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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/...

ze dne 26. listopadu 2025

o ziizeni spolecné datové platformy tykajici se chemickych latek,
stanoveni pravidel k zajiSténi dohledatelnosti, pristupnosti, interoperability
a opakované pouZitelnosti idaji v ni obsaZenych

a o zfizeni ramce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 21. fijna 2025 (dosud nezvetejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 13. listopadu 2025.
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vzhledem k témto divodum:

(1

Sdéleni Komise ze dne 11. prosince 2019 o Zelené dohod¢ pro Evropu si klade vysoké
ambice, pokud jde o umoznéni prechodu k zivotnimu prostiedi bez toxickych latek

a s nulovym zneciSténim. Strategie stanovena ve sdé¢leni Komise ze dne 14. fijna 2020
nazvaném ,,Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — K zivotnimu prostiedi
bez toxickych latek (dale jen ,,strategie®) je zdsadnim krokem k dosazeni tohoto cile
nulového znecisténi a zavadi piistup ,,jedna latka, jedno posouzeni®, jehoz cilem je zlepsit
ucinnost, ucelnost, soudrznost a transparentnost posuzovani bezpecnosti chemickych latek
v pravnich ptfedpisech Unie. Podle této strategie by méla byt vypracovana kritéria pro
,koncepcni bezpecnost a udrzitelnost, kterd umozni vyrobu a pouzivani chemickych latek,
které jsou bezpecné a udrZitelné po celou dobu jejich zivotniho cyklu. Strategie rovnéz
uvadi, Ze by se méla posilit interakce mezi védeckym vyvojem a tvorbou politik
prostiednictvim systému vcasného varovani pro chemické latky a skupiny chemickych
latek, aby se zajistilo, Ze politiky Unie budou fesit vznikajici chemicka rizika, jakmile
budou zjisténa na zakladé¢ monitorovani a vyzkumu, a Ze by mél byt vytvofen ramec
ukazateld pro sledovani pfic¢in a dopadli chemického znecisténi a pro méfeni t€innosti
pravnich predpist Unie o chemickych latkach. Toto nafizeni se zamétuje na provadeéni

téchto cila.
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)

Hlavnim cilem tohoto nafizeni je zvysit Groven ochrany Zivotniho prostiedi a lidského
zdravi pred riziky vyplyvajicimi z chemickych latek a usnadnit fungovani vnitiniho trhu

s chemickymi latkami. Za timto uc¢elem by toto natizeni mélo zfidit spole¢nou datovou
platformu tykajici se chemickych latek (dale jen ,,spole¢na datova platforma“), kterou bude
spravovat Evropska agentura pro chemické latky (ECHA). Spole¢nd datova platforma je
digitalni infrastruktura, ktera sdruzuje tidaje a informace o chemickych latkach ziskané

v ramci acquis Unie v oblasti chemickych latek. Toto nafizeni by mélo rovnéz zavést
zvlastni sluzby v ramci spolecné datové platformy a stanovit pravidla pro transparentnost,
pristupnost a pouzitelnost udajii obsazenych v této platformé. Cilem tohoto natizeni je
vytvoftit spoleénou znalostni zakladnu o chemickych latkach, kterou budou mit osoby
provadégjici hodnoceni rizik k dispozici, aby mohly plné€, soudrzné a spolehlivé védecky
posoudit chemické latky a jejich dopad a zajistit co nejlepsi vyuziti stavajicich informaci
pro ucely provadéni a rozvoje pravnich akti Unie, a tim pfispét k nahrazeni a omezeni
zkousek na zviratech, kdykoli je to mozné. Cilem tohoto nafizeni je zlepSit integraci
informaci z riiznych zdrojl a vytvoftit ndkladové efektivni digitalni infrastrukturu, kteréa
poskytne v Unii jedno referen¢ni misto pro tdaje a informace o chemickych latkach, které
je ptistupné vetejnosti. Tim se zvysi predvidatelnost a transparentnost regulacnich postupi
v oblasti chemickych latek a posili diivéra vetfejnosti ve spolehlivost védeckého
rozhodovani. ShromaZzd’ovanim a zptistupiovanim vSech udajii o chemickych latkach

v Unii bude datova platforma rovnéz podporovat inovace a rozvoj pokrocilych nastroji,

metod a modelll pro posuzovéani chemickych latek.
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3) Podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/5913 je dlouhodobym
prioritnim cilem vyuziti potencialu digitalnich a datovych technologii pro podporu
environmentalni politiky, mimo jiné tam, kde je to mozné, poskytovanim udaji a informaci
o stavu ekosystému v realném Case, a zadroven zvysSeni usili o minimalizaci
environmentalni stopy téchto technologii a zajisténi toho, aby tyto udaje a informace byly
transparentni, autentické, interoperabilni a vefejné dostupné. Udaje a informace
o chemickych latkach jsou proto zasadni pro spravny vyvoj a provadéni politiky Unie

v oblasti Zivotniho prostiedi, konkrétné politiky v oblasti chemickych latek.

3 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/591 ze dne 6. dubna 2022 )
o vSeobecném akénim programu Unie pro zivotni prostiedi na obdobi do roku 2030 (Uf.
vest. L 114, 12.4.2022, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

Ve svém sdé€leni ze dne 19. unora 2020 o Evropské strategii pro data Komise popsala svou
vizi spole¢ného evropského datového prostoru a zdlraznila potfebu rozvoje odveétvovych
datovych prostorti ve strategickych oblastech, protoze ne vSechna odvétvi hospodarstvi

a spolecnosti se rozvijeji stejnym tempem. Cilem tohoto nafizeni je proto vytvofit datovy
prostor pro chemické latky ztizenim spolecné datové platformy, kterd je rovnéz soucasti
datového prostoru v ramci Zelené dohody, jak je uvedeno v Evropské strategii pro data.
Komise v této strategii dale zdtiraznila nékolik otazek tykajicich se dostupnosti udajt pro
vetejné blaho, vCetn¢ piistupnosti, datovych infrastruktur a spravy udajt, interoperability,
jakoz i nedostatecného sdileni tdaji mezi vefejnymi organy. Cilem tohoto nafizeni je tedy
zvysit dostupnost udajii o chemickych latkach tim, Ze se od Komise a piislusnych agentur
Unie, totiz Evropské agentury pro bezpecnost a ochranu zdravi pti praci (EU-OSHA),
agentury ECHA, Evropské agentury pro zivotni prostiedi (EEA), Evropského ufadu pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) bude
vyzadovat, aby zpfistupnily tidaje pro zaclenéni do spole¢né datové platformy s cilem
podpofit interoperabilitu téchto tidajl stanovenim standardnich formati a fizenych
slovnikil a usnadnit vymeénu udaji a jejich pouzivani vefejnymi orgény, coz jim umozni

