrznost’ hodnoteni chemickej bezpecnosti.

o Prostrednictvom rozsireného vyuzivania spolo¢nych informacii na spoloc¢nej
platforme udajov prispeje tento navrh k minimalizacii potencidlnej duplicity usilia
a optimalizacii  stratégii tvorby tdajov. Prostrednictvom vysSieho objemu
a transparentnosti udajov o chemickych vlastnostiach podporenych primeranymi
kontextovymi udajmi, ktoré umoznuji zodpovedné pouzivanie danych udajov
o chemikaliach, by sa malo umoznit’ dosiahnutie suladu s existujiicimi povinnostami
a ich presadzovanie.

o Od spoloc¢nej platformy udajov vychadzajicej z integrovaného pristupu a sluzieb sa
ocakava, ze bude poskytovat’ d’alSie informdacie o u¢innych opatreniach na riadenie
rizika aulahCovat hladanie bezpecnych a udrzatelnych alternativ veducich
k zlepSeniam ochrany I'udského zdravia a zivotného prostredia.

. Zhromazdenim udajov o chemikalidch aumoZznenim ich pouzivania sa zlepsi
vedomostna zakladia pre vedecké hodnotenia a stanoviskd, ¢im sa zvysi ich
spolahlivost. Tym sa zase zvySi akceptacia zaverov aregulaénych rozhodnuti
spolo¢nostou. Poznatok otom, Ze pri hodnoteni sa posudzovali vSetky S§tadie,
ziskany vdaka ozndmeniu S§tadii, d’alej posiliiuje doveru obcanov v regulacné
rozhodnutia.

. Specializovana sluzba spolo¢nej platformy udajov tykajuca sa informécii
o regulaénych procesoch, ktoré planuje alebo uskutoéiiuje Komisia, agentiry EU
a Clenské Staty, prispeje k zlepSeniu koordinacie cinnosti, ¢o zase umozni
ziCastnenym organom a agentiram lepSie planovanie, a tym aj zvySenie efektivnosti.
Tieto informacie umoZznia vyrobnému odvetviu aj lepSiu predvidatelnost
a planovanie a v pripade potreby ul'ah¢ia ziskavanie komplexnych, ale aj jednotnych
vstupov pre ¢innosti. Pre vyrobné odvetvie, ale aj iné zainteresované strany, bude
jednoduchsie, ked’ budu vediet, kedy a ako prispiet’ k regulacnym procesom.

. Specializovand sluzba na spolo¢nej platforme udajov tykajica sa povinnosti
vyplyvajacich z pravnych aktov EU o chemikaliach, bude pre vyrobné odvetvie,
anajmd pre MSP a mikropodniky, velmi cennd, ked’Ze budii moéct jednoducho
ziskat’ prehl'ad o svojich zdkonnych povinnostiach, takze budu s istotou vediet, aké
st ich povinnosti. Budu mat’ teda k dispozicii vSetky poznatky, co prispeje
k dodrziavaniu predpisov a nasledne aj k zniZzeniu zataZenia vnutroStatnych organov.

. Vytvorenim rdmca pre monitorovanie a vyhl'ad vratane systému v¢asného varovania
a akcie pre vznikajice chemické rizikd sa umozni skratenie reakéného casu medzi
vC€asnymi signalmi rizik a regulacnymi opatreniami na ich zmiernenie, ¢o bude viest’
k lepsej ochrane 'udského zdravia a Zivotného prostredia.
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J Vytvorenim mechanizmu tvorby udajov sa umozni zadanie vypracovania $tudii, ked’
neexistuju ziadne pravne ustanovenia na ich ziskanie. Tym sa prispeje k vytvoreniu
uplnej vedomostnej zékladne.

Vytvorenie a prevadzka platformy nebude pre vyrobné odvetvie predstavovat’ ziadne naklady.
Hospodarske subjekty budi nad’alej viazané svojimi existujicimi zakonnymi povinnostami.
Hospodarske subjekty a laboratéria zaznamenaju urcité administrativne zatazenie spojené
s poziadavkou na oznamenie zamysl'aného zadania alebo uskuto¢nenia stidie. Kvantifikované
naklady spojené s oznamovacou povinnostou sa stanovuju v pracovnom dokumente utvarov
Komisie®! prilozenom k tomuto navrhu.

Vytvorenie platformy bude spojené so znaénymi nakladmi pre agentury EU, tie by sa viak
v zasade mali vnimat’ ako investicia do technického pokroku v datovom hospodarstve, ktorou
sa zvysuje hodnota existujucich aj buducich tdajov. Téato uloha si vyzaduje prisposobenie
a roz§irenie existujucich udajovych struktir a IT systémov, ako aj vyvoj novych, a to najma
agentirou ECHA, ale aj inymi agentirami EU ako vlastnikmi zdrojov udajov, ktori maji
pripravit’ sibory udajov na integraciu do platformy. Uvedené naklady boli vycislené
a podrobne posudené v spolupraci s dotknutymi agentirami. Stanovuju sa v pracovnom
dokumente ttvarov Komisie*? priloZenom k ndvrhu nariadenia, ktory sa tyka opitovného
pridelenia vedeckych a technickych tuloh a zlepSenia spoluprace medzi agentrami Unie
v oblasti chemikalii.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Navrhovanou centralizdciou udajov o chemikalidch a rozSirenim vedomostnej zakladne
o chemikaliach sa zlepSi sudrznost’, efektivnost’ a Gicinnost pravneho ramca ako celku,
a najmé hodnoteni chemickej bezpecnosti.

Navrhom sa dosiahne pridand hodnota spocivajica v zlepSeni vedeckej konzistencie medzi
jednotlivymi  pravnymi predpismi a vedeckou kvalitou a spolahlivostou hodnoteni
bezpecnosti. Vyznamne sa nim zlepsi transparentnost’ a inkluzivnost’ procesov na regulaciu
chemikalii. Stanovenim Standardnych formatov tidajov a kontrolovanych slovnikov sa takisto
ul'ah¢i digitalizacia a interoperabilita idajov a zabezpeci ich strojova citatelnost’.

Ocakava sa, ze iniciativa bude mat’ iba obmedzeny vplyv na malé a stredné¢ podniky a na
mikropodniky. V tejto iniciative sa navrhuje zavedenie iba jedinej novej poziadavky na
prevadzkovatel'ov podnikov, a tou je povinnost’ ozndmit’ zadanie alebo uskuto¢nenie Studie.
Podl'a odhadov by predloZenie jedného oznamenia malo trvat’ priblizne 30 mintt.

. Zakladné prava

Navrh nema Ziaden vplyv na ochranu zakladnych prav.

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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4. VPLYV NA ROZPOCET

Vplyv tohto navrhu na rozpocet sa skimal v ramci SirSieho posudenia rozpoctovych potrieb
balika ,,jedna latka, jedno hodnotenie”. Ten obsahuje aj tento navrh a navrh nariadenia,
ktorym sa menia nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.178/2002, (ES)
¢.401/2009, (EU) 2017/745 a(EU) 2019/1021, pokial ide o prerozdelenie vedeckych
a technickych uloh a zlep$enie koordinicie medzi agentGrami Unie v oblasti chemikalii.
Komisia pri priprave druhého névrhu vypracovala finanény vykaz, ktory obsahuje vplyvy na
rozpocet, ako aj pozadované 'udské a administrativne zdroje. Celkovy balik bude mat’ vplyv
na rozpocet Komisie, Europskej chemickej agentary (ECHA), Eurdpskej environmentalnej
agentury (EEA), Eur6pskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA) a Eurdpskej agentury pre
lieky (EMA), pokial’ ide o pozadované 'udské a administrativne zdroje.

V nasledujtcej tabulke sa uvadza prehl'ad d’alsich potrebnych zdrojov na ¢innosti, ktorych sa
tyka tento navrh.

Zamestnanci s ekvivalentom plného Prevadzkové naklady
pracovného ¢asu za rok (v tis. EUR)
R1 R2 R3 R1 R2 R3
DZ| 7Z7Z| DZ| 7ZZ| DZ| 7Z

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
SPOLU 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

R =rok; DZ = docasni zamestnanci; ZZ = zmluvni zamestnanci.

5. DALSIE PRVKY

Plan vykonavania a monitorovania na vytvorenie spolocnej platformy udajov je
zdokumentovany v dokumente o zacati projektu (pouZiva sa aj na podloZenie posudenia
vplyvov v prilozenom pracovnom dokumente utvarov Komisie). Opisuji sa v iom prislusné
kroky, riadiaca $truktira a spésob, akym jednotlivi poskytovatelia udajov napliiaju platformu
subormi udajov vyzadovanymi pre minimalny zivotaschopny produkt. Komisia bude dosledne
monitorovat’ pokrok prostrednictvom priebeznych vystupov, az kym sa v priebehu
36 mesiacov po nadobudnuti U€innosti nariadenia nespusti riadna prevadzka platformy. Pri
riadeni platformy sa predpoklad4 pravidelné vykazovanie jej operacii vratane efektivnosti
usilia v oblasti interoperability, t. j. integracie jednotlivych suborov udajov o chemikaliach.

Samotna spolo¢néd platforma tidajov umozni pouzivatelom monitorovat’ stvisiace ¢innosti,
ako napriklad systém v¢asného varovania a pouzivanie mechanizmu tvorby udajov. To isté sa
tyka chemickych ukazovatelov, ktoré by mali prispiet k rdmcu monitorovania pre
8. environmentalny akény program??. Stila expertna skupina pre pristup ,jedna latka, jedno

3 Ramec monitorovania pre 8. environmentalny akény program. COM(2022) 357 final.
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hodnotenie” by mala neustdle monitorovat’ pokrok v oblasti interoperability, opdtovného
pouzivania tdajov a vyuzivania spolo¢nej platformy udajov a jej produktov.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V kapitole I VSeobecné otazky sa stanovuje rozsah posobnosti a vymedzenia platné pre toto
nariadenie. Hlavnym cielom tohto nariadenia je zvysit' ucinnost’, efektivnost a sudrznost
hodnoteni chemikalii, a tym prispiet k ochrane l'udského zdravia a zivotného prostredia.
Nariadenie je zamerané na kl'icové subjekty, ktoré¢ sa vSeobecne oznacuju ako organy. Su
nimi Eurépska komisia, Eurdpska agentura pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (d’alej
len , EU-OSHA®), Europska chemicka agentira (dalej len ,,ECHA®), Europska
environmentalna agentura (d’alej len ,,EEA*), Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej
len ,,EFSA®), Europska agentara pre lieky (d’alej len ,,EMA*) a organy clenskych Statov.

Kapitola II Informacny systém a platformy pozostava z 11 ustanoveni, ktorymi sa stanovuje
Struktira spolo¢nej platformy udajov o chemikalidch vypracovana agenturou ECHA,
zabezpecujuca pristup k idajom o chemikaliach. Udaje o chemikaliach st tieto:

. udaje o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach, nebezpecnosti, pouzivani, bezpecnosti
expozicie, riziku, vyskyte, emisidch avyrobnom procese a informacie
o chemikalidch samotnych, v zmesiach alebo vyrobkoch, vytvorené alebo predlozené
podl'a pravnych predpisov EU o chemikaliach,

J udaje a informdcie o environmentalnej udrzatelnosti vratane informacii tykajucich sa
zmeny klimy,

J informacie o zdkonnych  povinnostiach, akademickych Stididach audaje
o chemikaliach, ktoré neboli vytvorené v regula¢nom kontexte EU, ale v ramci
vnitrodtatnych alebo medzinarodnych programov & programov EU, pripadne
vyskumnych ¢innosti,

o udaje a informacie o referen¢nych hodnotéch,
. udaje a informdcie z oznameni o Studiéach,
J informécie tykajuce sa regulaénych procesov podla aktov Unie uvedenych

v prilohe IIT k tomuto nariadeniu, ako aj vSetky tdaje o uplatnitelnych zakonnych
povinnostiach vyplyvajucich z pravnych predpisov EU uvedenych v prilohe I a

J udaje ainformécie podporujuce vykondvanie tohto nariadenia, ako napriklad
Standardné formaty a kontrolované slovniky.

V navrhu sa zavadza povinnost zabezpecit, aby sa na spolo¢nu platformu udajov vkladali
uvedené druhy tdajov o chemikaliach, ktoré maju k dispozicii uvedené agentury, pripadne
Komisia. Dokumenty tykajice sa internej prace alebo rozhodovacich procesov organov sa
nemusia na spolo¢nej platforme tdajov uvadzat, ak sa to vyslovne nevyzaduje.

V pripade ucinnych latok liekov je potrebné uvadzat iba tudaje o relevantnych latkach.
Relevantné Uc¢inné latky su latky, na ktoré sa nevztahuju iba pravne predpisy o liekoch, ale st
vyznamné aj pre in¢ pravne predpisy o chemikalidch alebo pre politiky v oblasti zivotného
prostredia i zdravia. Patria k nim U¢inné latky s dvojakym pouzitim, ako aj d’alSie ucinné
latky so Specifickymi perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnostami, pripadne
so znamymi vysokymi hladinami rezidui v prostredi.
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V tejto kapitole sa uvadza, ze sa ma zriadit' riadiaceho vyboru platformy a ze ma Komisie
rozhodnut’ o riadiacej Struktire spolo¢nej platformy udajov na podporu a riadenie ¢innosti
avyvoja platformy. Takisto sa v nej vymedzuju toky udajov, ktoré budu smerovat’ na
spolo¢nu platformu tidajov, aby sa agentire ECHA umoznil zber a spristupiiovanie idajov na
platforme. Navrhuje sa v nej zefektivnenie tidajov o monitorovani a nebezpecnosti chemikalii,
aby sa zabezpetilo, Ze prisluna agentira EU bude hostovat’ spravne idaje o monitorovani
anebezpecnosti v sulade so svojou odbornostou a mandatom. Kedze =zber udajov
z biomonitoringu l'udi méze znamenat spracivanie osobnych udajov, navrh obsahuje
ustanovenie, ktorym sa povoluje zakonné spractivanie tychto udajov agenturou EEA. Do
spolo¢nej platformy tidajov sa postupne integruje existujuca platforma IPCHEM, a to tak, aby
sa predislo akymkol'vek preruseniam poskytovania sluzby.

Stanovuje sa sedem stavebnych prvkov Specializovanych sluzieb spolo¢nej platformy udajov.
S nimi informacna platforma pre monitorovanie chemikalii, register referenénych hodnét,
databaza oznadmeni o S$tadidch, databdza informacii o regula¢nych procesoch, databaza
informacii o uplatnitelnych zakonnych povinnostiach, register Standardnych formatov
a kontrolovanych slovnikov a datab4za informécii o environmentalnej udrzatelnosti vratane
udajov relevantnych pre zmenu klimy. Na kazda sluzbu sa vztahuju konkrétne ustanovenia
vratane osobitnych povinnosti platnych pre organy zapojené do poskytovania sluzby.

