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OBRAZLOŽITVENI MEMORANDUM 

 

1. OZADJE PREDLOGA 

• Razlogi za predlog in njegovi cilji 

Kemikalije so povsod v našem vsakdanjem življenju in imajo pomembno vlogo pri večini 

naših dejavnosti. Prisotne so v skoraj vsakem izdelku, ki ga uporabljamo za dobro počutje, v 

izdelkih, ki jih uporabljamo za zaščito zdravja in varnost, ter v inovativnih rešitvah za 

spoprijemanje z novimi izzivi. Nekatere kemikalije pa lahko tudi škodujejo zdravju ljudi in 

okolju. Določene kemikalije lahko povzročajo raka, vplivajo na imunski, dihalni, endokrini, 

reproduktivni in kardiovaskularni sistem ter povečajo našo ranljivost za bolezni. 

Izpostavljenost tem škodljivim kemikalijam torej pomeni tveganje za zdravje ljudi. Poleg tega 

je kemično onesnaževanje okolja eden od glavnih dejavnikov, zaradi katerih je Zemlja v 

nevarnosti1, saj vpliva na planetarne krize, kot so podnebne spremembe, propadanje 

ekosistemov in izguba biotske raznovrstnosti, ter jih stopnjuje. Primer tega so negativni učinki 

kemikalij na opraševalce, žuželke, vodne ekosisteme in populacije ptic. 

Evropska unija je razvila celovit regulativni okvir za kemikalije. Cilj je zagotoviti visoko 

raven varovanja zdravja ljudi in okolja pred negativnimi učinki škodljivih kemikalij ter 

podpreti učinkovito delovanje notranjega trga za kemikalije, hkrati pa spodbujati 

konkurenčnost in inovacije industrije EU. Pri preverjanju primernosti najpomembnejše 

zakonodaje o kemikalijah (razen uredbe REACH)2 je bilo ocenjenih več kot 40 zakonodajnih 

aktov. Ugotovljeno je bilo, da se z regulativnim okvirom EU za kemikalije na splošno 

dosegajo želeni rezultati in da je primeren za svoj namen. Ugotovljenih pa je bilo tudi več 

pomembnih pomanjkljivosti, zaradi katerih ne pride do izraza ves potencial okvira. Če se 

pomanjkljivosti ne bodo hitro odpravile, okvir ne bo učinkovit pri obravnavanju tveganj 

zaradi obstoječih in novih kemikalij.  

Splošni cilj regulativnega okvira EU za kemikalije je zagotoviti visoko raven varovanja 

zdravja ljudi in okolja pred izpostavljenostjo škodljivim kemikalijam. Postopki obvladovanja 

tveganj, uvedeni s posameznimi zakonodajnimi akti, temeljijo predvsem na znanstvenih in 

tehničnih ocenah lastnosti kemikalij, njihove uporabe, izpostavljenosti in tveganj ter socialno-

ekonomskih posledic načrtovanih ukrepov za obvladovanje tveganj.  

Za preprečevanje škode zaradi škodljivih kemikalij je ključno tudi, da se lahko čim hitreje 

ugotovijo morebitna nastajajoča kemična tveganja ter predvidijo nenačrtovane posledice, 

povezane z uporabo kemikalij in njihovo sprostitvijo v okolje. Za to so potrebne informacije o 

zgodnjih opozorilnih signalih. 

Da bi ohranili naše naravne vire, varovali ekosisteme in ljudi ter živeli v skladu z omejitvami 

našega planeta, je ključno, da se ocenijo vplivi na okolje, ki jih imajo kemikalije v celotnem 

življenjskem ciklu. Da bi ocenili več kategorij vpliva, kot so podnebne spremembe in raba 

virov, potrebujemo dostop do zanesljivih in visokokakovostnih informacij. Na podlagi teh 

informacij lahko usmerjamo zasnovo, razvoj in proizvodnjo kemikalij in izdelkov, za katere 

                                                 

 

1 Rockström, J. idr., „Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity“ (Meje 

planeta: raziskava varnega prostora za dejavnost človeštva), Ecology and Society, 2009. 
2 Preverjanje primernosti najpomembnejše zakonodaje o kemikalijah (razen uredbe 

REACH) (europa.eu). 

https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
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se uporabljajo, da bodo zagotavljali želeno funkcijo in storitev, hkrati pa bodo varni in 

trajnostni. Poleg tega bi lahko razpoložljivost informacij o trajnostnosti kemikalij spodbudila 

povpraševanje po kemikalijah z manjšim vplivom na okolje, kar bi neposredno koristilo 

zdravju in okolju.  

Na podlagi ugotovitev preverjanja primernosti se je Komisija v evropskem zelenem 

dogovoru3 zavezala, da bo predstavila strategijo na področju kemikalij za trajnostnost4 (v 

nadaljnjem besedilu: strategija). V okviru tega dela se je zavezala, da bo začela uporabljati 

pristop „ena snov, ena ocena“ za izboljšanje učinkovitosti, uspešnosti, skladnosti in 

preglednosti izdajanja ocen varnosti kemikalij na podlagi vseh različnih zakonodajnih aktov 

EU.  

Pristop „ena snov, ena ocena“ je osredotočen na glavne dejavnike, ki vplivajo na učinkovitost, 

uspešnost, skladnost in preglednost ocen varnosti. Pristop zajema: 

– začetek ocen kemijske varnosti; to pomeni usklajevanje in koordinacijo začetka ali 

začenjanje ocen in ocenjevanje skupin snovi, namesto posameznih snovi, kolikor je 

mogoče; 

– dodelitev nalog; to vključuje jasno dodelitev odgovornosti organom, ki izvajajo 

ocene, dobro izkoriščanje razpoložljivega strokovnega znanja in virov ter 

zagotavljanje dobrega sodelovanja med sodelujočimi stranmi; 

– obveščanje; zagotavljanje, da so informacije o kemikalijah enostavno najdljive, 

dostopne, interoperabilne, varne, visokokakovostne ter da si jih je mogoče 

izmenjevati in jih ponovno uporabljati, da bodo imeli ocenjevalci dostop do vseh 

razpoložljivih podatkov brez tehničnega ali upravnega bremena; 

– metodologije; metode, ki se uporabljajo za ocene, so skladne in, kolikor je mogoče, 

usklajene, 

– preglednost; zagotavljanje visoke ravni preglednosti pri izvajanju ocen, pa tudi kar 

zadeva osnovne znanstvene podatke in informacije o kemikalijah. 

Da bi se omogočile zasnova, proizvodnja in uporaba kemikalij, ki bodo varne in trajnostne v 

zasnovi ter v celotnem življenjskem ciklu, je bilo v strategiji napovedano, da bo Komisija 

pripravila merila za kemikalije, ki so „varne in trajnostne v zasnovi“5. V ta namen je potrebna 

celovita ocena varnosti in trajnostnosti kemikalij v njihovem celotnem življenjskem ciklu. 

Za okrepitev stičišča politike in znanosti je bilo v strategiji navedeno, da bo Komisija 

pripravila sistem za zgodnje opozarjanje in ukrepanje na področju kemikalij, s katerim bo 

zagotovila, da bodo politike EU podale rešitve za nastajajoča kemična tveganja, takoj ko bodo 

prepoznana v okviru monitoringa in raziskav. Poleg tega je bilo napovedano, da bo Komisija 

pripravila okvir kazalnikov za spremljanje dejavnikov in učinkov kemičnega onesnaževanja 

ter merjenje učinkovitosti zakonodaje o kemikalijah.  

                                                 

 

3 Evropski zeleni dogovor (COM(2019) 640 final). 
4 Strategija na področju kemikalij za trajnostnost (COM(2020) 667 final). 
 
5 Priporočilo Komisije z dne 8. decembra 2022 o vzpostavitvi evropskega ocenjevalnega okvira za 

kemikalije in materiale, ki so „varni in trajnostni v zasnovi“ (C(2022) 8854 final). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN
https://circabc.europa.eu/ui/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022H2510
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Akcijski načrt EU Naproti ničelnemu onesnaževanju zraka, vode in tal6 (v nadaljnjem 

besedilu: akcijski načrt EU za ničelno onesnaževanje) je prispeval k ciljem strategije z zavezo 

za razvoj integriranega okvira spremljanja in napovedovanja ničelnega onesnaževanja. Poleg 

tega je okrepil vloge Evropske agencije za okolje in Skupnega raziskovalnega središča 

Komisije, ki tesno sodelujeta z Evropsko agencijo za kemikalije, Evropsko agencijo za 

varnost hrane, Evropsko agencijo za pomorsko varnost in drugimi agencijami, kot središč 

znanja in odličnosti EU v okviru spremljanja in napovedovanja ničelnega onesnaževanja.  

V akcijskem načrtu EU in predlogu uredbe o vzpostavitvi okvira za določitev zahtev za 

okoljsko primerno zasnovo za trajnostne izdelke7 je poudarjena zaveza zagotovitvi, da so 

kemikalije in materiali čim bolj varni in trajnostni v zasnovi in v življenjskem ciklu, s čimer 

se zagotovijo cikli nestrupenih materialov. 

Za izpolnitev zaveze za začetek uporabe pristopa „ena snov, ena ocena“ ter zbiranje ustreznih 

informacij o varnosti in trajnostnosti kemikalij ter zgodnjih opozorilnih signalih za kemična 

tveganja je ta predlog namenjen: 

– razvoju skupne podatkovne platforme, ki bo združevala podatke o kemikalijah iz 

različnih virov, vključno s podatki, povezanimi z okoljsko trajnostnostjo,  

– zagotovitvi, da so informacije, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, varne, 

visokokakovostne, najdljive, dostopne in interoperabilne ter da jih je mogoče 

ponovno uporabljati, 

– omogočanju naročanja testiranja in spremljanja snovi v okviru regulativnega okvira, 

če se bo štelo, da je potrebnih več informacij, 

– vodenju evidenc o študijah, ki jih naročijo ali izvedejo podjetja v regulativnem 

okviru za kemikalije, ter vzpostavitvi sistema za zgodnje opozarjanje na nastajajoča 

kemična tveganja, 

– vzpostavitvi okvira za monitoring in napovedovanje na področju kemikalij. 

 

• Skladnost z veljavnimi predpisi s področja zadevne politike 

 

Predlog dopolnjuje celotno zakonodajo EU, ki ureja kemikalije. Poleg tega dopolnjuje več 

specifičnih pravnih določb iz specifične zakonodaje v zvezi s kemikalijami ali je skladen z 

njimi. 

Predlagane določbe o vzpostavitvi skupne podatkovne platforme za kemikalije in posebnih 

storitvah, ki jih zagotavlja, dopolnjujejo obstoječe določbe o podatkovnih zbirkah, odložiščih 

ali platformah, ki vsebujejo informacije, povezane s kemikalijami in objavljene na podlagi 

specifičnih zakonodajnih aktov. S skupno podatkovno platformo se bodo podatki o 

                                                 

 

6
 Sporočilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in Odboru 

regij Pot do zdravega planeta za vse – Akcijski načrt EU Naproti ničelnemu onesnaževanju zraka, vode in tal 

(COM(2021) 400 final). 

 

7 Akcijski načrt EU in predlog uredbe o vzpostavitvi okvira za določitev zahtev za okoljsko primerno zasnovo 

za trajnostne izdelke (COM(2022) 142 final). 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:52022PC0142
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kemikalijah centralizirali in združili na ravni EU v enotni, centralno dostopni infrastrukturi 

informacijske tehnologije. Predlagane določbe temeljijo tudi na projektu, ki ga je začel 

Evropski parlament, da bi se ocenila izvedljivost združitve podatkov o kemikalijah, ki jih 

zbirajo institucije, organi in agencije EU. 

Predlagane določbe v zvezi s storitvijo za regulativne informacije v okviru skupne 

podatkovne platforme bodo vključevale obstoječe prakse za razširjanje informacij o 

regulativnih postopkih, ki jih izvajata Evropska agencija za kemikalije (ECHA) in Evropska 

agencija za varnost hrane (EFSA), zlasti orodje za usklajevanje javnih dejavnosti8 in portal 

Open EFSA9. Določbe so skladne s predlogi za revizijo Uredbe (ES) št. 1272/200810 o 

razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi ter predlogom direktive o spremembi 

Direktive 2000/60/ES11 o določitvi okvira za ukrepe Skupnosti na področju vodne politike, 

Direktive 2006/118/ES12 o varstvu podzemne vode pred onesnaževanjem in poslabšanjem ter 

Direktive 2013/39/ES13 v zvezi s prednostnimi snovmi na področju vodne politike, v skladu s 

katerimi morajo organi Evropsko agencijo za kemikalije obveščati o regulativnih postopkih, 

ki so jih začeli ali jih nameravajo začeti. 

Predlagane določbe o uporabi standardnih formatov in kontroliranih besednjakov agencij EU 

so skladne z določbami naslednjih aktov in jih dopolnjujejo:  

– Uredbe (ES) št. 1907/200614 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju 

kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije (člena 77 in 111),  

– Uredbe (EU) št. 528/2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov 

(člena 76 in 79),  

– Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2021/42815 o sprejetju standardnih oblik zapisa 

podatkov za predložitev zahtevkov za odobritev ali spremembo pogojev za odobritev 

aktivnih snovi, kot je določeno v Uredbi (ES) št. 1107/200916 (člena 1 in 2),  

                                                 

 

8 PACT – Public Activities Coordination Tool (orodje za usklajevanje javnih dejavnosti) – ECHA (europa.eu). 
 
9 Open EFSA (europa.eu). 
 
10 Uredba (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, 

označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES 

ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 (UL L 353, 31.12.2008, str. 1). 
11 Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2000/60/ES z dne 23. oktobra 2000 o določitvi okvira za ukrepe 

Skupnosti na področju vodne politike (UL L 327, 22.12.2000, str. 1). 
12 Direktiva 2006/118/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006 o varstvu podzemne vode 

pred onesnaževanjem in poslabšanjem (UL L 372, 27.12.2006, str. 19). 
13 Direktiva 2013/39/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. avgusta 2013 o spremembi 

direktiv 2000/60/ES in 2008/105/ES v zvezi s prednostnimi snovmi na področju vodne politike (Besedilo 

velja za EGP) (UL L 226, 24.8.2013, str. 1). 
14 Uredba (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, 

evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije 

in o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) št. 793/93 in Uredbe Komisije 

(ES) št. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 

2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, str. 1). 
 
15 Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/428 z dne 10. marca 2021 o sprejetju standardnih oblik zapisa 

podatkov za predložitev zahtevkov za odobritev ali spremembo pogojev za odobritev aktivnih snovi, kot je 

določeno v Uredbi (ES) št. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 84, 11.3.2021, str. 25). 

 

https://echa.europa.eu/sl/pact#:~:text=PACT%20provides%20up%2Dto%2Ddate,of%20regulatory%20needs%20(ARN).
https://open.efsa.europa.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sl/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32000L0060
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32006L0118
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32013L0039
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32021R0428
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– Uredbe (ES) št. 178/200217 o določitvi splošnih načel in zahtevah živilske 

zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo 

varnost hrane (člen 39f) ter  

– Uredbe Sveta (EGS) št. 1210/9018 o ustanovitvi Evropske agencije za okolje in 

Evropskega okoljskega informacijskega in opazovalnega omrežja (Priloga A). 

Predlagane določbe o uporabi informacij, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, pri 

organih dopolnjujejo obstoječe določbe o ponovni uporabi. Namenjene so uskladitvi s 

politikami EU o podatkih, s tem pa zagotovitvi skladnih in preglednih pričakovanj glede 

ponovne uporabe podatkov, zbranih na podlagi različnih zakonodajnih aktov. 

Predlagane določbe o prijavljanju študij, ki jih naročijo ali izvedejo nosilci dejavnosti, so 

skladne s podobno obveznostjo prijave iz člena 32b Uredbe (ES) št. 178/2002 za študije, ki jih 

naročijo ali izvedejo nosilci dejavnosti v podporo vlogam ali prijavam na področjih, 

povezanih s hrano. 

Predlagane določbe o vzpostavitvi mehanizma za ustvarjanje podatkov temeljijo na členu 32 

Uredbe (ES) št. 178/2002, v katerem je navedeno, da Evropska agencija za varnost hrane 

naroča znanstvene študije, potrebne za izvajanje njenega poslanstva.  

Predlagane določbe o vzpostavitvi podatkovne zbirke informacij, povezanih z okoljsko 

trajnostnostjo, dopolnjujejo člen 19a iz Direktive (EU) 2022/246419, ki določa zahteve glede 

poročanja, potrebne za razumevanje vplivov podjetja na zadeve v zvezi s trajnostnostjo, in 

informacije, potrebne za razumevanje, kako zadeve v zvezi s trajnostnostjo vplivajo na razvoj, 

uspešnost in položaj podjetij ter so pomembne za predlagano uredbo o okoljsko primerni 

zasnovi20. Uredba o okoljsko primerni zasnovi je med drugim namenjena določitvi usklajenih 

obveznosti poročanja za informacije o okoljski trajnostnosti vzdolž vrednostne verige. 

Ta predlog je tesno povezan s predlogom v zvezi s predodelitvijo znanstvenih in tehničnih 

nalog ter izboljšanjem sodelovanja med agencijami Unije na področju kemikalij, oba predloga 

pa sta del istega zakonodajnega svežnja „ena snov, ena ocena“. Predlagana uredba določa 

ciljno usmerjene spremembe pri dodelitvi nalog na podlagi Direktive 2011/65/EU21 o 

omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v električni in elektronski opremi, Uredbe 

                                                                                                                                                         

 

 
16 Uredba (ES) št. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o 

dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv 

Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS (UL L 309, 24.11.2009, str. 1). 
17 Uredba (ES) št. 178/2002 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o 

določitvi splošnih načel in zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske 

agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL L 031, 

1.2.2002, str. 1). 
18 Uredba Sveta (EGS) št. 1210/90 z dne 7. maja 1990 o ustanovitvi Evropske agencije za okolje in 

Evropskega okoljskega informacijskega in opazovalnega omrežja (UL L 120, 11.5.1990, str. 1). 
 
19 Direktiva (EU) 2022/2464 (direktiva o poročanju podjetij o trajnostnosti) (UL L 322, 16.12.2022, str. 15). 
20 Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o vzpostavitvi okvira za določitev zahtev za okoljsko 

primerno zasnovo za trajnostne izdelke in razveljavitvi Direktive 2009/125/ES (uredba o okoljsko 

primerni zasnovi) (COM(2022) 142 final). 
21 Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe 

nekaterih nevarnih snovi v električni in elektronski opremi (prenovitev) (UL L 174, 1.7.2011, str. 88). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:01990R1210-20031001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32022L2464
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/ALL/?uri=CELEX:52022PC0142
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32011L0065
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(EU) 2019/102122 o obstojnih organskih onesnaževalih ter Uredbe (EU) 2017/74523 o 

medicinskih pripomočkih. V skladu s predlogom se spremenita tudi Uredba (ES) 

št. 401/200924 o ustanovitvi Evropske agencije za okolje ter Uredba (ES) št. 178/2002 o 

določitvi splošnih načel in zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za 

varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane. Cilj je zagotoviti dobro sodelovanje 

med agencijami EU v zvezi z vsemi vidiki, ki vplivajo na skladnost in učinkovitost ocene 

kemikalij (kot so razvoj metodologije, izmenjava podatkov in odpravljanje razhajanj med 

znanstvenimi prispevki).   

Ta predlog se nanaša tudi na predlog uredbe o Evropski agenciji za kemikalije. To lahko 

vključuje določbe o metodologijah in sodelovanju med agencijami EU.  

 

• Skladnost z drugimi politikami Unije 

 

Cilj uredbe je združiti podatke o kemikalijah v centralni infrastrukturi informacijske 

tehnologije ter zagotoviti, da bodo te informacije čim bolj varne, kakovostne, najdljive, 

dostopne, interoperabilne in ponovno uporabne. Podatki, ki veljajo za javno dostopne na 

podlagi povezanih specifičnih aktov Unije in se hranijo v infrastrukturi, bodo dostopni 

javnosti. Pristojni organi držav članic, agencije EU in Evropska komisija bodo imeli dostop 

do vseh podatkov, ki se hranijo v infrastrukturi. S to razpoložljivostjo podatkov se bo 

zagotovilo zaznavanje zgodnjih opozorilnih signalov za nastajajoča kemična tveganja ter po 

potrebi olajšalo ustvarjanje dodatnih znanstvenih podatkov o kemikalijah. To naj bi 

pripomoglo k oblikovanju obsežne baze znanja ter skladnejšemu ocenjevanju na podlagi 

različnih zakonodajnih aktov EU v podporo preglednemu in vključujočemu oblikovanju 

politik na podlagi dokazov. Zato je ta predlog skladen s ciljem boljšega pravnega urejanja.  