ucinné plnit jejich tkoly v oblasti regulace a tvorby politik.
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®)) Cilem tohoto nafizeni je rovnéz zavést zasady stanovené v nadvrhu natizeni
o Interoperabilni Evropé do odvétvi chemickych latek, a to posilenim pieshrani¢ni
interoperability siti a informacnich systému pouzivanych k poskytovani nebo sprave
vetejnych sluzeb tykajicich se chemickych latek v Unii. Toto nafizeni ptispéje ke zvySeni
preshrani¢nich toka tidajti pro skuteéné evropské digitalni sluzby a rozsiti ptistup k vetrejné

dostupnym tidajim o chemickych latkach pro vyuziti v aplikacich jinych odvétvi.
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(6) Provozovatelé podniki a ptislusné organy ¢lenskych statl jsou na zaklad€ riznych
pravnich aktii Unie povinni piedkladat udaje a informace mnoha agenturdm Unie a v
urcitych pripadech také Komisi. To vede k roztiisténosti tdaji a informaci o chemickych
latkach, které jsou uchovavany za raznych podminek sdileni a pouzivani a rovnéz
v riznych formatech. Tato roztfisténost brani vefejnym organiim i vefejnosti v tom, aby
meély jasny ptehled, jaké informace jsou o jednotlivych chemickych latkach nebo
skupinach chemickych latek k dispozici, kde a jak 1ze informace ziskat a zda je 1ze vyuzit.
Zvysuje se tak pravdépodobnost nesouladu mezi riiznymi posouzenimi téze chemické
latky, ktera jsou vyzadovana riiznymi pravnimi akty Unie o chemickych latkéch,

a poskozuje se dlivéra verejnosti ve védecké diivody pro rozhodnuti Unie o chemickych
latkach. Aby se zajistilo, ze tidaje o chemickych latkdch budou snadno dohledatelné,
ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, méla by agentura ECHA ziidit
spole¢nou datovou platformu. Spole¢na datova platforma by méla slouzit jako jednotné
referenéni misto a jako rozsifena a spole¢na informacni zékladna, ktera umozni u¢inné
provadéni soudrznych posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych latek napti¢ riznymi
pravnimi akty Unie tykajicimi se chemickych latek a rovnéZ umozni v€asné zjisténi
vznikajicich chemickych rizik a pfi¢in a dopadu chemického znecisténi. Organy by mély
prijmout nezbytna opatieni k ochran¢ divérnosti udaji, v ptislusnych ptipadech vcetné

fyzickych opatfeni a opatfeni v oblasti kybernetické bezpe€nosti.
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(7 Neni-li v tomto nafizeni uvedeno jinak, méla by spolecna datova platforma obsahovat
mimo jiné veskeré udaje a informace tykajici se chemickych latek v drzeni agentur nebo
Komise, které byly vytvoreny nebo jim pfedlozeny v ramci provadéni pravnich akti Unie
uvedenych v ptiloze I. Patii sem napiiklad veSkera regulacni dokumentace nebo zadosti
predlozené agenturam, ale také udaje o vyskytu chemickych latek, které clenské staty
predkladaji agenturam nebo Komisi v souladu se svymi oznamovacimi povinnostmi, stejné
jako udaje o chemickych latkach vyplyvajici z provadécich ¢innosti Clenskych stati.
Spolecna datova platforma by méla rovnéz zahrnovat tidaje a informace o chemickych
latkach, které byly vytvofeny v ramci unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich
programt nebo vyzkumnych ¢innosti tykajicich se chemickych latek, pokud jsou tyto udaje
a informace v drzeni Komise nebo nékteré z agentur. Kromé toho by spolecné datova
platforma m¢la umoznit zaclenéni udaji o chemickych latkach poskytovanych na
dobrovolném zaklad¢ ¢lenskymi staty a dalSimi stranami, véetné vnitrostatnich agentur
a vyzkumnych ustavi, jakoz i udaji o chemickych latkach vyplyvajicich z mezinarodni

spoluprace s organizacemi tfetich zemi, které jsou v drzeni Komise nebo nckteré z agentur.
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®)

Zatimco nékteré 1€¢ivé piipravky jsou zaroven chemickymi latkami a jsou relevantni pro
cile tohoto natizeni, uplatilovani a vyuzivani posouzeni nebezpecnosti a rizik, ktera se

u chemickych latek provadéji podle prava Unie tykajiciho se 1€civych ptipravki, se 1isi od
uplatiovani a vyuzivani posouzeni nebezpecnosti a rizik provadénych podle hlavnich
pravnich akti Unie tykajicich se chemickych latek. Je proto vhodné piijmout postupny
pristup a jako prvni krok zaclenit pouze udaje o chemickych latkach, které maji nejvyssi
piidanou hodnotu, a to s nalezitym zohlednénim administrativni zatéze pro agenturu EMA.
V ramci tohoto prvniho kroku jsou udaji s nejvyssi posuzovanou piridanou hodnotou udaje
o ptislusnych ucinnych latkéch, které jsou povazovany za uc¢inné latky, na néz se vztahuji
pravni akty Unie o 1éCivych pripravcich uvedené v ptiloze I ¢asti 2 a na néz se rovnéz
vztahuji regulaéni postupy podle jinych pravnich akti Unie uvedenych v ptiloze I ¢asti 1,
jakoz 1 o dalSich uc¢innych latkach se zvlastnimi perzistentnimi, bioakumulativnimi

a toxickymi vlastnostmi nebo se zndmym vysokym obsahem rezidui v Zivotnim prostiedi.
Konkrétni tidaje o chemickych latkach, které maji byt ohledné téchto prislusnych uéinnych
latek zaclenény, by mély zahrnovat tdaje o chemickych latkach souvisejici s posuzovanim
rizik pro Zivotni prostiedi provadénym podle prava Unie v oblasti humannich

a veterinarnich 1écivych ptipravk, s neklinickymi studiemi provadénymi podle prava Unie
v oblasti humannich 1é¢ivych ptipravkl a s maximalnimi limitnimi hodnotami rezidui,

a dale udaje o chemickych latkach, jez jsou podkladem pro jejich odvozeni, které ma

agentura EMA v drZzeni, a konkrétni referencni hodnoty.
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(10)