Kapitola III Formaty udajov a kontrolované slovniky pozostdva z dvoch ustanoveni. Cielom
tychto ustanoveni je umoznit’ pouzivatelom vyhladavat’ idaje (objavitel'nost’) a zabezpecit
interoperabilitu a pristupnost’ informacii o chemikalidch. Stanovuju sa nimi povinnosti
Komisie aagentir EU v oblasti uréenia forméatov a kontrolovanych slovnikov a ich
bezplatného spristupiiovania na spolo¢nej platforme tdajov o chemikalidch. Takisto sa v nich
stanovuje povinnost vyrieSit' vSetky odliSnosti v Standardnych formatoch alebo
kontrolovanych slovnikoch medzi zakladajicimi stranami.

Kapitola IV Pouzivanie udajov a dovernost pozostava z dvoch ustanoveni, ktorymi sa
stanovuju prava na pristup k informaciam na spolo¢nej platforme udajov a prava organov na
pouzivanie udajov zo spoloc¢nej platformy tdajov. RozliSuje sa v nej medzi prdvami na
pristup k informéacidm organov aSirokej verejnosti. Organy moZu pouZivat udaje
nachadzajuce sa na spolo¢nej platforme udajov. Pouzivanie tdajov je podmienené napriklad
potrebou dodrZiavat’ rezim dovernosti z pravnych predpisov, na zdklade ktorych boli tdaje
povodne poskytnuté.

Kapitola V. Rdmec pre monitorovanie a vyhlad v oblasti chemikalii pozostdva z troch
nezavislych, ale tizko stvisiacich ustanoveni, ktorymi sa vytvara rdmec pre monitorovanie
v oblasti chemikalii a chemickych rizik. Stanovuju sa v nej povinnosti agentar Unie v oblasti
vypracovania prehladu ukazovatelov na monitorovanie vplyvov chemického znecistenia
a meranie ucinnosti pravnych predpisov o chemikalidch. Takisto sa v nej stanovujii povinnosti
agentlr v oblasti pomoci pri zavadzani a prevadzke systému v€asného varovania a akcie pre
vznikajuce chemické rizikd. Zavaddza sa v nej monitorovacia funkcia na zostavovanie
a verejné Sirenie informacii o vlastnostiach, pouZitiach a pritomnosti vybratych chemikalii na
trhu s pociatoénym zameranim na nanomateridly, zahffiajuca uz zriadené Monitorovacie
stredisko Eurdpskej tinie pre nanomaterialy (EUON). Stanovuju sa v nej povinnosti Komisie
tykajice sa vyberu relevantnych chemikalii alebo skupin chemikalii a umoziiuje agentire
ECHA pouzivat’ potom udaje zo spoloc¢nej platformy tidajov a vytvarat’ nové udaje podla
potreby vratane pouZivania mechanizmu tvorby udajov. Cielom tejto kapitoly je zaviest
komplexny a uZito€ny rdmec pre monitorovanie a vyhlad v oblasti chemikalii, na zdklade
ktorého sa budu vykonavat’ opatrenia a vypractvat politiky v oblasti chemikalii.
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V kapitole VI sa stanovuje Mechanizmus tvorby udajov, ktory umoznuje agentire ECHA
zadat’ vypracovanie $tudii vo forme skusania alebo monitorovania. Jeho cielom je podporit’
vykonavanie a hodnotenie pravnych predpisov EU o chemikalidch v ramci jej mandéatu
a podporit’ a vypracovat’ politiku EU v oblasti chemikalii. Stanovuju sa v nej podmienky
a kvalifikatory ustanovenia o zadavani vypracovania vedeckych Stadii, ato aj v zdujme
zabezpecenia toho, aby sa neduplikovali existujuce Studie, dokazné bremeno sa ponechdva na
zodpovednych subjektoch podla prislusnych pravnych predpisov EU a agentire ECHA
a uradu EFSA sa nariad’uje spolupracovat pri planovani a zaddvani vypracovania $tadii podl'a
tohto navrhu apodla ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢.178/2002. Z mechanizmu sa mdze
prispievat’ k regulaénym procesom, pri ktorych chybaju udaje, s cielom overit' u¢innost
pravnych opatreni a vytvorit’ d’alSie udaje, ktoré poskytni dokazy vo vynimocnych pripadoch
zévaznej kontroverzie tykajucej sa konkrétnej latky alebo spisu. Prispeje sa tym k dosiahnutiu
efektivnejSej a spol'ahlivejSej vedomostnej zakladne o chemikaliach a k budovaniu dovery
verejnosti vo vedecké hodnotenia.

V kapitole VII Oznamovanie Studii sa stanovuju povinnosti prevadzkovatel'ov podnikov
v oblasti oznamovania informacii o Stadidch do databazy oznadmeni o Stadiach, ktora je
sucastou spolocnej platformy udajov, ked zadaju S$tidiu na ucely splnenia povinnosti
vyplyvajicich z pravnych predpisov uvedenych v prilohel ktomuto nariadeniu. Tato
povinnost sa uklada odvetviu aj laboratoriam a skiSobnym zariadeniam, ktoré zaddvaju alebo
zamyslaju uskutodiovat’ takéto stadie. Ulohou agentiry ECHA je spravovat databazu
oznameni o Studiach. Informécie o ozndmeniach o Studidch sa uvedi na spolo¢nej platforme
udajov az po predlozeni pripadnej prislusnej regulaénej dokumentacie a vypracovani
relevantnych postudeni dovernosti. Ciel'om tejto kapitoly je posilnit’ transparentnost’ v odvetvi
chemikalii a zabezpecit' uvadzanie vsetkych dostupnych udajov v dokumentacii na podporu
regulacného procesu. Takto mézu byt organy informované o tom, Ze sa planuje Studia
v suvislosti s regulacnymi procesmi podla pravnych predpisov tykajucich sa odvetvia
chemikalii.

V kapitole VIII Delegované pravomoci sa Komisia splnomociiuje zmenit' prilohy k tomuto
nariadeniu tak, aby obsahovali aj ustanovenia o vSetkych novych relevantnych pravnych
predpisoch EU.

V kapitole IX Presadzovanie sa uvadzaji ustanovenia na presadzovanie povinnosti
sukromnych stran, stanovuju ustanovenia o vykazovani ¢lenskymi §tdtmi a stanovuju sankcie.
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2023/0453 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa vytvara spolo¢na platforma udajov o chemikaliach, stanovuji pravidla na
zabezpecenie vyhladatelnosti, pristupnosti, interoperability a opatovnej pouZitel’nosti
udajov z uvedenej platformy a zavadza ramec pre monitorovanie a vyhl’ad v oblasti

chemikalii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

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

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

V Eurdpskej zelenej dohode® sa stanovuje vysoka ambicia umoznit’ transformaciu na
netoxické prostredie anulové znelistenie. Stratégia pre chemikélie v zaujme
udrzatelnosti s ndzvom Chemikalie — stratégia udrzatelnosti*® je mimoriadne
dolezitym vysledkom tejto ambicie nulového znelistenia a zavadza sa v nej pristup
sjedna latka, jedno hodnotenie”, ktory sa zameriava na zlepSenie UCinnosti,
efektivnosti, stdrZnosti a transparentnosti hodnoteni bezpe€nosti  chemikalii
v pravnych predpisoch Unie. Podla tejto stratégie by sa mali vypracovat’ kritéria pre
»inherentnll bezpecnost’ a udrzatelnost™ umoziiujiice vyrobu a pouzivanie chemikalii,
ktoré¢ su bezpecné audrzatelné pocas celého ich zivotného cyklu. V stratégii sa
stanovuje aj to, Ze by sa mala posilnit’ interakcia medzi vedeckym vyvojom a tvorbou
politik, ato prostrednictvom systému vcasného varovania pre chemikalie, aby sa
zabezpetilo, Ze politiky Unie sa budi zaoberat vznikajiicimi chemickymi rizikami
thned’ po ich odhaleni pri monitorovani a vyskume, ako aj to, Ze by sa mal vypracovat’
ramec ukazovatel'ov na monitorovanie pri¢in a vplyvov chemického znecistenia a na
meranie ucinnosti pravnych predpisov o chemikaliach. Cielom tohto nariadenia je
realizovat’ uvedené ciele.

Hlavnym cielom tohto nariadenia je zvySit mieru ochrany zivotného prostredia
a l'udského zdravia pred rizikami vyplyvajicimi z nebezpecnych chemikalii, ako aj

34

35

SK

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Europskej rade, Rade, Europskemu hospodarskemu
a socialnemu vyboru a Vyboru regiéonov — Eurdpska zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov Chemikalie — stratégia udrzateI'nosti Na ceste k zivotnému prostrediu bez toxickych
latok [COM(2020) 667 final].
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€)

(4)

ul’ah¢it’ fungovanie vnutorného trhu s chemikaliami. Vzhl'adom na to by sa tymto
nariadenim mala zriadit spolo¢nd platforma udajov o chemikélidch (d’alej len
»Spolocnéd platforma udajov*), ktor bude spravovat Europska chemicka agentira
(d’alej len ,,ECHA®). Spolo¢nd platforma udajov je digitdlna infrastruktira, v ramci
ktorej s zhromazdené udaje a informéacie o chemikaliach vytvorené na zaklade acquis
Unie o chemikéliach. V tomto nariadeni by sa mali takisto stanovit $pecializované
sluzby v ramci spolo¢nej platformy udajov a pravidld pristupnosti a pouzitelnosti
udajov z tejto platformy. Cielom tohto nariadenia je vytvorit’ spolo¢ni vedomostna
zékladiiu o chemikaliach, ktora bude k dispozicii orgdnom, aby mohli vypracuvat
lepSie, uplné, sudrzné a spolahlivé vedecké hodnotenia chemikalii aich vplyvov,
abude zabezpeCovat najlepSie vyuZzivanie existujicich informacii na ucely
vykonavania a vypractivania pravnych predpisov Unie o chemikaliach. Okrem toho je
cielom nariadenia poskytnut’ kontaktné miesto pre tidaje a informacie o chemikaliach
v Unii pristupné Sirokej verejnosti, a tym aj zvysit' predvidatelnost’ a transparentnost’
regulacnych procesov v pripade chemikalii, ako aj posilnit déveru verejnosti
v spol’ahlivost’ vedeckého rozhodovania.

Podl'a rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/5913¢ je dlhodobym
prioritnym cielom vyuzivanie potencidlu digitalnych a datovych technolégii na
podporu environmentéalnej politiky, a to aj poskytovanim idajov v redlnom case, ak je
to mozné, ainformacii o stave ekosystémov pri sucasnom zvySovani usilia
o minimalizaciu environmentalnej stopy tychto technologii a zabezpecovani
transparentnosti, pravosti, interoperability a verejnej pristupnosti idajov a informacii.
Udaje ainformécie o chemikéaliach si preto mimoriadne dblezité na spravne
vypracovanie a vykonavanie environmentalnej politiky Unie, a najmi politiky pre
chemikalie.

V oznameni z 19. februdra 2020 o Eurdpskej datovej stratégii>’” Komisia opisala svoju
viziu spolocného eurdpskeho datového priestoru a zdoéraznila potrebu vyvoja
odvetvovych datovych priestorov v strategickych oblastiach, ked'Zze nie vSetky
odvetvia hospodarstva a spolocnosti sa rozvijaju rovnakym tempom. Cielom tohto
nariadenia je preto vybudovat’ datovy priestor pre chemikalie zriadenim spolocnej
platformy udajov o chemikéliach (d’alej len ,,spolo¢na platforma udajov®), ktord je aj
sucastou datoveého priestoru Eurdpskej zelenej dohody, ako sa uvddza v Europske;j
datovej stratégii. Okrem toho Komisia v tejto stratégii zdoraznila viaceré problémy
s dostupnostou 1udajov v spoloCenskom zaujme vratane dostupnosti tudajov,
infrastruktar a spravy udajov, interoperability, ako aj nedostatocnej primeranej
vymeny udajov medzi verejnymi organmi. Cielom tohto nariadenia je zvysit
dostupnost’ idajov o chemikalidch tym, Ze sa bude od prislusnych agentir Unie
vyzadovat, aby spristupiovali idaje na tcely integracie do spolo¢nej platformy udajov
o chemikaliach, podporovali interoperabilitu tychto udajov stanovenim Standardnych
formatov a kontrolovanych slovnikov aul'ahCovali vymenu a pouzivanie udajov
verejnymi organmi, ktoré tak budi modct ucinne vykonavat svoje ulohy v oblasti
regulacie a vypracuvania politik.

36

37

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/591 zo 6. aprila 2022 o vieobecnom
environmentalnom akénom programe Unie do roku 2030 (U. v. EU L 114, 12.4.2022, s. 22).
Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov, Eurdpska datova stratégia [COM(2020) 66 final].
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Dal§im cielom tohto nariadenia je zaviest do odvetvia chemikalii zasady stanovené
vnavrhu aktu o interoperabilnej Eurdpe®® posilnenim cezhraniénej interoperability
sietovych ainforma¢nych systémov pouzivanych na poskytovanie alebo riadenie
verejnych sluzieb v oblasti chemikalii v Unii. Tymto nariadenim sa prispeje
k zintenzivneniu cezhrani¢nych tokov udajov pre skutocne europske digitalne sluzby
a rozsiri pristup k verejne dostupnym tidajom o chemikaliach, ktoré sa tak budii moct’
vyuzivat v d’alSich odvetviach.

Prevadzkovatelia podnikov a prislusné organy c¢lenskych Staitov musia podla roznych
aktov Unie predkladat’ udaje a informécie viacerym agentiram Unie a v osobitnych
pripadoch aj Komisii. Vytvara sa tym fragmentidcia udajov a informécii
o chemikaliach, ktoré sa uchovavaju na zéklade najroznejSich podmienok vymeny
apouzivania udajov avréznych formatoch. Téato fragmentacia brani verejnym
organom, ako aj Sirokej verejnosti, ziskat’ jasny prehlad o tom, ktoré informacie st
dostupné o jednotlivych chemikaliach alebo skupinach chemikalii, kde a ako k nim
mozno ziskat' pristup aci sa mézu pouzit. ZvySuje sa tym pravdepodobnost’
nekonzistentnosti réznych hodnoteni tej istej chemickej latky vyzadovanych
najroznejsimi aktmi Unie o chemikaliach a poskodenia dovery Sirokej verejnosti vo
vedecké zaklady rozhodnuti Unie o chemikalidch. V zaujme zabezpedenia jednoduche;
vyhl'adatel'nosti, pristupnosti, interoperability a pouzite'nosti dajov o chemikdlidch
by mala agentira ECHA vytvorit' spolo¢nu platformu tudajov o chemikaliach.
Spolo¢na platforma udajov o chemikalidch by mala sluzit’ ako jednotné referencné
miesto aako rozsirend aspolo¢na dokazova zakladna, aby bolo mozné ucinne
vypracuvat’ sudrzné hodnotenia chemickej nebezpecnosti a chemického rizika podla
roznych aktov Unie o chemikéliach, ako aj véas odhalovat vznikajice chemické
rizika, ako aj priciny a vplyv chemického znecistenia.