Predlog s spodbujanjem interoperabilnosti in strojne berljivosti informacij o kemikalijah, 

zbranih na podlagi prava EU o kemikalijah na področju uporabe te uredbe, podatkov o 

kemikalijah, povezanih z okoljsko trajnostnostjo – vključno s podatki o virih, emisijah in 

ustreznih stranskih proizvodih – ter informacij o zgodnjih opozorilnih signalih za nastajajoča 

kemična tveganja prispeva tudi k ciljem podatkovnih in digitalnih politik EU. Temelji na 

obstoječih pravnih instrumentih na področju upravljanja podatkov, kot sta akt o podatkih16 in 

akt o upravljanju podatkov17. Določa specifična pravila, s katerimi se urejajo podatki o 

kemikalijah ter vzpostavijo pogoji za dostop do teh podatkov in njihovo ponovno uporabo, za 

boljše varovanje zdravja ljudi in varstvo okolja.   

  

                                                 

 

22 Uredba (EU) 2019/1021 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o obstojnih organskih 

onesnaževalih (prenovitev) (UL L 169, 25.6.2019, str. 45). 
23 Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih 

pripomočkih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) št. 178/2002 in Uredbe (ES) 

št. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1). 
24 Uredba (ES) št. 401/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2009 o Evropski agenciji za 

okolje in Evropskem okoljskem informacijskem in opazovalnem omrežju (UL L 126, 21.5.2009, 

str. 13). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32019R1021
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32009R0401
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:32009R0401
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2.  PRAVNA PODLAGA, SUBSIDIARNOST IN SORAZMERNOST 

 

• Pravna podlaga 

 

Pravna podlaga tega predloga je člen 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije. Ukrepi iz tega 

predloga so namenjeni bolje informiranemu in zanesljivejšemu znanstvenemu odločanju v 

EU, na podlagi katerega bo mogoče doseči visoko raven varovanja zdravja ljudi in varstva 

okolja. S skupno podatkovno platformo za kemikalije bodo javni organi pridobili širši dostop 

do podatkov o kemikalijah v okolju ter prisotnosti kemikalij v ljudeh in s tem povezanih 

tveganjih ter jih bodo v večji meri uporabljali pri opravljanju regulativnih funkcij in 

izpolnjevanju svojih nalog. S predlogom se bosta izboljšala tudi delovanje in učinkovitost 

upravljanja notranjega trga za kemikalije, saj bo skupna podatkovna platforma zagotavljala 

informacije o načrtovanih, tekočih in zaključenih regulativnih postopkih v zvezi s 

kemikalijami ter informacije o pravnih obveznostih na podlagi aktov Unije na področju 

kemikalij. Na podlagi teh informacij se bo povečala predvidljivosti za nosilce dejavnosti.  

 

• Subsidiarnost (za neizključno pristojnost) 

 

Cilj zagotavljanja visoke ravni varovanja zdravja ljudi in varstva okolja ter prispevanja k 

skladnim ocenam varnosti v ta namen velja za vse države članice EU, čeprav so lahko obsegi 

kemičnih tveganj v posameznih državah in regijah različni. Vplivi škodljivih snovi na okolje 

ne poznajo meja.  

Da bi rešili težavo razpršenosti podatkov o kemikalijah med različnimi agencijami EU, 

službami Komisije in na ravni držav članic, je treba izboljšati razpoložljivost informacij na 

ravni EU. Končni cilj v zvezi z razpoložljivostjo in izmenjavo informacij je zbrati vse podatke 

o kemikalijah na osrednji in dostopni lokaciji, za kar je po definiciji potrebno ukrepanje na 

ravni EU. Ta logika se uporablja tudi za druge cilje v zvezi z nepopolnimi bazami znanja: 

izboljšati uporabo objavljenih znanstvenih informacij, ki so bile medsebojno strokovno 

pregledane, vzpostaviti mehanizem za ustvarjanje podatkov za Evropsko agencijo za 

kemikalije ter vzpostaviti sistem za zgodnje opozarjanje na kemična tveganja. 

 

• Sorazmernost 

 

Ta pobuda ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje določenih ciljev.  

Učinki predlaganih določb so ocenjeni v priloženem delovnem dokumentu služb Komisije25. 

Podrobnejša ocena učinkov vzpostavitve skupne podatkovne platforme za kemikalije in zlasti 

s tem povezanih ukrepov (kot je določitev standardnih formatov in kontroliranih besednjakov) 

je na voljo v delovnem dokumentu služb Komisije26, priloženem predlogu uredbe v zvezi s 

                                                 

 

25 SWD(2023) 855. 
26 SWD(2023) 850. 
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predodelitvijo znanstvenih in tehničnih nalog ter izboljšanjem sodelovanja med agencijami 

Unije na področju kemikalij.   

Predlog ne določa novih zahtev glede podatkov. Gospodarski subjekti in laboratoriji se bodo 

srečali z določenim upravnim bremenom, povezanim z zahtevo po predložitvi prijave, kadar 

bodo želeli naročiti ali izvesti študijo. Po ocenah bo za predložitev ene prijave potrebnih le 

30 minut. Zahteve po informacijah na podlagi obstoječe zakonodaje EU o kemikalijah se še 

naprej uporabljajo. S tem predlogom se bodo racionalizirali tokovi informacij in centralizirali 

podatki, zbrani na podlagi veljavne zakonodaje EU. Tako bodo organi, pristojni za 

ocenjevanje, lažje našli informacije in dostopali do njih ter razširili bazo dokazov za svoje 

obstoječe naloge. Dolgoročno se bo s tem izboljšala skladnost med znanstvenimi ocenami na 

ravni EU ter se omogočile boljše, bolj informirane in učinkovitejše odločitve politike. To bo 

posredno koristilo državljanom, industriji in okolju. 

Namen predloga je zagotoviti ravnovesje med zagotavljanjem dostopa javnih organov do 

podatkov in omogočanjem, da jih uporabljajo za namene varovanja zdravja ljudi in varstva 

okolja, hkrati pa ohraniti poslovne spodbude za inovacije ter ohraniti konkurenčnost 

izvajalcev na notranjem trgu z zagotavljanjem celovitih informacij in podatkov, ustreznih za 

izpolnjevanje njihovih obveznosti, ter omogočanjem, da lahko izvajalci spremljajo razvoj na 

področju proizvodnje in uporabe kemikalij.    

 

• Izbira instrumenta 

 

Predlagani instrument je zakonodajni predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta. V tej 

uredbi bodo določene neposredne zahteve za vse izvajalce ter agencije in organe EU na 

področju uporabe te uredbe, s čimer se bosta zagotovila pravna varnost in obseg, potrebna za 

izvajanje popolnoma povezanega trga po vsej EU. Poleg tega se z uredbo zagotovi sočasno in 

enako izvajanje obveznosti v vseh 27 državah članicah. 

3. REZULTATI NAKNADNIH OCEN, POSVETOVANJ Z DELEŽNIKI IN 

OCEN UČINKA 

 

• Naknadne ocene/preverjanja primernosti obstoječe zakonodaje 

 

Komisija je leta 2019 izvedla preverjanje primernosti najpomembnejše zakonodaje o 

kemikalijah, pri čemer je ocenila več kot 40 zakonodajnih aktov27. Ugotovila je, da so bili z 

zakonodajo na splošno doseženi želeni rezultati in da je primerna za svoj namen, vendar 

zaradi več pomembnih pomanjkljivosti ni izražen ves njen potencial. Ugotovila je 

pomanjkljivosti v zakonodajnih aktih v zvezi s skladnostjo ocen varnosti, učinkovitostjo 

osnovnega tehničnega in znanstvenega dela ter skladnostjo pravil o preglednosti. Te 

pomanjkljivosti lahko povzročijo nedoslednost in neskladnost v ocenah varnosti, počasne 

postopke, neučinkovito rabo virov, nepotrebno breme, (zaznano) nepreglednost in občasne 

                                                 

 

27 Preverjanje primernosti najpomembnejše zakonodaje o kemikalijah (razen uredbe 

REACH) (europa.eu). 

https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
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težave s kakovostjo znanstvenega svetovanja. Ugotovljene so bile tudi precejšnje možnosti za 

racionalizacijo tehničnega in znanstvenega dela v okviru agencij EU, s katero bi se izboljšala 

učinkovitost zakonodaje o kemikalijah. Tako bi se izboljšala tudi kakovost ocen, deležnikom 

in širši javnosti pa zagotovila večja predvidljivost. 

S tem predlogom se neposredno obravnavajo težave in priložnosti, ugotovljene pri preverjanju 

primernosti. 

 

• Posvetovanja z deležniki 

 

Komisija je 19. julija 2022 na spletnem mestu „Povejte svoje mnenje“ objavila poziv k 

predložitvi dokazov za to pobudo28. Javnost in deležnike je pozvala, naj predložijo povratne 

informacije do 16. avgusta 2022. Prejela je skupno 68 odgovorov respondentov iz naslednjih 

kategorij:  

– poslovna združenja (35 %),  

– NVO (16 %),  

– posamezna podjetja (15 %),  

– državljani EU (12 %),  

– javni organi (9 %),  

– drugo (4 %),  

– državljani tretjih držav (3 %),  

– akademske/raziskovalne ustanove (3 %) in  

– sindikati (3 %). 

Komisija je na treh sestankih strokovne skupine za pristop „ena snov, ena ocena“ opravila 

obsežno razpravo s predstavniki držav članic in agencij EU29. Sestanki so potekali 

29. septembra 2021, 2. in 3. junija 2022 ter 30. marca 2023.  

Komisija je deležnike obvestila in se z njimi posvetovala tudi na spletni informativni seji o 

pristopu „ena snov, ena ocena“, ki je potekala 1. junija 2022. Na njej je sodelovalo približno 

800 udeležencev.  

Predlog je bil podprt s študijo30, pri kateri je bila uporabljena kombinacija orodij in metod za 

zbiranje stališč in podatkov različnih skupin deležnikov. Vključevala je: 

                                                 

 

28 Kemijska varnost – boljši dostop do podatkov o kemikalijah za oceno varnosti (europa.eu). 
29 Register strokovnih skupin Komisije in drugih podobnih skupin (europa.eu). 

30 Študija o racionalizaciji tokov podatkov o kemikalijah, izboljšanju interoperabilnosti podatkov, 

razširjanja, ponovne uporabe in uporabe vseh razpoložljivih podatkov ter vzpostavitvi mehanizma za 

ustvarjanje podatkov za ocene varnosti v okviru evropskega regulativnega okvira na področju kemikalij 

(neobjavljena). 

 

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_sl?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/home?lang=sl
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– spletni vprašalnik za države članice, pri čemer je bilo zbranih 15 izpolnjenih 

vprašalnikov, 

– spletni vprašalnik za akademsko skupnost, industrijo in nevladne organizacije, pri 

čemer je bilo zbranih 65 izpolnjenih vprašalnikov, 

– 14 razgovorov s službami Komisije in agencijami EU, 

– tri spletne delavnice za vse deležnike, ki so potekale 15. novembra 2022, 

19. januarja 2023 in 27. februarja 2023 ter se jih je udeležilo 44, 72 oziroma 

61 udeležencev. 

 

Povratne informacije o vzpostavitvi skupne podatkovne platforme za kemikalije 

Postopek posvetovanja je pokazal, da ima vzpostavitev skupne podatkovne platforme za 

kemikalije na splošno široko podporo. Več javnih organov je navedlo, da bi morali nacionalni 

organi in agencije EU dati na voljo več podatkov ter da bi morali imeti javni organi neomejen 

dostop do vseh podatkov na platformi. Predstavniki industrije so poudarili pomen ohranjanja 

zaupnosti informacij, ki se izmenjujejo in uporabljajo. Nevladne organizacije so se zavzele za 

popolno preglednost podatkov o kemikalijah za širšo javnost. Nekatere od njih so navedle, da 

bi bilo treba odpraviti ovire, povezane s pravicami intelektualne lastnine in zaupnostjo, da bi 

se omogočila širši dostop do informacij in njihova ponovna uporaba.  

 

Povratne informacije o možnostih v zvezi s podatkovnimi formati  

Več poslovnih združenj je poudarilo, da bi bilo treba podatkovne formate razviti v 

sodelovanju z deležniki in ob upoštevanju obstoječih pobud. Člani akademske skupnosti so 

poudarili predvsem, da bi bilo zanje ključno, da imajo vse podatke na voljo za skupinski 

prenos v enotnem formatu, ne da bi za to potrebovali novo programsko opremo. Poudarili so 

pomen doslednega sporočanja vrednosti za zadevni parameter v določeni enoti. Več držav 

članic je sporočilo, da podpirajo načelo uporabe istih podatkovnih formatov ter orodij za 

različne zakonodajne akte in imetnike podatkov, kolikor je to mogoče. Vendar se zaradi 

uporabe standardnih podatkovnih formatov ne bi smelo povečati breme za industrijo, niti se 

ne bi smeli podaljšati regulativni postopki. Ena država članica je navedla, da je ključno 

usklajevanje z OECD. Uporabljati bi bilo treba harmonizirane predloge OECD. Druga država 

članica je predlagala prehod s človeku berljive oblike podatkov na najdljive, dostopne, 

interoperabilne in ponovno uporabne ter zelo podrobne podatke, da bi se olajšali berljivost in 

uporaba.  

 

Povratne informacije o kontroliranih besednjakih 

Večina prejetih povratnih informacij se je nanašala na primere uporabe različnih pojmov za 

iste koncepte v različnih zakonodajnih aktih. Agencije EU so se strinjale, da bi bila za 

odpravo tega koristna uporaba kontroliranega besednjaka. Panožna združenja so navedla, da 

bi bilo treba deležnike vključiti v pripravo kontroliranih besednjakov, ki bi morali temeljiti na 

obstoječih pobudah. Agencije EU, industrija in države članice so se strinjale, da 

identifikatorjev snovi ni mogoče uskladiti. Agencije EU so navedle, da bi si bilo treba 

prizadevati za skupen nabor identifikatorjev, ki bi ga bilo mogoče uporabljati za vse nabore 

podatkov o kemikalijah. Poleg tega bi se lahko uporabljali identifikatorji za posamezne 

sektorje. Nabori podatkov bi morali biti povezani tudi z regulativnim okvirom, v katerem se 

ustvarijo, da bodo lahko regulativni organi prepoznali opredelitev specifične snovi. Več držav 

članic je navedlo, da so poleg identifikatorjev snovi podobno pomembne tudi informacije o 
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čistosti snovi. Menile so, da so potrebne enotne opredelitve pojmov „snov“, „sestavina“, 

„komponenta“, „nečistoča“, „identiteta snovi“ in „intrinzična lastnost“, da se zagotovi 

interoperabilnost različnih naborov podatkov, ustvarjenih na podlagi različnih regulativnih 

okvirov. Toplo so priporočale, da se OECD vključi v to delo.  

 

Povratne informacije o preglednosti in ponovni uporabi 

Člani akademske skupnosti so navedli, da morda ni treba razširjati več podatkov, kot se jih 

zdaj daje na voljo širši javnosti. Vendar znanstveniki iz akademske skupnosti potrebujejo 

dostop do več podatkov, da se zagotovi ustrezna zaščita javnosti pred škodo, ki jo povzročajo 

kemikalije. Opozorili so, da sta zdaj glavni pravni oviri za dostop do informacij zaupnost 

poslovnih informacij in pomanjkanje dostopa do celotnih poročil o panožnih študijah. Podprli 

so predlog za uskladitev pravil o preglednosti v celotnem regulativnem okviru za kemikalije. 

Nevladne organizacije so pozvale k boljšemu dostopu do podatkov, da bodo lahko izvajale 

analize in odkrile potencialno škodljive snovi, ki niso ustrezno urejene. Predlagale so čim 

večjo omejitev zahtevkov za zaupnost in uporabo pristojbin za preprečitev privzetih 

zahtevkov.  

Ena nevladna organizacija je poudarila, da mora sistem, ki bo na koncu vzpostavljen, 

neodvisnim znanstvenikom omogočati, da pregledajo panožne študije, da se ne bi spregledali 

škodljivi učinki ali kazalniki škodljivih učinkov. Zdaj so na voljo samo povzetki študij. V 

spornih primerih je v javnem interesu in pomembno, da se neodvisnim stranem omogoči 

zaupen dostop do neobdelanih podatkov. Predstavniki industrije so pozdravili razširjanje 

poročil o ocenah, vendar so izpostavili nevarnost razkrivanja lastniških in zaupnih poslovnih 

informacij, ki bi lahko ogrozilo konkurenčnost in inovacije. Predlagali so, naj se preglednost 

omeji na kemikalije, ki so že na trgu, in zagotovi pravična delitev stroškov, povezanih z 

ustvarjanjem podatkov o testiranju. En industrijski sektor je izrazil skrb, da bi lahko 

nediferencirano razširjanje podatkov spodbujalo ponarejanje in predstavljalo tveganje za 

zdravje ljudi. Predstavniki industrije so predlagali tudi uporabo izjave o omejitvi odgovornosti 

pred omogočanjem dostopa do podatkov, da se pojasnita pravni položaj in lastništvo ter 

zagotovi zaščita pred zlorabo. Eno podjetje je izrazilo podporo načelu ustvarjalca.  

V zvezi z uporabo informacij so nekateri ponudniki podatkov izrazili pomisleke glede tega, 

kako se bodo njihovi podatki razlagali ali uporabljali. Predstavniki industrije so sicer na 

splošno sprejeli dejstvo, da morajo organi uporabljati podatke za pravne namene, so pa 

izpostavili ovire mehanizmov za pravično delitev stroškov, nelojalno konkurenco, neustrezno 

uporabo podatkov ter ustvarjanje in izmenjavo kompromitiranih podatkov. Izraženo je bilo 

mnenje, da obstaja določeno tveganje, da bi se lahko podatki neustrezno uporabljali, saj so 

testi zasnovani za specifične namene in specifične kemikalije. Eno panožno združenje je 

pozdravilo predlog, da ponovna uporaba podatkov ne bi smela biti namenjena zapolnjevanju 

podatkovnih vrzeli v regulativni dokumentaciji. 

 

Povratne informacije deležnikov o vzpostavitvi mehanizma za ustvarjanje podatkov 

V zvezi s tem vidikom je več držav članic, poslovnih združenj, podjetij, nevladnih organizacij 

in ena univerza izrazili različna mnenja o področju uporabe mehanizma za ustvarjanje 

podatkov. Med temi so bila stališča, da bi bilo treba mehanizem uporabljati „samo v izjemnih 

primerih“, za „odpravljanje dvomov ali nejasnosti v določeni dokumentaciji“, za „ciljno 

usmerjene in specifične zahtevke za podatke“, v „širokem obsegu“ in „za vse teste kemikalij“. 

Univerza, več poslovnih združenj in strokovnjak so poudarili tudi potrebo po preprečevanju 

prekrivanja z obstoječimi sistemi. Pred ustvarjanjem novih podatkov bi bilo treba oceniti 
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obstoječe podatke. Ena agencija EU in ena država članica sta poudarili, da bi moralo biti 

ustvarjanje podatkov relevantno za več držav članic. Ena agencija EU, ena univerza in ena 

država članica so poudarile tudi pomen upoštevanja obstoječih načel in obveznosti, kot je 

previdnostno načelo, načelo „onesnaževalec plača“ ali specifične obveznosti za podjetja (kot 

je obveznost spremljanja dejanske usode in učinkov njihovih snovi).  

Več držav članic in poslovnih združenj je navedlo, da se mehanizem za ustvarjanje podatkov 

ne bi smel uporabljati za zapolnjevanje podatkovnih vrzeli v dokumentaciji ali izogibanje 

težavam v regulativnih postopkih, kadar zahtevek za podatke spada na področje uporabe takih 

postopkov. Ena nevladna organizacija je opozorila, da bi se lahko iz mehanizma za 

ustvarjanje podatkov izključili podatki o snoveh, zajetih z obstoječimi predpisi o kemikalijah 

in kemičnih izdelkih, mehanizem pa bi se namesto tega osredotočil na snovi v majhnih 

količinah in snovi, za katere se uporablja manjši obseg zahtev po informacijah na podlagi 

uredbe REACH. Ena država članica pa je predlagala, naj se mehanizem za ustvarjanje 

podatkov uporablja za opredelitev novih kemikalij, ki jih je treba spremljati, in ocenjevanje 

prihodnjih regulativnih potreb. Druga država članica je poudarila potrebo po določbah, v 

skladu s katerimi se lahko testi na vretenčarjih izvajajo samo v skrajnem primeru.   

Več držav članic je navedlo, da bi morali imeti na podlagi mehanizma za ustvarjanje podatkov 

vsi organi, ki sodelujejo pri regulativnih ocenah varnosti, možnost, da zahtevajo študije. Člani 

akademske skupnosti so trdili, da bi morali tudi sami imeti možnost, da predložijo zahteve za 

študije. Nekatere države članice in raziskovalni konzorcij so poudarili, da je treba omogočiti 

ustvarjanje podatkov (bio)monitoringa.  

Pripombe ene države članice, več poslovnih združenj in ene univerze glede proračuna so 

vključevale potrebo po ustreznem upoštevanju načela „onesnaževalec plača“. Poleg tega so 

navedli, da bi bilo mehanizem za ustvarjanje podatkov težko financirati s pristojbinami 

industrije, saj bi jih bilo težko pravično razporediti.   