S nalezitym zfetelem k administrativni praci agentury EMA souvisejici s Upravou téchto
udajit do vhodného formatu pro jejich zaclenéni do spole¢né datové platformy je vhodné
piijmout postupny piistup a béhem prvni faze zaclenit pouze daje o chemickych latkach
tykajici se ucinnych latek, jez jsou predlozeny agentuie EMA v souvislosti s pfisluSnymi
postupy, které byly dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost. Nejpozdéji Sest let po
vstupu tohoto nafizeni v platnost by agentura EMA méla rovnéz zacit zaclenovat udaje

o chemickych latkach tykajici se ucinnych latek, které jsou vysledkem postupt

ukoncenych pred vstupem tohoto nafizeni v platnost.

Pro oblast regulace chemickych latek by mohly byt dilezité rovnéz dalsi tidaje

o chemickych latkach predlozené nebo vytvotrené podle pravnich aktti Unie o 1é¢ivych
ptipravcich, jako jsou udaje tykajici se jinych u€innych latek obsazenych v 1é€ivych
ptipravcich, klinické idaje a udaje tykajici se jinych latek obsazenych v 1é¢ivych
ptipraveich kromé ucinnych latek. Relevantni ¢ast udaja o 1é¢ivych piipravcich je navic

v drzeni ptislusnych organti ¢lenskych statti. Nejpozdéji Sest let po vstupu tohoto nafizeni
v platnost by proto Komise méla v konzultaci s clenskymi staty a agenturami posoudit, zda
by tyto dodatecné udaje mély byt zaclenény do spolecné datové platformy. Pfi tomto
posuzovani by méla zohlednit rovnéz relevantnost, o¢ekavanou pfidanou hodnotu a pomér

nakladi a pfinosi zaclenéni dodate¢nych udaju.
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(1)

(12)

Za ucelem piipadného doplnéni udajli, které ma agentura EMA zpfistupnit prostiednictvim
spole¢né datové platformy, na podporu dosazeni cilti tohoto natizeni, mezi néz patii
zajisténi souladu a ucinného posuzovani nebezpecnosti a rizik chemickych latek, nebo
pokud jsou s ohledem na védecky pokrok k dispozici nové poznatky o nebezpecich nebo
rizicich pro zivotni prostfedi nebo lidské zdravi, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovéani Evropské unie

(déle jen ,,Smlouva o fungovani EU*), pokud jde o zménu ¢l. 3 odst. 3 tohoto nafizeni.

Vzhledem k citlivosti informaci o pfesném chemickém slozeni smési uvadénych na trh

a klasifikovanych jako nebezpecné na zakladé jejich zdravotnich nebo fyzikéalnich G¢inka,
jez byly predlozeny subjektiim jmenovanym ¢lenskymi staty podle ¢lanku 45 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/20084, by tyto informace nemély byt zahrnuty
do spolecné datové platformy. Stejné tak by vzhledem k obchodni citlivosti tidaji

a informaci o kone¢nych kosmetickych ptipravcich by nemély byt do spole¢né datové
platformy zahrnuty ani informace tykajici se kosmetickych ptipravki ozndmené na Portal
pro oznamovani kosmetickych ptipravkl podle ¢lanku 13 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009°. Do spole¢né datové platformy by viak mély byt zahrnuty udaje
o chemickych latkach a informace o jednotlivych chemickych ptisadach kosmetickych

ptipravk.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008

o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych ptipravcich (UF. vést. L 342, 22.12.20009, s. 59,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13)

(14)

Aby byla zajisténa schopnost Komise, agentur a pfislusnych organt ¢lenskych stati plnit
své ukoly, nemély by byt dokumenty s udaji o chemickych latkach tykajici se jejich interni

prace nebo rozhodovani v zasad¢ zahrnuty do spolecné datové platformy.

Aby bylo moZné reagovat na potieby digitalni ekonomiky a zajistit vysokou turoven
ochrany zivotniho prostfedi a lidského zdravi, je nezbytné stanovit harmonizovany rdmec
pro udélovani pfistupu k idajim o chemickych latkdch obsazenym ve spolecné datové
platformé. Tento ramec by mél obecné poskytovat k témto udajim o chemickych latkach
pristup k uvedenym udajim o chemickych latkach a na jejich pouzivani, za jakych
podminek, na jakém zaklad¢ a pro jaké ucely. U organa povérenych regulaénimi ukoly
souvisejicimi s chemickymi latkami, by mélo byt umoznéno a podporovano vyuzivat tdaje
a informace o chemickych latkach obsazené ve spole¢né datové platformé k ucinnému
plnéni jejich regulacnich povinnosti a ukoll s cilem zlepsit uc¢innost, tcelnost a soudrznost
posuzovani chemickych latek, jakoz i rozvoj politik Unie v oblasti chemickych latek.
Ptistup k osobnim idajim by se mél omezovat pouze na to, co je nezbytné nutné pro tcely,

pro které organy tyto udaje zpracovavaji.
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(15) Udaje a informace o chemickych latkach, které byly vytvofeny v diisledku povinnosti
stanovenych pravnimi akty Unie tykajicimi se chemickych latek, by mohly obsahovat
obchodné citlivé informace nebo byt podle téchto pravnich aktti Unie chranény
prohlasenimi o ditvérnosti obchodnich informaci. Vetejné Sifeni téchto tidajti by mohlo mit
vliv na obchodni zajmy soukromych subjektd. V zajmu zajisténi pravni jistoty
a predvidatelnosti pro odpovédné subjekty a ochrany jejich opravnénych ocekavani, jakoz i
v zajmu zajisténi konkurenceschopnosti primyslu na vnitinim trhu by agentura ECHA
jako spravce spolecné datové platformy meéla poskytovat odliSna pristupova prava
k udajim a informacim obsazenym ve spole¢né datové platformé. V tomto smyslu by ke
vSem udajim a informacim o chemickych latkach obsazenym ve spolecné datové
platformé mély mit organy plny pfistup, a to i ve strojové Citelnych formétech, vcetné
ptistupu ke v§em divérnym informacim a informacim, které nejsou zptistupnény
vetejnosti. Naproti tomu jiné strany by nemély mit prostfednictvim spolecné datové
platformy pfistup k divérnym tdajim nebo k udajim, které nejsou zptistupnény vetrejnosti
podle piivodniho aktu Unie, protoze by mohly obsahovat obchodné citlivé informace
a divérnost téchto tidajii nebyla vyhodnocena. VSechny strany by si vSak mély zachovat
pravo pozadat o ptistup k veSkerym idajim obsazenym ve spolecné datové platforme

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/20018.