Spolo¢na platforma udajov by mala obsahovat’ idaje a informécie o chemikaliach,
ktoré maju k dispozicii prislusné agentury Unie alebo ktoré vytvorila &i predlozila
Komisia v ramci vykondvania pravnych predpisov Unie o chemikéliach, ktoré si
uvedené v prilohe I. Patria k nim napriklad vSetky regulacné dokumentacie alebo
ziadosti predloZzené prislusnym agentaram Unie, ale aj udaje o chemikaliach tykajuce
sa vyskytu chemikalii, predlozené ¢lenskymi §tatmi agentiram Unie alebo Komisii
v sulade sich povinnostami v oblasti vykazovania. Spolocna platforma tdajov by
takisto mala obsahovat’ udaje ainformdacie o chemikalidch vytvorené v ramci
unijnych, vnutrosStatnych alebo medzinarodnych programov, pripadne vyskumnych
¢innosti, tykajlcich sa chemikalii, ak tieto udaje a informéacie ma k dispozicii Komisia
alebo jedna z jej prisluSnych agentur.

Vzhl'adom na odliSni povahu hodnoteni rizika a nebezpecnosti uskutocfiovanych
podla aktov Unie o lickoch v porovnani s hodnoteniami uskutofiovanymi podla
hlavnych aktov Unie o chemikalisich by sa v pripade lickov mali na spoloénej
platforme udajov uvadzat iba udaje o chemikaliach stvisiace s hodnotenim
environmentalneho rizika liekov na humanne a veterindrne pouzitie, s neklinickymi
Studiami liekov na huménne pouZitie a s maximalnymi hladinami rezidui, ktoré ma
Eurépska agentura pre lieky (dalej len ,,EMA®) k dispozicii, ako aj Specifické
referenéné hodnoty. V pripade G€innych latok liekov by sa mali uvadzat’ iba udaje
o relevantnych latkach. Tykaju sa ucinnych latok uvedenych v pravnych predpisoch

38

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju opatrenia na zabezpecenie
vysokej urovne interoperability verejného sektora v celej Unii (akt o interoperabilnej Eurdpe)
[COM(2022) 720 final].
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o liekoch a pouzivanych aj na iné uéely regulované inymi pravnymi predpismi Unie,
ktoré sa urCuju vtomto nariadeni, ako aj inych uCinnych latok s osobitnymi
perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnostami alebo so zndmymi
vysokymi hladinami rezidui v prostredi.

Tieto udaje by sa takisto mali obmedzovat' na udaje predlozené¢ agentire EMA
v suvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa dokoncia alebo predlozia po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia. V neskorSom S$tadiu by malo byt mozné vlozit’ v pripade
potreby na spolo¢ntl platformu udajov aj udaje, ktoré mé k dispozicii agentira EMA
o postupoch dokonc¢enych pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia.

Vzhl'adom na citlivost’ informacii o presnom chemickom zlozeni zmesi uvadzanych na
trh a klasifikovanych ako nebezpecné na zdklade ich ucinkov na zdravie alebo
fyzikédlnych ucinkov, ktoré sa predkladaju orgdnom ustanovenym clenskymi $tatmi
podl'a ¢lanku 45 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008%, by sa
tieto informacie nemali uvadzat na spolo¢nej platforme tdajov. Podobne by sa
zdovodu obchodnej citlivosti udajov ainformécii o findlnych kozmetickych
vyrobkoch nemali na spolo¢nej platforme udajov uvadzat’ ani informacie tykajice sa
kozmetickych vyrobkov oznamovanych na portdli na oznamovanie kozmetickych
vyrobkov podla c¢lanku 13 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1223/2009%. Udaje ainformacie o chemikalisch tykajiice sa jednotlivych
chemickych zloziek kozmetickych vyrobkov by sa vSak mali na spolo¢nej platforme
udajov uvadzat’.

V zdujme zachovania schopnosti Eurdpskej komisie, agentir Unie pdsobiacich
v oblasti chemikalii a prisluSnych orgénov ¢lenskych Statov (d’alej len ,,organy*) plnit
si ulohy by sa dokumenty obsahujuce udaje o chemikalidch, ktoré sa tykaju internej
prace alebo rozhodovania tychto orgénov, v zdsade nemali uvddzat' na spolocnej
platforme udajov.

S cielom reagovat’ na potreby digitdlneho hospodarstva a zabezpecit' vysokt mieru
ochrany zivotného prostredia a 'udského zdravia je potrebné stanovit’ harmonizovany
ramec, v ktorom sa ur¢i, kto ma narok na pristup a pouzivanie tidajov o chemikaliach
nachadzajucich sa na spolocnej platforme tudajov, za akych podmienok, na akom
zaklade ana aké ucely. Organy, ktorym boli zverené regulacné ulohy v suvislosti
s chemikéliami, by mali mat’ povolené pouzivat idaje a informécie o chemikéliach
nachadzajice sa na spolo¢nej platforme udajov a mali by sa k tomu vyzyvat, aby
mohli U¢inne plnit’ svoje regulacné povinnosti a tlohy, atak zlepSovat ucinnost,
efektivnost’ a sudrznost hodnoteni chemikalii, ako aj vypractvania politik Unie
v oblasti chemikalii.

Udaje ainformacie o chemikaliach vytvorené v ramci povinnosti stanovenych
v aktoch Unie o chemikalid&ch moéZu byt chranené poziadavkami na dovernost
obchodnych informacii. Verejné Sirenie takychto idajov méZe ovplyvnit' obchodny
zdujem sukromnych stran. V zaujme zabezpeCenia pravnej istoty pre zodpovedné
subjekty aochrany ich opravnenych ocakdvani, ako aj zabezpecenia
konkurencieschopnosti vyrobného odvetvia na vnatornom trhu, by agentira ECHA

39

40

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).
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ako spravca spolo¢nej platformy tdajov mala udelovat rozdielne pristupové prava
k udajom a informaciam nachadzajicim sa na spoloc¢nej platforme udajov. Na tento
ucel by mali mat organy uplny pristup k vSetkym t10dajom a informaciam
o chemikalidch nachédzajicim sa na spolo¢nej platforme udajov vratane pristupu
k dovernym informaciam, zatial’ ¢o prevadzkovatelia podnikov a Sirokd verejnost’ by
mali mat’ obmedzeny pristup k danym udajom a informaciam, ktory nezahfna pristup
k dovernym informéciam.

Pri pouzivani udajov nachadzajtcich sa na spolo¢nej platforme idajov by mali organy
dodrziavat’ zasadu povodcu. Podl’a tejto zdsady by mali organy pri pouzivani danych
udajov alebo informacii na vykondvanie svojich regulacnych funkcii alebo plnenie
svojich uloh dodrziavat’ doévernost’ udajov o chemikaliach, ktoré ich povodca oznacil
ako doverné a ako také ich uvadza aj agentara pri ich zaddvani na spolo¢nu platformu
udajov.

V zaujme zabezpecenia ochrany opravnenych ocakavani zodpovednych subjektov pri
tvorbe alebo predkladani udajov alebo informacii podla aktov Unie uvedenych
v prilohe I, ako aj ochrany dovernosti tychto informacii pri ich pouzivani organmi, by
sa mali mimoriadne ddvody na zverejiiovanie dovernych informdcii stanovené
vaktoch Unie uvedenych v prilohe I uplatiiovat’ iba na zverejiiovanie udajov
a informdcii predlozenych alebo vytvorenych v sulade s tymito aktmi. Podl'a ¢lanku 39
ods. 4 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002*! napriklad plati, ze
ak je na ochranu ludského zdravia, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia
nevyhnutny naliehavy zasah, napriklad v nudzovych situaciach, Eurdpsky trad pre
bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA*) mdze zverejnit’ informacie, ktoré sa predtym
povazovali za doverné podl'a uvedeného nariadenia, a musi zverejnit’ informéacie, ktoré
sa predtym povazovali za doverné a tvoria sucast’ zaverov vedeckych vystupov tradu
EFSA a tykaju sa predvidatelnych u¢inkov na l'udské zdravie, zdravie zvierat alebo na
zivotné prostredie. Podobne podla ¢lanku 118 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
aRady (ES) & 1907/2006*> je mozné, aby agentira ECHA zverejnila doverné
informécie, ktoré jej boli predlozené podl'a uvedené¢ho nariadenia, ak je na ochranu
I'udského zdravia, bezpe€nosti alebo Zivotného prostredia nevyhnutny naliehavy zésah,
napriklad v nadzovych situaciach.

Vzhladom na to, Ze agentiry budi musiet’ ukladat vedecké udaje, ktoré zahfnaju
doverné a osobné udaje, je potrebné zabezpeclit, aby sa toto ukladanie vykonévalo
v sulade s vysokou mierou bezpecnosti informacnych systémov a aby bol tento pristup
k dovernym udajom kontrolovatel'ny.

Hoci by mala agentira ECHA urcovat’ a vyvijat’ technické funkcionality spolocnej
platformy udajov v jednotlivych fazach, niektoré Specializované sluzby by sa mali
vymedzit vtomto nariadeni. Spolo¢nd platforma udajov by teda mala okrem
poskytovania pristupu k idajom o chemikaliach, ktoré spristupiiuju agentiry

41

42

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy Vv zéleZitostiach bezpe&nosti potravin (vSeobecné potravinové pravo) (U.v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1).

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

a Komisia, poskytovat’ aj pristup k tdajom a informéaciam o chemikaliach, ktoré sa
spristupiiuju prostrednictvom jej Specializovanych sluzieb. Tieto Specializované sluzby
by sa mali integrovat do spolo¢nej platformy udajov a pozostavat’ z existujucej
informacnej platformy na monitorovanie chemikalii (d’alej len ,,JPCHEM®), registra
referenénych hodndt, databazy oznameni o Stadiach, databazy informacii
oregulatnych procesoch, databdzy informacii o uplatnitelnych zakonnych
povinnostiach, registra Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov, databazy
udajov o environmentdlnej udrzatelnosti, ako aj prehladu ukazovatelov
o chemikalidch.

Komisia by mala prijat’ plan realizdcie urcujuci pociatocné subory udajov, ktoré sa
maju spristupnit’ prostrednictvom platformy, ako aj harmonogram ich integracie,
pri¢om tieto informécie vychadzaju z pripravnych prac Komisie a agentir*. Komisia
by mala zaviest’ riadiacu Struktiru na podporu a riadenie prevadzky a vyvoja spolo¢ne;j
platformy udajov, ktord by sa tykala organizacie pracovnych Struktur a koordinacie
medzi agentirou ECHA a poskytovatel'mi udajov, pozadovanych pravidiel, ako aj
formatov a slovnikov na integraciu udajov, a uskutocnovat’ plan priebeznej realizacie,
ktorym sa zabezpeci pokrok pri identifikdcii a integracii novych suborov udajov
a sluzieb na ucely zaclenovania. Riadiaca Struktira by mala prijat’ a podl'a potreby
aktualizovat’ Komisia po konzultacii s novo zriadenym riadiacim vyborom platformy
zlozenym zo zastupcom agentir Unie a Komisie. Komisii by sa mali udelit
vykondvacie prdvomoci v zaujme zabezpecenia jednotnych podmienok vykonavania
povinnosti, aby sa mohol vypracovat’ plan realizacie a riadiaca Struktara.

.....

schopnost’ou riesit’ nové pripady pouzitia, zacleiiovat’ nové relevantné subory udajov,
vyvijat’ nové funkcionality a reagovat’ na vyvijané nastroje a aplikécie.

V zaujme zhromazdenia vsetkych relevantnych udajov a informacii o chemikaliach na
spoloénej platforme tidajov by Komisia a agentiry Unie, najmé Eurépska agentura pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (d’alej len ,,EU-OSHA®), agentura ECHA,
Eurdpska environmentalna agenttra (d’alej len ,,EEA*), trad EFSA a agentira EMA
(d’alej len ,,agentury*) mali posobit’ ako poskytovatelia udajov a spristupiiovat’ vSetky
takého relevantné uidaje, ktoré maju k dispozicii, agentire ECHA na ich integraciu do
spolo¢nej platformy tidajov. Agentiry vratane samotnej agentiry ECHA by mali pri
spristupiiovani vlastnych udajov poskytovat’ v pripade potreby do Struktary platformy
potrebné Standardné metatdaje, kontextové informacie arelevantné mapovanie
a dodrziavat’ pravidla tykajice sa Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov.

V z4ujme zabezpecenia dostupnosti primeranej vedomostnej zédkladne o chemikaliach
prostrednictvom spoloc¢nej platformy udajov by Komisia mala mat’ moznost’ poZiadat’
agentury, aby na spolo¢nej platforme udajov host'ovali, spravovali a spristupiiovali
udaje vytvorené v ramci unijnych, vnuatrostatnych alebo medzindrodnych programov,
pripadne vyskumnych cinnosti, nad ramec udajov, ktoré uz prudia do agentur na
zéklade povinnosti vyplyvajucich z aktov Unie uvedenych v prilohe I. Komisia by
mala takéto ziadosti predkladat agentiram v stlade sich mandatmi a pridelenymi
ulohami.

43

European Union Common Data Platform on Chemicals Project Initiation Document (Dokument
o zacati projektu spolo¢nej platformy udajov Eurdpskej tunie o chemikalidch), v1.1, schvéleny
medziutvarovou skupinou pre pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie* 27. februdra 2023.
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Niektoré druhy udajov v stcasnosti nepatria do mandatu ziadnej z agentur. S cielom
zabezpecCit’ jednoznacnost’ povinnosti agentir a u¢inné riadenie udajov o chemikaliach
by sa malo od agentur vyzadovat’, aby host'ovali a spravovali osobitné druhy udajov
a aby ich poskytovali spoloc¢nej platforme idajov. Na tento tcel by mala byt agenttra
ECHA hostitel'om a poskytovatelom tidajov z monitorovania pracoviska pre spolo¢nt
platformu tdajov aagentira EEA hostitelom a poskytovatelom tdajov o kvalite
ovzduSia vo vnutornych priestoroch a idajov z monitorovania Zivotného prostredia,
ako aj udajov o koncentraciach chemikalii v 'udskych maticiach, napriklad v krvi
alebo moci (d’alej len ,,adaje z biomonitoringu I'udi*), pre spolo¢nt platformu udajov.

V zaujme zlepSenia vyuzivania akademickych udajov a rozsirenia vedomostnej
zékladne pre hodnotenia bezpecnosti chemikélii a vplyvov chemikalii na
environmentalnu udrzatel'nost’ by mali vyskumnici a vyskumné konzorcia financované
z ramcovych programov Unie spristupiiovat’ agentire EEA v sulade so zasadou ,,také
otvorené, ako je len mozné, také uzavreté, ako je potrebné™ vsSetky ziskané alebo
vytvorené udaje z biomonitoringu I'udi pochddzajuce z vyskumnych a vyvojovych
programov  aagentuire ECHA  vSetky =ziskané alebo vytvorené tdaje
o environmentéalnej udrzatel'nosti tykajuce sa chemikalii alebo materialov.