 

Povratne informacije o zahtevi po prijavljanju študij, ki jih naročijo ali izvedejo nosilci 

dejavnosti 

Večina respondentov se je strinjala, da bi se z zahtevo po prijavljanju študij močno omejile 

možnosti za prikrivanje rezultatov študij, pomembnih za zadevni regulativni postopek. 

Deležniki iz industrije so na splošno nasprotovali predlogu za razširitev mehanizma prijave, ki 

se že uporablja na podlagi splošne živilske zakonodaje, na preostanek sektorja kemikalij, 

nevladne organizacije in respondenti iz akademske skupnosti pa so ga na splošno podpirali.   

Deležniki iz industrije so poleg tega izpostavili posledice zaradi stroškov skladnosti in 

poudarili potrebo po sorazmernih ukrepih. Nekatere države članice in agencije EU so navedle, 

da bi imela zahteva po prijavi več posrednih koristi v zvezi z obveščanjem o napredku med 

celotnim regulativnim postopkom (odločitve prijavitelja, načrtovanje prihodnje delovne 

obremenitve). Več poslovnih združenj je izrazilo zaskrbljenost, da bi se zaradi zahteve po 

prijavi povečalo upravno breme. Poleg tega so navedla, da bi bilo treba pri prijavah zagotoviti 

zaupnost ter zaščititi raziskovalno in razvojno delo. Nekaj poslovnih združenj je navedlo, da 

lahko prijave ovirajo konkurenčnost, saj bi se zahteva po skupni prijavi uporabljala samo za 

laboratorije v Evropski uniji. 

 

• Ocena učinka 
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Večina izzivov in tveganj, ki se obravnavajo na podlagi te pobude, je bila že ocenjena v 

okviru preverjanja primernosti celotne zakonodaje o kemikalijah (razen uredbe REACH), pri 

čemer so bili izpeljani tudi z njimi povezani sklepi. Poleg tega večina predlaganih določb v 

okviru te pobude ni bila povezana z možnostmi politike, ampak z možnostmi, ki so bolj 

povezane s tehničnim ali pravnim izvajanjem. Komisija zato ni opravila formalne ocene 

učinka za ta predlog, so pa bili učinki kvantitativno ali kvalitativno ocenjeni v študiji, ki 

podpira pobudo, kadar je bilo to ustrezno in mogoče. 

Na splošno naj bi ta predlog prispeval k izboljšanju učinkovitosti, skladnosti, kakovosti in 

preglednosti ocen kemikalij na podlagi zakonodaje EU ter k zgodnjemu odkrivanju 

nastajajočih kemičnih tveganj. Zato se bo z njim izboljšalo varovanje zdravja ljudi in okolja 

pred kemikalijami, to pa bo koristilo organom, deležnikom in državljanom držav članic. S 

pobudo se tudi poenostavi dostop do informacij o kemikalijah za vse (državljane, industrijo, 

nacionalne organe, agencije EU, Komisijo), s čimer se izboljša preglednost. Poleg tega se bo z 

njo izboljšala predvidljivost, s tem pa možnost za industrijo, nacionalne organe in agencije 

EU, da načrtujejo in po potrebi usklajujejo svoje dejavnosti: 

• Z združitvijo podatkov o kemikalijah na eni skupni podatkovni platformi se bo 

povečala njihova najdljivost in poenostavil dostop do njih, kar bo koristilo vsem 

uporabnikom. S platformo se bo operacionaliziral cilj pristopa „ena snov, ena 

ocena“, s čimer se bosta podprli kakovost in medsebojna skladnost ocen kemikalij. Z 

uporabo standardnih formatov in kontroliranih besednjakov se bo izboljšala 

interoperabilnost informacij, s tem pa tudi njihova najdljivost. Poleg tega bo lažje 

primerjati informacije iz različne regulativne dokumentacije. Ker bo lažje najti in 

primerjati informacije, se bo zmanjšalo upravno breme za ocenjevalce tveganj, med 

katerimi so nacionalne uprave, poleg tega pa bo to pozitivno vplivalo na uspešnost, 

učinkovitost in skladnost ocen kemijske varnosti.   

• Ta predlog bo z razširjeno uporabnostjo izmenjanih informacij na skupni podatkovni 

platformi pripomogel k čim večjemu zmanjšanju morebitnega podvajanja 

prizadevanj in optimizaciji strategij za ustvarjanje podatkov. Ob večji količini in 

preglednosti podatkov o kemijskih lastnostih ter ob podpori ustreznih spremnih 

podatkov, na podlagi katerih je mogoče odgovorno uporabljati navedene podatke o 

kemikalijah, naj bi bilo lažje izpolnjevati in izvrševati veljavne obveznosti.  

• Na podlagi integriranega dostopa in storitev bo skupna podatkovna platforma 

predvidoma zagotovila dodaten vpogled v učinkovite ukrepe za obvladovanje 

tveganja ter olajšala iskanje varnih in trajnostnih alternativ, s čimer se bosta 

izboljšala varovanje zdravja ljudi in varstvo okolja. 

• Z združevanjem podatkov o kemikalijah in omogočanjem njihove uporabe se bo 

razširila baza znanja za znanstvene ocene in mnenja, s čimer se bo izboljšala njihova 

zanesljivost. S tem pa bodo sklepi in regulativne odločitve bolje sprejete v družbi. 

Prijave študij potrjujejo, da so bile vse študije upoštevane pri oceni, s tem pa se krepi 

zaupanje državljanov v regulativne odločitve.   

• S posebno storitvijo skupne podatkovne platforme v zvezi z informacijami o 

načrtovanih ali tekočih postopkih Komisije, agencij EU in držav članic se bo 

izboljšalo usklajevanje dejavnosti, kar bo sodelujočim organom in agencijam 

omogočilo boljše načrtovanje, s tem pa se bo izboljšala učinkovitost. Navedene 

informacije bodo zagotovile tudi večjo predvidljivost in omogočile boljše 

načrtovanje za industrijo, na podlagi tega pa bo lažje pridobiti celovite in skladne 
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prispevke za dejavnosti, kadar bo potrebno. Tako industrija kot tudi deležniki bodo 

lažje ugotovili, kdaj in kako prispevati k regulativnim postopkom. 

• Posebna storitev skupne podatkovne platforme v zvezi z obveznostmi na podlagi 

pravnih aktov EU na področju kemikalij bo zelo dragocena za industrijo, zlasti za 

MSP in mikropodjetja, ki bodo lahko brez težav pridobila pregled nad svojimi 

pravnimi obveznostmi, s tem pa tudi večjo gotovost glede svojih dolžnosti. 

Ukrepanje na podlagi popolne seznanjenosti s tem bo pripomoglo k skladnosti, s 

čimer se bo ustrezno zmanjšalo breme za nacionalne organe. 

• Z vzpostavitvijo okvira za monitoring in napovedovanje, vključno s sistemom za 

zgodnje opozarjanje in ukrepanje glede nastajajočih kemičnih tveganj, se bo lahko 

skrajšal odzivni čas med zgodnjimi signali tveganj in regulativnimi ukrepi za 

zmanjšanje tveganj, s čimer se bosta izboljšala varovanje zdravja ljudi in varstvo 

okolja. 

• Zaradi vzpostavitve mehanizma za ustvarjanje podatkov je mogoče naročati študije, 

kadar ni pravnih določb za njihovo pridobivanje. To bo prispevalo k oblikovanju 

popolne baze znanja.  

Industrija ne bo imela stroškov zaradi vzpostavitve in delovanja platforme. Gospodarske 

subjekte bodo še naprej zavezovale njihove veljavne pravne obveznosti. Gospodarski subjekti 

in laboratoriji se bodo srečali z določenim upravnim bremenom, povezanim z zahtevo po 

predložitvi prijave, kadar bodo želeli naročiti ali izvesti študijo. Količinsko opredeljeni 

stroški, povezani z obveznostjo prijave, so navedeni v delovnem dokumentu služb Komisije31, 

priloženem temu predlogu. 

Vzpostavitev platforme bo povezana s precejšnjimi stroški za agencije EU, vendar bi bilo 

treba te stroške šteti predvsem za naložbo v tehnični napredek v podatkovnem gospodarstvu, 

na podlagi katerega se bo povečala vrednost obstoječih in prihodnjih podatkov. Za to nalogo 

je treba prilagoditi in razširiti obstoječe podatkovne strukture in informacijske sisteme ter 

razviti nove, predvsem v agenciji ECHA in tudi v drugih agencijah EU kot lastnikih virov 

podatkov, ki morajo pripraviti nabore podatkov za vključitev na platformo. Ti stroški so bili 

količinsko opredeljeni in podrobno ocenjeni v sodelovanju z zadevnimi agencijami. Navedeni 

so v delovnem dokumentu služb Komisije32, priloženem predlogu uredbe v zvezi z (pre-

)dodelitvijo znanstvenih in tehničnih nalog ter izboljšanjem sodelovanja med agencijami 

Unije na področju kemikalij. 

 

• Primernost in poenostavitev ureditve 

 

S predlagano centralizacijo podatkov o kemikalijah in razširitvijo baze znanja o kemikalijah 

se bodo izboljšale skladnost, učinkovitost in uspešnost celotnega pravnega okvira ter zlasti 

ocen kemijske varnosti.  

                                                 

 

31 SWD(2023) 855. 
32 SWD(2023) 850. 
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Predlog bo ustvaril dodano vrednost v smislu izboljšanja znanstvene doslednosti različnih 

zakonodajnih aktov ter znanstvene kakovosti in zanesljivosti ocen varnosti. Z njim se bo 

precej izboljšala preglednost postopkov za urejanje kemikalij, ki bodo hkrati tudi bolj 

vključujoči. Poleg tega se bosta z določitvijo standardnih podatkovnih formatov in 

kontroliranih besednjakov omogočili digitalizacija in interoperabilnost podatkov, zagotovila 

pa se bo tudi njihova strojna berljivost.   

Pobuda bo predvidoma imela zgolj omejen vpliv na mikro, mala in srednja podjetja. Edina 

nova zahteva za nosilce dejavnosti, predlagana v okviru te pobude, je obveznost prijave študij, 

ki se naročijo ali izvedejo. Po ocenah bo za predložitev ene prijave potrebnih približno 

30 minut.  

• Temeljne pravice 

 

Predlog nima posledic za varstvo temeljnih pravic. 

 

4. PRORAČUNSKE POSLEDICE 

 

Proračunske posledice tega predloga so zajete s širšo oceno proračunskih potreb za sveženj 

„ena snov, ena ocena“. Ta vključuje sedanji predlog ter predlog uredbe o spremembi uredb 

(ES) št. 178/2002, (ES) št. 401/2009, (EU) 2017/745 in (EU) 2019/1021 Evropskega 

parlamenta in Sveta v zvezi s predodelitvijo znanstvenih in tehničnih nalog ter izboljšanjem 

sodelovanja med agencijami Unije na področju kemikalij. Komisija je skupaj z drugim 

predlogom pripravila tudi oceno finančnih posledic zakonodajnega predloga, iz katere so 

razvidni proračunske posledice ter potrebni človeški in upravni viri. Celotni sveženj bo imel 

proračunske posledice, povezane s potrebnimi človeškimi in upravnimi viri, za Komisijo, 

Evropsko agencijo za kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za okolje (EEA), Evropsko 

agencijo za varnost hrane (EFSA) in Evropsko agencijo za zdravila (EMA). 

Preglednica v nadaljevanju vsebuje pregled dodatnih potreb po virih za dejavnosti, zajete s 

tem predlogom. 

 

 Ekvivalenti polnega delovnega časa na leto Operativni stroški (v tisoč EUR) 

 L1 L2 L3 L1 L2 L3 

 ZU PU ZU PU ZU PU    

ECHA 7 8 9 10 9 10 0  5 076  7 023  

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  

SKUPAJ 10  18 12 20 12 20 950 6 792 8 657  

L = leto, ZU = začasni uslužbenec, PU = pogodbeni uslužbenec. 

5. DRUGI ELEMENTI 
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Načrt izvajanja in spremljanja za vzpostavitev skupne podatkovne platforme je dokumentiran 

v dokumentu o začetku projekta (ki je bil uporabljen tudi v podporo oceni učinkov v 

priloženem delovnem dokumentu služb Komisije). V njem so navedeni zadevni koraki, 

organizacija upravljanja in vnos naborov podatkov, opredeljenih za minimalni proizvod, v 

platformo s strani različnih ponudnikov podatkov. Komisija bo pozorno spremljala napredek 

na podlagi vmesnih rezultatov, dokler v 36 mesecih od začetka veljavnosti uredbe ne bo na 

voljo različica, primerna za uporabo. V okviru upravljanja platforme je predvideno redno 

poročanje o njenem delovanju, vključno z učinkovitostjo dela v zvezi z interoperabilnostjo, 

tj. vključevanjem posameznih naborov podatkov o kemikalijah.  

Sama skupna podatkovna platforma bo uporabnikom omogočala, da spremljajo povezane 

dejavnosti, kot sta sistem za zgodnje opozarjanje in uporaba mehanizma za ustvarjanje 

podatkov. To velja tudi za kemijske kazalnike, kar naj bi prispevalo k okviru za spremljanje 

osmega okoljskega akcijskega programa33. Stalna strokovna skupina za pristop „ena snov, ena 

ocena“ bo predvidoma stalno spremljala napredek v zvezi z interoperabilnostjo, ponovno 

uporabo podatkov ter uporabnostjo skupne podatkovne platforme in njenih produktov.  

• Natančnejša pojasnitev posameznih določb predloga  

 

V poglavju I o splošnih vprašanjih so navedeni področje uporabe te uredbe in opredelitve 

pojmov, ki se uporabljajo v njej. Osnovni namen te uredbe je povečati uspešnost, učinkovitost 

in skladnost ocen kemikalij ter tako prispevati k varovanju zdravja ljudi in varstvu okolja. 

Uredba je namenjena ključnim akterjem, ki so široko opredeljeni kot organi. Med njimi so 

Evropska komisija, Evropska agencija za varnost in zdravje pri delu (EU-OSHA), Evropska 

agencija za kemikalije (ECHA), Evropska agencija za okolje (EEA), Evropska agencija za 

varnost hrane (EFSA), Evropska agencija za zdravila (EMA) in organi držav članic.  

Poglavje II o informacijskem sistemu in platformah vsebuje enajst določb, v skladu s katerimi 

agencija ECHA vzpostavi skupno podatkovno platformo za kemikalije, ki omogoča dostop do 

podatkov, povezanih s kemikalijami. Podatki, povezani s kemikalijami, vključujejo:  

• podatke in informacije o kemičnih snoveh samih ali v zmeseh ali izdelkih, povezane 

s fizikalno-kemijskimi lastnostmi, nevarnostjo, uporabo, izpostavljenostjo, varnostjo, 

tveganjem, prisotnostjo, emisijami in proizvodnimi procesi, ki se ustvarijo ali 

predložijo na podlagi zakonodaje EU o kemikalijah; 

• podatke in informacije, povezane z okoljsko trajnostnostjo, vključno z 

informacijami, povezanimi s podnebnimi spremembami; 

• informacije o pravnih obveznostih, akademske študije in podatke, povezane s 

kemikalijami, ki se ne ustvarijo v regulativnem okviru EU, ampak v okviru 

programov ali raziskovalnih dejavnosti EU ali nacionalnih ali mednarodnih 

programov ali raziskovalnih dejavnosti;  

• podatke in informacije o referenčnih vrednostih; 

• podatke in informacije iz prijav študij; 

                                                 

 

33 Okvir za spremljanje osmega okoljskega akcijskega programa (COM(2022) 357 final). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:52022DC0357
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• informacije, povezane z regulativnimi postopki na podlagi aktov Unije, navedenih v 

Prilogi III k tej uredbi, ter morebitne podatke o pravnih obveznostih, ki se 

uporabljajo na podlagi zakonodaje EU, navedene v Prilogi I, ter  

• podatke in informacije v podporo izvajanju te uredbe, kot so standardni formati in 

kontrolirani besednjaki. 

 

Predlog določa obveznost, v skladu s katero je treba zagotoviti, da se na skupno podatkovno 

platformo vključijo zgoraj predstavljeni podatki, povezani s kemikalijami, ki jih hranijo te 

agencije ali Komisija. Na skupno podatkovno platformo ni treba vključiti dokumentov, 

povezanih z notranjim delom ali postopki odločanja organov, če se to izrecno ne zahteva.  

Za zdravilne učinkovine je treba vključiti samo podatke o relevantnih učinkovinah. 

Relevantne učinkovine so snovi, ki so zajete v zakonodaji o zdravilih, relevantne pa so tudi za 

drugo zakonodajo o kemikalijah ali za okoljske ali zdravstvene politike. Med njimi so aktivne 

snovi z dvojno rabo ter druge aktivne snovi, ki so po svojih lastnostih posebno obstojne, 

bioakumulativne in strupene, ali aktivne snovi z znano visoko ravnjo ostankov v okolju.  

V tem poglavju je določeno, da se ustanovi usmerjevalni odbor za platformo, Komisija pa 

sprejme odločitev o shemi upravljanja za skupno podatkovno platformo za podporo in 

usmerjanje njenega delovanja in razvoja. V njem so opredeljeni tudi tokovi podatkov, ki se 

bodo zagotavljali za skupno podatkovno platformo, da bo lahko agencija ECHA zbirala 

podatke in jih dajala na voljo prek platforme. Vsebuje predlog za racionalizacijo podatkov 

monitoringa kemikalij in podatkov o nevarnosti kemikalij za zagotovitev, da ustrezna agencija 

EU gosti ustrezne podatke monitoringa in podatke o nevarnosti v skladu s svojim področjem 

znanja in pooblastili. Ker lahko zbiranje podatkov humanega biomonitoringa pomeni 

obdelavo osebnih podatkov, predlog vključuje določbo, v skladu s katero bo agencija EEA 

pooblaščena za zakonito obdelavo navedenih podatkov. Obstoječa informacijska platforma za 

monitoring kemikalij bo postopoma vključena v skupno podatkovno platformo, da se 

preprečijo morebitne motnje storitev. 

V okviru skupne podatkovne platforme se vzpostavi sedem gradnikov, ki sestavljajo posebne 

storitve. Ti gradniki so informacijska platforma za monitoring kemikalij, odložišče 

referenčnih vrednosti, podatkovna zbirka prijavljenih študij, podatkovna zbirka z 

informacijami o regulativnih postopkih, podatkovna zbirka z informacijami o pravnih 

obveznostih, ki se uporabljajo, odložišče standardnih formatov in kontroliranih besednjakov 

ter podatkovna zbirka informacij, povezanih z okoljsko trajnostnostjo, vključno s podatki, 

pomembnimi za podnebne spremembe. Za vsako storitev se uporabljajo posamezne določbe, 

vključno s specifičnimi obveznostmi za organe, ki sodelujejo pri zagotavljanju storitve. 

Poglavje III o podatkovnih formatih in kontroliranih besednjakih vsebuje dve določbi. Njun 

namen je uporabnikom omogočiti, da poiščejo podatke (odkrivnost), ter zagotoviti 

interoperabilnost in dostopnost informacij, povezanih s kemikalijami. V poglavju so določene 

obveznosti, v skladu s katerimi morajo Komisija in agencije EU določiti formate in 

kontrolirane besednjake ter jih brezplačno dati na voljo na skupni podatkovni platformi za 

kemikalije. Poleg tega določa obveznost, da ustanovitvene strani odpravijo vsako razliko v 

standardnih formatih ali kontroliranih besednjakih.   

Poglavje IV o uporabi in zaupnosti podatkov vsebuje dve določbi, s katerima so opredeljene 

pravice do dostopa do informacij na skupni podatkovni platformi in pravice organov do 

uporabe podatkov na skupni podatkovni platformi. Pri pravicah do dostopa se upošteva 

razlika med pravicami organov in pravicami širše javnosti do dostopa do informacij. Organi 

lahko uporabljajo podatke na skupni podatkovni platformi. Za uporabo podatkov se 
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uporabljajo pogoji, vključno s potrebo po spoštovanju ureditve zaupnosti iz izvorne 

zakonodaje, na podlagi katere so bili podatki predloženi.  

Poglavje V o okviru za monitoring in napovedovanje na področju kemikalij vsebuje tri 

neodvisne, vendar tesno povezane določbe, s katerimi se vzpostavi okvir spremljanja za 

kemikalije in kemična tveganja. V njem so določene obveznosti, v skladu s katerimi morajo 

agencije Unije vzpostaviti pregledno ploščo kazalnikov za spremljanje učinkov kemičnega 

onesnaževanja in merjenje učinkovitosti zakonodaje o kemikalijah. Poleg tega določa, da 

morajo agencije pomagati pri vzpostavitvi in upravljanju sistema za zgodnje opozarjanje in 

ukrepanje glede nastajajočih kemičnih tveganj. V njem je določena funkcija opazovalnice, ki 

zbira in javno razširja informacije o lastnostih in uporabi izbranih kemikalij ter njihovi 

prisotnosti na trgu, pri čemer je prvotni poudarek na nanomaterialih, s čimer je zajeta 

predhodno vzpostavljena evropska opazovalnica za nanomateriale (EUON). Poglavje določa 

obveznosti, v skladu s katerimi mora Komisija izbrati ustrezne kemikalije ali skupine 

kemikalij, ter možnost, da agencija ECHA nato uporablja podatke na skupni podatkovni 

platformi in po potrebi ustvarja nove, tudi z uporabo mehanizma za ustvarjanje podatkov. 