6 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o ptistupu vetejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uft. vést. L
145, 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Pfi pouzivani udaji obsazenych ve spole¢né datové platformé by organy mély dodrzovat
zéasadu pivodce. V souladu s touto zdsadou by organy, které tidaje o chemickych latkach
ze spolecné datové platformy pouzivaji k vykonu svych regulacnich funkci nebo plnéni
svych ukoll, mély respektovat oznaceni diivérnosti téchto tdaji, jak je provedl pivodce
a jak je odpovidajicim zptisobem oznacila ptislusna agentura, kdyz tyto udaje spolecné
datové platformé poskytla. Spole¢na datova platforma by méla rovnéz zahrnovat podminky

pouzivani tdaji, véetné podminek tykajicich se prav dusevniho vlastnictvi.
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(17) V z4jmu zajisténi opravnénych legitimnich ocekavani odpovédnych subjekta pii vytvareni
nebo predkladani tdaji nebo informaci podle pravnich aktt Unie uvedenych v ptiloze I,
jakoz 1 v zdjmu ochrany divérnosti téchto informaci, pii jejich pouziti orgéany by se
vyjimecné divody pro zvetejnéni diivérnych informaci, jez jsou v téchto pravnich aktech
Unie stanoveny, mély vztahovat pouze na zvefejnéni tidaji a informaci ptedlozenych nebo
vytvotenych v souladu s témito pravnimi akty. Naptiklad podle ¢1. 39 odst. 4 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/20027, je-1i nutné pfijmout naléhavé opatieni
pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvitat nebo zivotniho prostfedi, napiiklad pii
mimotadnych situacich, mize ufad EFSA zvefejnit informace, které byly podle uvedené¢ho
nafizeni diive povazovany za diveérné, pricemz je povinen zveiejnit informace, které byly
diive povazovany za divérné, pokud tyto informace tvoti soucast zavera védeckych
vystupll ufadu EFSA, které se tykaji predvidatelnych G€inkl na lidské zdravi, zdravi zvitat
nebo zivotni prosttedi. Podobné ¢lanek 118 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006® stanovi moznost agentury ECHA zpfistupnit davérné informace, které ji
byly ptedlozeny podle uvedeného natizeni, pokud je nezbytné pfijmout naléhava opatieni
k ochrané lidského zdravi, bezpecnosti nebo Zivotniho prostfedi, naptiklad v mimotadnych

situacich.

7 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového préava, ztizuje se Evropsky urad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

8 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) Pti zpracovavani nebo zvetejiiovani osobnich udajii obsazenych ve spolecné datové
platformé by agentury a Komise mély dodrzovat natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725° a pfisluiné organy ¢lenskych statli by mély dodrzovat nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/67919.

(19) Vzhledem k tomu, ze agentury by mély povinnost uchovavat védecké udaje, které zahrnuji
divérné a osobni udaje, je nutné zajistit, aby toto uchovavani probihalo v souladu
s vysokou urovni bezpecnosti informacnich systémi a aby byl piistup k divérnym tdajim

kontrolovatelny.

? Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto idaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrang
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajti a o volném pohybu téchto
idajt a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést.
L 119,4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20) Zatimco agentura ECHA by m¢la postupné ur¢ovat a rozvijet technické funkce spolecné
datové platformy, v tomto nafizeni by mély byt stanoveny nékteré zvlastni sluzby.
Spolecna datova platforma by jako takova méla kromé poskytovani ptistupu k adajim
o chemickych latkach zpiistupnénym agenturami a Komisi poskytovat ptistup k adajim
a informacim o chemickych latkach, které jsou k dispozici prostfednictvim jejich
zvlastnich sluzeb. Tyto zvlastni sluzby by mély byt zaclenény do spolecné datové
platformy a mély by sestavat ze stavajici Informacni platformy pro monitorovani
chemickych latek (IPCHEM), ulozisté referencnich hodnot, databdze oznameni studii,
databaze s informacemi o regulacnich postupech, databaze s informacemi o platnych
pravnich povinnostech, tlozisté standardnich formatt a fizenych slovnikt, databaze tidaja
souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti, databaze chemickych latek v pfedmétech
nebo vyrobceich, databaze alternativ k latkdm vzbuzujicim obavy a pfehledu ukazateli

tykajicich se chemickych latek.
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(21) Komise by méla ptijmout provadéci plan, v némz uréi soubory tdaji o chemickych
latkach, které maji byt prostiednictvim spoleéné datové platformy zptistupnény, a ¢asovy
pléan jejich zaclenéni, a to na zdklad¢ informaci z ptipravnych praci Komise a agentur.
Komise by méla zavést systém fizeni za ticelem podpory a fizeni provozovani a vyvoje
spole¢né datové platformy, ktery zahrnuje organizaci pracovnich struktur a koordinaci
mezi agenturou ECHA a poskytovateli udaji, a pozadovana pravidla, formaty a slovniky
pro zaclenovani udaji, a prostfednictvim provadéciho planu zajistit pokrok v urCovani
a zaClenovani novych soubort udajii o chemickych latkach a sluzeb pro spole¢nou datovou
platformu. Komise by méla ptijmout a podle potfeby aktualizovat systém fizeni po
konzultaci s nové ztizenym fidicim vyborem platformy slozenym ze zastupct agentur
a Komise. Komise by méla zajistit, aby fidici vybor zvazil vSechny oblasti ¢innosti
spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni. Za icelem zajisténi jednotnych podminek
pro plnéni povinnosti vypracovat provadéci plan a systém spravy a fizeni by mély byt

Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

(22) Komise by pfi vykonu provadécich pravomoci a v ptipadech, kdy se nepouzije natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011, méla v ramci pfipravnych praci

zohlednit nazory ¢lenskych stati.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se

stanovi pravidla a obecne zasady zpusobu, jakym Clenske staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 18

CS



(23)

(24)

-----

schopna fesit nové piipady pouziti, zaclefiovat nové relevantni soubory udaji

o chemickych latkach, vyvijet nové funkce a reagovat na vyvijejici se nastroje a aplikace.