EEA ako agentura zodpovedna za monitorovanie udajov a informéacii o chemikélidch
v zivotnom prostredi by mala byt’ zodpovedna aj za zber, host'ovanie a spravu udajov
z biomonitoringu l'udi. V rozsahu, v akom tudaje z biomonitoringu l'udi predstavuju
osobitnu kategoriu osobnych udajov, konkrétne zdravotnych tdajov, by EEA mala
tieto udaje spracuvat’ iba vtedy, ak je spracovanie potrebné z dévodov vyznamného
verejného zaujmu, ako sa to vyzaduje podla ¢lanku 10 ods.2 pism. g) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725*. V tomto nariadeni sa stanovuji
pripady, v ktorych je takéto spracovanie tidajov z biomonitoringu l'udi vo vyznamnom
verejnom zaujme: najmd ak EEA spractva dané udaje s cielom hodnotit’ vplyv
chemikalii na l'udské zdravie a zivotné prostredie, monitorovat’ ¢asové a priestoroveé
trendy pri expozicii, vypracovat ukazovatele zdravotného rizika a vplyvu,
monitorovat’ vplyv regulacného zésahu a podporit’ regula¢né hodnotenia rizika.

S cielom zabezpec€it' zavedenie vhodnych ochrannych opatreni na zaistenie ochrany
tohto citlivého druhu osobnych udajov by agentira EEA mala agentire ECHA
poskytovat’ iba anonymizované udaje z biomonitoringu l'udi na ich integraciu do
platformy IPCHEM a spoloc¢nej platformy udajov. Na platforme IPCHEM, ktort
v stcasnosti prevadzkuje Komisia, sa zhromazd'uju wdaje o vyskyte chemikalii
v roznych médiach vratane vody, pddy, ovzduSia vo vnutornom a vonkajSom
prostredi, bioty, potravin a krmiv, l'udi a produktov. S cielom vyuzit' integraciu
roznych informacnych systémov a zabezpecit' spristupnenie Udajov o vyskyte
chemikalii na pouzitie spolo¢ne s ostatnymi tdajmi o chemikaliach by agentura ECHA
mala od Komisie prevziat' prevadzkovanie platformy [PCHEM a integrovat’ ju do
spolo¢nej platformy udajov ako jednu z jej hlavnych $pecializovanych sluzieb.

S cielom zabranit’ naruSeniu existujucej prevadzky a fungovania platformy IPCHEM
by agentira ECHA mala integrovat platformu IPCHEM do spolocnej platformy
udajov spolo¢ne sudajmi, ktoré sa na platforme IPCHEM v Case integracie

44

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0sOb pri spracivani osobnych tidajov institiciami, organmi, uradmi a agentrami Unie a o vonom
pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) €. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v.EUL295,21.11.2018, s. 39).
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nachadzaju. Zarovein by Komisia s cielom umoznit optimalny hosting a riadenie
udajov o vyskyte chemikalii mala preniest Udaje nachadzajlice sa na platforme
IPCHEM aj na agentiru ECHA, EEA alebo urad EFSA, ¢im sa umozni host'ovanie
a buduce aktualizovanie v stlade s ich prisluSnymi mandéatmi. S cielom zabezpecit’,
aby agentura ECHA prevzala od Komisie prevadzku platformy IPCHEM, integrovala
ju do spolocnej platformy udajov, prevzala pociatoéné subory udajov a stanovila
primerané toky udajov, je potrebné dat’ agentire ECHA primerané ¢asové obdobie na
uskutoCnenie tychto cCinnosti, ato az tri roky po nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia.

S cielom podporit’ pouzivanie a harmonizaciu referenénych hodnét medzi
hodnotitelmi a manazérmi rizik v jednotlivjch aktoch Unie aumoznit stlad
s regulaénymi referenénymi hodnotami, ako aj ich presadzovanie, by mala agentira
ECHA vytvorit’ a spracovat register referencnych hodnot vytvorenych alebo prijatych
podla aktov Unie uvedenych v prilohach I a II. Agentiry by mali poskytnut’ agenture
ECHA referencné hodnoty, ktoré maji k dispozicii alebo ktoré vytvorili v ramci
svojich ¢innosti. Okrem toho by mala agentura ECHA pravidelne vyhl'adavat’ v aktoch
Unie referenéné hodnoty prijaté podl'a nich. S ciefom ulahéit automaticky pristup
Sirokej verejnosti k aktualizovanym referencnym hodnotdm by agentira ECHA mala
integrovat’ register referencnych hodnét do spolocnej platformy udajov ako
Specializovanu sluzbu, zahrnit' do tohto registra vSetky referenéné hodnoty spolo¢ne
s prislusnymi kontextovymi tidajmi, ktoré¢ prijala alebo ziskala, a zabezpecit, aby boli
tieto hodnoty a kontextové udaje strojovo Citatel'né.

S cielom zvysit' transparentnost, ako aj umoZnit' organom vopred ziskat uplné
vedomosti o Studiach, ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali, a to bez ohl'adu na to,
¢i takéto Stadie uskutociiuje samotny prevadzkovatel podniku alebo sa zaddvaju na
uskuto¢nenie externe, by prevadzkovatelia podnikov a laboratérid mali oznamit' do
databazy ozndmeni o Stadiach, ktorti vytvorila a spravuje agentira ECHA, S§tudie
o chemikéliach, ktoré zadali s ciePom dodrzat’ regulaéné poziadavky podla aktov Unie
uvedenych v prilohe I. Na tento Ucel by agentira ECHA mala vytvorit' a spravovat’
databazu oznameni o Stidiach ako Specializovant sluzbu spolo¢nej platformy udajov
na ukladanie informécii o takychto Stadiach. S cielom poskytnit’ prevadzkovatel'om
podnikov a laboratéridm dostato¢ny ¢as na pripravu oznameni §tidii by sa mala
povinnost’ oznamovat’ Stidie zacat' uplatiiovat’ dva roky po nadobudnuti uc¢innosti
tohto nariadenia.

Podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.178/2002 musia
prevadzkovatelia podnikov a laboratéria oznamovat’ do databazy ozndmeni o Stadiach
vytvorenej a spravovanej Uradom EFSA tie $tadie, ktoré zadali na podporu ziadosti
alebo ozndmenia a v stvislosti s ktorymi pravo Unie obsahuje ustanovenia pre trad
EFSA na poskytovanie vedeckého vystupu. S cielom zabranit nadmernému
zatazovaniu prevadzkovatelov podnikov a laboratorii by sa od nich preto nemalo
vyzadovat’, aby takisto oznamovali dané Stidie do databidzy ozndmeni o Stadiach
vytvorenej a spravovanej agenturou ECHA podl'a tohto nariadenia.

S cielom zaistit’ sudrznost’ medzi tymi dvomi mechanizmami oznamovania $tidii, ako
aj zabezpecit' istotu pre prevadzkovatel'ov podnikov predkladajucich ozndmenia, by
mali byt pravidld verejného Sirenia oznameni o $tudiach, tam, kde je to potrebné, vo
vzajomnom sulade, pokial' ide oto, Ze oznamenia by sa mali uskutociiovat’ iba
prostrednictvom spoloc¢nej platformy udajov po predlozeni prislusnej registracie,
ziadosti, oznamenia alebo inej relevantnej regulatnej dokumentdcie prislusnej
indtitacii Unie alebo vnutrostatnej institicii a po prijati rozhodnutia institucie Unie
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alebo wvnutroStatnej institucie o dovernosti udajov uvedenych v danej regulacnej
dokumentacii. Okrem toho by mali scielom ulah¢it dodrzanie poziadavky na
oznamenie Studie agentira ECHA aurad EFSA spolupracovat, aby sa zabezpecil
spolocny pristup k identifikdcii oznamenych informécii, ¢im sa  ulahdi
vysledovatelnost’ §tidii oznamovanych do ich prislusnych databaz.

Hoci by sa mala povinnost’ oznamovat’ $tadie stanovend v tomto nariadeni uplatiovat’
v suvislosti so vietkymi aktmi Unie o chemikaliach uvedenymi v prilohe I, jednotlivé
relevantné procesy zberu udajov a hodnotenia bezpecnosti podl'a tychto aktov sa mézu
procesne do velkej miery lisit. VSeobecnym cielom databazy ozndmeni o Studiach
vytvorenej podl'a tohto nariadenia by malo byt zhromazdenie informécii o Stadidch
tykajucich sa chemikalii, ktoré zadali na vypracovanie prevadzkovatelia podnikov,
napriklad na to, aby sa dosiahol centralizovany a uplny prehl’ad $tadii vypracovanych
na podporu regulaéného suladu podla aktov Unie o chemikéliach uvedenych
v prilohe I. Na zaklade tohto ciela a vzh'adom na skuto¢nost’, ze hodnotiace postupy
podla aktov Unie o chemikaliach uvedenych v prilohe I sa mozu do velkej miery ligit,
bolo by nad ramec aciel tohto nariadenia menit’ existujuce hodnotiace procesy
stanovené v dotknutych aktoch Unie uvedenych v prilohel ulozenim dalsich
podmienok veducich k moznym désledkom pre pristup na trh, ktoré¢ sa v uvedenych
aktoch Unie nepredpokladali. Preto nie je vhodné zaviest' v tomto nariadeni dosledky
spojené s neplnenim povinnosti oznamovat $tadie, ako sa stanovuje v ¢lanku 32b
nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002.

S cielom zabezpecit' dodrziavanie povinnosti oznamovat $tadie stanovenej v tomto
nariadeni a zohl'adnit’ existujuce Specifikd jednotlivych hodnotiacich procesov by vSak
Clenské Staty mali stanovit’ pravidla pre sankcie uplatnitelné na porusenie tejto
povinnosti a prijat’ vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie dodrziavania danych
pravidiel. Uvedené sankcie by mali byt uéinné, primerané a odradzajice, ked'ze
nedodrzanie stladu s tymto nariadenim by mohlo mat’ za nasledok menej spol'ahlivé
hodnotenia rizik chemikalii, ¢o prinaSa potencialne rizika a néasledne moéze viest’
k nepriaznivym t¢inkom na 'udské zdravie a zivotné prostredie.

S cielom ulah¢it’ presadzovanie ¢lenskymi Statmi by mali v pripade potreby agentlry
zodpovedné za hodnotenie a poskytovanie vedeckych vystupov vratane vedeckych
stanovisk tykajucich sa regulaénych dokumentacii obsahujucich Studie, ktoré by sa
mali oznamit agentire ECHA, spolupracovat’ a vymieniat' si informdcie s organmi
presadzovania prava Clenskych S§tatov o dodrziavani povinnosti stanovenych
v ¢lanku 22.

Zatial' ¢o v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 sa takisto
vyZaduje konzulticia so zainteresovanymi stranami a verejnostou po tom, ako sa
uradu EFSA ozndmia Studie zadané na vypracovanie na ucely obnovenia povolenia
alebo schvalenia, podobna poZiadavka podla tohto nariadenia by vzhladom na
mnozstvo Studii, ktoré sa maji podla tohto nariadenia oznamovat, znamenala
neprimerané administrativne zat'azenie agentury ECHA.

Mechanizmus oznamovania §tudii existuje v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006. Ak sa od registrujucich vyZzaduje na vytvorenie udajov v sulade
s poziadavkami z priloh IX a X k uvedenému nariadeniu vypracovanie $tadii, najskor
musia predlozit’ agentire ECHA navrh na testovanie, aby mohli ziskat’ rozhodnutie,
v ktorom sa od nich vyzaduje vypracovanie Stadie. Takéto rozhodnutie moze byt
vydané aj v dosledku kontroly suladu alebo hodnotenia latky podl'a uvedeného
nariadenia. S cielom ulahCit  transparentnost, vysledovatelnost  a Gfinné
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monitorovanie Studii zadanych alebo uskuto¢nenych na zaklade rozhodnutia agentury
ECHA v sulade s ¢lankom 40, 41 alebo 46 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 by prevadzkovatelia podnikov mali vo svojich ozndmeniach stadii
podl'a tohto nariadenia uviest, ze dané Stadie su zadavané alebo uskutociiované
v sulade s uvedenymi rozhodnutiami.

S cielom posilnit  koordindciu  a spoluprdcu medzi jednotlivymi  organmi
vykonavajicimi hodnotenia chemikélii v Unii a podporit lepsiu transparentnost
hodnoteni chemikalii by agentira ECHA mala vytvorit' a spravovat databazu
informacii o regulacnych procesoch alebo Cinnostiach, ktoré clenské Staty, Komisia
a agentiry uvedené z aktoch Unie zo zoznamu v prilohe III k tomuto nariadeniu
naplanovali, uskutoc¢iiuju alebo dokoncili, a integrovat’ ich do spoloc¢nej platformy
udajov, aby k nim mali organy pristup. Informécie o tychto regulacnych procesoch
alebo ¢innostiach by mali obsahovat’ aspon informécie o identite, identifikacii a stave
latky a napokon aj vysledok regula¢ného procesu alebo ¢innosti. Uvedené informécie
by sa okrem toho mali spristupfiovat bez zbytocného odkladu a neustile pri
hodnotiacom procese aktualizovat. Po formalnom zacati procesu alebo ¢innosti by sa
mali uvedené informacie vymienat’ aj verejne na spoloc¢nej platforme tidajov.

Existujuci projekt ,,Vyhladava¢ v pravnych predpisoch EU o chemikalidch*®
spravovany agentirou ECHA ulahCuje vyhladdvanie a identifikdciu zdkonnych
povinnosti v oblasti pouzivania konkrétnej chemickej latky. Projekt je uzito¢ny najmé
pre malé a stredné podniky, ktoré chcu zistit’, aké su ich zdkonné povinnosti. Aby sa
posilnila podporna funkcia tohto projektu pre prevadzkovatel'ov podnikov, mal by sa
zaviest' natrvalo a do jeho rozsahu by sa malo za¢lenit’ viac aktov Unie. Na tento tcel
by mala agentira ECHA ziskat’ informacie o zakonnych povinnostiach vyplyvajacich
z aktov Unie o chemikaliach uvedenych v prilohe Ik tomuto nariadeniu a vlozit ich na
spolo¢nu platformu udajov ako Specializovanu sluzbu.

S cielom zabezpecit' interoperabilitu a porovnatelnost 1dajov o chemikalidch
aulahCit ich automaticki a elektronicki vymenu by mali agentiry a Komisia
uchovavat  Gdaje o chemikalidch v primeranych,  vzdjomne  stdrZznych
a interoperabilnych formatoch a pouzivat vzdjomne sudrzné a interoperabilné
kontrolované slovniky. V niektorych aktoch Unie uvedenych v prilohe I alebo II sa
stanovuju postupy na zavedenie alebo spristupnenie formatov udajov, najmi na
predkladanie udajov o chemikaliach prevadzkovateI'mi podnikov alebo c¢lenskymi
Statmi. Ak takéto postupy v aktoch Unie uvedenych v prilohe I alebo II neexistuju,
agentury a Komisia by mali v pripade potreby stanovit vhodné formaty udajov
o chemikaliach, ktoré prijimaji auchovavaji, aby sa zabranilo pouzivaniu
proprietarnych Standardov a vyuZivali sa podla potreby formaty OECD alebo iné
medzinarodne uzniavané formaty, ¢im sa buda vyuZivat existujuce formaty
a zabezpeci interoperabilita s existujicimi pristupmi predkladania udajov.