Namen tega poglavja je vzpostaviti celovit in uporaben okvir za monitoring in napovedovanje 

na področju kemikalij za zagotavljanje informacij ter podporo ukrepom in oblikovanju politik 

na področju kemikalij. 

V poglavju VI je določen mehanizem za ustvarjanje podatkov, na podlagi katerega lahko 

agencija ECHA naroči študije v obliki testiranja ali monitoringa. Cilj je podpreti izvajanje in 

ocenjevanje zakonodaje EU o kemikalijah v okviru pooblastil agencije ter podpreti politiko 

EU na področju kemikalij in prispevati k njenemu razvoju. V poglavju so določeni pogoji in 

omejitve za določbo o naročanju znanstvenih študij, vključno z zagotavljanjem, da se 

obstoječe študije ne podvajajo, ohranjanjem dokaznega bremena za nosilce dolžnosti na 

podlagi zadevne zakonodaje EU ter določitvijo obveznega sodelovanja agencij ECHA in 

EFSA pri načrtovanju in naročanju študij na podlagi tega predloga in člena 32 Uredbe (ES) 

št. 178/2002. Mehanizem bi lahko zagotovil podatke za regulativne postopke, kadar 

primanjkuje podatkov, da bi se preverila učinkovitost pravnih ukrepov in ustvarili dodatni 

podatki za zagotovitev dokazov v izjemnih primerih resnih polemik glede posamezne snovi 

ali dokumentacije. To bo prispevalo k učinkovitejši in zanesljivejši bazi znanja o kemikalijah 

ter h krepitvi zaupanja javnosti v znanstvene ocene.  

Poglavje VII o prijavljanju študij določa obveznosti, v skladu s katerimi morajo nosilci 

dejavnosti sporočiti informacije o študijah v podatkovno zbirko prijavljenih študij, ki je del 

skupne podatkovne platforme, kadar naročijo študije, da bi izpolnili obveznosti na podlagi 

zakonodaje, navedene v Prilogi I k tej uredbi. Obveznost velja za industrijo ter laboratorije in 

preizkuševalne zmogljivosti, ki naročijo ali nameravajo izvesti take študije. Agencija ECHA 

je odgovorna za upravljanje podatkovne zbirke prijavljenih študij. Informacije iz prijav študij 

se prenesejo na skupno podatkovno platformo šele, ko se po potrebi predloži ustrezna 

regulativna dokumentacija in opravijo ustrezne ocene zaupnosti. Cilj tega poglavja je povečati 

preglednost v kemijskem sektorju in zagotoviti, da se vsi razpoložljivi podatki vključijo v 

dokumentacijo v podporo regulativnemu postopku. To bo omogočilo, da bodo organi 

obveščeni o načrtovani študiji v okviru regulativnih postopkov na podlagi zakonodaje, ki 

ureja kemijsko industrijo. 

Poglavje VIII o prenosu pooblastil določa, da se na Komisijo prenese pooblastilo za 

spremembo prilog k tej uredbi za posodobitev določb ob upoštevanju morebitne nove ustrezne 

zakonodaje.    

Poglavje IX o izvrševanju vsebuje določbe za izvrševanje obveznosti zasebnih strani ter 

določbe za države članice glede poročanja in določanja kazni. 
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2023/0453 (COD) 

Predlog 

UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA 

o vzpostavitvi skupne podatkovne platforme za kemikalije, določitvi pravil za 

zagotovitev najdljivosti, dostopnosti, interoperabilnosti in ponovne uporabnosti 

podatkov na njej ter vzpostavitvi okvira za monitoring in napovedovanje na področju 

kemikalij 

 

(Besedilo velja za EGP) 

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA – 

ob upoštevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti člena 114(1) Pogodbe, 

ob upoštevanju predloga Evropske komisije, 

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom, 

ob upoštevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora,  

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom, 

ob upoštevanju naslednjega: 

(1) Evropski zeleni dogovor34 določa velike ambicije za omogočanje prehoda na okolje 

brez strupov in ničelno onesnaževanje. Strategija na področju kemikalij za 

trajnostnost35 je ključen rezultat te ambicije glede ničelnega onesnaževanja ter uvaja 

pristop „ena snov, ena ocena“, da bi se izboljšale učinkovitost, uspešnost, skladnost in 

preglednost ocen varnosti kemikalij v okviru celotne zakonodaje Unije. V skladu s 

strategijo bi bilo treba pripraviti merila za varnost in trajnostnost v zasnovi, da se 

omogočita proizvodnja in uporaba kemikalij, ki so varne in trajnostne v celotnem 

življenjskem ciklu. Poleg tega strategija določa, da bi bilo treba povezavo med 

znanstvenim razvojem in oblikovanjem politik okrepiti s sistemom za zgodnje 

opozarjanje na področju kemikalij, s katerim se bo zagotovilo, da bodo politike EU 

podale rešitve za nastajajoča kemična tveganja, takoj ko bodo prepoznana v okviru 

monitoringa in raziskav, ter da bi bilo treba pripraviti okvir kazalnikov za spremljanje 

dejavnikov in učinkov kemičnega onesnaževanja ter merjenje učinkovitosti 

zakonodaje o kemikalijah. Namen te uredbe je izpolniti navedene cilje. 

(2) Glavni cilj te uredbe je povišati raven varovanja okolja in zdravja ljudi pred tveganji, 

ki izhajajo iz nevarnih kemikalij, ter podpreti delovanje notranjega trga za kemikalije. 

                                                 

 

34 Sporočilo Komisije Evropskemu parlamentu, Evropskemu svetu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-

socialnemu odboru in Odboru regij Evropski zeleni dogovor (COM(2019) 640 final). 
35 Sporočilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu Ekonomsko-socialnemu odboru in 

Odboru regij Strategija na področju kemikalij za trajnostnost Okolju brez strupov naproti 

(COM(2020) 667 final). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:52019DC0640
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=COM%3A2020%3A667%3AFIN
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V ta namen bi bilo treba s to uredbo vzpostaviti skupno podatkovno platformo za 

kemikalije (v nadaljnjem besedilu: skupna podatkovna platforma), ki jo bo upravljala 

Evropska agencija za kemikalije (ECHA). Skupna podatkovna platforma je digitalna 

infrastruktura, ki združuje podatke in informacije o kemikalijah, ustvarjene na podlagi 

pravnega reda Unije na področju kemikalij. S to uredbo bi bilo treba vzpostaviti tudi 

posebne storitve v okviru skupne podatkovne platforme ter določiti pravila o 

dostopnosti in uporabnosti podatkov, ki jih vsebuje navedena platforma. Namen te 

uredbe je ustvariti skupno bazo znanja o kemikalijah, ki bo na voljo organom, da se 

omogočijo boljše, izčrpne, skladne in zanesljive znanstvene ocene kemikalij in 

njihovih učinkov ter se bodo obstoječe informacije najbolje uporabile za izvajanje in 

razvoj zakonodaje Unije o kemikalijah. Poleg tega je namen Uredbe zagotoviti enotno 

vstopno točko v Uniji za podatke in informacije o kemikalijah, ki bo dostopna širši 

javnosti, ter tako povečati predvidljivost in preglednost regulativnih postopkov v zvezi 

s kemikalijami ter okrepiti zaupanje javnosti v zanesljivost znanstvenih odločitev.  

(3) V skladu s Sklepom (EU) 2022/591 Evropskega parlamenta in Sveta36 je dolgoročni 

prednostni cilj izkoristiti potencial digitalnih in podatkovnih tehnologij za podporo 

okoljski politiki, med drugim z zagotavljanjem podatkov in informacij o stanju 

ekosistemov v realnem času, kjer je to mogoče, hkrati pa si bolj prizadevati, da bi 

karseda zmanjšali okoljski odtis teh tehnologij, in poskrbeti za preglednost, pristnost, 

interoperabilnost in javno dostopnost podatkov in informacij. Podatki in informacije o 

kemikalijah so torej ključni za ustrezen razvoj in izvajanje okoljske politike Unije ter 

zlasti politike na področju kemikalij. 

(4) Komisija je v sporočilu z dne 19. februarja 2020 o evropski strategiji za podatke37 

opisala svojo vizijo za skupni evropski podatkovni prostor in poudarila potrebo po 

razvoju sektorskih podatkovnih prostorov na strateških področjih, saj se vsi sektorji 

gospodarstva in družbe ne razvijajo enako hitro. Zato je cilj te uredbe oblikovati 

podatkovni prostor za kemikalije z vzpostavitvijo skupne podatkovne platforme za 

kemikalije (v nadaljnjem besedilu: skupna podatkovna platforma), ki je tudi del 

podatkovnega prostora za zeleni dogovor iz evropske strategije za podatke. Komisija 

je v navedeni strategiji izpostavila tudi več vprašanj v zvezi z razpoložljivostjo 

podatkov za javno dobro, vključno z razpoložljivostjo podatkov, podatkovnimi 

infrastrukturami in upravljanjem podatkov, interoperabilnostjo ter neustrezno 

izmenjavo podatkov med javnimi organi. Cilj te uredbe je povečati razpoložljivost 

podatkov o kemikalijah z zahtevo, da ustrezne agencije Unije dajo podatke na voljo za 

vključitev na skupno podatkovno platformo za kemikalije, spodbuditi 

interoperabilnost teh podatkov z določitvijo standardnih formatov in kontroliranih 

besednjakov ter olajšati izmenjavo in uporabo podatkov, da bodo lahko javni organi 

učinkovito izvajali svoje regulativne naloge in naloge v zvezi z razvojem politike. 

(5) Namen te uredbe je tudi izvajati načela, določena v predlogu akta o interoperabilni 

Evropi38, v kemijskem sektorju, in sicer z okrepitvijo čezmejne interoperabilnosti 

                                                 

 

36 Sklep (EU) 2022/591 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. aprila 2022 o splošnem okoljskem 

akcijskem programu Unije do leta 2030 (UL L 114, 12.4.2022, str. 22). 
37 Sporočilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in 

Odboru regij Evropska strategija za podatke (COM(2020) 66 final). 
38 Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o določitvi ukrepov za visoko raven interoperabilnosti 

javnega sektorja v Uniji (akt o interoperabilni Evropi) (COM(2022) 720 final). 
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omrežnih in informacijskih sistemov, ki se uporabljajo za zagotavljanje ali upravljanje 

javnih storitev na področju kemikalij v Uniji. S to uredbo se bo povečal čezmejni 

pretok podatkov za resnično evropske digitalne storitve in razširil dostop do javno 

razpoložljivih podatkov o kemikalijah za uporabo v drugih sektorjih.  

(6) Nosilci dejavnosti in pristojni organi držav članic morajo v skladu z različnimi akti 

Unije predložiti podatke in informacije številnim agencijam Unije, v določenih 

primerih tudi Komisiji. To povzroča razdrobljenost podatkov in informacij o 

kemikalijah, ki se hranijo pod različnimi pogoji izmenjave in uporabe podatkov ter v 

različnih formatih. Zaradi te razdrobljenosti javni organi in širša javnost nimajo 

jasnega pregleda nad tem, katere informacije o posameznih kemikalijah ali skupinah 

kemikalij so na voljo, kje in kako so dostopne ter ali se lahko uporabljajo. To povečuje 

verjetnost za neskladje med različnimi ocenami iste kemikalije, ki se zahtevajo na 

podlagi različnih aktov Unije o kemikalijah, in zmanjšanje zaupanja širše javnosti v 

znanstveno podlago za odločitve Unije o kemikalijah. Da bodo podatki o kemikalijah 

enostavno najdljivi, dostopni, interoperabilni in uporabni, bi morala agencija ECHA 

vzpostaviti skupno podatkovno platformo za kemikalije. Skupna podatkovna 

platforma za kemikalije naj bi služila kot enotna referenčna točka ter kot razširjena 

baza dokazov v souporabi, da bo mogoče učinkovito izvajati skladne ocene nevarnosti 

in tveganja kemikalij na podlagi različnih aktov Unije o kemikalijah ter pravočasno 

ugotoviti nastajajoča kemična tveganja ter dejavnike in učinke kemičnega 

onesnaževanja. 

(7) Skupna podatkovna platforma bi morala vsebovati podatke in informacije, povezane s 

kemikalijami, ki jih hranijo ustrezne agencije Unije ali Komisija ter ki se ustvarijo ali 

predložijo v okviru izvajanja zakonodaje Unije o kemikalijah, navedene v Prilogi I. To 

vključuje na primer vso regulativno dokumentacijo ali vloge, predložene ustreznim 

agencijam Unije, ter tudi podatke o prisotnosti kemikalij, ki jih države članice 

predložijo agencijam Unije ali Komisiji v skladu z obveznostmi poročanja. Skupna 

podatkovna platforma bi morala vključevati tudi podatke in informacije o kemikalijah, 

ki se ustvarijo v okviru unijskih, nacionalnih ali mednarodnih programov ali 

raziskovalnih dejavnosti v zvezi s kemikalijami, kadar te podatke in informacije hrani 

Komisija ali ena od ustreznih agencij. 

(8) Ker je narava ocen tveganja in nevarnosti, ki se izvajajo na podlagi aktov Unije na 

področju zdravil, drugačna od narave ocen, ki se izvajajo na podlagi glavnih aktov 

Unije na področju kemikalij, bi bilo treba v zvezi z zdravili na skupno podatkovno 

platformo vključiti le podatke o kemikalijah, ki se nanašajo na ocene okoljskega 

tveganja, opravljene za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, 

neklinične študije za zdravila za uporabo v humani medicini in najvišje mejne 

vrednosti ostankov, ki jih hrani Evropska agencija za zdravila (EMA), ter specifične 

referenčne vrednosti. Za zdravilne učinkovine zdravil bi bilo treba vključiti samo 

podatke o relevantnih učinkovinah. Ti se nanašajo na učinkovine, ki so zajete z 

zakonodajo o zdravilih in se uporabljajo tudi v druge namene, urejene z drugo 

zakonodajo Unije, opredeljeno v tej uredbi, ter druge učinkovine, ki so po svojih 

lastnostih posebno obstojne, bioakumulativne in strupene, ali učinkovine z znano 

visoko vrednostjo ostankov v okolju. 

(9) Ti podatki bi morali biti omejeni na podatke, predložene agenciji EMA v okviru 

ustreznih postopkov, ki so bili zaključeni ali predloženi po začetku veljavnosti te 

uredbe. Omogočiti bi bilo treba, da se pozneje na skupno podatkovno platformo po 

potrebi vključijo tudi podatki, ki jih hrani agencija EMA in se nanašajo na postopke, 

zaključene pred začetkom veljavnosti te uredbe. 
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(10) Informacije o točni kemijski sestavi zmesi, danih v promet in razvrščenih kot nevarnih 

zaradi učinka na zdravje ali fizikalnih učinkov, ki se predložijo organom, ki jih države 

članice imenujejo v skladu s členom 45 Uredbe (ES) št. 1272/2008 Evropskega 

parlamenta in Sveta39, se ne bi smele vključiti na skupno podatkovno platformo, saj 

gre za občutljive informacije. Podobno se zaradi poslovne občutljivosti podatkov in 

informacij o končnih kozmetičnih izdelkih na skupno podatkovno platformo ne bi 

smele vključiti informacije, povezane s kozmetičnimi izdelki, ki se predložijo portalu 

za obveščanje o kozmetičnih izdelkih v skladu s členom 13 Uredbe (ES) št. 1223/2009 

Evropskega parlamenta in Sveta40. Na skupno podatkovno platformo pa bi bilo treba 

vključiti podatke in informacije o kemikalijah, ki se nanašajo na posamezne kemijske 

sestavine kozmetičnih izdelkov.  

(11) Da bi se zaščitila zmožnost Evropske komisije, agencij Unije, ki delujejo na področju 

kemikalij, in pristojnih organov držav članic (v nadaljnjem besedilu: organi), da 

opravljajo svoje naloge, se dokumenti s podatki o kemikalijah, ki se nanašajo na 

njihovo notranje delo ali odločanje, načeloma ne bi smeli vključiti na skupno 

podatkovno platformo.  

(12) Za odzivanje na potrebe digitalnega gospodarstva ter zagotovitev visoke ravni varstva 

okolja in varovanja zdravja ljudi je treba vzpostaviti usklajen okvir, ki določa, kdo ima 

pravico do dostopa do podatkov o kemikalijah na skupni platformi in njihove uporabe, 

pod katerimi pogoji, na kateri podlagi in za katere namene. Organom, pristojnim za 

regulativne naloge, povezane s kemikalijami, bi bilo treba dovoliti uporabo podatkov 

in informacij o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, in jih 

spodbujati k njihovi uporabi, da bi učinkovito izvajali svoje regulativne dolžnosti in 

naloge z namenom izboljšanja uspešnosti, učinkovitosti in skladnosti ocen, povezanih 

s kemikalijami, in razvoja politik Unije na področju kemikalij. 

(13) Podatki in informacije o kemikalijah, ki se ustvarijo zaradi obveznosti na podlagi 

aktov Unije o kemikalijah, so morda zaščiteni z zahtevki po zaupnosti v zvezi z 

zaupnimi poslovnimi informacijami. Javno razširjanje takih podatkov lahko vpliva na 

poslovne interese zasebnih strank. Za zagotovitev pravne varnosti za nosilce dolžnosti 

in varstvo njihovih legitimnih pričakovanj, pa tudi konkurenčnosti industrije na 

notranjem trgu, bi morala agencija ECHA kot upravljavec skupne podatkovne 

platforme odobriti različne pravice dostopa do podatkov in informacij na skupni 

podatkovni platformi. V ta namen bi morali imeti organi poln dostop do vseh podatkov 

in informacij o kemikalijah, ki se hranijo na skupni podatkovni platformi, vključno z 

dostopom do zaupnih informacij, nosilci dejavnosti in širša javnost pa omejen dostop 

do teh podatkov in informacij, brez dostopa do zaupnih informacij. 

(14) Organi bi morali pri uporabi podatkov, ki se hranijo na skupni podatkovni platformi, 

upoštevati načelo ustvarjalca. V skladu s tem načelom bi morali organi, ki uporabljajo 

podatke ali informacije o kemikalijah za opravljanje svojih regulativnih funkcij ali 

izpolnjevanje svojih nalog, upoštevati oznako zaupnosti navedenih podatkov, kot jo 

                                                 

 

39 Uredba (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, 

označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS 

in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 (UL L 353, 31.12.2008, str. 1). 
40 Uredba (ES) št. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009 o kozmetičnih 

izdelkih (UL L 342, 22.12.2009, str. 59). 
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uporabi ustvarjalec in ustrezno navede agencija pri zagotavljanju zadevnih podatkov 

na skupni podatkovni platformi.  

(15) Za zagotovitev varstva legitimnih pričakovanj nosilcev dolžnosti pri ustvarjanju ali 

predložitvi podatkov ali informacij na podlagi aktov Unije, navedenih v Prilogi I, ter 

za varovanje zaupnosti navedenih informacij, kadar jih uporabljajo organi, bi se morali 

izjemni razlogi za razkritje zaupnih informacij, določeni v aktih Unije iz Priloge I, 

uporabljati le za razkritje podatkov in informacij, ki se predložijo ali ustvarijo v skladu 

z navedenimi akti. Na primer, v skladu s členom 39(4) Uredbe (ES) št. 178/2002 

Evropskega parlamenta in Sveta41 lahko Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) v 

primeru, kadar je nujno potrebno takojšnje ukrepanje za zaščito zdravja ljudi, zdravja 

živali ali okolja, kot so izredne razmere, razkrije informacije, ki se predhodno štejejo 

za zaupne na podlagi navedene uredbe, in mora objaviti informacije, ki se predhodno 

štejejo za zaupne ter so del zaključkov znanstvenih prispevkov agencije EFSA in se 

nanašajo na predvidljive učinke na zdravje ljudi, zdravje živali ali okolje. Podobno 

lahko agencija ECHA v skladu s členom 118 Uredbe (ES) št. 1907/2006 Evropskega 

parlamenta in Sveta42 razkrije zaupne informacije, ki se ji predložijo na podlagi 

navedene uredbe, kadar je nujno takojšnje ukrepanje za zaščito zdravja ljudi, varnosti 

ali okolja, na primer v izrednih razmerah. 

(16) Agencije naj bi shranjevale znanstvene podatke, ki vključujejo zaupne in osebne 

podatke, zato je treba zagotoviti, da bo njihovo shranjevanje v skladu z visoko ravnjo 

varnosti informacijskih sistemov in da bo dostop do zaupnih podatkov preverljiv. 

(17) Agencija ECHA bi morala postopoma opredeliti in razviti tehnične funkcije skupne 

podatkovne platforme, nekatere posebne storitve pa bi bilo treba opredeliti s to uredbo. 