V z4jmu shromazdéni vsech dilezitych tdajt a informaci o chemickych latkach ve
spole¢né datové platformée by Komise a agentury mély vystupovat jako poskytovatelé
udajii a zptistupnit agentute ECHA veskeré prislusné udaje, které maji k dispozici nebo
v drzeni, za ucelem jejich zaclenéni do spolecné datové platformy. Jestlize agentury,
vcetné samotné agentury ECHA, zptistupiuji vlastni idaje, mély by poskytovat nezbytna
standardni metadata, kontextové informace a ptislusné zmapovani struktury spolecné
datové platformy a dodrzovat pravidla tykajici se standardnich formatt a fizenych
slovniki, jsou-li k dispozici. Kontrolu kvality idajii a kontrolu Gplnosti pfedkladanych
udajlii by mél provadét ptivodce v souladu s plivodnim aktem Unie, na jehoz zakladé€ byly

udaje ptedlozeny nebo vytvoreny.
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(25)

(26)

Aby se zajistilo, Ze prostfednictvim spolecné datové platformy bude k dispozici
odpovidajici znalostni zdkladna tykajici se chemickych latek, méla by mit Komise moznost
pozadat agentury, aby prostfednictvim spole¢né datové platformy zajistovaly hostovani

a uchovavaly a zpfistupniovaly vetejnosti udaje o chemickych latkach vytvoiené v ramci
unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich programi nebo vyzkumnych ¢innosti jiné nez
udaje, které jiz do agentur plynou v souladu s povinnostmi vyplyvajicimi z pravnich aktt
Unie uvedenych v piiloze I nebo v souladu s povinnostmi stanovenymi v tomto natfizeni.
Komise by méla tyto zadosti predkladat agenturam v souladu s jejich mandaty

a piidélenymi ukoly. Clenské staty nebo jiné strany, véetné vnitrostatnich agentur,
vyzkumnych ustavi a organizaci tietich zemi, by mély mit moznost nabizet agenturam
nebo Komisi tidaje o chemickych latkdch za pouziti vhodného standardniho formatu, je-li
k dispozici. V takovych ptipadech by mélo byt na agenturach nebo ptipadné na Komisi,

aby rozhodly, zda budou zajiStovat hostovani a uchovavani udaja.

Nekteré druhy udajt v souc¢asné dob¢ nespadaji do mandatu zadné z agentur. Aby se
zajistila jasnost, pokud jde o odpoveédnosti agentur, a u¢inna sprava udaji o chemickych
latkach, mély by byt agentury povinny zajiStovat hostovani konkrétnich druhti udaj,
uchovavat je a poskytovat tyto druhy tdajti spolecné datové platformé&. Za timto ucelem by
agentura EEA by m¢la zajistovat hostovani udaji o kvalit¢ vnitiniho ovzdusi a idaji

o monitorovani zivotniho prosttedi, jakoz 1 idaji o koncentracich chemickych latek

v lidskych matricich, jako je krev nebo mo¢ (dale jen ,,udaje z lidského biomonitorovani*),
a tyto tidaje poskytovat spolecné datové platformé, zatimco agentura ECHA by méla
zajistovat hostovani o monitorovani pracovist’, véetné udaju z lidského biomonitorovani

pracovnikd, a tyto udaje poskytovat spole¢né datové platformé.
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(27)

(28)

V z4ajmu lepsiho vyuzivani akademickych dat a rozsifeni znalostni zékladny pro
posuzovani bezpecnosti chemickych latek a dopadi chemickych latek na environmentalni
udrzitelnost by méli vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia financovana

z ramcovych programii Unie nebo piipadné z vnitrostatnich programi v souladu se
zéasadou ,,co nejotevienéjsi — nepfistupné jen v nezbytné miie* zpfistupnit agentuie EEA
veskeré tidaje z lidského biomonitorovani, které shromazdili nebo vytvoftili v ramci
programi vyzkumu a vyvoje, a agentufe ECHA veskeré idaje souvisejici

s environmentalni udrzitelnosti chemickych latek nebo materiali, které shromazdili nebo
vytvoftili. Pokud jde o tidaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni tidaje,
m¢éla by agentura EEA upfesnit, jaky druh idaji by ji mél byt zptistupnén, tedy zda ma jit

o anonymizované, pseudonymizované nebo identifikovatelné udaje.

Agentura EEA jako agentura odpové&dnd za monitorovani dajii a informace tykajici se
chemickych latek v zivotnim prostfedi by méla rovnéz odpovidat za shromazd’ovani tidaji
z lidského biomonitorovani. M¢la by rovnéz zajist'ovat hostovani takovych udajt

z lidského biomonitorovani a tyto tidaje uchovavat, s vyjimkou udaji z lidského
biomonitorovani pracovniki, které by méla uchovavat a jejichZ hostovani by méla

zajistovat agentura ECHA.
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(29) Agentury a Komise by mély mit moznost zpracovavat udaje z lidského biomonitorovani,
které predstavuji osobni tdaje. Vzhledem k tomu, ze udaje z lidského biomonitorovani,
které predstavuji osobni tdaje, jsou zvlastni kategorii osobnich udaju, konkrétné udaji
o zdravotnim stavu, mély by agentury a Komise tyto tidaje zpracovavat pouze tehdy, je-li
to nezbytné z divodu vyznamného veiejného z4jmu, jak je stanoveno v ¢l. 10 odst. 2
pism. g) nafizeni (EU) 2018/1725, nebo pro ucely védeckého vyzkumu, jak je stanoveno
v €l. 10 odst. 2 pism. j) uvedeného nafizeni. Toto nafizeni by mélo stanovit ptipady, kdy
existuje vyznamny vefejny zajem na zpracovani udaji z lidského biomonitorovani, které

predstavuji osobni udaje.