Podobne by agentury a Komisia mali stanovit’® vhodné kontrolované slovniky pre
udaje, ktoré prijimajii a uchovéavaji, a v pripade potreby ich integrovat do softvéru
alebo formatov na ich predkladanie. Okrem toho by sa mali v z&ujme umoZnenia
bezproblémovej elektronickej vymeny udajov prostrednictvom spolocnej platformy
udajov agentiry a Komisia dohodnat’ na pozadovanych formatoch a kontrolovanych
slovnikoch na poskytovanie tidajov na spolo¢nt platformu udajov. Pri stanovovani

45

Vyhladavaé v pravnych predpisoch EU o chemikélisch — ECHA (europa.eu), databaza spravovana
agenturou ECHA a financovand z Programu pre konkurencieschopnost’ podnikov a MSP (COSME).
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(43)

formatov alebo kontrolovanych slovnikov by mali agentiry a Komisia navzajom
spolupracovat’, aby zabezpecili sidrznost’, konzistentnost’ a interoperabilitu. S cielom
zabezpeCit'  jednotné podmienky rieSenia rozdielov vo formatoch udajov
a kontrolovanych slovnikoch by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci.

S ciel'om podporit’ interoperabilitu systémov databaz chemikalii nad ramec spolo¢ne;j
platformy udajov by agentura ECHA mala vytvorit' v rdmci spolo¢nej platformy
udajov register Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov. Agentary
a Komisia by mali spristupnit’ svoje stanovené¢ formaty a kontrolované slovniky
v registri a agentira ECHA by ich mala spristupnovat’ bezplatne v elektronickych
formatoch, aby ich mohli pouzivat’ vyvojari systémov databaz a Siroka verejnost.

Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii (d’alej len ,,JUCLID®) je
softvérova aplikdcia urend na zaznamenavanie, uchovévanie, spravu a vymenu
udajov o chemikaliach. Agentira ECHA vyvija a spravuje softvér a zakladny format
databazy IUCLID v spolupréci s Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
(d’alej len ,,OECD*). Databaza IUCLID pouZiva vSetky vzory harmonizované OECD,
ktoré predstavuji harmonizované formaty schvalené na urovni OECD, s cielom
ul’ahCit’ Struktirovanu a konzistentni dokumentaciu vysledkov testov a podobnych
udajov o chemikélidch. Ked’ze udaje o chemikalidch sa predkladajii agentaire ECHA
v databaze TUCLID podla aktov Unie, akymi su nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006, (ES) & 1107/2009* a (EU) ¢&. 528/2012%7, agentara ECHA
uzko spolupracuje na neustdlom rozvoji databazy IUCLID a databdza IUCLID
pouziva Standardné formaty schvalené¢ na urovni OECD, je vhodné a potrebné od
Komisie a agentir vyzadovat’, aby pouZivali databazu IUCLID v pripade relevantnych
asti dokumentacii podla stanovenych aktov Unie uvedenych v prilohe I, ked
spristupiiuju udaje z tychto dokumentacii agentiire ECHA.

S cielom zlepsit' dostupnost’ a ul'ah¢it’ vyuzivanie informacii o environmentalnych
vlastnostiach chemikdlii pocas celého ich Zivotného cyklu a umoznit komplexné
hodnotenie vplyvov chemikalii na Zivotné prostredie by Komisia mala identifikovat’
relevantné udaje a informdcie tykajice sa environmentalnej udrzatelnosti chemikalii
vratane, ak su dostupné, aj informacii o ich vplyve na zmenu klimy, ktoré by sa mali
integrovat do spolocnej platformy udajov. Ked’ Komisia identifikuje relevantné
existujuce subory udajov o environmentdlnej udrzatelnosti a navrhne relevantné
stivisiace funkcionality databazy, agentira ECHA by mala vytvorit' databazu tidajov
o environmentalnej udrzatelnosti, zhromazd’ovat' udaje spristupiiované¢ Komisiou,
agentirami, pripadne vyskumnikmi a vyskumnymi konzorciami financovanymi
z ramcovych programov Unie a integrovat obsah danej databazy do spolodnej
platformy tdajov ako Specializovant sluzbu. Komisii by sa mali udelit’ vykonavacie
pravomoci v zaujme zabezpecenia jednotnych podmienok vykonévania povinnosti
v oblasti  identifikovania relevantnych suborov udajov o environmentalnej
udrzatel'nosti.

cielom monitorovat’ to, ako na l'udi a zivotné prostredie vratane klimy vplyva
S ciel’ t t to, ak Pud t tred t kl 1

expozicia chemikéliam, a vytvorit vedomostnu zakladiiu na meranie UCinnosti
pravnych predpisov o chemikélidch pri ochrane l'udského zdravia a Zivotného

46
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 =z 21. oktéobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v. EU
L 309, 24.11.2009, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z22.maja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).
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prostredia by mali agentiry EEA a ECHA spolo¢ne vypracovat’ a pravidelne aspon
kazdé dva roky aktualizovat’ subor ukazovatel'ov, ktory by mali predlozit’ vo forme
prehladu. EFSA, EMA, EU-OSHA a Komisia pravidelne poskytuju agentire EEA
vSetky dostupné udaje patriace do ich mandatu, ktoré su relevantné na vypracovanie
ukazovatel'ov. Agentiry EEA a ECHA by mali tento prehl’'ad ukazovatel'ov integrovat’
do spolo¢nej platformy tdajov.

S cielom umoznit’ identifikaciu a hodnotenie vznikajacich chemickych rizik by mala
agentura EEA vypracovat’ a zostavit' informdacie o v€asnych varovnych signaloch
a pripravit’ vyro¢nu suhrnna spravu, ktord bude podkladom pre nadvizujice regulacné
¢innosti. Pri tomto usili by mala agentara EEA vyuzivat' svoje vlastné zdroje, cielené
vyhladavanie literatiry a informacie z ndrodnych systémov vcasného varovania.
Takisto by mala vyuzivat' relevantné informacie spristupnené na zdklade usilia
agentury ECHA, uradu EFSA, agentary EU-OSHA, agentury EMA a ich sieti, ako je
napriklad uloha tradu EFSA spocivajuca v identifikovani a zhromazd’ovani informacii
o vznikajucich rizikdch podl'a nariadenia ¢. 178/2002. Agentira EEA by mala
spristupnit’ suthrnnu spravu a zédkladné udaje na spolo¢nej platforme udajov, ¢im sa
zabezpeci pristup verejnosti a ich vyuzitie na d’al§ie opatrenia tykajuce sa existujucich
a vznikajucich rizik. S cielom umoznit’ agentire EEA dostato¢ny ¢as na organizovanie
zhromazd’'ovania signalov vcasného varovania a zostavenie a analyzu prvotnych
informécii by mala agentira EEA vypracovat prva spravu az Sest mesiacov po
skonceni prvého kalendarneho roka po nadobudnuti Uc¢innosti tohto nariadenia.
V tomto nariadeni sa stanovuje lehota pre prvi spravu a suvisiace udaje.

V jini 2017 agentira ECHA na ziadost Komisie zriadila Monitorovacie stredisko
Eurdpskej Unie pre nanomaterialy®® (d’alej len ,, EUON®), ktoré zhromazduje
existujice udaje a informdcie z databdz, registrov a Studii a vytvara nové udaje zo
$tadii a prieskumov tykajiicich sa nanomaterialov na trhu EU.

Agentira ECHA by mala pokracovat’ v prevadzke strediska EUON a transformovat’
ho na monitorovacie stredisko pre Specifické chemikélie s potencidlom prispievat
k vzniku chemickych rizik (d’alej len ,,monitorovacie stredisko*), ktoré by sa malo
zaoberat' aj inymi chemikaliami a inovaénymi (raciondlne navrhnutymi zloZitymi
»pokro€ilymi*) materialmi vybratymi Komisiou, v pripade potreby aj na zaklade
signalov zo systému vCasného varovania a akcie. Jednym z kritérii vyberu chemikalii
pre monitorovacie stredisko by mala byt ich novost’ a nar§ajuci potencial, ktory moze
prispiet’ k vzniku chemického rizika. Dalim kritériom tohto vyberu by mala byt
vysokd miera neistoty, ktord sa ich tyka, a vzhladom na niZ§iu mieru skusenosti s
regulaciou tychto chemikdlii aj vysledna potreba dodatonej kontroly
a transparentnosti. Monitorovacie stredisko by malo umoZzihovat vykonavanie
regulacie azodpovedné pouzivanie uvedenych chemikalii zberom, tvorbou
a poskytovanim spolahlivych informécii o vybratych vlastnostiach a pouzitiach
chemikalii a o ich pritomnosti na trhu Sirokej verejnosti.

Monitorovacie stredisko by sa nemalo povaZovat za ndhradu poZadovanej akcie
v oblasti riadenia rizika v pripade akejkol'vek chemikalie s identifikovanou
nebezpecnostou alebo identifikovanym rizikom. V zadujme poskytnutia ucinného

48

Pracovny dokument utvarov Komisie — Posudenie vplyvu prilozené k dokumentu: vykonavacie
rozhodnutie Komisie o dohode o prispevku s Eurdpskou chemickou agentirou tykajucej sa
Monitorovacieho strediska Eurépskej Gnie pre nanomaterialy a Vyhladavaca v pravnych predpisoch EU
o chemikalidch v ramci programu COSME. SWD(2017) 138 final.
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a konzistentného pristupu k tvorbe a Sireniu vSetkych takychto dodato¢nych informaécii
by agentira ECHA mala dohliadat na priacu monitorovacieho strediska
a spristupniovat’ pravidelne aktualizované udaje a informacie, ktoré ziskava,
prostrednictvom spolo¢nej platformy udajov alebo inymi komunika¢nymi kanalmi, ak
je to potrebné. Komisii by sa mali udelit vykonavacie pravomoci v zédujme
zabezpecenia jednotnych podmienok vykonédvania poziadavky na vyber chemikalii,
ktorymi sa ma monitorovacie stredisko zaoberat’.

Podla nariadenia (ES) ¢. 178/2002 mé trad EFSA moznost’ otvorene a transparentne
zadat’ vypracovanie vedeckych Studii, ktoré potrebuje na plnenie svojho poslania,
pri¢om sa usiluje zabranit’ duplicite v rdmci vyskumnych programov clenskych statov
alebo Unie. Agentira ECHA by takisto mala mat’ moznost’ zadat’ pri plneni svojho
poslania $tidie na ziskanie primeranych udajov a informacii o chemikaliach, a to pri
dodrzani zasady, Ze dokazné bremeno dodrziavania pravnych predpisov Unie
o chemikaliach lezi na zodpovednom subjekte. Okrem toho by agentura ECHA mala
zadat’ vypracovanie tychto $tadii z vlastnej iniciativy alebo na ziadost Komisie
s ciefom podporit u¢inné a efektivne vykondvanie a hodnotenie aktov Unie
o chemikéliach v ramci svojho mandatu a prispiet’ k vypracovaniu politiky Unie
v oblasti chemikalii.

S cielom prispdsobit’ obsah priloh I a III technickému a vedeckému pokroku v oblasti
chemikalii a zaGlenit' do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia nové akty Unie, podla
ktorych sa vytvaraji alebo predkladaji relevantné tidaje a informacie o chemikaliach,
pripadne rozsirit’ konkrétne druhy tidajov a referen¢né hodnoty uvedené v prilohe 11
tak, aby ich mohla agentira EMA spristupnit’ prostrednictvom spolo¢nej platformy
udajov, by sa pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej Unie mala delegovat’ na Komisiu, pokial’ ide o zmenu priloh I, II a III. Je
osobitne ddlezité, aby Komisia pocas pripravnych prac na zmenu priloh delegovanym
aktom uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na Urovni expertov prostrednictvom
expertnej skupiny pre pristup ,jedna latka, jedno hodnotenie”, aaby sa tieto
konzultacie viedli v stlade so zasadami stanovenymi v MedziinStitucionédlnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava®. Konkrétne v zaujme rovnakého zastupenia
pri priprave delegovanych aktov sa vSetky dokumenty dorucuju Eurdpskemu
parlamentu a Rade v rovnakom c¢ase ako expertom z ¢lenskych Statov a experti
Eurépskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia expertnych
skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Ked’Ze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni ¢lenskych
Statov, pretoze Clenské Staty nemaji k dispozicii udaje v rozsahu tohto nariadenia
anemdzu vytvorit' spoloénu platformu tidajov na trovni celej Unie, ale z dovodov
hostovania tidajov a informacii o chemikaliach na trovni Unie agentiirami ich mozno
lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou
subsidiarity podla clanku5 Zmluvy o Europskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

S eur6épskym dozornym uradnikom pre ochranu udajov sa konzultovalo v stlade
s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725
a eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu udajov vydal svoje stanovisko [Urad pre
publikacie: doplite datum dorucenia stanoviska EDPS],
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U.v. EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1.

2.

3.

Kapitola I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1
Predmet tpravy a rozsah poésobnosti

Cielom tohto nariadenia je zabezpeCit ucinni realizaciu sudrznych hodnoteni
chemickej nebezpecnosti a chemického rizika, ak sa takéto hodnotenia vyzaduji podl'a
pravnych aktov Unie, aby bolo mozné dosiahnut’ vysoku mieru ochrany lPudského
zdravia a zivotného prostredia, umoznit’ vyvoj a pouzivanie chemikalii vyrabanych a
pouzivanych udrzatel'nym spdsobom, zabezpecit' riadne fungovanie jednotného trhu
s chemikaliami a zlepsit' doveru ob&anov Unie vo vedecku zékladitu pre rozhodnutia
prijimané podl'a pravnych aktov Unie o chemikaliach.

Na dosiahnutie ciel'ov uvedenych v odseku 1 obsahuje toto nariadenie opatrenia na:

a)  zhromazdenie udajov ainformdcii o chemikalidch a zabezpecenie ich
jednoduchej vyhladatelnosti, pristupnosti, interoperability a opdtovného
pouzivania,

b)  vedenie zdznamov o Studiach, ktoré zadali alebo uskutocnili prevadzkovatelia
podnikov v stvislosti s plnenim ich povinnosti stanovenych v pravnych
predpisoch Unie o chemikaliach;

c)  vytvorenie najsirsej moznej vedeckej zakladne na vykonavanie a vypracovanie
pravnych predpisov a politiky Unie v oblasti chemikali,

d)  zavedenie systému v€asného varovania a akcie pre vznikajice chemické rizika.