Zato bi morala skupna podatkovna platforma poleg dostopa do podatkov, povezanih s 

kemikalijami, ki jih dajo na voljo agencije in Komisija, omogočati tudi dostop do 

podatkov in informacij o kemikalijah, ki se dajo na voljo prek posebnih storitev 

platforme. Te posebne storitve bi bilo treba vključiti v skupno podatkovno platformo, 

zajemati pa bi morale obstoječo informacijsko platformo za monitoring kemikalij 

(IPCHEM), odložišče referenčnih vrednosti, podatkovno zbirko prijavljenih študij, 

podatkovno zbirko z informacijami o regulativnih postopkih, podatkovno zbirko z 

informacijami o pravnih obveznostih, ki se uporabljajo, odložišče standardnih 

formatov in kontroliranih besednjakov, zbirko podatkov, povezanih z okoljsko 

trajnostnostjo, ter pregledno ploščo kazalnikov v zvezi s kemikalijami. 

(18) Komisija bi morala sprejeti načrt za izvajanje, v katerem bodo opredeljeni začetni 

nabori podatkov, dostopni prek platforme, in časovni okvir za njihovo vključevanje, in 

sicer na podlagi pripravljalnega dela Komisije in agencij43. Komisija bi morala 

vzpostaviti shemo upravljanja za podporo in usmerjanje delovanja in razvoja skupne 

                                                 

 

41 Uredba (ES) št. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o določitvi splošnih 

načel in zahtevah živilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki 

zadevajo varnost hrane (splošna živilska zakonodaja) (UL L 031, 1.2.2002, str. 1). 
42 Uredba (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, 

evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za 

kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) št. 793/93 in 

Uredbe Komisije (ES) št. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 

93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, str. 1.). 
43 Dokument o začetku projekta skupne podatkovne platforme Evropske unije na področju kemikalij, 

različica 1.1, ki ga je medresorska skupina za pristop „ena snov, ena ocena“ potrdila 27. februarja 2023.  
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podatkovne platforme, pri čemer bi morala zajeti organizacijo delovnih struktur ter 

usklajevanje med agencijo ECHA in ponudniki podatkov, potrebna pravila ter formate 

in besednjake za vključevanje podatkov, poleg tega bi morala vzdrževati tekoči 

izvedbeni načrt, da se zagotovi napredek pri opredelitvi in vključevanju novih naborov 

podatkov in storitev. Komisija bi morala shemo upravljanja sprejeti in po potrebi 

posodobiti po posvetovanju z novoustanovljenim usmerjevalnim odborom za 

platformo, ki ga sestavljajo predstavniki agencij Unije in Komisije. Za zagotovitev 

enotnih pogojev za izpolnjevanje obveznosti glede priprave izvedbenega načrta in 

vzpostavitve sheme upravljanja bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena 

pooblastila. 

(19) Skupna podatkovna platforma bi morala biti na voljo čim širši skupnosti ter omogočati 

obravnavo novih primerov uporabe, vključevanje novih ustreznih naborov podatkov, 

razvoj novih funkcij ter odzivanje na razvoj orodij in aplikacij. 

(20) Da bi se v okviru skupne podatkovne platforme združili vsi relevantni podatki in 

informacije o kemikalijah, bi morale Komisija in agencije Unije, zlasti Evropska 

agencija za varnost in zdravje pri delu (EU-OSHA), agencija ECHA, Evropska 

agencija za okolje (EEA) ter agenciji EFSA in EMA (v nadaljnjem besedilu: agencije), 

delovati kot ponudniki podatkov ter agenciji ECHA dati na voljo vse relevantne 

podatke, ki jih imajo ali hranijo, za vključitev na skupno podatkovno platformo. 

Agencije, vključno s samo agencijo ECHA, kadar da na voljo svoje podatke, bi morale 

zagotoviti potrebne standardne metapodatke, spremne informacije in ustrezne 

preslikave na strukturo platforme ter spoštovati pravila o standardnih formatih in 

kontroliranih besednjakih, kadar so na voljo. 

(21) Za zagotovitev razpoložljivosti ustrezne baze znanja o kemikalijah na skupni 

podatkovni platformi bi morala imeti Komisija možnost zahtevati, da agencije poleg 

podatkov, ki jih že prejemajo na podlagi obveznosti v skladu z akti Unije, navedenimi 

v Prilogi I, gostijo, vzdržujejo in prek skupne podatkovne platforme dajo na voljo 

podatke, ki se ustvarijo v okviru programov ali raziskovalnih dejavnosti Unije ali 

nacionalnih ali mednarodnih programov ali raziskovalnih dejavnosti. Komisija bi 

morala predložiti take zahteve agencijam v skladu z njihovimi pooblastili in 

dodeljenimi nalogami.  

(22) Za nekatere vrste podatkov zdaj ni pristojna nobena agencija. Da bi bile odgovornosti 

agencij jasne, upravljanje podatkov o kemikalijah pa učinkovito, bi bilo treba od 

agencij zahtevati, da gostijo, vzdržujejo in zagotavljajo specifične vrste podatkov na 

skupni podatkovni platformi. V ta namen bi morala agencija ECHA gostiti podatke 

monitoringa na delovnem mestu in biti njihov ponudnik na skupni podatkovni 

platformi, agencija EEA pa bi morala gostiti podatke o kakovosti zraka v zaprtih 

prostorih in podatke okoljskega monitoringa ter podatke o koncentracijah kemikalij v 

človeških matriksih, kot je kri ali urin (v nadaljnjem besedilu: podatki humanega 

biomonitoringa) in biti njihov ponudnik na skupni podatkovni platformi .  

(23) Da bi se izboljšala uporaba akademskih podatkov ter razširila baza znanja za ocene 

kemijske varnosti in o vplivu kemikalij na okoljsko trajnostnost, bi morali raziskovalci 

ali raziskovalni konzorciji, ki se financirajo iz okvirnih programov Unije, v skladu z 

načelom „odprto, kolikor je mogoče, zaprto, kolikor je potrebno“ agenciji EEA dati na 

voljo vse podatke humanega biomonitoringa, ki jih zberejo ali ustvarijo na podlagi 

raziskav in razvojnih programov, agenciji ECHA pa vse podatke o kemikalijah ali 

materialih, povezane z okoljsko trajnostnostjo, ki jih zberejo ali ustvarijo.  
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(24) Agencija EEA bi morala biti kot agencija, pristojna za spremljanje podatkov in 

informacij o kemikalijah v okolju, pristojna tudi za zbiranje, gostovanje in vzdrževanje 

podatkov humanega biomonitoringa. Če podatki humanega biomonitoringa spadajo v 

posebno kategorijo osebnih podatkov, tj. zdravstvenih podatkov, bi jih morala agencija 

EEA obdelovati le, kadar je obdelava potrebna iz razlogov bistvenega javnega 

interesa, kot določa člen 10(2), točka (g), Uredbe (EU) 2018/1725 Evropskega 

parlamenta in Sveta44. V tej uredbi so navedeni primeri obstoja bistvenega javnega 

interesa za obdelavo podatkov humanega biomonitoringa: tj. kadar agencija EEA 

obdeluje te podatke, da bi ocenila vpliv kemikalij na zdravje ljudi in okolje, spremljala 

časovne in prostorske trende pri izpostavljenosti, razvila kazalnike tveganja za zdravje 

in vpliva na zdravje, spremljala učinek regulativnih ukrepov in podprla regulativne 

ocene tveganja. 

(25) Za zagotovitev ustreznih zaščitnih ukrepov za varstvo teh občutljivih vrst osebnih 

podatkov bi morala agencija EEA agenciji ECHA zagotavljati le anonimizirane 

podatke humanega biomonitoringa za vključitev na platformo IPCHEM in skupno 

podatkovno platformo. Platforma IPCHEM, ki jo zdaj upravlja Komisija, je 

namenjena zbiranju podatkov o prisotnosti kemikalij v različnih medijih, vključno z 

vodo, tlemi, zrakom v zaprtih prostorih in zunanjim zrakom, živih organizmih, živilih 

in krmi, ljudeh in izdelkih. Da bi se izkoristilo povezovanje različnih informacijskih 

sistemov in zagotovilo, da se podatki o prisotnosti kemikalij dajo na voljo za uporabo 

skupaj z drugimi podatki o kemikalijah, bi morala agencija ECHA od Komisije 

prevzeti upravljanje IPCHEM ter jo vključiti v skupno podatkovno platformo kot eno 

od glavnih posebnih storitev platforme. 

(26) Da bi se preprečile motnje sedanjega delovanja in funkcij platforme IPCHEM, bi jo 

morala agencija ECHA vključiti v skupno podatkovno platformo skupaj s podatki, ki 

jih platforma IPCHEM vsebuje ob vključitvi. Hkrati bi morala Komisija podatke na 

platformi IPCHEM prenesti na agencijo ECHA, EEA ali EFSA, ki bi jih gostila in jih 

v prihodnosti posodabljala v skladu s svojimi zadevnimi pooblastili, da se omogoči 

optimalno gostovanje in upravljanje podatkov o prisotnosti kemikalij.  Za zagotovitev, 

da bo agencija ECHA od Komisije prevzela upravljanje platforme IPCHEM, jo 

vključila v skupno podatkovno platformo, prevzela začetne nabore podatkov in 

vzpostavila ustrezne tokove podatkov, je treba agenciji ECHA zagotoviti dovolj časa 

za izvedbo teh ukrepov, in sicer največ tri leta od datuma začetka veljavnosti te 

uredbe.  

(27) Za spodbujanje uporabe in harmonizacije referenčnih vrednosti med ocenjevalci in 

upravljavci tveganja na podlagi različnih aktov Unije ter olajšanje upoštevanja in 

izvrševanja regulativnih referenčnih vrednosti bi morala agencija ECHA vzpostaviti in 

vzdrževati odložišče referenčnih vrednosti, določenih ali sprejetih na podlagi aktov 

Unije iz prilog I in II. Agencije bi morale agenciji ECHA zagotoviti referenčne 

vrednosti, ki jih hranijo ali določijo v okviru svojih dejavnosti. Poleg tega bi morala 

agencija ECHA redno pregledovati akte Unije, da opredeli referenčne vrednosti, 

sprejete v skladu z njimi. Za olajšanje samodejnega dostopa širše javnosti do 

                                                 

 

44 Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu 

posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah Unije in o 

prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES) št. 45/2001 in Sklepa št. 1247/2002/ES 

(UL L 295, 21.11.2018, str. 39). 
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posodobljenih referenčnih vrednosti bi morala agencija ECHA vključiti odložišče 

referenčnih vrednosti v skupno podatkovno platformo kot posebno storitev, v 

odložišče pa vključiti vse referenčne vrednosti skupaj z ustreznimi spremnimi podatki, 

ki jih prejme ali pridobi, ter zagotoviti, da so navedene vrednosti in spremni podatki 

strojno berljivi.  

(28) Da bi se povečala preglednost in da bi se lahko agencije v celoti predhodno seznanile s 

študijami, ki jih naročijo nosilci dejavnosti, ne glede na to, ali te študije izvede nosilec 

dejavnosti sam ali zunanji izvajalec, bi morali nosilci dejavnosti in laboratoriji študije 

o kemikalijah, ki jih naročijo, da bi izpolnili regulativne zahteve na podlagi aktov 

Unije, navedenih v Prilogi I, prijaviti v podatkovno zbirko prijavljenih študij, ki jo 

vzpostavi in upravlja agencija ECHA. V ta namen bi morala agencija ECHA 

vzpostaviti in upravljati podatkovno zbirko prijavljenih študij kot posebno storitev 

skupne podatkovne platforme za shranjevanje informacij, povezanih z navedenimi 

študijami. Da bi imeli nosilci dejavnosti in laboratoriji dovolj časa za pripravo prijav 

študij, bi se morala obveznost prijave študij začeti uporabljati šele dve leti po datumu 

začetka veljavnosti te uredbe. 

(29) V skladu z Uredbo (ES) št. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta morajo nosilci 

dejavnosti in laboratoriji v podatkovno zbirko prijavljenih študij, ki jo je vzpostavila in 

jo upravlja agencija EFSA, prijaviti študije, ki jih naročijo v podporo vlogam ali 

prijavam, za katere pravo Unije vsebuje določbe, da mora agencija EFSA zagotoviti 

znanstvene prispevke. Da nosilci dejavnosti in laboratoriji ne bi bili preobremenjeni, 

se od njih ne bi smelo zahtevati, da te študije prijavijo tudi v podatkovno zbirko 

prijavljenih študij, ki jo na podlagi te uredbe vzpostavi in upravlja agencija ECHA. 

(30) Za zagotovitev skladnosti teh dveh mehanizmov za prijavljanje študij in za 

zagotovitev gotovosti za nosilce dejavnosti, ki predložijo prijave, bi se morala pravila 

o javnem razširjanju prijav študij po potrebi ujemati s tem, da bi bilo treba prijavo dati 

na voljo prek skupne podatkovne platforme šele po tem, ko se zadevni instituciji Unije 

ali nacionalni instituciji predloži ustrezna registracija, vloga, prijava ali druga ustrezna 

regulativna dokumentacija, navedena institucija Unije oziroma nacionalna institucija 

pa sprejme odločitev o zaupnosti podatkov v navedeni regulativni dokumentaciji. 

Poleg tega bi morali agenciji ECHA in EFSA za lažje izpolnjevanje zahteve za prijavo 

študije sodelovati, da se zagotovi skupen pristop za identifikacijo sporočenih 

informacij ter s tem olajša sledljivost študij, prijavljenih v njunih podatkovnih zbirkah. 

(31) Medtem ko bi se morala obveznost prijave študij na podlagi te uredbe uporabljati v 

okviru vseh aktov Unije na področju kemikalij, navedenih v Prilogi I, so lahko 

ustrezni postopki zbiranja podatkov in ocenjevanja varnosti na podlagi navedenih 

aktov zelo različni. Glavni cilj podatkovne zbirke prijavljenih študij, vzpostavljene na 

podlagi te uredbe, naj bi bil združiti informacije o študijah v zvezi s kemikalijami, ki 

jih naročijo nosilci dejavnosti, da se zagotovi centraliziran in izčrpen pregled študij, ki 

se izvajajo v podporo regulativni skladnosti na podlagi aktov Unije na področju 

kemikalij, navedenih v Prilogi I. Ob upoštevanju tega cilja in dejstva, da so lahko 

postopki ocenjevanja na podlagi aktov Unije na področju kemikalij iz Priloge I zelo 

različni, bi sprememba obstoječih postopkov ocenjevanja, določenih na podlagi 

navedenih aktov Unije, z naložitvijo dodatnih pogojev, ki bi lahko imeli posledice za 

dostop na trg, ki niso predvidene v navedenih aktih Unije, presegala področje uporabe 

in cilj te uredbe. Zato ni primerno, da se v tej uredbi določijo posledice, povezane z 

neizpolnjevanjem obveznosti prijave študij, kot je določena v členu 32b Uredbe (ES) 

št. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta.  
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(32) Ne glede na navedeno bi morale države članice za zagotovitev izpolnjevanja 

obveznosti prijave študij na podlagi te uredbe in za upoštevanje posebnosti 

posameznih postopkov ocenjevanja, kadar obstajajo, določiti pravila o kaznih, ki se 

uporabljajo za kršitev navedene obveznosti, in sprejeti vse ukrepe, potrebne za 

zagotovitev spoštovanja navedenih pravil. Navedene kazni bi morale biti učinkovite, 

sorazmerne in odvračilne, saj lahko neskladnost s to uredbo privede do manj 

zanesljivih ocen kemičnega tveganja, zaradi česar se lahko pojavijo tveganja ter 

posledično tudi škodljivi učinki za zdravje ljudi in okolje. 

(33) Za lažje izvrševanje v državah članicah bi morale agencije, pristojne za ocenjevanje in 

zagotavljanje znanstvenega prispevka, vključno z znanstvenimi mnenji, v zvezi z 

regulativno dokumentacijo, ki vsebuje študije, za katere velja obveznost prijave 

agenciji ECHA, po potrebi sodelovati z izvršilnimi organi držav članic in si z njimi 

izmenjevati informacije o izpolnjevanju obveznosti iz člena 22.  

(34) Čeprav Uredba (ES) št. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta določa tudi, da je 

treba po prijavi študij, naročenih za obnovitev dovoljenja ali odobritve, agenciji EFSA 

opraviti posvetovanje z deležniki in javnostjo, bi se s podobno zahtevo na podlagi te 

uredbe agenciji ECHA naložilo nesorazmerno upravno breme, saj je treba na podlagi 

te uredbe prijaviti najrazličnejše študije.  

(35) Uredba (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta določa mehanizem v zvezi 

s prijavami študij. Kadar morajo registracijski zavezanci izvesti študije za ustvarjanje 

podatkov v skladu z zahtevami iz prilog IX in X k navedeni uredbi, morajo najprej 

agenciji ECHA predložiti predlog za testiranje, da prejmejo odločitev, v skladu s 

katero morajo izvesti študijo. Taka odločitev se lahko izda tudi na podlagi preverjanja 

skladnosti ali evalvacije snovi v skladu z navedeno uredbo. Za olajšanje preglednosti, 

sledljivosti in učinkovitega spremljanja študij, naročenih ali izvedenih na podlagi 

odločitve agencije ECHA v skladu s členom 40, 41 ali 46 Uredbe (ES) št. 1907/2006 

Evropskega parlamenta in Sveta, bi morali nosilci dejavnosti v svojih prijavah študij, 

predloženih na podlagi te uredbe, navesti, da se zadevne študije naročajo ali izvajajo v 

skladu s takimi odločitvami.  

(36) Za okrepitev usklajevanja in sodelovanja med različnimi organi, ki izvajajo ocene 

kemikalij v Uniji, ter za spodbujanje večje preglednosti ocen kemikalij bi morala 

agencija ECHA vzpostaviti in upravljati podatkovno zbirko z informacijami o 

regulativnih postopkih ali dejavnostih, ki jih načrtujejo ali izvajajo ali so jih dokončale 

države članice, Komisija in agencije iz aktov Unije, navedenih v Prilogi III k tej 

uredbi, ter to podatkovno zbirko vključiti v skupno podatkovno platformo, da bo 

dostopna organom. Informacije o teh regulativnih postopkih ali dejavnostih bi morale 

vključevati vsaj identiteto snovi ter opredelitev, status in pozneje tudi rezultat 

regulativnega postopka ali dejavnosti. Poleg tega bi bilo treba navedene informacije 

dati na voljo brez nepotrebnega odlašanja in jih posodabljati na podlagi postopka 

ocenjevanja. Po uradnem začetku postopka ali dejavnosti bi bilo treba navedene 

informacije tudi objaviti na skupni podatkovni platformi. 
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(37) Iskalnik zakonodaje EU o kemikalijah45, tj. obstoječi projekt, ki ga upravlja agencija 

ECHA, olajšuje iskanje in ugotavljanje pravnih obveznosti, povezanih z uporabo 

specifične kemikalije. Projekt je koristen zlasti za mala in srednja podjetja, saj jim 

pomaga pri ugotavljanju njihovih pravnih obveznosti. Da bi se okrepila njegova 

podporna funkcija za nosilce dejavnosti, bi moral postati stalen, na njegovo področje 

uporabe pa bi bilo treba vključiti več aktov Unije. V ta namen bi morala agencija 

ECHA zbirati informacije o pravnih obveznostih, ki izhajajo iz aktov Unije na 

področju kemikalij, navedenih v Prilogi I k tej uredbi, in jih vključiti na skupno 

podatkovno platformo kot posebno storitev.   

(38) Za zagotovitev interoperabilnosti in primerljivosti podatkov o kemikalijah ter olajšanje 

njihove samodejne in elektronske izmenjave bi morale agencije in Komisija 

shranjevati podatke o kemikalijah v ustreznih, medsebojno skladnih in interoperabilnih 

formatih ter uporabljati medsebojno skladne in interoperabilne kontrolirane 

besednjake. Nekateri akti Unije iz Priloge I ali II predpisujejo postopke za določitev 

podatkovnih formatov ali njihovo dajanje na voljo, zlasti za predložitev podatkov o 

kemikalijah s strani nosilcev dejavnosti ali držav članic. Če akti Unije iz Priloge I ali II 

ne vsebujejo takih postopkov, bi morale agencije in Komisija po potrebi določiti 

ustrezne formate za podatke o kemikalijah, ki jih prejemajo in shranjujejo, pri čemer bi 

se morale izogibati uporabi lastniških standardov ter po možnosti uporabiti formate 

OECD ali druge mednarodno dogovorjene formate, izkoristiti obstoječe formate in 

zagotoviti interoperabilnost z obstoječimi pristopi za predložitev podatkov.  