(30) Udaje z lidského biomonitorovani shromazdéné pred vstupem tohoto natizeni v platnost by
mély byt zaclenény do spole¢né datové platformy, aby byla zajisténa Gplnost a relevantnost
soubort udajii z lidského biomonitorovani pro ucely tohoto nafizeni. Agentury a Komise
by proto mély mit moznost zpracovavat veskeré takové tidaje shromazdéné pred vstupem

tohoto nafizeni v platnost.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 22

CS



(1)

Agentury a Komise by mély mit moznost zpracovavat udaje z lidského biomonitorovani,
které predstavuji osobni udaje, za icelem posouzeni dopadu chemickych latek na lidské
zdravi a zivotni prostiedi, sledovani ¢asovych a prostorovych trendii expozice, posuzovani
potieby regula¢nich opatieni a stanoveni priority téchto opatieni, sledovani dopadu
regulacnich zasahti a podpory tvorby politik a legislativniho vyvoje, a to i provadénim
védeckého vyzkumu za témito Gcely. Kromé toho by agentury EEA, ECHA a EU-OSHA,
uifad EFSA a Komise mély mit s ohledem na jejich tkoly a ¢innosti moznost zpracovavat
udaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje, za ucelem vypracovani
ukazatelti zdravotnich rizik a dopadu, agentury ECHA a EMA a urfad EFSA by mély mit
moznost tyto udaje zpracovavat za ucelem posuzovani rizik v oblasti regulace a podpory
fizeni rizik v oblasti regulace a agentury EEA a ECHA a Gifad EFSA a Komisi by m¢ly mit
moznost zpracovavat tyto idaje v souvislosti se studiemi v rdmci mechanismu pro
vytvareni daja zfizeného timto nafizenim. Agentury EEA a EU-OSHA by rovnéz mély
mit moznost zpracovavat udaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje,
na podporu posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace a Komise by méla mit moZznost
zpracovavat tyto udaje pro posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace. Pti zpracovani
udajt z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje, by agentury a Komise
mély vénovat zvlastni pozornost nezbytnosti dodrzovani ¢lanku 13 natizeni (EU)

2018/1725.
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(32)

(33)

Aby se zajistilo, Ze budou zavedena vhodné ochrannd opatfeni s cilem zabezpecit ochranu
udajt z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje, méla by agentura EEA
poskytovat agentuie ECHA pouze anonymizované udaje z lidského biomonitorovani za
ucelem zaclenéni do platformy IPCHEM a spolecné datové platformy. Platforma
IPCHEM, kterou v soucasné dob¢ provozuje Komise, shromazd’uje tidaje o vyskytu
chemickych latek v riznych médiich, véetn€ vody, pudy, vnitiniho a venkovniho ovzdusi,
bioty, potravin a krmiv, lidi a vyrobkti. Aby bylo mozné vyuzit vyhod za¢lenéni riiznych
informacnich systémil a zajistit, aby udaje o vyskytu chemickych latek byly k dispozici pro
pouziti spole¢né s ostatnimi tidaji o chemickych latkach, méla by agentura ECHA pievzit
od Komise provozovani platformy IPCHEM a zaclenit ji do spole¢né datové platformy

jako jednu ze svych hlavnich zvlastnich sluZzeb.

Aby nedoslo k naruSeni stavajiciho provozu a fungovani platformy IPCHEM, méla by ji
agentura ECHA zaclenit do spole¢né datové platformy spolu s tdaji, které se v platformé
IPCHEM nachazeji v okamziku zaclenéni. Soucasné by Komise méla v zajmu umoznéni
optimalniho hostovani a spravy udaji o vyskytu chemickych latek rovnéz predat udaje
obsazené v platform& IPCHEM agentufe ECHA, agentuie EEA nebo ufadu EFSA, aby
zajistily hostovani a budouci aktualizace v souladu s jejich pfislusSnymi mandaty. Aby bylo
zajisténo, ze agentura ECHA prevezme od Komise provoz platformy IPCHEM a zagleni ji
do spole¢né datové platformy, pfevezme pocatecni soubory tidajui a nastavi odpovidajici
toky udaja, je nezbytné poskytnout agentuie ECHA na realizaci téchto ¢innosti dostatek

Casu, konkrétné€ aZ tfi roky ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
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(34)

Za ucelem podpory pouzivani a harmonizace referenc¢nich hodnot mezi osobami, které
provadéji hodnoceni rizik a fidi rizika v riznych pravnich aktech Unie, a usnadnéni
dodrzovani a prosazovani regulacnich referencnich hodnot by agentura ECHA m¢la zfidit
a udrzovat registr referencnich hodnot stanovenych nebo pfijatych podle pravnich akti
Unie uvedenych v ptilohach I a II. Agentury by mély agentuie ECHA poskytnout
referen¢ni hodnoty, které maji v drzeni nebo které stanovily v ramci svych ¢innosti. Kromé
toho by agentura ECHA mé¢la pravidelné prohlizet pravni akty Unie, pokud jde

o referen¢ni hodnoty pfijaté na jejich zéklad€. Pro umoznéni snadného pfistupu vetejnosti
k aktudlnim referenénim hodnotdm by agentura ECHA méla zaclenit ulozisté referencnich
hodnot do spole¢né datové platformy jako zvlastni sluzbu a vlozit do tohoto ulozisté
vSechny referencni hodnoty, které obdrzela nebo ziskala, spolu s pfislusnymi kontextovymi
udaji. Agentura ECHA by méla zajistit, aby tyto hodnoty a kontextové tidaje byly strojoveé
Citelné. Agentura ECHA by méla do ulozisté referenc¢nich hodnot vlozit rovnéz veskeré
dalsi referencni hodnoty, které povazuje za relevantni a které jsou vytvoreny v ramci
unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich programi nebo vyzkumnych ¢innosti

a zptistupnény agentufe ECHA ve standardnim formatu, je-li takovy format k dispozici.