Ustanovenia stanovené v tomto nariadeni sa uplatiuji na udaje o chemikalidch
stanovené v ¢lanku 3 ods. 2.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

sagentury” st Europska chemickd agentira (d’alej len ,,ECHA®), Europska
environmentalna agentura (d’alej len ,,EEA®), Europsky trad pre bezpe¢nost’ potravin
(dalej len ,,EFSA*) a Europska agentira pre lieky (d’alej len ,,EMA®) a Eurdpska
agentura pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia pri praci (d’alej len ,,EU-OSHA®);

,»organy* su Eurdpska komisia, prislusné organy ¢lenskych Statov z jednotlivych aktov
Unie uvedenych v prilohach I a I1I a agentury okrem ich riadiacich rad;

»zodpovedny subjekt” je fyzicka alebo pravnickd osoba zodpovedna za plnenie
povinnosti vyplyvajucich z aktov Unie uvedenych v prilohe I alebo II;
»prevadzkovatelia podnikov* st zodpovedné subjekty, ktoré su sukromnymi alebo
verejnymi podnikmi;

,udaje z biomonitoringu Tl'udi“ st koncentracie chemikalii merané¢ v l'udskych
maticiach, napriklad v krvi alebo moci;

,referencna hodnota® je odhad maximalnej expozicie chemikalii alebo odhad trovne
emisii chemikalie, pod ktorymi sa neoCakévaju ziadne alebo o€akéavaju iba prijatel'né
nepriaznive U¢inky na 'udské zdravie alebo zivotné prostredie, pripadne pod ktorymi sa
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10.

11

12.

13.

14.

15.

rizikd suvisiace s nepriaznivymi u¢inkami na l'udské zdravie alebo zivotné prostredie
povazuju za prijatelné alebo tolerovatel'né;

,povodca* je Komisia, agentura alebo prislusny organ ¢lenského Statu zodpovedny za
postdenia dovernosti podla akéhokolvek aktu Unie uvedeného v prilohe I alebo
prilohe II;

,.,povodny akt Unie* je akt Unie, podl'a ktorého boli vytvorené alebo predloZené tidaje
a informacie o chemikaliach;

,kontrolované slovniky*“ su Standardizované a organizované usporiadania slov
a slovnych spojeni v podobe zoznamov pojmov alebo synonymickych slovnikov,
pripadne taxondmie s hierarchickou Struktarou SirSich a uzsich pojmov;

,udaje o chemikaliach su kazdé¢ vyjadrenie skuto¢nosti alebo informacii tykajucich sa
chemikalii a kazdy sthrn takychto skutoCnosti alebo informadcii vratane informacii
o fyzikalno-chemickych vlastnostiach, nebezpecnosti, pouzivani, expozicii, riziku,
vyskyte, emisiach avyrobnom procese chemikalii, ako aj informécii
o environmentalnej udrzatel'nosti uvedenych chemikalii, medzi nimi aj informacii
suvisiacich so zmenou klimy a vratane informacii o regulacnom procese tykajicom sa
chemikalii, Standardnych forméatov, kontrolovanych slovnikov alebo akychkol'vek
informadcii o uplatnitelnych zakonnych povinnostiach v stuvislosti s chemikaliami;

. »,zudaje o environmentélnej udrzatel'nosti st vSetky udaje relevantné pre hodnotenie

environmentalnej udrzatel'nosti chemikalie alebo materialu pocas celého ich zivotného
cyklu vratane:

a)  udajov o zdrojoch vratane surovin, vody, energie, fosilnych paliv a pody;

b) udajov o emisidch vratane sklenikovych plynov, latok vyznamnych pre
eutrofizaciu, prachu a vSetkych ostatnych znecistujicich latok a

c) udajov o vedlajsich produktoch s podvodom pocas Zivotného cyklu chemikalie,
ktoré sa mozu pouzit' ako zdroje pre iné vyrobné procesy vratane vodika
a oxidu uhol'natého;

,0sobné udaje su osobné udaje v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2016/679 av ¢lanku3 bode 16 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/175;

»Spracovanie®“ je spracovanie v zmysle vymedzenia v ¢lanku4 bode 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2016/679 av ¢lanku3 bode 3 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/175;

»prevadzkovatel* je prevadzkovatel v zmysle vymedzenia v ¢lanku4 bode 7
nariadenia (EU) 2016/679 av ¢lanku 3 bode 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/175;

»interoperabilita® je schopnost’” dvoch alebo viacerych datovych priestorov alebo
komunika¢nych sieti, syst¢émov, produktov, aplikacii alebo komponentov vymienat si
a vyuzivat’ udaje na ucely vykondvania ich funkcii.

Kapitola I1
INFORMACNE SYSTEMY A PLATFORMY

Clanok 3

Spolo¢na platforma udajov o chemikaliach

. Agentlira ECHA zriadi a spravuje spolo¢nu platformu udajov o chemikaliach (d’alej len

»Spolocna platforma tidajov*).
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2. Spoloc¢na platforma tidajov poskytuje pristup k vSetkym udajom o chemikaliach:

a)  vytvorenym alebo predlozenym v ramci vykonavania aktov Unie uvedenych
v prilohe I k tomuto nariadeniu, ktoré maji k dispozicii agentury alebo
Komisia;

b) vytvorenym vramci Unijnych, vnutrostitnych alebo medzinarodnych
programov, pripadne vyskumnych cinnosti, v oblasti chemikalii, ktoré maja
k dispozicii agentuira ECHA, agentira EEA, urad EFSA, agentira EU-OSHA
alebo Komisia;

c¢) uvedenym v prilohe II, ktoré¢ ma k dispozicii agentira EMA.
Na spoloc¢nej platforme tdajov sa neuvadzaju tieto informacie:
a)  informacie uvedené v ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008°;

b) informacie tykajice sa kozmetickych vyrobkov oznamované na portali na
oznamovanie kozmetickych vyrobkov podla ¢lanku 13 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009°!.

Dokumenty tykajiice sa internej prace alebo rozhodovacich procesov organov sa
nemusia na spolo¢nej platforme udajov uvadzat’, ak sa to nevyzaduje podla clanku 10.
Spolo¢na platforma udajov poskytuje Specializované sluzby identifikované v riadiacej
Struktire uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 vratane:

a) informacnej platformy pre monitorovanie chemikalii (d’alej len ,,JPCHEM®)
uvedenej v ¢lanku 7;

b)  registra referen¢nych hodndt uvedeného v ¢lanku §;
c) databazy oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9;
d) informécii o regula¢nych procesoch uvedenych v ¢lanku 10;

e) informacii o povinnostiach vyplyvajacich zpravnych predpisov Unie
o chemikaliach uvedenych v ¢lanku 11;

f)  registra Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov uvedeného
v Clanku 12;

g) databdzy udajov o environmentalnej udrzatel'nosti uvedenej v clanku 13.

Organy a Sirokd verejnost maju pristup k idajom nachadzajicim sa na spolocnej
platforme udajov v stilade s ¢lankom 16.

Udaje nachadzajuce sa na spoloénej platforme tdajov sa mézu pouzivat' v stlade
s ¢lankom 17.

Udaje nachadzajiice sa na spoloénej platforme tidajov sa spristupiiujii v $tandardnych
formatoch, ak st vytvorené, a prostrednictvom kontrolovanych slovnikov, ak su
k dispozicii.

Udaje nachadzajuce sa na spolo¢nej platforme udajov st elektronicky pristupné
a vyhl'adatelné. Agentiira ECHA prijme opatrenia na zabezpec€enie vysokého Standardu
bezpecnosti vhodného pre prisluSné bezpecnostné rizikd pri uchovavani udajov

50

51

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009. s. 59).
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10.

11.

o chemikaliach na spolo¢nej platforme tdajov a prenos udajov o chemikalidch na thto
platformu. Agentira ECHA navrhne spolo¢nu platformu udajov tak, aby zarucovala
kontrolovatel'nost’ kazdého pristupu k dovernym udajom.

Komisia alebo agentura, v ktorej pravomoci sa udaje o chemikalidch uvadzaju na
spolo¢nej platforme tudajov o chemikaliach, st nad’alej zodpovedné za rieSenie
vSetkych Zziadosti o pristup k dokumentom podanym podla nariadenia (ES)
¢. 1049/2001%2,

Spolo¢na platforma tudajov ajej $pecializované sluzby sa zriadia do [Urad pre
publikacie: doplnte datum tri roky po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia], ak nie
je uvedené inak. PrisluSné subory tidajov sa postupne integruju do spolocnej platformy
tdajov [Urad pre publikdcie: dopliite datum desat rokov po nadobudnuti ii¢innosti
tohto nariadenia] podl'a planu realizcie uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 prvej vete. Po
integracii danych suborov tdajov do spolo¢nej platformy udajov, ked’ agentira ECHA
prijme Udaje o chemikalidch v stlade s ¢lankom 5, bezodkladne spristupni dotknuté
udaje prostrednictvom spoloc¢nej platformy udajov.

Clanok 4
Plan realizacie a sprava spolo¢nej platformy udajov

Do [Urad pre publikdcie: dopliite datum Sest mesiacov po nadobudnuti ticinnosti tohto
nariadenia] Komisia prijme a zverejni plan realizacie, v ktorom sa identifikuji subory
udajov na zaclenenie do spolo¢nej platformy tdajov, spolocne s harmonogramom ich
zaClenenia prostrednictvom vykondvacieho rozhodnutia. Nésledné plany priebeznej
realizécie sa prijmu v sulade s riadiacou $truktirou uvedenou v odseku 3.
Komisia prostrednictvom vykonavacieho rozhodnutia zriadi ariadi riadiaci vybor
platformy, ktory sa skladd zjedného zéstupcu agentury ECHA, jedného zastupcu
agentury EEA, jedného zastupcu uradu EFSA, jedného zastupcu agentiry EMA,
jedného zastupcu agentiry EU-OSHA a piatich zastupcov Komisie.
Riadiaci vybor platformy radi Komisii pri priprave riadiacej Struktiry spolocnej
platformy udajov.
Komisia prijme a zverejni riadiacu Struktiru uvedent v odseku 3 a kazdu jej reviziu
prostrednictvom vykonavacieho rozhodnutia.
V uvedene;j riadiacej Struktire sa opisuju:

a) organizacia hlavnych pracovnych Struktar podporujuca vyvoj a realizéciu

spolo¢nej platformy udajov;
b)  priprava a prijatie planov priebeznej realizacie spoloc¢nej platformy tdajov;
c)  zésady spravy udajov a pozadované Standardné formaty, kontrolované slovniky

a dalSie podmienky poskytovania informacii a kontextovych udajov na
spolo¢nu platformu udajov;

d) rozhodovacie postupy na vypracovanie novych Specializovanych sluzieb
a zaclenenie novych funkcionalit platformy;

e) vSetky ostatné pravidla alebo poziadavky potrebné na prevadzku spolocnej
platformy udajov, ako st aktualizicia, archivovanie a politika vymazavania
udajov;

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti
k dokumentom Eur6pskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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f)  prevadzka samotného riadiaceho vyboru.

Clanok 5
Toky udajov na ucely spolo¢nej platformy udajov

Na ziadost Komisie agentiry hostuju a spravuju udaje o chemikéliach vytvorené
vramci Unijnych, vnuatro$tatnych alebo medzindrodnych programov, pripadne
vyskumnych c¢innosti, zodpovedajuce ich mandatu a druhu tudajov, ktoré uz maju
k dispozicii.

Ked” Komisia alebo agentury maju k dispozicii udaje alebo informacie uvedené
v ¢lanku 3 ods. 2, spristupnia ich agentire ECHA v Standardnom formate, ak je
k dispozicii, spolo¢ne s relevantnymi kontextovymi tidajmi, ako sa uvadzaji v ¢lanku 4
ods. 4 pism.c). Komisia aagentiry uvedd, ¢i st dané udaje alebo informacie
k dispozicii verejnosti podl'a povodného aktu Unie.

Agentura ECHA hostuje aspravuje udaje o vyskyte tykajice sa monitorovania
pracoviska.

Agentura ECHA hostuje a spravuje udaje z biomonitoringu ludi, udaje o vyskyte
v zivotnom prostredi a udaje o vyskyte tykajuce sa kvality ovzduSia vo vnatornom
prostredi.

Vyskumnici alebo vyskumné konzorcid financované z ramcovych programov Unie
spristupnia agenture EEA vSetky tdaje z biomonitoringu I'udi, ktoré ziskaju alebo
vytvoria, od [Urad pre publikicie: dopliite datum nadobudnutia iicinnosti tohto
nariadenia).

Vyskumnici alebo vyskumné konzorcid financované z ramcovych programov Unie
spristupnia agentire ECHA vsetky tidaje o environmentalnej udrzatel'nosti tykajice sa
chemikalii alebo materidlov, ktoré ziskaju alebo vytvoria, od [Urad pre publikdcie:
doplite datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Komisia a agentury poskytuju agentire ECHA potrebnu technickt spolupracu na ucely
integracie udajov o chemikalidch poskytnutych v stlade s odsekom 2 do spolocnej
platformy tidajov, ako aj ich zverejfiovania prostrednictvom tejto platformy.

Na tucely odseku 2 Komisia a agentury bezodkladne spristupnia tidaje o chemikéliach
agenture ECHA, hned’ ako ich ziskaji alebo prijma a uskuto¢nia posudenie platnosti
a dovernosti v sulade s platnymi pravidlami a po integrécii prislusného suboru udajov
do spolo¢nej platformy udajov.

Komisia a agentiry zabezpecuju stiahnutelnost’, strojovu Citatelnost’ a interoperabilitu
udajov spristupiiovanych agentire ECHA. Pred poskytnutim agentire ECHA udaje
primerane opravia a overia.

Cldanok 6
Udaje z biomonitoringu Pudi
Agentira EEA zbiera, hostuje a spravuje tdaje z biomonitoringu I'udi vytvorené na
uzemi ¢lenskych a spolupracujtcich krajin EHP.
Najneskor do [Urad pre publikdacie: dopliite datum tri roky po nadobudnuti ucinnosti

tohto nariadenia] Komisia prenesie vSetky udaje z biomonitoringu ludi, ktoré ma
k dispozicii, na agenturu ECHA.
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Agentira EEA mdze spractivat’ tdaje z biomonitoringu ¢loveka predstavujiuce osobné
udaje na podporu Komisie pri tvorbe politik alebo agentdr pri plneni ich poslania.
Udaje z biomonitoringu I'udi predstavujiice osobné udaje méze agentira EEA
spracuvat na tieto ucely:

a)  posudenie vplyvu chemikalii na I'udské zdravie a Zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;

c)  vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a vplyvu;

d)  monitorovanie vplyvu regula¢ného zasahu;

e)  podpora regulacnych hodnoteni rizik.

Agentira EEA zverejni anonymizované udaje z biomonitoringu l'udi, ktoré ma
k dispozicii alebo ktoré hostuje, prostrednictvom informacnej platformy pre
monitorovanie chemikalii.

Agentura EEA poOsobi ako prevadzkovatel’ osobnych tdajov z biomonitoringu I'udi,
ktoré ma k dispozicii alebo ktoré host'uje, a spracuva ich na ucely uvedené v odseku 2.

Cldanok 7
Informacna platforma pre monitorovanie chemikalii

Agentira ECHA prevadzkuje a spravuje informacnu platformu pre monitorovanie
chemikalii obsahujucu udaje o vyskyte chemikalii v roznych médidch vratane vody,
pody, ovzdusSia vo vnatornom prostredi, ovzdusia vo vonkajSom prostredi, bioty,
potravin a krmiv, 'udi a produktov, a to ako sucast’ spolo¢nej platformy tdajov.
Najneskor do [Urad pre publikicie: dopliite datum tri roky po nadobudnuti ticinnosti
tohto nariadenial Komisia prenesie udaje o chemikélidch nachadzajlice sa na
informacnej platforme pre monitorovanie chemikalii, ktoré ma v danej chvili
k dispozicii, na agentuiru ECHA s cielom integrovat’ ich do spolo¢nej platformy
udajov.