(39) Agencije in Komisija bi morale določiti tudi ustrezne kontrolirane besednjake za 

podatke, ki jih prejemajo in shranjujejo, ter jih po potrebi vključiti v programsko 

opremo ali formate za predložitev. Poleg tega bi se morale dogovoriti o zahtevanih 

formatih in kontroliranih besednjakih za zagotavljanje podatkov na skupni podatkovni 

platformi, da olajšajo nemoteno elektronsko izmenjavo podatkov prek navedene 

platforme. Kadar agencije ali Komisija določajo formate ali kontrolirane slovarje, bi 

morale sodelovati med seboj, da zagotovijo njihovo skladnost, doslednost in 

interoperabilnost. Za zagotovitev enotnih pogojev za odpravljanje razlik v 

podatkovnih formatih in kontroliranih besednjakih bi bilo treba na Komisijo prenesti 

izvedbena pooblastila. 

(40) Za spodbujanje interoperabilnosti sistemov podatkovnih zbirk o kemikalijah zunaj 

skupne podatkovne platforme bi morala agencija ECHA v okviru skupne podatkovne 

platforme vzpostaviti odložišče standardnih formatov in kontroliranih besednjakov. 

Agencije in Komisija bi morale formate in kontrolirane besednjake, ki jih določijo, 

dati na voljo v odložišču, agencija ECHA pa bi jih morala dati na voljo brezplačno v 

elektronskih oblikah, da jih bodo lahko uporabljali razvijalci sistemov podatkovnih 

zbirk in širša javnost. 

(41) Enotna mednarodna podatkovna zbirka o kemikalijah (IUCLID) je programska 

aplikacija za evidentiranje, shranjevanje, vzdrževanje in izmenjavo podatkov o 

kemikalijah. Agencija ECHA v sodelovanju z Organizacijo za gospodarsko 

sodelovanje in razvoj (OECD) razvija in vzdržuje programsko opremo IUCLID ter 

                                                 

 

45 Iskalnik zakonodaje EU o kemikalijah – ECHA (europa.eu), podatkovno zbirko upravlja agencija 

ECHA, financira pa se iz Programa EU za konkurenčnost podjetij ter mala in srednja podjetja 

(COSME). 

https://echa.europa.eu/sl/legislation-finder
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osnovni format. V IUCLID se izvajajo vse usklajene predloge OECD, ki so 

harmonizirani formati, dogovorjeni na ravni OECD, za olajšanje strukturiranega in 

doslednega dokumentiranja rezultatov testov in podobnih podatkov o kemikalijah. Ker 

se podatki o kemikalijah predložijo agenciji ECHA prek IUCLID na podlagi aktov 

Unije, kot so uredbe (ES) št. 1907/2006, (ES) št. 1107/200946 ter (EU) št. 528/201247 

Evropskega parlamenta in Sveta, agencija ECHA pa tesno sodeluje pri stalnem razvoju 

IUCLID, v kateri se izvajajo standardni formati, dogovorjeni na ravni OECD, je 

ustrezno in potrebno zahtevati, da Komisija in agencije uporabljajo IUCLID za 

ustrezne dele dokumentacije na podlagi navedenih aktov Unije iz Priloge I, ko podatke 

iz te dokumentacije dajo na voljo agenciji ECHA. 

(42) Da bi se povečala razpoložljivost in olajšala uporaba informacij o obnašanju kemikalij 

v okolju v njihovem celotnem življenjskem ciklu ter omogočila celovita ocena vplivov 

kemikalij na okolje, bi morala Komisija opredeliti ustrezne podatke in informacije, 

povezane z okoljsko trajnostnostjo kemikalij, po potrebi tudi informacije o njihovem 

vplivu na podnebne spremembe, da se vključijo na skupno podatkovno platformo. Ko 

Komisija opredeli ustrezne obstoječe nabore podatkov v zvezi s podatki, povezanimi z 

okoljsko trajnostnostjo, in razvije ustrezne povezane funkcije podatkovne zbirke, bi 

morala agencija ECHA vzpostaviti podatkovno zbirko s podatki, povezanimi z 

okoljsko trajnostnostjo, zbrati podatke, ki jih dajo na voljo Komisija, agencije in po 

potrebi raziskovalci ali raziskovalni konzorciji, ki se financirajo iz okvirnih programov 

Unije, ter vključiti vsebino podatkovne zbirke v skupno podatkovno platformo kot 

posebno storitev. Za zagotovitev enotnih pogojev za izpolnjevanje obveznosti glede 

opredelitve ustreznih naborov podatkov o okoljski trajnostnosti bi bilo treba na 

Komisijo prenesti izvedbena pooblastila. 

(43) Da bi se spremljali vplivi izpostavljenosti kemikalijam na ljudi in okolje, vključno s 

podnebjem, ter vzpostavila baza znanja za merjenje učinkovitosti zakonodaje o 

kemikalijah pri varovanju zdravja ljudi in varstvu okolja, bi morali agenciji EEA in 

ECHA skupaj razviti in redno – vsaj vsaki dve leti – posodabljati nabor kazalnikov ter 

ga predstaviti v obliki pregledne plošče. Agencije EFSA, EMA in EU-OSHA ter 

Komisija agenciji EEA redno zagotavljajo vse razpoložljive podatke, za katere so 

pristojne in ki so ustrezni za določitev kazalnikov. Agenciji EEA in ECHA bi morali 

pregledno ploščo kazalnikov vključiti v skupno podatkovno platformo.  

(44) Agencija EEA bi morala pripraviti in zbrati informacije o zgodnjih opozorilnih 

signalih ter pripraviti letno zbirno poročilo v podporo regulativnim nadaljnjim 

ukrepom, da bi bilo mogoče opredeliti in oceniti nastajajoča kemična tveganja. Pri tem 

delu bi morala vključiti svoje vire in ciljno usmerjena iskanja literature ter uporabiti 

informacije iz nacionalnih sistemov zgodnjega opozarjanja. Vključiti bi morala tudi 

ustrezne informacije, ki se dajo na voljo na podlagi dela agencij ECHA, EFSA, EU-

OSHA in EMA ter njihovih mrež, na primer na podlagi naloge agencije EFSA, da 

opredeli in zbira informacije o nastajajočih tveganjih v skladu z Uredbo (ES) 

št. 178/2002. Agencija EEA bi morala zbirno poročilo in osnovne podatke dati na 

                                                 

 

46 Uredba (ES) št. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju 

fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS 

(UL L 309, 24.11.2009, str. 1). 
47 Uredba (EU) št. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in 

uporabi biocidnih proizvodov (UL L 167, 27.6.2012, str. 1). 
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voljo prek skupne podatkovne platforme ter zagotoviti, da so javno dostopni in se 

lahko uporabljajo za nadaljnje ukrepe v zvezi z obstoječimi in nastajajočimi tveganji. 

Da bi imela agencija EEA dovolj časa, da organizira zbiranje zgodnjih opozorilnih 

signalov ter zbere in analizira začetne informacije, bi morala predložiti prvo poročilo 

šele šest mesecev po koncu prvega koledarskega leta po začetku veljavnosti te uredbe. 

Ta uredba določa rok za prvo poročilo in povezane podatke.  

(45) Agencija ECHA je junija 2017 na zahtevo Komisije ustanovila evropsko opazovalnico 

za nanomateriale48 (EUON), ki zbira obstoječe podatke in informacije iz podatkovnih 

zbirk, registrov in študij ter ustvarja nove podatke na podlagi študij in raziskav o 

nanomaterialih na trgu EU. 

(46) Agencija ECHA bi morala še naprej upravljati EUON in ga preoblikovati v 

opazovalnico za specifične kemikalije s potencialom za nastajajoča kemična tveganja 

(v nadaljnjem besedilu: opazovalnica), v katero bi morale biti zajete tudi druge 

kemikalije in inovativni (racionalno zasnovani, kompleksni, „sodobni“) materiali, ki 

jih izbere Komisija po potrebi na podlagi signalov iz sistema za zgodnjega opozarjanje 

in ukrepanje. Med merili za izbor kemikalij za opazovalnico bi morala biti njihova 

novost in prelomni potencial, ki lahko prispevata k nastajajočemu kemičnemu 

tveganju. Merilo za izbor bi lahko bili tudi višja stopnja negotovosti, povezana s 

kemikalijami, ter posledična potreba po dodatnem nadzoru in preglednosti zaradi 

pomanjkanja regulativnih izkušenj v zvezi z njimi. Opazovalnica naj bi z zbiranjem, 

ustvarjanjem in razširjanjem zanesljivih informacij o lastnostih in uporabah izbranih 

kemikalij ter njihovi prisotnosti na trgu za širšo javnost spodbujala regulativno 

izvajanje in odgovorno uporabo teh kemikalij.  

(47) Opazovalnica se ne bi smela šteti za nadomestek za potrebne ukrepe za obvladovanje 

tveganja v zvezi s kemikalijami v primerih, v katerih se odkrije nevarnost ali tveganje. 

Za zagotovitev učinkovitega in doslednega pristopa za ustvarjanje in razširjanje vseh 

takih dodatnih informacij bi morala agencija ECHA nadzorovati delo opazovalnice ter 

redno posodobljene podatke in informacije, ki jih zbira, dati na voljo prek skupne 

podatkovne platforme ali drugih komunikacijskih kanalov, kakor je ustrezno. Za 

zagotovitev enotnih pogojev za izpolnjevanje zahteve glede izbire kemikalij za 

vključitev v opazovalnico bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila. 

(48) V skladu z Uredbo (ES) št. 178/2002 lahko agencija EFSA na javen in pregleden način 

naroči znanstvene študije, ki jih potrebuje za izvajanje svojega poslanstva, pri čemer si 

prizadeva preprečiti podvajanje z raziskovalnimi programi držav članic ali Unije. Tudi 

agencija ECHA bi morala imeti možnost naročanja študij, da bi pridobila ustrezne 

podatke in informacije o kemikalijah v okviru svojega poslanstva, pri čemer bi bilo 

treba ohraniti načelo, da breme za dokazovanje skladnosti z zakonodajo Unije o 

kemikalijah še naprej nosi nosilec dolžnosti. Poleg tega bi morala agencija ECHA 

naročiti študije na lastno pobudo ali na zahtevo Komisije za podporo uspešnemu in 

učinkovitemu izvajanju in ocenjevanju aktov Unije na področju kemikalij, za katere je 

pristojna, ter razvoju politike Unije na področju kemikalij.  

                                                 

 

48 Delovni dokument služb Komisije Ocena učinka, spremni dokument k Izvedbenemu sklepu Komisije o 

sporazumu o prispevku z Evropsko agencijo za kemikalije o opazovalnici Evropske unije za 

nanomateriale in iskalniku zakonodaje Evropske unije o kemikalijah v okviru programa COSME 

(SWD(2017) 138 final). 

https://www.bing.com/ck/a?!&&p=b39a4f9d90889315JmltdHM9MTY4MjI5NDQwMCZpZ3VpZD0yZDJlNTQ4Zi1lNDYxLTZmNWItMGI5Mi00NjU1ZTUwZDZlZDImaW5zaWQ9NTE3NQ&ptn=3&hsh=3&fclid=2d2e548f-e461-6f5b-0b92-4655e50d6ed2&psq=SWD(2017)+138+final&u=a1aHR0cHM6Ly9lYy5ldXJvcGEuZXUvdHJhbnNwYXJlbmN5L2RvY3VtZW50cy1yZWdpc3Rlci9hcGkvZmlsZXMvU1dEKDIwMTcpMTM4P2Vyc0lkcz1kZTAwMDAwMDAwMTc3MjEw&ntb=1


 

SL 31  SL 

(49) Da bi se vsebina prilog I in III prilagodila glede na tehnični in znanstveni napredek na 

področju kemikalij, da bi se na področje uporabe te uredbe vključili novi akti Unije, na 

podlagi katerih se ustvarjajo ali predložijo podatki in informacije o kemikalijah, ter da 

bi se po potrebi razširile specifične vrste podatkov in referenčne vrednosti iz 

Priloge II, ki jih prek skupne podatkovne platforme da na voljo agencija EMA, bi bilo 

treba na Komisijo prenesti pooblastilo, da v skladu s členom 290 Pogodbe o delovanju 

Evropske unije sprejme akte v zvezi s spremembo prilog I, II in III. Zlasti je 

pomembno, da se Komisija pri svojem pripravljalnem delu v zvezi s spremembo 

prilog z delegiranim aktom ustrezno posvetuje, tudi na ravni strokovnjakov v okviru 

strokovne skupine za pristop „ena snov, ena ocena“, in da se ta posvetovanja izvedejo 

v skladu z načeli, določenimi v Medinstitucionalnem sporazumu o boljši pripravi 

zakonodaje z dne 13. aprila 201649. Za zagotovitev enakopravnega sodelovanja pri 

pripravi delegiranih aktov Evropski parlament in Svet zlasti prejmeta vse dokumente 

sočasno s strokovnjaki iz držav članic, njuni strokovnjaki pa se sistematično lahko 

udeležujejo sestankov strokovnih skupin Komisije, ki zadevajo pripravo delegiranih 

aktov. 

(50) Ker ciljev te uredbe države članice ne morejo zadovoljivo doseči, saj ne hranijo 

podatkov, ki spadajo na področje uporabe te uredbe, in ne morejo vzpostaviti skupne 

podatkovne platforme na ravni Unije, temveč se zaradi dejstva, da agencije gostijo 

podatke in informacije o kemikalijah na ravni Unije, lažje dosežejo na ravni Unije, 

lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z načelom subsidiarnosti iz člena 5 Pogodbe o 

Evropski uniji. V skladu z načelom sorazmernosti iz navedenega člena ta uredba ne 

presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenih ciljev. 

(51) V skladu s členom 42(1) Uredbe (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta je 

bilo opravljeno posvetovanje z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov, ki je 

mnenje podal [Urad za publikacije: vstavite datum predložitve mnenja ENVP] – 

 

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO: 

 

Poglavje I 

PREDMET UREJANJA, PODROČJE UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV 

Člen 1  

Predmet urejanja in področje uporabe 

1. Cilji te uredbe so zagotoviti učinkovito izvajanje skladnih ocen nevarnosti in tveganja 

kemikalij, kadar se zahtevajo v skladu s pravnimi akti Unije, doseči visoko raven 

varovanja zdravja ljudi in varstva okolja, omogočiti razvoj in uporabo trajnostnih 

kemikalij, zagotoviti pravilno delovanje enotnega trga za kemikalije ter izboljšati 

zaupanje državljanov Unije v znanstveno podlago za odločitve, sprejete na podlagi 

pravnih aktov Unije na področju kemikalij. 

2. Da bi se dosegli cilji iz odstavka 1, ta uredba vsebuje ukrepe za: 

                                                 

 

49 UL L 123, 12.5.2016, str. 1. 
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(a) združevanje podatkov in informacij o kemikalijah ter zagotovitev, da so ti 

podatki in informacije enostavno najdljivi, dostopni, interoperabilni in ponovno 

uporabni; 

(b) vodenje evidenc o študijah, ki jih naročijo ali izvedejo nosilci dejavnosti v 

okviru izpolnjevanja svojih obveznosti, določenih na podlagi zakonodaje Unije 

o kemikalijah;  

(c) vzpostavitev čim širše znanstvene podlage za izvajanje in razvoj zakonodaje in 

politike Unije na področju kemikalij; 

(d) vzpostavitev sistema za zgodnje opozarjanje in ukrepanje glede nastajajočih 

kemičnih tveganj. 

3. Določbe iz te uredbe se uporabljajo za podatke o kemikalijah, kot so določeni v 

členu 3(2). 

Člen 2  

Opredelitev pojmov 

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov: 

1. „agencije“ pomeni Evropsko agencijo za kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 

okolje (EEA), Evropsko agencijo za varnost hrane (EFSA), Evropsko agencijo za 

zdravila (EMA) ter Evropsko agencijo za varnost in zdravje pri delu (EU-OSHA); 

2. „organi“ pomeni Evropsko komisijo, pristojne organe držav članic, kot so navedeni v 

aktih Unije iz prilog I in III, ter agencije, razen njihovih upravnih odborov; 

3. „nosilec dolžnosti“ pomeni fizično ali pravno osebo, odgovorno za izpolnjevanje 

obveznosti na podlagi aktov Unije, navedenih v Prilogi I ali II;  

4. „nosilci dejavnosti“ pomeni nosilce dolžnosti, ki so javna ali zasebna podjetja; 

5. „podatki humanega biomonitoringa“ pomeni koncentracije kemikalij, izmerjene v 

človeških matriksih, kot je kri ali urin; 

6. „referenčna vrednost“ pomeni oceno največje izpostavljenosti kemikaliji ali ravni 

emisije kemikalije, pod katero predvidoma ni škodljivih učinkov na zdravje ljudi ali 

okolje ali pa so ti zgolj sprejemljivi oziroma pod katero se tveganja, povezana s 

škodljivimi učinki na zdravje ljudi ali okolje, štejejo za sprejemljiva ali dopustna;  

7. „ustvarjalec“ pomeni Komisijo, agencijo ali pristojni organ države članice, odgovoren 

za ocene zaupnosti na podlagi katerega koli akta Unije iz Priloge I ali II;  

8. „izvorni akt Unije“ pomeni akt Unije, na podlagi katerega so bili podatki in informacije 

o kemikalijah ustvarjeni ali predloženi;  

9. „kontrolirani besednjaki“ pomeni standardizirana in organizirana zaporedja besed in 

izrazov, predstavljena v obliki seznamov izrazov ali v obliki tezavrov in taksonomij s 

hierarhično strukturo širših in ožjih pojmov; 

10. „podatki o kemikalijah“ pomeni vsako predstavitev dejstev ali informacij v zvezi s 

kemikalijami in vsako zbirko takih dejstev ali informacij, vključno z informacijami o 

fizikalno-kemijskih lastnostih, nevarnih lastnostih, uporabi, izpostavljenosti, tveganju, 

prisotnosti, emisijah in proizvodnih procesih kemikalij, informacije, povezane z 

okoljsko trajnostnostjo, vključno z informacijami, povezanimi s podnebnimi 

spremembami, informacije o kemikalijah, povezane z regulativnimi postopki, 

standardne formate, kontrolirane besednjake ali morebitne informacije o veljavnih 

pravnih obveznostih, ki se nanašajo na kemikalije;  

11. „podatki, povezani z okoljsko trajnostnostjo“ pomeni vse podatke, relevantne za oceno 

okoljske trajnostnosti kemikalije ali materiala v celotnem življenjskem ciklu, med 

drugim: 
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(a) podatke o virih, vključno s surovinami, vodo, energijo, fosilnimi gorivi in 

zemljiščem;  

(b) podatke o emisijah, vključno s toplogrednimi plini, snovmi, pomembnimi za 

evtrofikacijo, prahom in vsemi drugimi onesnaževalnimi snovmi, ter  

(c) podatke o stranskih proizvodih, ki nastanejo v življenjskem ciklu kemikalije in 

se lahko uporabljajo kot viri za druge proizvodne procese, vključno z vodikom 

in ogljikovim monoksidom;  

12.  „osebni podatki“ pomeni osebne podatke, kot so opredeljeni v členu 4, točka 1, 

Uredbe (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta ter členu 3, točka 16, Uredbe 

(EU) 2018/175 Evropskega parlamenta in Sveta;  

13. „obdelava“ pomeni obdelavo, kot je opredeljena v členu 4, točka 2, Uredbe 

(EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta ter členu 3, točka 3, Uredbe 

(EU) 2018/175 Evropskega parlamenta in Sveta; 

14. „upravljavec podatkov“ pomeni upravljavca, kot je opredeljen v členu 4, točka 7, 

Uredbe (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta ter členu 3, točka 8, Uredbe 

(EU) 2018/175 Evropskega parlamenta in Sveta; 

15. „interoperabilnost“ pomeni zmožnost dveh ali več podatkovnih prostorov ali 

komunikacijskih omrežij, sistemov, izdelkov, aplikacij ali sestavnih delov, da si 

izmenjujejo in uporabljajo podatke za izvajanje svojih funkcij. 

Poglavje II  

INFORMACIJSKI SISTEMI IN PLATFORME  

 

Člen 3   

Skupna podatkovna platforma za kemikalije   

1. Agencija ECHA vzpostavi in upravlja skupno podatkovno platformo za kemikalije (v 

nadaljnjem besedilu: skupna podatkovna platforma).  

2. Skupna podatkovna platforma zagotavlja dostop do vseh podatkov o kemikalijah, ki: 

(a) se ustvarijo ali predložijo v okviru izvajanja aktov Unije, navedenih v Prilogi I 

k tej uredbi, in jih hranijo agencije ali Komisija; 

(b) se ustvarijo v okviru unijskih, nacionalnih ali mednarodnih programov ali 

raziskovalnih dejavnosti na področju kemikalij ter jih hrani agencija ECHA, 

EEA, EFSA ali EU-OSHA ali Komisija; 

(c) so navedeni v Prilogi II in jih hrani agencija EMA. 

3. Skupna podatkovna platforma ne vsebuje naslednjih informacij:  

(a) informacij iz člena 45 Uredbe (ES) št. 1272/200850;  

                                                 

 

50 Uredba (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, 

označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS 

in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 (UL L 353, 31.12.2008, str. 1). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20221217
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(b) informacij, povezanih s kozmetičnimi izdelki, ki se predložijo na portal za 

obveščanje o kozmetičnih izdelkih v skladu s členom 13 Uredbe (ES) 

št. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta51.  