V ptipadé referen¢ni hodnoty pro karcinogenni u¢inky chemické latky, pro kterou nelze
stanovit maximalni Groven expozice, pod niZ se neoc¢ekavaji zddné skodliveé ucinky na
lidské zdravi, by mélo byt rovnéz uvedeno statistické riziko vzniku rakoviny spojené

s touto referen¢ni hodnotou, je-li zndmo.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 25

CS



(35)

(36)

Aby se zvysila transparentnost a aby organy mély uplné predbézné znalosti o studiich
zadanych provozovateli podnikli bez ohledu na to, zda tyto studie provadi provozovatelé
podnikl sami, nebo jsou zadavany extern¢, méli by provozovatelé podnikt a laboratote
oznamovat do databaze oznameni studii, kterou zfidila a spravuje agentura ECHA, studie
chemickych latek, které zadavaji za ticelem splnéni regulacnich pozadavki podle pravnich
aktli Unie uvedenych v pfiloze I ¢asti 1. Agentura ECHA by méla zfidit a spravovat
databazi oznameni studii oddélené od spolecné datové platformy. Tato databaze by méla
byt vyuzivana pro uchovavani informaci tykajicich se uvedenych studii a tyto informace by
mély byt divérné. Organy a vnitrostatni organy odpovédné za prosazovani by mély mit

k databazi ptistup, pticemz by mélo byt zajisténo bezpecné predavani tidaji v ni
obsazenych. Aby méli provozovatelé podniki a laboratofe dostatek ¢asu na ptipravu
oznameni studii, mé¢la by povinnost oznamovat studie zacit platit az po 22 mésicich po

vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Podle natizeni (ES) ¢. 178/2002 jsou provozovatelé podnikil a laboratofe povinni oznamit
do databéaze studii, kterou zfidil a spravuje ufad EFSA, studie, které zadali na podporu
zadosti nebo oznameni, v souvislosti s nimiz pravo Unie obsahuje ustanoveni, podle nichz
ma ufad EFSA poskytovat védecké vystupy. Aby se predeSlo nadmeérnému zatizeni
provozovateli podnikt a laboratofi, nemélo by se od nich proto vyzadovat, aby tyto studie
rovnéZ oznamovali do databaze oznameni studii, kterou na zakladé tohoto nafizeni ziidila

a spravuje agentura ECHA.
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(37)

Za ucelem zajisténi soudrznosti mezi témito dvéma mechanismy oznamovani studii, jakoz
1 jistoty pro provozovateli podnikd, ktefi maji studie oznamovat, by se méla pravidla pro
vefejné Sifeni oznameni studii v pfislusnych piipadech shodovat v tom smyslu, ze
oznameni by méla byt zptistupnéna prostiednictvim spolec¢né datové platformy az poté, co
byla ptislusnému organu Unie nebo vnitrostatnimu organu ptedlozena odpovidajici
registrace, zadost, oznameni nebo jina prislusna regula¢ni dokumentace. Aby byla
dodrzena dtvérnost prislusnych prvki oznameni studii, kdyz jsou zaclefiovana do spolecné
datové platformy, pokud Komise nebo ne€ktera z agentur zptistupni agenture ECHA
odpovidajici registraci, zadost, ozndmeni nebo jinou pfislusnou regula¢ni dokumentaci,
m¢éla by rovnéz uvést, které prvky oznameni studie maji byt diivérné, az budou vlozeny do
spole¢né datové platformy. Jako diivérné se oznaci pouze ty prvky, které jsou oznaceny
jako davérné v odpovidajici zadosti, ozndmeni nebo jiné ptislusné regula¢ni dokumentaci
v souladu s ustanovenimi o divérnosti na zéklad¢ ptivodniho aktu Unie. V zajmu
usnadnéni plnéni pozadavku na ozndmeni studie by mély agentura ECHA a Grad EFSA
spolupracovat na zajisténi spole¢ného piistupu ke zjist'ovani oznamenych informaci

s cilem usnadnit sledovatelnost studii oznamenych do jejich ptislusnych databazi. Aby se
zabranilo nejistoté provozovateld podnikl vyplyvajici z existence dvou databazi oznameni
studii, jedné spravované agenturou ECHA a druh¢ ufadem EFSA, méla by agentura ECHA
v uzké spolupraci s tfadem EFSA a po konzultaci se zi€astnénymi stranami stanovit
prakticka opatfeni, ktera usnadni plnéni oznamovaci povinnosti, véetné podrobnosti o typu

studii, které vyZaduji oznameni.
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(38)

Ackoli by se povinnost oznamovat studie podle tohoto nafizeni méla vztahovat na v§echny
pravni akty Unie tykajici se chemickych latek uvedenych v ptiloze I ¢asti 1, rizné
piislusné postupy sbéru tidajii a posuzovani bezpecnosti podle téchto akti se mohou
procesn¢ znac¢né liSit. ZastfeSujicim cilem databdze oznameni studii zfizené podle tohoto
nafizeni by mé¢lo byt shromazd’ovani informaci o studiich chemickych latek zadavanych
provozovateli podnikii, aby bylo mozné ziskat centralizovany a uplny piehled o studiich
provadénych na podporu Zadosti, oznameni nebo regula¢ni dokumentace, které maji byt
oznameny nebo predlozeny nékterému organu, nebo o studiich chemickych latek
samotnych nebo obsazenych ve vyrobcich, které provozovatelé podnikii zadavaji v ramci
posouzeni rizik nebo bezpecnosti, aby zajistili dodrzovani pravnich aktii Unie uvedenych
v piiloze I. S ohledem na tento cil a vzhledem ke skutecnosti, Ze postupy posuzovani podle
pravnich aktii Unie tykajicich se chemickych latek uvedenych v ptiloze I se mohou zna¢né
lisit, by zména téchto postupti stanovenych v pravnich aktech Unie uvedenych v ptiloze I
stanovenim dal$ich podminek vedoucich k moznym dusledkiim pro pfistup na trh, které
nejsou v uvedenych pravnich aktech Unie pfedpokladany, piekracovala oblast piisobnosti
a cile tohoto nafizeni. Proto neni vhodné, aby toto natfizeni upravovalo disledky spojené

s nedodrZenim povinnosti oznamovat studie, jako tak ¢ini ¢lanek 32b natizeni (ES)

¢. 178/2002 pro piipady nedodrzeni povinnosti oznamovat studie podle uvedeného

nafizeni.
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(39)

(40)

(41)

Aby se vSak zajistilo dodrzovani povinnosti oznamovat studie podle tohoto nafizeni a aby
se zohlednily ptipadné zvlastnosti jednotlivych procest posuzovani, mély by ¢lenské staty
stanovit sankce za poruseni této povinnosti a ptijmout veskera nezbytna opatteni k jejich
uplatinovani. Tyto sankce by mély byt u€inné, pfimétené a odrazujici, nebot’ nedodrzovani
tohoto nafizeni by mohlo vést k méné diikladnému hodnoceni rizik chemickych latek, coz
by mohlo vést k moznym riziklim a nasledn¢ k nepiiznivym t¢inktim na lidské zdravi

a zivotni prostredi.