Najneskor do [Urad pre publikdcie: dopliite ddatum tri roky po nadobudnuti ti¢innosti
tohto nariadenia]l Komisia prenesie Udaje o chemikaliach nachadzajuce sa na
informacnej platforme pre monitorovanie chemikalii na agentiru ECHA, agenturu
EEA alebo urad EFSA scielom ich hostovania v stlade s prisluSnym mandéatom
agentlr a v sulade s ¢lankom 5.

Po dokonceni prenosu uveden¢ho v odseku 3 Komisia alebo agentiry bezodkladne
spristupnia tdaje o vyskyte chemikalii a sivisiace tidaje o chemikaliach, ktoré host'uju
alebo maji k dispozicii, agentire ECHA s cielom integrovat’ ich do informacnej
platformy pre monitorovanie chemikalii.

Komisia a agentury poskytuji agentire ECHA potrebna technickti spolupracu, aby
umoznili integrovanie Udajov o vyskyte a suvisiacich udajov o chemikaliach, ktoré
host'uju alebo maju k dispozicii, do spolocnej platformy tidajov a ich zverejiiovanie na
tejto platforme.

Agentira ECHA zabezpeci, aby boli tidaje nachadzajiuce sa na informacnej platforme
pre monitorovanie chemikalii strojovo ¢itatelné a stiahnutel'né.
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Clanok 8
Register referenénych hodnot

Agentira ECHA zriadi a spravuje register referenénych hodndt v rdmci spolocnej
platformy udajov.

Agentira ECHA bezodkladne uvedie vSetky referencné hodnoty prijaté podla aktov
Unie z prilohy I alebo ¢asti 1 prilohy II v registri referenénych hodnot.

Pokial’ ide o referencné hodnoty, na ktoré sa nevztahuje odsek 2, agentury, ktoré maju
k dispozicii alebo stanovuju referen¢né hodnoty v radmci svojich ¢innosti podla aktov
Unie uvedenych v prilohe I, pripadne referenéné hodnoty uvedené v &asti 2 prilohy II,
bezodkladne spristupnia tieto referencné hodnoty agenture ECHA v Standardnych
formatoch stanovenych v ¢lanku 14, ak boli vypracované, s cielom integrovat’ ich do
registra referen¢nych hodnot.

. Na ucely odseku3 plati, ze ak su referencné hodnoty uvedené v regulacnej

dokumentécii predlozenej agentiram, agentiry si tieto referencné hodnoty
v Standardnych formdatoch bezodkladne vymenia s agentirou ECHA po vykonani
prislusnych posudeni platnosti a dovernosti povodcom v stilade s platnymi pravidlami.
Agentura ECHA zabezpeci, aby boli Udaje nachédzajice sa v registri referencnych
hodnot strojovo Citatelné.

Clanok 9
Databaza oznameni o Studiach

Agentira ECHA do [Urad pre publikicie: dopliite datum dva roky po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia) vytvori a prevadzkuje databazu ozndmeni o §tididch.
Agentura ECHA ulozi do databazy oznameni o Studiach tidaje, ktoré jej boli oznamené

podla ¢lanku 22.

Agentira ECHA integruje udaje z databazy oznameni o S$tididch na spolocnej
platforme tidajov po predloZeni prisluSnej registracie, ziadosti, ozndmenia alebo inej
relevantnej regulatnej dokumenticie prislugnej intitucii Unie alebo vnutrostatne;
intiticii, agentire, pripadne organu, v sulade s prislusnym pravom Unie a po prijati
rozhodnutia uvedenou institiciou Unie alebo vnutroStatnou indtitaciou, agentarou,
pripadne uvedenym orgdnom o zverejneni priloZenych $tadii v stlade s platnymi
pravidlami v oblasti dovernosti.

Urad EFSA spristupni tdaje z databazy uvedenej v ¢lanku 32b nariadenia (ES)
¢. 178/2002 agentuare ECHA na ucely ich integracie do spolo¢nej platformy udajov po
prijati prislusnej Ziadosti a vydani rozhodnutia o zverejneni priloZenych §tudii v stulade
s ¢lankami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Agentura ECHA aurad EFSA spolupracuju s cielom zabezpecit' spolocny pristup
k identifikacii informacii, ktoré im boli oznamené v sulade s ¢lankom 22 tohto
nariadenia a ¢ldnkom 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a ul'ahcovat’ vysledovatel'nost’
Studii ozndmenych do ich prislusnych databaz.

Cldanok 10

Informacie o regulaénych procesoch tykajucich sa chemikalii
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Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej platformy udajov nova databazu
informécii o regulacnych procesoch tykajicich sa jednotlivych latok alebo skupin
latok, ktoré planovali, uskutocnuju alebo dokoncili Clenské Staty alebo instittcie,
agentry & vybory Unie zaktov Unie uvedenych v prilohe IIl po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia.

. Ak maju prisluiné organy ¢lenskych $tatov zniektorého aktu Unie uvedeného

v prilohe III k dispozicii informacie uvedené v odseku 1, bezodkladne ich spristupnia
agenttre Unie zodpovednej podla prislugného aktu Unie uvedeného v prilohe IIL.

Ak maju agentura ECHA, agentira EEA, urad EFSA, agentira EU-OSHA alebo
Komisia k dispozicii informacie uvedené v odseku 1, bezodkladne, pripadne po
vykonani posudenia platnosti zodpovednou agenturou alebo Komisiou, ich spristupnia
agentire ECHA na ucely ich integracie do spolo¢nej platformy tdajov v Standardnych
formatoch stanovenych v ¢lanku 14. V pripade kazdého regulacného procesu alebo
¢innosti sa uvedu aspon tieto informaécie:

a) identita latky;

b)  akt Unie a regulaény proces, na zéklade ktorého sa uskuto&iuje ¢innost’;

c)  predkladatel’ alebo subjekt zodpovedny za regula¢ny proces alebo ¢innost’;
d) stav regulaéného procesu alebo Cinnosti;

e) vysledok regulacného procesu alebo Cinnosti, pripadne aj vratane sprav alebo
prijatych stanovisk;

f) v pripade potreby datum zadmeru zacat’ regulacny proces alebo €innost’, daitum
dokoncenia alebo poslednej aktualizacie.

Informacie uvedené v odseku 3 pism. a) az f) tykajuce sa konkrétneho regula¢ného
procesu alebo ¢innosti sa zverejnia po formalnom zacati dané¢ho procesu alebo ¢innosti.

Clanok 11
Informicie o povinnostiach vyplyvajicich z aktov Unie o chemikaliach

Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spoloc¢nej platformy udajov databazu
informacii o ustanoveniach a zdkonnych povinnostiach platnych pre chemikélie na
zéklade aktov Unie uvedenych v prilohe 1.

Agentura ECHA pravidelne aktualizuje informacie v databaze v stlade s riadiacou
Struktarou uvedenou v ¢lanku 4 ods. 3.

Cldnok 12
Register Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov

Agentira ECHA vytvori a spravuje vramci spolo¢nej platformy udajov register
Standardnych formatov a kontrolovanych slovnikov.

Standardné formaty tdajov zavedené podla aktov Unie uvedenych v prilohach I a Il
agentira ECHA uvedie na spolo¢nej platforme tdajov.

Ak Komisia alebo agentiry stanovia Standardny forméat alebo kontrolovany slovnik
v sulade s ¢lankami 14 alebo 15, Komisia alebo agentra ho bezodkladne spristupnia
agenture ECHA na tcely jeho integracie do spolocnej platformy tdajov.
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Clanok 13
Databiza udajov o environmentalnej udrZatel’nosti

Najneskor tri roky od zverejnenia rozhodnutia uvedeného v odseku 4 agentira ECHA
vytvori aspravuje vramci spolocnej platformy tUdajov databazu udajov
o environmentalnej udrzatel'nosti.

Ak Komisia alebo agentiry okrem tdajov o chemikaliach, ktoré¢ st uz dostupné na
spolo¢nej platforme udajov, host'uji aj tidaje o environmentalnej udrzatel'nosti alebo
ich maju k dispozicii, bezodkladne ich spristupnia agentire ECHA potom, ¢o dokoncili
pripadné¢ posudenie platnosti a dovernosti. Komisia a agentury poskytuji agentire
ECHA potrebnu technickl spolupracu na ucely integracie udajov o environmentalnej
udrzatel'nosti do databazy udajov o environmentalnej udrzatel'nosti.

Ked vyskumnici alebo vyskumné konzorcia financované z ramcovych programov Unie
spristupnia agenture ECHA podla clanku5 ods. 6 udaje o environmentélnej
udrzatelnosti tykajuce sa chemikalii alebo materidlov, ktoré ziskaju alebo vytvoria,
agentura ECHA relevantné Udaje integruje do databazy udajov o environmentalne;
udrzatel'nosti.

Do [Urad pre publikdcie: dopliite datum tri roky po nadobudnuti ticinnosti tohto
nariadenia] Komisia prijme vykondvacie rozhodnutie, v ktorom sa uvadzaju existujuce
subory udajov o environmentédlnej udrzatelnosti inych, ako st tUdaje uvedené
v odseku 2, na ucely ich vloZenia na spolo¢nu platformu udajov, a navrhne relevantné
suvisiace funkcionality databazy.

Kapitola 111
FORMATY UDAJOV A KONTROLOVANE SLOVNIKY
Clanok 14
Standardné formaty

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia Unie o vypracovani alebo spristupneni
formatov udajov, Komisia a agentiry v pripade potreby stanovia pre udaje uvedené
v ¢lanku 3 ods. 2 a patriace do ich mandatu Standardné formaty a softvérové baliky
a bezplatne ich spristupnia prostrednictvom spolo¢nej platformy udajov.

Pri Standardnych formatoch uvedenych v odseku 1 sa v najviacsej moznej miere:

a)  zabrédni pouZivaniu proprietarnych Standardov;
b)  opitovne pouZzivaju existujuce formaty udajov alebo ich Casti;

c) pouzivaji formaty schvalené OECD alebo iné¢ medzinarodne uznévané

formaty;

d) zachovava sudrznost’ s ostatnymi existujicimi formatmi udajov;

e) zabezpecuje interoperabilita s existujucimi pristupmi k predkladaniu dajov.
Uvedené Standardné formaty st interoperabilné so spolo¢nou platformou udajov
a pouzivatel'sky Ustretové.

Komisia a agentiry si vymienaju udaje nachadzajice sa na spolo¢nej platforme udajov
v relevantnom Standardnom formate.

Komisia a agentiry pouzivaju format Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych
informécii (IUCLID) na spristupiovanie relevantnych Casti dokumentacii agentire
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ECHA na tcely ich integracie do spolocnej platformy tdajov, a to podla tychto aktov
Unie:
a)  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003°;
b)  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004°%;
¢) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1331/2008°°;
d)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1332/2008;
e) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008°7;
f)  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1334/2008%;
g)  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1223/2009°°;
h)  nariadenie Komisie (EU) ¢&. 234/2011%,
i)  smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES®!.

Komisia aagentiry spolupracuji pri stanovovani S$tandardnych formatov na
zabezpecenie sudrznosti s ostatnymi formatmi a interoperability Standardnych formatov
so spolo¢nou platformou udajov a s existujucimi pristupmi predkladania idajov.
Komisia a agentury prijml potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a véasné
urenie kazdého potencidlneho rozdielu medzi forméatmi udajov, ktoré by mohli
spdOsobit’ problémy s interoperabilitou. V pripade zistenia rozdielu dotknuté agentury
spolupracuju na jeho vyrieSeni alebo, ak je rozdiel opodstatneny, vysvetlia zédkladné
priciny. Ak dotknuté agentiry nedokazu vyriesit' rozdiel, vypracuju spolo¢nt spravu
a predlozia ju Komisii. V sprave sa jednozna¢ne uvedi pri¢iny rozdielu, objasni
zékladny technicky problém a navrhne sa naprava na odstranenie rozdielu.

Komisia prijme vykonavacie rozhodnutie na odstranenie rozdielu.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268, 18.10.2003. s. 29).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 z27. oktébra 2004 o materialoch
a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zrueni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU
L 338, 13.11.2004, s. 4).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa
ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych enzymov
a potravinarskych arom (U.v. EU L 354, 31.12.2008. s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinarskych
enzymoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica Rady 83/417/EHS, nariadenie Rady (ES) &. 1493/1999,
smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES a nariadenie (ES) ¢&.258/97 (U.v. EU L 354
31.12.2008, s. 7).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach
aurcitych zlozkdch potravin s aromatickymi vlastnostami na pouZitie v potravinach a o zmene
a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES) ¢. 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smernice
2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 234/2011 z 10. marca 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych
latok v potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych arom (U.v. EU L 64, 11.3.2011,
s. 15).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpeénosti hraciek (U. v. EU
L 170, 30.6.2009, s. 1).
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Clanok 15
Kontrolované slovniky

1. Komisia aagentury vramci svojho mandatu stanovia a pravidelne aktualizuju
kontrolované slovniky, ktoré st v pripade potreby urcené pre tidaje uvedené v ¢lanku 3
ods. 2.

2. Komisia aagentry uprednostnia vypracovanie kontrolovanych slovnikov na
identifikovanie chemikalii a charakterizaciu ich foriem.

3. Pri tychto kontrolovanych slovnikoch sa:

a) vcCo najvacSej miere zabrani pouZzivaniu proprietairnych kontrolovanych
slovnikov;

b) opidtovne v ¢o najvdcSej miere pouziju identifikatory latok a kontrolované
slovniky alebo ich casti;

c) v ¢o najvicsej miere pouziju kontrolované slovniky schvalené OECD alebo iné
medzinarodne uznavané kontrolované slovniky;

d)  zabezpeci sudrznost’ s ostatnymi relevantnymi kontrolovanymi slovnikmi, a to
aj vypracovanim tabuliek stladu.

4. Uvedené kontrolované slovniky musia byt interoperabilné so spolo¢nou platformou
udajov.
5. 'V ramci stanovenia kontrolovanych slovnikov Komisia a agentury:

a) slovniky bezplatne spristupnia prostrednictvom spolo¢nej platformy udajov
ako otvorené subory udajov;

b)  integruju ich do vSetkych softverov alebo vzorov na predkladanie, ktoré¢ maja
pouzivat zodpovedné subjekty podla aktov Unie uvedenych v prilohe I
av ¢lanku 3 ods. 2; a

c) pouzivaji ich pri vymene udajov medzi sebou prostrednictvom spolocnej
platformy tdajov.

&

Komisia a agentiry navzajom spolupracuju pri vypractivani kontrolovanych slovnikov.