4. Na skupno podatkovno platformo ni treba vključiti dokumentov, povezanih z notranjim 

delom ali postopki odločanja organov, če se to ne zahteva v skladu s členom 10. 

5. Skupna podatkovna platforma zagotavlja posebne storitve, opredeljene v shemi 

upravljanja iz člena 4(3), vključno z:  

(a) informacijsko platformo za monitoring kemikalij (IPCHEM) iz člena 7; 

(b) odložiščem referenčnih vrednosti iz člena 8;  

(c) podatkovno zbirko prijavljenih študij iz člena 9; 

(d) informacijami o regulativnih postopkih iz člena 10; 

(e) informacijami o obveznostih na podlagi zakonodaje Unije o kemikalijah iz 

člena 11; 

(f) odložiščem standardnih formatov in kontroliranih besednjakov iz člena 12;  

(g) podatkovno zbirko s podatki, povezanimi z okoljsko trajnostnostjo, iz člena 13. 

6. Organi in širša javnost imajo dostop do podatkov, ki jih vsebuje skupna podatkovna 

platforma, v skladu s členom 16.  

7. Podatki, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, se lahko uporabljajo v skladu s 

členom 17.  

8. Podatki, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, se dajo na voljo v standardnih 

formatih, kadar so na voljo, in z uporabo kontroliranih besednjakov, kadar so na voljo. 

9. Podatki, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, so elektronsko dostopni in jih je 

mogoče elektronsko iskati. Agencija ECHA sprejme ukrepe za zagotovitev visokega 

standarda varnosti, ustreznega za zadevna varnostna tveganja pri shranjevanju 

podatkov o kemikalijah na skupni podatkovni platformi in njihovem prenosu nanjo. 

Agencija ECHA razvije skupno podatkovno platformo tako, da se zagotovi 

preverljivost vsakega dostopa do zaupnih podatkov. 

10. Komisija ali agencija, v pristojnosti katere se podatki o kemikalijah vključijo na 

skupno podatkovno platformo, je še naprej pristojna za obravnavo morebitnih 

zahtevkov za dostop do dokumentov, predloženih na podlagi Uredbe (ES) 

št. 1049/200152.  

11. Če ni določeno drugače, se skupna podatkovna platforma in njene posebne storitve 

vzpostavijo do [Urad za publikacije: vstavite datum – tri leta po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe]. Ustrezni nabori podatkov se postopoma vključijo na skupno 

podatkovno platformo do [Urad za publikacije: vstavite datum – deset let od datuma 

začetka veljavnosti te uredbe] v skladu z izvedbenim načrtom iz člena 4(1), prvi stavek. 

Po vključitvi navedenih naborov podatkov na skupno podatkovno platformo agencija 

ECHA podatke o kemikalijah, ko jih prejme v skladu s členom 5, brez nepotrebnega 

odlašanja da na voljo prek skupne podatkovne platforme.  

                                                 

 

51 Uredba (ES) št. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009 o kozmetičnih 

izdelkih (UL L 342, 22.12.2009, str. 59). 
52 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) št. 1049/2001 z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do 

dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (UL L 145, 31.5.2001, str. 43). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/ALL/?uri=CELEX:32001R1049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/ALL/?uri=CELEX:32001R1049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sl/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
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Člen 4  

Izvedbeni načrt in upravljanje skupne podatkovne platforme  

1. Komisija do [Urad za publikacije: vstavite datum – šest mesecev po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe] z izvedbenim sklepom sprejme in objavi izvedbeni načrt, v 

katerem so opredeljeni nabori podatkov za vključitev na skupno podatkovno platformo 

in časovni okvir za njihovo vključitev. Poznejši tekoči izvedbeni načrti se sprejmejo v 

skladu s shemo upravljanja iz odstavka 3.   

2. Komisija v skladu z izvedbenim sklepom ustanovi in upravlja usmerjevalni odbor za 

platformo, ki vključuje po enega predstavnika agencij ECHA, EEA, EFSA, EMA in 

EU-OSHA ter pet predstavnikov Komisije.  

3. Usmerjevalni odbor za platformo Komisiji svetuje pri pripravi sheme upravljanja 

skupne podatkovne platforme.  

4. Komisija z izvedbenim sklepom sprejme in objavi shemo upravljanja iz odstavka 3 ter 

morebitne revizije sheme.  

5. V shemi upravljanja so opisani: 

(a) organizacija glavnih delovnih struktur, ki podpirajo razvoj in izvajanje skupne 

podatkovne platforme; 

(b) priprava in sprejemanje tekočih izvedbenih načrtov za skupno podatkovno 

platformo; 

(c) načela upravljanja podatkov ter zahtevani standardni formati, kontrolirani 

besednjaki in dodatni pogoji za zagotavljanje informacij in spremnih podatkov 

na skupni podatkovni platformi; 

(d) postopki odločanja za razvoj novih posebnih storitev in vključevanje novih 

funkcij platforme; 

(e) morebitna druga pravila ali zahteve, potrebne za delovanje skupne podatkovne 

platforme, kot je politika posodabljanja, arhiviranja in brisanja podatkov; 

(f) delovanje samega usmerjevalnega odbora. 

 

Člen 5  

Tokovi podatkov za potrebe skupne podatkovne platforme  

1. Agencije na zahtevo Komisije gostijo in vzdržujejo podatke o kemikalijah, ustvarjene v 

okviru zakonodaje, programov ali raziskovalnih dejavnosti na unijski, nacionalni ali 

mednarodni ravni, v skladu s svojimi pooblastili in vrsto podatkov, ki jih že hranijo.  

2. Kadar Komisija ali agencije hranijo podatke ali informacije iz člena 3(2), jih dajo na 

voljo agenciji ECHA v standardnem formatu, kadar je na voljo, skupaj z ustreznimi 

spremnimi podatki iz člena 4(4), točka (c). Komisija in agencije navedejo, ali se ti 

podatki ali informacije dajo na voljo javnosti na podlagi izvornega akta Unije. 

3. Agencija ECHA gosti in vzdržuje podatke o prisotnosti, povezane z monitoringom na 

delovnem mestu.  

4. Agencija EEA gosti in vzdržuje podatke humanega biomonitoringa, podatke o 

prisotnosti v okolju in podatke o prisotnosti, povezane s kakovostjo zraka v zaprtih 

prostorih.   
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5. Raziskovalci ali raziskovalni konzorciji, ki se financirajo iz okvirnih programov Unije, 

agenciji EEA dajo na voljo vse podatke humanega biomonitoringa, ki jih zberejo ali 

ustvarijo od [Urad za publikacije: vstavite datum začetka veljavnosti te uredbe].   

6. Raziskovalci ali raziskovalni konzorciji, ki se financirajo iz okvirnih programov Unije, 

agenciji ECHA dajo na voljo vse podatke o kemikalijah ali materialih, povezane z 

okoljsko trajnostnostjo, ki jih zberejo ali ustvarijo od [Urad za publikacije: vstavite 

datum začetka veljavnosti te uredbe].  

7. Komisija in agencije agenciji ECHA zagotovijo potrebno tehnično sodelovanje, da se 

omogoči vključitev podatkov o kemikalijah, zagotovljenih v skladu z odstavkom 2, na 

skupno podatkovno platformo in njihovo objavljanje prek platforme.   

8. Za namene odstavka 2 Komisija in agencije podatke o kemikalijah po njihovem 

zbiranju ali prejemu ter po izvedbi ocenjevanja veljavnosti in zaupnosti v skladu s 

pravili, ki se uporabljajo, ter po vključitvi ustreznega nabora podatkov na skupno 

podatkovno platformo brez nepotrebnega odlašanja dajo na voljo agenciji ECHA.   

9. Komisija in agencije zagotovijo, da so podatki, ki se dajo na voljo agenciji ECHA, 

prenosljivi, strojno berljivi in interoperabilni. Preden podatke zagotovijo agenciji 

ECHA, jih ustrezno uredijo in potrdijo.  

 

Člen 6 

Podatki humanega biomonitoringa 

1. Agencija EEA zbira, gosti in vzdržuje podatke humanega biomonitoringa, ki se 

ustvarijo na ozemlju članic EEA in sodelujočih držav.  

2. Komisija najpozneje do [Urad za publikacije: vstavite datum – tri leta po začetku 

veljavnosti te uredbe] vse podatke humanega biomonitoringa, ki jih hrani, posreduje 

agenciji EEA. 

3. Agencija EEA lahko obdeluje podatke humanega biomonitoringa, ki pomenijo osebne 

podatke, za zagotavljanje podpore Komisiji pri oblikovanju politike ali agencijam pri 

izpolnjevanju njihovega poslanstva.  

4. Agencija EEA lahko obdeluje podatke humanega biomonitoringa, ki pomenijo osebne 

podatke, za naslednje namene:  

(a) ocenjevanje vpliva kemikalij na zdravje ljudi in okolje; 

(b) spremljanje časovnih in prostorskih trendov pri izpostavljenosti; 

(c) razvoj kazalnikov tveganja za zdravje in vpliva na zdravje; 

(d) spremljanje vpliva regulativnega posredovanja; 

(e) podporo regulativni oceni tveganja. 

5. Agencija EEA podatke humanega biomonitoringa, ki jih hrani ali gosti, v 

anonimizirani obliki objavi prek informacijske platforme za monitoring kemikalij. 

6. Agencija EEA deluje kot upravljavec podatkov za osebne podatke humanega 

biomonitoringa, ki jih hrani ali gosti in obdeluje za namene iz odstavka 2. 

 

Člen 7  

Informacijska platforma za monitoring kemikalij   
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1. Agencija ECHA v okviru skupne podatkovne platforme upravlja in vzdržuje 

informacijsko platformo za monitoring kemikalij, ki vsebuje podatke o prisotnosti 

kemikalij v različnih medijih, vključno z vodo, tlemi, zrakom v zaprtih prostorih, 

zunanjim zrakom, živih organizmih, živilih in krmi, ljudeh in izdelkih.  

2. Komisija najpozneje do [Urad za publikacije: vstavite datum – tri leta po datumu 

začetka veljavnosti te uredbe] podatke o kemikalijah, ki jih v tistem trenutku vsebuje 

informacijska platforma za monitoring kemikalij, prenese na agencijo ECHA za 

vključitev na skupno podatkovno platformo. 

3. Komisija najpozneje do [Urad za publikacije: vstavite datum – tri leta po začetku 

veljavnosti te uredbe] podatke o kemikalijah, ki jih vsebuje informacijska platforma za 

monitoring kemikalij, prenese na agencijo ECHA, EEA ali EFSA za gostovanje v 

skladu s pooblastili zadevnih agencij in členom 5.  

4. Po izvedbi prenosa iz odstavka 3 Komisija ali agencije podatke o prisotnosti kemikalij 

in s tem povezane podatke o kemikalijah, ki jih gostijo ali hranijo, brez nepotrebnega 

odlašanja dajo na voljo agenciji ECHA za vključitev na informacijsko platformo za 

monitoring kemikalij.  

5. Komisija in agencije agenciji ECHA zagotovijo potrebno tehnično sodelovanje, da se 

lahko podatki o prisotnosti in s tem povezani podatki o kemikalijah, ki jih gostijo ali 

hranijo, vključijo na skupno podatkovno platformo in objavijo na njej.   

6. Agencija ECHA zagotovi, da so podatki, ki jih vsebuje informacijska platforma za 

monitoring kemikalij, strojno berljivi in prenosljivi. 

 

Člen 8  

Odložišče referenčnih vrednosti  

1. Agencija ECHA v okviru skupne podatkovne platforme vzpostavi in upravlja odložišče 

referenčnih vrednosti. 

2. Agencija ECHA vsako referenčno vrednost, sprejeto na podlagi aktov Unije, navedenih 

v Prilogi I ali Prilogi II, del 1, brez nepotrebnega odlašanja vključi v odložišče 

referenčnih vrednosti. 

3. Za referenčne vrednosti, ki niso zajete z odstavkom 2, agencije, ki hranijo ali določijo 

referenčne vrednosti v okviru dejavnosti na podlagi aktov Unije, navedenih v Prilogi I, 

ali referenčne vrednosti iz Priloge II, del 2, navedene referenčne vrednosti brez 

nepotrebnega odlašanja dajo na voljo agenciji ECHA v standardnih formatih iz 

člena 14, kadar so na voljo, za vključitev v odložišče referenčnih vrednosti. 

4. Za namene odstavka 3 agencije referenčne vrednosti, kadar so vključene v regulativno 

dokumentacijo, ki jim je predložena, brez nepotrebnega odlašanja ter po tem, ko 

ustvarjalec v skladu s pravili, ki se uporabljajo, opravi ocenjevanje veljavnosti in 

zaupnosti, pošljejo agenciji ECHA v standardnih formatih. 

5. Agencija ECHA zagotovi, da so podatki, ki jih vsebuje odložišče referenčnih vrednosti, 

strojno berljivi. 

 

Člen 9  

Podatkovna zbirka prijav študij  

1. Agencija ECHA do [Urad za publikacije: vstavite datum – dve leti po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe] vzpostavi in upravlja podatkovno zbirko prijavljenih študij. 
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2. Agencija ECHA v podatkovni zbirki prijavljenih študij shrani podatke, ki se ji 

predložijo v skladu s členom 22. 

3. Agencija ECHA podatke, ki jih vsebuje podatkovna zbirka prijavljenih študij, vključi 

na skupno podatkovno platformo po tem, ko se zadevni instituciji, agenciji ali organu 

Unije ali zadevni nacionalni instituciji, agenciji ali organu predloži ustrezna 

registracija, vloga, prijava ali druga ustrezna regulativna dokumentacija, in po tem, ko 

navedena institucija, agencija ali organ Unije oziroma nacionalna institucija, agencija 

ali organ sprejme odločitev o razkritju spremljajočih študij v skladu s pravili o 

zaupnosti, ki se uporabljajo.  

4. Agencija EFSA po prejemu ustrezne vloge in sprejetju odločitve o razkritju 

spremljajočih študij v skladu s členi 38 do 39e Uredbe (ES) št. 178/2002 podatke, ki jih 

vsebuje podatkovna zbirka iz člena 32b navedene uredbe, da na voljo agenciji ECHA 

za vključitev na skupno podatkovno platformo. 

5. Agenciji ECHA in EFSA sodelujeta, da se zagotovi skupen pristop za opredelitev 

informacij, ki se jima predložijo v skladu s členom 22 te uredbe oziroma členom 32b 

Uredbe (ES) št. 178/2002, in olajša sledljivost študij, prijavljenih v njunih podatkovnih 

zbirkah. 

 

Člen 10  

Informacije o regulativnih postopkih v zvezi s kemikalijami  

1. Agencija ECHA v okviru skupne podatkovne platforme vzpostavi in upravlja novo 

podatkovno zbirko z informacijami o regulativnih postopkih v zvezi s posameznimi 

snovmi ali skupinami snovi, ki jih države članice ali institucije, agencije ali odbori 

Unije iz aktov Unije, navedenih v Prilogi III, načrtujejo, izvajajo ali so jih zaključili od 

začetka veljavnosti te uredbe.  

2. Kadar pristojni organi držav članic, navedeni v katerem koli aktu Unije iz Priloge III, 

hranijo informacije iz odstavka 1, te informacije brez nepotrebnega odlašanja dajo na 

voljo agenciji Unije, ki je pristojna na podlagi zadevnega akta Unije iz Priloge III.  

3. Kadar agencija ECHA, EEA, EFSA ali EU-OSHA ali Komisija hrani informacije iz 

odstavka 1, te informacije brez nepotrebnega odlašanja in po potrebi po ocenjevanju 

veljavnosti, ki ga izvede pristojna agencija ali Komisija, da na voljo agenciji ECHA v 

standardnih formatih iz člena 14 za vključitev na skupno podatkovno platformo. Za 

vsak regulativni postopek ali dejavnost se vključijo vsaj naslednje informacije:  

(a) identiteta snovi; 

(b) akt Unije in regulativni postopek, na podlagi katerih se izvaja dejavnost; 

(c) predlagatelj ali akter, pristojen za regulativni postopek ali dejavnost;  

(d) status regulativnega postopka ali dejavnosti;  

(e) rezultat regulativnega postopka ali dejavnosti, vključno s sprejetimi poročili ali 

mnenji, kadar je ustrezno;  

(f) po potrebi datum predvidenega začetka, zaključka in zadnje posodobitve 

regulativnega postopka ali dejavnosti. 

4. Informacije o specifičnem regulativnem postopku ali dejavnosti iz odstavka 3, točke (a) 

do (f), se objavijo po uradnem začetku navedenega postopka ali dejavnosti.    
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Člen 11  

Informacije o obveznostih na podlagi aktov Unije o kemikalijah 

1. Agencija ECHA v okviru skupne podatkovne platforme vzpostavi in upravlja 

podatkovno zbirko z informacijami o določbah in pravnih obveznostih, ki se 

uporabljajo za kemikalije na podlagi aktov Unije, navedenih v Prilogi I.  

2. Agencija ECHA redno in v skladu s shemo upravljanja iz člena 4(3) posodablja 

informacije v podatkovni zbirki. 

Člen 12 

Odložišče standardnih formatov in kontroliranih besednjakov 

1. Agencija ECHA v okviru skupne podatkovne platforme vzpostavi in upravlja odložišče 

standardnih formatov in kontroliranih besednjakov.  

2. Kadar so standardni podatkovni formati določeni na podlagi aktov Unije, navedenih v 

prilogah I in II, jih agencija ECHA vključi na skupno podatkovno platformo.  

3. Kadar Komisija ali agencije v skladu s členom 14 ali 15 določijo standardni format ali 

kontrolirani besednjak, ga brez nepotrebnega odlašanja dajo na voljo agenciji ECHA za 

vključitev na skupno podatkovno platformo.   

Člen 13 

Zbirka podatkov, povezanih z okoljsko trajnostnostjo 

1. Agencija ECHA najpozneje v treh letih po objavi sklepa iz odstavka 4 v okviru skupne 

podatkovne platforme vzpostavi in upravlja podatkovno zbirko, ki vsebuje podatke, 

povezane z okoljsko trajnostnostjo.    

2. Kadar Komisija ali agencije poleg podatkov o kemikalijah, ki so že na voljo na skupni 

podatkovni platformi, gostijo ali hranijo podatke, povezane z okoljsko trajnostnostjo, te 

podatke brez nepotrebnega odlašanja dajo na voljo agenciji ECHA, potem ko je 

Komisija ali agencija, ki jih gosti ali hrani, po potrebi zaključila ocenjevanje 

veljavnosti in zaupnosti. Komisija in agencije agenciji ECHA zagotovijo potrebno 

tehnično sodelovanje, da se omogoči vključevanje podatkov, povezanih z okoljsko 

trajnostnostjo, v zbirko podatkov, povezanih z okoljsko trajnostnostjo.   

3. Kadar raziskovalci ali raziskovalni konzorciji, ki se financirajo iz okvirnih programov 

Unije, agenciji ECHA v skladu s členom 5(6) dajo na voljo podatke o kemikalijah ali 

materialih, povezane z okoljsko trajnostnostjo, ki jih zberejo ali ustvarijo, agencija 

ECHA zadevne podatke vključi v zbirko podatkov, povezanih z okoljsko 

trajnostnostjo.  

4. Komisija do [Urad za publikacije: vstavite datum – tri leta po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe] sprejme izvedbeni sklep za opredelitev obstoječih naborov 

podatkov za podatke, povezane z okoljsko trajnostnostjo, razen podatkov iz odstavka 2, 

za vključitev na skupno podatkovno platformo in razvije ustrezne povezane funkcije 

podatkovne zbirke. 

 

Poglavje III   

PODATKOVNI FORMATI IN KONTROLIRANI BESEDNJAKI  

Člen 14  

Standardni formati  
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1. Brez poseganja v določbe Unije o razvoju podatkovnih formatov ali njihovem dajanju 

na voljo Komisija in agencije po potrebi za podatke iz člena 3(2), za katere so 

pristojne, določijo standardne formate in pakete programske opreme ter jih brezplačno 

dajo na voljo prek skupne podatkovne platforme.    

2. Po možnosti se pri standardnih formatih iz odstavka 1:   

(a) ne uporabljajo lastniški standardi;   

(b) ponovno uporabijo obstoječi podatkovnih formati ali njihovi deli;   

(c) uporabljajo formati OECD ali drugi mednarodno dogovorjeni formati; 

(d) zagotovi skladnost z drugimi obstoječimi podatkovnimi formati;  

(e) zagotovi interoperabilnost z obstoječimi pristopi za predložitev podatkov.  

3. Navedeni standardni formati so interoperabilni s skupno podatkovno platformo in 

uporabniku prijazni.  

4. Komisija in agencije si izmenjujejo podatke, ki jih vsebuje skupna podatkovna 

platforma, v ustreznem standardnem formatu.   