7. Komisia a agentlry prijml potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a véasné
urcenie kazdého potencidlneho rozdielu medzi kontrolovanymi slovnikmi. V pripade
zistenia rozdielu dotknuté agentlry spolupracuji na jeho vyriesSeni alebo, ak je rozdiel
opodstatneny, vysvetlia zakladné pri¢iny. Ak dotknuté agentury nedokdzu vyriesit
rozdiel, vypracuju spolo¢nt spravu a predlozia ju Komisii. V sprave sa jednoznacne
uvedu priciny rozdielu, objasni zakladny technicky problém a navrhne sa ndprava na
odstranenie rozdielu.

8. Komisia prijme vykondvacie rozhodnutie na odstranenie rozdielu.

Kapitola IV
DOVERNOST A POUZIVANIE UDAJOV O CHEMIKALIACH

Clanok 16

Pristupové prava a transparentnost’
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Organy maja pristup k vSetkym tudajom o chemikaliach, ktoré sa nachadzaju na
spolo¢nej platforme tdajov, vratane tych, ktoré sa podla ¢lanku 5 ods. 2 druhej vety
povazuju za doverné.

Organy prijml potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa nezverejnili informacie
nachadzajuce sa na spolocnej platforme tdajov, ktoré st oznacené ako déverné podl'a
¢lanku 5 ods. 2.

Siroka verejnost’ ma pristup k vietkym udajom o chemikaliach, ktoré sa nachadzaju na
spoloénej platforme tidajov a moZu sa spristupiiovat’ verejnosti v sulade s aktom Unie,
podrla ktorého sa udaje vytvorili alebo predlozili.

Clanok 17

Pouzivanie udajov o chemikaliach nachadzajucich sa na spolocnej platforme udajov

1.

1.

Organy moézu pouzivat udaje o chemikalidch, ktoré sa nachadzaji na spolocnej
platforme udajov, pri vykonavani akychkol'vek svojich c¢innosti, ak tieto c¢innosti
podporuju vypracovanie alebo vykondvanie pravnych predpisov a politiky v oblasti
chemikalii.

Bez toho, aby boli dotknuté existujice ustanovenia, ktorymi sa umoziuje vymena
a pouzivanie udajov o chemikéliach podla aktov Unie uvedenych v prilohachI alI,
organy nepouzivaju udaje o chemikaliach, ktoré sa nachédzaju na platforme
spolocnych udajov, na plnenie Ziadnych zakonnych povinnosti zodpovednych
subjektov.

Pri pouzivani Udajov o chemikélidch, ktoré sa nachddzaju na spolocnej platforme
udajov aktoré¢ sa povazuju za doverné podla ¢lanku 5 ods. 2 druhej vety, organy
reSpektuji dovernost’ udajov o informaciach stanoveni povodcom a nezverejiiuji
uvedené udaje verejnosti bez suhlasu povodcu.

Kapitola V
RAMEC PRE MONITOROVANIE A VYHEAD V OBLASTI CHEMIKALII

Clanok 18
Ramec ukazovatel’ov

Agentura EEA v spolupraci s agentirou ECHA, tradom EFSA, agentirou EMA,
agenturou EU-OSHA a Komisiou zavedu, prevadzkuju a spravuji ramec ukazovatel'ov
na monitorovanie pri¢in a vplyvov expozicie chemikalidm, na meranie Uc¢innosti
pravnych predpisov o chemikéliach a na meranie prechodu na vyrobu bezpecnych
chemikalii a chemikalii vyrabanych a pouzivanych udrzateI'nym spdsobom.

Ramec ukazovatelov uvedeny vodsekul je pristupny vo forme prehl'adu
ukazovatelov, ktory agentura EEA vypracuje a spristupni prostrednictvom spoloc¢nej
platformy udajov.

Clanok 19
Systém véasného varovania a akcie pre vznikajice chemické rizika

Agentira EEA do [Urad pre publikicie: dopliite datum jeden rok po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia] zavedie a potom prevadzkuje a spravuje systém vcasného
varovania Unie pre vznikajuce chemickeé rizika.
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2. Na ucely odseku 1 agentira EEA vypracuje signaly v€asného varovania, ktoré buda

3.

obsahovat’ aspoil signaly:
a)  zo siete uradu EFSA na vymenu informécii o vznikajucich rizikach;
b)  zexistujicich vnitrostatnych systémov vcasného varovania;
c) zudajov, ktoré ma agentura EEA k dispozicii;
d)  zcielenych literdrnych resersi vykonavanych agentirou EEA;

e) zudajov, ktoré agentura ECHA, trad EFSA, agentura EU-OSHA a agentura
EMA spristupnili v sulade s odsekom 3.

Signaly vc€asného varovania vypracované agentirou EEA podla prvého pododseku
mozu vychadzat' z pozitivnej identifikdcie vznikajiceho rizika alebo neistoty v tidajoch
veducej k potencialnej pozitivnej identifikacii vznikajiceho rizika.

Agentira ECHA, urad EFSA, agentira EU-OSHA aagentira EMA identifikuju
a zhromazdia relevantné¢ dostupné udaje o signdloch vcasného varovania z oblasti,
ktora patri do ich mandatu, a poskytnu ich agenture EEA.

Agentura EEA vypracuje vyro¢nu spravu a zostavi a zanalyzuje udaje o signéloch
vCasného varovania ziskané v stilade s odsekmi 2 a 3. Prva sprava sa vypracuje do
[Urad pre publikicie: dopliite datum Sest mesiacov po nadobudnuti iicinnosti tohto
nariadenia]. Agentira EEA predloZi tito spravu Komisii, relevantnym agenttiram Unie
a prisluSnym organom ¢lenskych Stdtov na zvéazenie potreby regulacnej alebo politicke;j
akcie v suvislosti so signalmi v¢éasného varovania.

Agentura EEA spristupni vSetky relevantné udaje o signdloch v€asného varovania,
ktoré ma k dispozicii alebo ktoré host'uje, ako aj spravu uvedenu v odseku 4, agenture
ECHA na ucely ich integracie do spolocnej platformy udajov.

Clanok 20

Monitorovacie stredisko pre Specifické chemikalie s potencidlom prispievat’ k vzniku

chemickych rizik

Agentira ECHA zriadi, prevadzkuje a spravuje monitorovacie stredisko pre Specifické
chemikalie, ktor¢ si podla uvaZzenia Komisie vyzaduju dodatocni kontrolu.
Monitorovacie  stredisko  obsahuje  spolahlivé  informacie o vlastnostiach,
bezpecnostnych aspektoch, pouzitiach a pritomnosti chemikalii na trhu.

Do [Urad pre publikécie: dopliite datum Sest mesiacov po nadobudnuti ticinnosti tohto
nariadenia] Komisia prijme a zverejni zoznam vybratych chemikalii prostrednictvom
vykondvacieho rozhodnutia. Komisia pravidelne preskimava zoznam vybratych
chemikalii a rovnakym sposobom prijima jeho pripadnu reviziu.

Komisia vyberie chemikalie uvedené v odseku 1 na zaklade vedeckého a technického
pokroku a pouZije signaly systému vcasného varovania uvedené v ¢lanku 19. Vyberat’
bude z potencidlnych prispievatelov k novym a vznikajicim chemickym rizikdm
spomedzi inovativnych raciondlne navrhnutych materidlov s novymi alebo
vylepSenymi vlastnostami alebo zacielenymi ¢i  vylepSenymi  Strukturdlnymi
vlastnost’ami na nanotrovni.

Na ucely prevadzky monitorovacieho strediska uvedeného v odseku 1 agentura ECHA:

a)  vyuzije relevantné subory udajov integrované do spolo¢nej platformy udajov
a zostavi, zanalyzuje a opravi d’alSie dostupné tidaje o vybratych chemikaliach
alebo triedach chemikalii;
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b)

zada Studie a v pripade potreby pouzije mechanizmus tvorby tdajov zavedeny
podla c¢lanku 21 na doplnenie chybajicich poznatkov alebo vyrieSenie
zéavaznych neistot;

zverejni zostavené udaje prostrednictvom spoloc¢nej platformy udajov, pripadne
inych komunika¢nych a osvetovych nastrojov, s cielom umoznit’ informovanu
spolocenskl diskusiu a zvysit’ povedomie verejnosti o vlastnostiach, pouzivani
a bezpeCnostnych aspektoch konkrétnych chemikalii, ako aj pravidelne tieto
informdcie aktualizovat’.
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Kapitola VI
MECHANIZMUS TVORBY UDAJOV

Cldanok 21
Mechanizmus tvorby udajov

S vyuzitim najlepSich nezévislych dostupnych zdrojov moze agentira ECHA zadat
vedecké $tidie na podporu vykonavania aktov Unie o chemikéalidch uvedenych
v prilohe I vramci svojho mandatu a prispiet k podpore, hodnoteniu alebo
vypracovaniu politiky Unie v oblasti chemikalii.

Komisia moéze poziadat agentiru ECHA o zadanie vedeckych s$tadii uvedenych
v odseku 1.

. Agentura ECHA moéze zadat’ vedecké Studie iba vtedy, ked vysledky nie je mozné

ziskat’ na zaklade existujucich pravnych ustanoveni alebo procesov podla pravnych
predpisov Unie uvedenych v prilohe I. Nezadd $tadie s prevladajucim cielom
vyskumu.

Agentira ECHA sa snazi zabranit' duplicite vyskumnych alebo realiza¢nych
programov ¢lenskych $tatov alebo Unie.

Agentira ECHA zada tieto vedecké Studie otvorenym a transparentnym spdsobom.
Agentira ECHA aurad EFSA navzdjom uzko spolupracuju pri planovani a zadavani
vedeckych stadii uskutoc¢iiovanych agentirou ECHA v stlade s odsekom 1 a Studii
uskutociiovanych uradom EFSA v sulade s ¢lankom 32 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
Agentira ECHA spristupni vysledky vedeckych $tadii uskuto¢nenych podla tohto
¢lanku prostrednictvom spolo¢nej platformy tdajov.

46

SK



SK

Kapitola VII
OZNAMOVANIE STUDII
Clanok 22
Oznamovanie Studii

Prevadzkovatelia podnikov bezodkladne oznamuju do databdzy oznameni o Stadiach
uvedenej v ¢lanku 9 vSetky Stidie o chemikaliach, ktoré zadali na podporu ziadosti,
oznamenia alebo regulacnej dokumentéacie oznamené alebo predlozené organu, ako aj
vSetky studie o chemikalidch samotnych alebo vo vyrobkoch, ktoré zadali v ramci
posudenia rizik alebo bezpecnosti pred ich uvedenim na trh podla aktov Unie
uvedenych v prilohe I. Prevadzkovatelia podnikov vSak neoznamuju do databazy
oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9 Stadie, ktoré sa maju oznamovat podla
¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Na ucely odseku 1 oznamuju prevadzkovatelia podnikov do databazy oznameni o
studiach uvedenej v ¢lanku 9 ndzov arozsah Stadie, laboratérium alebo skuSobné
zariadenie uskutoctiujlice Studiu, datumy zamysSlaného =zacatia a planovaného
dokoncenia, pripadne to, ¢i sa Studia zadava na ucely splnenia rozhodnutia agentury
ECHA podl’a ¢lankov 40, 41 alebo 46 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Laboratoéria a skiiSobné zariadenia takisto bezodkladne oznamuju vsetky studie zadané
prevadzkovatelmi podnikov, ktorymi sa mé podporit’ regulaénd dokumentécia, na
zéklade ktorej ma agentira poskytnut vedecky vystup, ato vratane vedeckého
stanoviska podl'a aktov Unie uvedenych v prilohe I. Laboratéria a skuobné zariadenia
vSak neoznamuju do databazy oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9 stadie, ktoré sa
maji oznamovat’ podl'a ¢ldnku 32b nariadenia (ES) €. 178/2002.

Na ucely odseku 3 oznamuju laboratéria a skuSobné zariadenia do databazy oznameni
o stadidch uvedenej v ¢lanku 9 nazov arozsah $tadie, ddtumy zamysSlaného zacatia
a planovaného dokoncenia vsSetkych skuSok, ktoré uskuto¢iiuju, ako aj ndzov
prevadzkovatela podniku, ktory skusky zadal.

Odseky 3 a4 sa uplatiuju mutatis mutandis na laboratérid a skuSobné zariadenia
nachadzajuce sa v tretich krajinach, ak sa uvadzaji v prislusSnych dohodéach s danymi
tretimi krajinami.

Povinnosti podl'a tohto ¢lanku sa uplatiuju od [Urad pre publikicie: dopliite dditum
24 mesiacov po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenial].

Agentira ECHA stanovi praktické opatrenia na vykonavanie ustanoveni tohto ¢lanku.
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Kapitola VIII
DELEGOVANE PRAVOMOCI

Cldnok 23
Zmeny priloh I, IT a IIT

1. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 24 na zmenu
prilohy I s cielom prispdsobit’ obsah danej prilohy technickému a vedeckému pokroku
v oblasti chemikélii, pripadne, ak si to vyzaduje vyvoj pravnych predpisov Unie
o chemikaliach, doplnit’ dant prilohu o nové akty Unie, podla ktorych sa tvoria alebo
predkladaju relevantné udaje o chemikaliach.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 24, ktorymi sa

meni priloha I, a to pridanim pripadnych novych kategorii druhov tdajov.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 24 na zmenu

prilohy III s cielom prispdsobit’ obsah danej prilohy technickému a vedeckému
pokroku v oblasti chemikalii, pripadne, ak si to vyzaduje vyvoj pravnych predpisov
Unie o chemikaliach, doplnit’ dant prilohu o akty Unie relevantné pre idaje o novych
regulacnych procesoch v pripade chemikalii.

Clanok 24
Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udeluje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 23 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov od [Urad pre publikicie: vioite ddatum nadobudnutia ticinnosti tohto
nariadenia]. Komisia predlozi spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devat’
mesiacov pred uplynutim tohto patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesu voéi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
patrocného obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 23 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v lom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.
Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi ur€enymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zasadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati su¢asne Europskemu parlamentu
a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 23 nadobudne tGcinnost’, len ak Europsky parlament
alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote troch mesiacov odo dia oznédmenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri
mesiace.

Kapitola IX

48

SK



SK

PRESADZOVANIE PREDPISOV A SANKCIE

Clanok 25
Presadzovanie predpisov

Agentlry spolupracuji s orgdnmi presadzovania prava clenskych S$titov a vymienaju si
informacie o dodrziavani predpisov prevadzkovatelmi podnikov a laboratériami s
povinnostou oznamovat’ Stidie podl'a ¢lanku 22.

Cldanok 26
Sankcie za neplnenie povinnosti

1. Clenské $taty zavedu sankcie za neplnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 22 zo strany
prevadzkovatelov podnikov a laboratérii a prijmu vsSetky potrebné opatrenia na
zabezpecenie ich plnenia. Stanovené sankcie musia byt’ u¢inné, primerané a odradzajtce.

2. Clenské $taty o tychto pravidlach a opatreniach informuju Komisiu do 30. jina 2025
a bezodkladne jej oznamia kazda nasledujiicu zmenu, ktora ich ovplyvni.

Clanok 27
Nadobudnutie acinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida Uc€innost’ dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych clenskych
Statoch.

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