5. Komisija in agencije uporabljajo format enotne mednarodne podatkovne zbirke o 

kemikalijah (IUCLID), da agenciji ECHA dajo na voljo ustrezne dele dokumentacije 

na podlagi naslednjih aktov Unije za vključitev na skupno podatkovno platformo:   

(a) Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) št. 1831/200353; 

(b) Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) št. 1935/200454;  

(c) Uredbe (ES) št. 1331/2008 Evropskega parlamenta in Sveta55; 

(d) Uredbe (ES) št. 1332/2008 Evropskega parlamenta in Sveta56;  

(e) Uredbe (ES) št. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta57; 

(f) Uredbe (ES) št. 1334/2008 Evropskega parlamenta in Sveta58; 

(g) Uredbe (ES) št. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta59; 

                                                 

 

53 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) št. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za 

uporabo v prehrani živali (UL L 268, 18.10.2003, str. 29).  
54 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) št. 1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o materialih in 

izdelkih, namenjenih za stik z živili, in o razveljavitvi direktiv 80/590/EGS in 89/109/EGS (UL L 338, 

13.11.2004, str. 4). 
55 Uredba (ES) št. 1331/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o vzpostavitvi 

skupnega postopka odobritve za aditive za živila, encime za živila in arome za živila (UL L 354, 

31.12.2008, str. 1). 
56 Uredba (ES) št. 1332/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o encimih za 

živila in spremembi Direktive Sveta 83/417/EGS, Uredbe Sveta (ES) št. 1493/1999, 

Direktive 2000/13/ES, Direktive Sveta 2001/112/ES in Uredbe (ES) št. 258/97 (UL L 354, 31.12.2008, 

str. 7). 
57 Uredba (ES) št. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aditivih za 

živila (UL L 354, 31.12.2008, str. 16). 
58 Uredba (ES) št. 1334/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aromah in 

nekaterih sestavinah živil z aromatičnimi lastnostmi za uporabo v in na živilih ter spremembi Uredbe 

Sveta (EGS) št. 1601/91, uredb (ES) št. 2232/96 in (ES) št. 110/2008 ter Direktive 2000/13/ES 

(UL L 354, 31.12.2008, str. 34). 
59 Uredba (ES) št. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009 o kozmetičnih 

izdelkih (UL L 342, 22.12.2009, str. 59). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sl/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
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(h) Uredbe Komisije (EU) št. 234/201160; 

(i) Direktive 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta61.  

6. Komisija in agencije sodelujejo pri določanju standardnih formatov, da se zagotovita 

skladnost z drugimi formati ter interoperabilnost standardnih formatov s skupno 

podatkovno platformo in obstoječimi pristopi za predložitev podatkov. 

7. Komisija in agencije sprejmejo potrebne in ustrezne ukrepe za spremljanje in zgodnje 

ugotavljanje morebitnih razlik med podatkovnimi formati, ki lahko povzročijo težave z 

interoperabilnostjo. Če se ugotovi razlika, zadevne agencije sodelujejo, da jo odpravijo, 

ali pojasnijo osnovne razloge, če je razlika utemeljena. Kadar zadevne agencije 

navedene razlike ne morejo odpraviti, pripravijo skupno poročilo in ga predložijo 

Komisiji. V poročilu jasno navedejo razloge za razliko, pojasnijo morebitne osnovne 

tehnične težave in navedejo predlog za odpravo razlike.  

8. Komisija sprejme izvedbeni sklep za odpravo razlike. 

 

Člen 15  

Kontrolirani besednjaki   

1. Komisija in agencije po potrebi za podatke iz člena 3(2) določijo in redno posodabljajo 

kontrolirane besednjake v okviru svojih pooblastil. 

2. Komisija in agencije dajo prednost določitvi kontroliranih besednjakov za 

identifikacijo kemikalij in opis značilnosti njihovih oblik.    

3. Pri navedenih kontroliranih besednjakih se:   

(a) po možnosti ne uporabljajo lastniški kontrolirani besednjaki;   

(b) po možnosti ponovno uporabljajo obstoječi identifikatorji snovi in kontrolirani 

besednjaki ali njihovi deli;   

(c) po možnosti uporabljajo kontrolirani besednjaki OECD ali drugi mednarodno 

dogovorjeni kontrolirani besednjaki;  

(d) zagotovi skladnost z drugimi relevantnimi kontroliranimi besednjaki, med 

drugim s pripravo preglednic za uskladitev.  

4. Navedeni kontrolirani besednjaki so interoperabilni s skupno podatkovno platformo.  

5. Kadar so kontrolirani besednjaki določeni, jih Komisija in agencije:  

(a) dajo brezplačno na voljo prek skupne podatkovne platforme in kot odprte 

nabore podatkov; 

(b) vključijo v morebitno programsko opremo ali predlogo za predložitev, ki jo 

morajo uporabljati nosilci dolžnosti na podlagi aktov Unije, navedenih v 

Prilogi I in členu 3(2), ter  

                                                 

 

60 Uredba Komisije (EU) št. 234/2011 z dne 10. marca 2011 o izvajanju Uredbe (ES) št. 1331/2008 

Evropskega parlamenta in Sveta o vzpostavitvi skupnega postopka odobritve za aditive za živila, 

encime za živila in arome za živila (UL L 064, 11.3.2011, str. 15). 
61 Direktiva 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o varnosti igrač 

(UL L 170, 30.6.2009, str. 1). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02011R0234-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX:02009L0048-20221205
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(c) uporabljajo pri medsebojni izmenjavi podatkov prek skupne podatkovne 

platforme.   

6. Komisija in agencije pri določanju kontroliranih besednjakov sodelujejo med seboj. 

7. Komisija in agencije sprejmejo potrebne in ustrezne ukrepe za spremljanje in zgodnje 

ugotavljanje morebitnih razlik med kontroliranimi besednjaki. Če se ugotovi razlika, 

zadevne agencije sodelujejo, da jo odpravijo, ali pojasnijo osnovne razloge, če je 

razlika utemeljena. Kadar zadevne agencije navedene razlike ne morejo odpraviti, 

pripravijo skupno poročilo in ga predložijo Komisiji. V poročilu jasno navedejo 

razloge za razliko, pojasnijo morebitne osnovne tehnične težave in navedejo predlog za 

odpravo razlike. 

8. Komisija sprejme izvedbeni sklep za odpravo razlike. 

 

Poglavje IV 

ZAUPNOST IN UPORABA PODATKOV O KEMIKALIJAH   

Člen 16  

Pravice do dostopa in preglednost  

1. Organi imajo dostop do vseh podatkov o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna 

podatkovna platforma, vključno s podatki, ki veljajo za zaupne na podlagi člena 5(2), 

drugi stavek. 

2. Organi sprejmejo ustrezne ukrepe za zagotovitev, da se informacije, ki jih vsebuje 

skupna podatkovna platforma in so označene kot zaupne v skladu s členom 5(2), ne 

objavijo.  

3. Širša javnost ima dostop do vseh podatkov o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna 

podatkovna platforma in veljajo za javne v skladu z aktom Unije, na podlagi katerega 

so bili ustvarjeni ali predloženi.  

Člen 17   

Uporaba podatkov o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma  

1. Organi lahko podatke o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, 

uporabljajo pri izvajanju katere koli dejavnosti, ki podpira razvoj ali izvajanje 

zakonodaje in politike na področju kemikalij.  

2. Brez poseganja v obstoječe določbe, ki omogočajo izmenjavo in uporabo podatkov o 

kemikalijah na podlagi aktov Unije, navedenih v prilogah I in II, organi ne uporabljajo 

podatkov o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna podatkovna platforma, za izpolnjevanje 

pravnih obveznosti nosilcev dolžnosti. 

3. Organi pri uporabi podatkov o kemikalijah, ki jih vsebuje skupna podatkovna 

platforma in veljajo za zaupne na podlagi člena 5(2), drugi stavek, spoštujejo zaupnost 

podatkov, kot jo navede ustvarjalec, in jih brez njegove privolitve ne razkrijejo 

javnosti. 

 

Poglavje V  

OKVIR ZA MONITORING IN NAPOVEDOVANJE NA PODROČJU KEMIKALIJ 
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Člen 18  

Okvir kazalnikov 

1. Agencija EEA v sodelovanju z agencijami ECHA, EFSA, EMA in EU-OSHA ter 

Komisijo vzpostavi, upravlja in vzdržuje okvir kazalnikov za spremljanje dejavnikov in 

učinkov izpostavljenosti kemikalijam, merjenje učinkovitosti zakonodaje o kemikalijah 

ter merjenje prehoda na proizvodnjo varnih in trajnostnih kemikalij. 

2. Okvir kazalnikov iz odstavka 1 je dostopen v obliki pregledne plošče kazalnikov, ki jo 

vzpostavi agencija EEA, agencija ECHA pa da na voljo prek skupne podatkovne 

platforme. 

 

Člen 19  

Sistem za zgodnje opozarjanje in ukrepanje glede nastajajočih kemičnih tveganj 

1. Agencija EEA do [Urad za publikacije: vstavite datum – eno leto po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe] vzpostavi, upravlja in vzdržuje sistem Unije za zgodnje 

opozarjanje na nastajajoča kemična tveganja.  

2. Agencija EEA za namene odstavka 1 zbere zgodnje opozorilne signale, kar vključuje 

vsaj signale, pridobljene: 

(a) iz mreže agencije EFSA za izmenjavo informacij o nastajajočih tveganjih;   

(b) iz obstoječih nacionalnih sistemov za zgodnje opozarjanje; 

(c) na podlagi podatkov, ki jih hrani agencija EEA; 

(d) na podlagi ciljno usmerjenih iskanj literature, ki jih opravi agencija EEA; 

(e) na podlagi podatkov, ki jih v skladu z odstavkom 3 dajo na voljo agencije 

ECHA, EFSA, EU-OSHA in EMA. 

Zgodnji opozorilni signali, ki jih na podlagi prvega pododstavka zbere agencija EEA, 

lahko temeljijo na pozitivni identifikaciji nastajajočega tveganja ali na negotovosti v 

podatkih, ki privede do morebitne pozitivne identifikacije nastajajočega tveganja. 

3. Agencije ECHA, EFSA, EU-OSHA in EMA opredelijo in zberejo ustrezne 

razpoložljive podatke o zgodnjih opozorilnih signalih s področja, za katerega so 

pristojne, ter jih zagotovijo agenciji EEA.   

4. Agencija EEA pripravi letno poročilo, v katerem zbere in analizira podatke o zgodnjih 

opozorilnih signalih, pridobljene v skladu z odstavkoma 2 in 3. [Prvo poročilo pripravi 

do [Urad za publikacije: vstavite datum – šest mesecev po koncu prvega koledarskega 

leta po začetku veljavnosti te uredbe]. Agencija EEA to poročilo predloži Komisiji, 

ustreznim agencijam Unije in pristojnim organom držav članic, da preučijo potrebo po 

regulativnih ukrepih ali ukrepih politike v zvezi z zgodnjimi opozorilnimi signali.  

5. Agencija EEA da agenciji ECHA na voljo vse relevantne podatke o zgodnjih 

opozorilnih signalih, ki jih hrani ali gosti, in poročilo iz odstavka 4 za vključitev na 

skupno podatkovno platformo. 

Člen 20  

Opazovalnica za specifične kemikalije s potencialom za nastajajoča kemična tveganja 

1. Agencija ECHA vzpostavi, upravlja in vzdržuje opazovalnico za specifične kemikalije, 

nad katerimi je po mnenju Komisije potreben dodaten nadzor. Opazovalnica vključuje 
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zanesljive informacije o lastnostih, varnostnih vidikih in uporabah kemikalij ter njihovi 

prisotnosti na trgu.  

2. Komisija do [Urad za publikacije: vstavite datum – šest mesecev po datumu začetka 

veljavnosti te uredbe] z izvedbenim sklepom sprejme in objavi seznam izbranih 

kemikalij. Komisija redno pregleduje seznam izbranih kemikalij in z izvedbenim 

aktom sprejme njegove morebitne revizije. 

3. Komisija izbere kemikalije iz odstavka 1 na podlagi znanstvenega in tehničnega 

napredka ter z uporabo signalov iz sistema za zgodnje opozarjanje iz člena 19. Izbor 

vključuje inovativne, racionalno zasnovane materiale z novimi ali izboljšanimi 

lastnostmi ali ciljnimi ali izboljšanimi strukturnimi značilnostmi na ravni nanovelikosti, 

ki lahko prispevajo k novim in nastajajočim kemičnim tveganjem.  

4. Agencija ECHA za namene upravljanja opazovalnice iz odstavka 1: 

(a) uporablja ustrezne nabore podatkov, vključene na skupno podatkovno 

platformo, ter zbira, analizira in ureja dodatne razpoložljive podatke o izbranih 

kemikalijah ali razredih kemikalij; 

(b) naroča študije in po potrebi uporablja mehanizem za ustvarjanje podatkov, 

vzpostavljen v skladu s členom 21, za obravnavanje vrzeli v znanju ali 

precejšnjih negotovosti; 

(c) objavlja zbrane podatke prek skupne podatkovne platforme ali drugih orodij za 

komuniciranje in obveščanje, da se omogoči s podatki podprta družbena 

razprava ter poveča ozaveščenost javnosti o lastnostih, uporabi in varnostnih 

vidikih specifičnih kemikalij, ter redno posodablja navedene informacije. 
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Poglavje VI 

MEHANIZEM ZA USTVARJANJE PODATKOV  

Člen 21   

Mehanizem za ustvarjanje podatkov  

1. Agencija ECHA lahko ob uporabi najboljših razpoložljivih neodvisnih virov naroči 

znanstvene študije v podporo izvajanju aktov Unije na področju kemikalij, ki so 

navedeni v Prilogi I in za katere je pristojna, ter za pomoč pri podpiranju, ocenjevanju 

ali razvoju politike Unije na področju kemikalij. 

2. Komisija lahko zahteva, da agencija ECHA naroči znanstvene študije iz odstavka 1. 

3. Agencija ECHA naroči znanstvene študije le, kadar rezultatov ni mogoče pridobiti na 

podlagi obstoječih pravnih določb ali postopkov v skladu z zakonodajo Unije iz 

Priloge I. Agencija ne naroča študij, ki so namenjene predvsem raziskovanju. 

4. Agencija ECHA si prizadeva preprečiti podvajanje z raziskovalnimi ali izvajalskimi 

programi držav članic ali Unije.  

5. Agencija ECHA te znanstvene študije naroči na odprt in pregleden način.  

6. Agenciji ECHA in EFSA tesno sodelujeta pri načrtovanju in naročanju znanstvenih 

študij, ki jih naroči agencija ECHA v skladu z odstavkom 1, in študij, ki jih naroči 

agencija EFSA v skladu s členom 32 Uredbe (ES) št. 178/2002. 

7. Agencija ECHA da rezultate znanstvenih študij, izvedenih na podlagi tega člena, na 

voljo prek skupne podatkovne platforme.  
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Poglavje VII 

PRIJAVLJANJE ŠTUDIJ 

Člen 22  

Prijavljanje študij 

1. Nosilci dejavnosti brez nepotrebnega odlašanja v podatkovni zbirki prijavljenih študij 

iz člena 9 prijavijo vse študije o kemikalijah, ki jih naročijo v podporo vlogi, prijavi ali 

regulativni dokumentaciji, priglašeni ali predloženi organu, ter vse študije o 

samostojnih kemikalijah ali kemikalijah v izdelkih, ki jih na podlagi aktov Unije, 

navedenih v Prilogi I, naročijo v okviru ocenjevanja tveganja ali varnosti pred 

dajanjem v promet. Nosilci dejavnosti v podatkovni zbirki prijavljenih študij iz člena 9 

ne prijavijo študij, ki jih je treba prijaviti v skladu s členom 32b Uredbe (ES) 

št. 178/2002. 

2. Za namene odstavka 1 nosilci dejavnosti v podatkovni zbirki prijavljenih študij iz 

člena 9 prijavijo naslov in obseg študije, laboratorij ali preizkuševalno zmogljivost, v 

kateri se izvaja študija, predvideni datum začetka in predvideni datum zaključka ter po 

potrebi informacije o tem, ali je bila študija naročena zaradi upoštevanja odločitve 

agencije ECHA v skladu s členom 40, 41 ali 46 Uredbe (ES) št. 1907/2006. 

3. Laboratoriji in preizkuševalne zmogljivosti prav tako brez nepotrebnega odlašanja 

prijavijo vse študije, ki jih naročijo nosilci dejavnosti v podporo regulativni 

dokumentaciji, v zvezi s katero mora agencija v skladu z akti Unije iz Priloge I 

zagotoviti znanstvene prispevke, vključno z znanstvenimi mnenji. Laboratoriji in 

preizkuševalne zmogljivosti v podatkovni zbirki prijavljenih študij iz člena 9 ne 

prijavijo študij, ki jih je treba prijaviti v skladu s členom 32b Uredbe (ES) št. 178/2002. 

4. Za namene odstavka 3 laboratoriji in preizkuševalne zmogljivosti v podatkovni zbirki 

prijavljenih študij iz člena 9 prijavijo naslov, obseg ter predvideni datum začetka in 

predvideni datum zaključka vseh testov, ki jih opravijo, ter naziv nosilca dejavnosti, ki 

je naročil test.   

5. Odstavka 3 in 4 se smiselno uporabljata za laboratorije in preizkuševalne zmogljivosti, 

ki se nahajajo v tretjih državah, če so določeni v ustreznih sporazumih s temi tretjimi 

državami.  

6. Obveznosti iz tega člena se uporabljajo od [Urad za publikacije: vstavite datum – 

24 mesecev po datumu začetka veljavnosti te uredbe].  

7. Agencija ECHA določi praktične ureditve za izvajanje določb tega člena.  
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Poglavje VIII 

PRENOS POOBLASTILA 

Člen 23 

Sprememba prilog I, II in III 

1. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 24 za spremembo Priloge I, da se vsebina navedene priloge prilagodi glede na 

tehnični in znanstveni napredek na področju kemikalij ali da se navedena priloga 

dopolni z novimi akti Unije, na podlagi katerih se ustvarjajo ali predložijo ustrezni 

podatki o kemikalijah, kadar je to potrebno zaradi razvoja zakonodaje Unije o 

kemikalijah. 

2. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 24 za spremembo Priloge II, da se po potrebi dodajo nove vrste podatkov.  

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 

členom 24 za spremembo Priloge III, da se vsebina navedene priloge prilagodi glede na 

tehnični in znanstveni napredek na področju kemikalij ter da se navedena priloga 

dopolni z akti Unije, relevantnimi za podatke o novih regulativnih postopkih v zvezi s 

kemikalijami, kadar je to potrebno zaradi razvoja zakonodaje Unije o kemikalijah. 

Člen 24 

Izvajanje prenosa pooblastila 

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji, 

določenimi v tem členu. 

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz člena 23 se prenese na Komisijo za 

obdobje pet let od [Urad za publikacije: vstavite datum začetka veljavnosti te uredbe]. 

Komisija pripravi poročilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem 

petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljšuje za enako dolga obdobja, 

razen če Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podaljšanju najpozneje tri mesece 

pred koncem vsakega petletnega obdobja. 

3. Prenos pooblastila iz člena 23 lahko kadar koli prekliče Evropski parlament ali Svet. S 

sklepom o preklicu preneha veljati prenos pooblastila iz navedenega sklepa. Sklep začne 

učinkovati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejši datum, ki je 

določen v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost že veljavnih delegiranih 

aktov. 

4. Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokovnjaki, ki jih imenujejo 

države članice, v skladu z načeli, določenimi v Medinstitucionalnem sporazumu z dne 

13. aprila 2016 o boljši pripravi zakonodaje. 

5. Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem sočasno uradno obvesti Evropski 

parlament in Svet. 

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi člena 23, začne veljati le, če mu niti Evropski parlament 

niti Svet ne nasprotuje v roku treh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu 

parlamentu in Svetu o tem aktu ali če pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot 

Svet obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega 

parlamenta ali Sveta podaljša za tri mesece. 

 

Poglavje IX  
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IZVRŠEVANJE IN KAZNI 

Člen 25  

Izvrševanje  

Agencije sodelujejo z izvršilnimi organi držav članic in si izmenjujejo informacije o 

skladnosti nosilcev dejavnosti in laboratorijev z obveznostjo prijave študij v skladu s 

členom 22.   

 

Člen 26 

Kazni za neizpolnjevanje obveznosti 

1. Države članice uvedejo kazni za neizpolnjevanje obveznosti nosilcev dejavnosti in 

laboratorijev iz člena 22 ter sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev njihove 

uporabe. Te kazni so učinkovite, sorazmerne in odvračilne.  

2. Države članice o teh pravilih in ukrepih obvestijo Komisijo do 30. junija 2025 in jo brez 

odlašanja uradno obvestijo o vsakršni naknadni spremembi, ki vpliva nanje. 

 

Člen 27 

Začetek veljavnosti in uporabe 

Ta uredba začne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije. 

Ta uredba je v celoti zavezujoča in se neposredno uporablja v vseh državah članicah. 

V Bruslju, 

Za Evropski parlament Za Svet 

predsednica predsednik 
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