V z4jmu usnadnéni prosazovani clenskymi staty by agentury odpovédné za posuzovani

a poskytovani védeckych vystupi, véetn¢ védeckych stanovisek, tykajicich se regulac¢nich
dokumentaci, které obsahuji studie podléhajici oznameni agentuie ECHA, mély

v piislusnych ptipadech spolupracovat a vymeénovat si informace s donucovacimi organy
¢lenskych statil, aby jim pomohly ovéfit dodrzovani povinnosti stanovenych v tomto

nafizeni.

Zatimco natizeni (ES) ¢. 178/2002 rovnéz vyzaduje konzultace se zacastnénymi stranami
a s vefejnosti po ozndmeni studii zadanych pro t¢ely obnoveni povoleni nebo schvéleni
ufadu EFSA, podobny poZadavek podle tohoto nafizeni by vzhledem k Sirokému okruhu
studii, které maji byt podle tohoto nafizeni oznamovany, ptredstavoval pro agenturu ECHA

nepiimétenou administrativni zatéz.
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(42) V ramci mechanismu pro oznamovani studii zavedeného natizenim (ES) ¢. 1907/2006,
pokud jsou zadatelé o registraci povinni provést studie za ucelem ziskani iidaj v souladu
s pozadavky uvedenymi v piilohach IX a X uvedeného nafizeni, musi agenture ECHA
nejprve predlozit navrh zkousSek. Agentura ECHA pak vyda rozhodnuti, které jim ulozi
studii provést. Toto rozhodnuti mize byt rovnéz vydano jako vysledek kontroly souladu
nebo hodnoceni latky podle uvedeného natizeni. V zajmu zvySeni transparentnosti
a sledovatelnosti a usnadnéni u€¢inného monitorovani studii zadanych nebo provadénych na
zéklad¢€ rozhodnuti agentury ECHA v souladu s ¢lanky 40, 41 nebo 46 natizeni (ES)
¢. 1907/2006 by méli provozovatelé podnikd ve svych oznamenich studii podle tohoto
nafizeni uvadét, ze tyto studie jsou zadavany nebo provadény v souladu s témito

rozhodnutimi.
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(43)

V z4jmu posileni koordinace a spoluprace mezi riznymi organy provadéjicimi posuzovani
chemickych latek v Unii a na podporu vétsi transparentnosti posuzovani chemickych latek
by agentura ECHA m¢la zfidit a spravovat databazi s informacemi o regulac¢nich postupech
nebo ¢innostech, které planuji, praveé provadeji nebo dokoncily Clenské staty, vnitrostatni
agentury, Komise, agentury ECHA, EEA, EU-OSHA a ufad EFSA a vybory uvedené

v pravnich aktech Unie uvedenych v ptiloze III tohoto nafizeni, a zaclenit tuto databazi do
spole¢né datové platformy, aby k ni mély orgéany ptistup. Informace o téchto regulacnich
postupech nebo Cinnostech by mély zahrnovat alespon informace o identit¢ a identifikaci
chemické latky, stavu a ptipadném, vysledku regula¢niho postupu nebo ¢innosti. Tyto
informace by mély byt rovnéz neprodlené zptistupnény a béhem procesu hodnoceni
prubézné aktualizovany. Jakmile je proces nebo ¢innost formaln¢ zahajen, mély by byt tyto

informace rovnéz zvefejnény na spolecné datové platformé.
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(44)

(45)

Pouziti pfedméti nebo vyrobkii obsahujicich chemické latky by mohlo vést k expozici
témto chemickym latkdm. Znalosti o pfitomnosti chemickych latek v pfedmétech nebo
vyrobcich jsou proto nezbytné pro pochopeni potencialniho rizika vyplyvajiciho

z pouzivani téchto pfedmétt nebo vyrobki, pro nasmérovani inovaci k jejich nahradé

v pripadech, kdy jejich pouzivani pfedstavuje nejvyssi riziko, a pro poskytnuti informaci
o tom, zda a jak lze tyto pfedméty a piipravky bezpeéné recyklovat. Udaje o vyskytu
nebezpecnych a jinych skodlivych chemickych latek v predmétech a vyrobceich na trhu
Unie jsou v soucasné dob¢ neuplné. Aby se zvysila viditelnost dostupnych udaji, méla by
agentura ECHA zridit a spravovat databazi obsahujici udaje o chemickych latkach

v predmétech nebo vyrobceich vytvofenymi nebo piedloZzenymi podle pravnich akti Unie

uvedenych v piiloze V a zaclenit ji do spolecné datové platformy jako zvlastni sluzbu.

Za ucelem podpory a prosazovani vyzkumu a vyvoje zaméteného na alternativy k latkdm
vzbuzujicim obavy a za ucelem podpory zavadéni téchto alternativ by agentura ECHA
m¢éla zfidit a spravovat ulozisté s tidaji o alternativach k potencialnim latkdm vzbuzujicim
obavy, shromazd’ovat udaje zptistupnéné Komisi, agenturami a piipadné ptisluSnymi
organy Clenskych statil a zaclenit tuto databdzi do spole¢né datové platformy jako zvlastni
sluzbu. Agentura ECHA by rovnéZ méla zucastnénym stranam usnadnovat dobrovolné
podavani informaci o alternativach k latkdm vzbuzujicim obavy, véetné€ informaci

o alternativnich technologiich, nebo o materidlech, které takové latky nevyzaduyji.
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(46) Stavajici projekt ,,Vyhledava¢ pravnich piedpisit EU o chemickych latkach®, ktery
spravuje agentura ECHA, usnadnuje vyhledavani a ur€ovani pravnich povinnosti
souvisejicich s pouzivanim konkrétni chemické latky. Projekt je uzite¢ny zejména pro malé
a sttedni podniky, kterym pomaha urcit jejich pravni povinnosti. V zajmu posileni
podpirné funkce projektu pro provozovatele podnikti by mél byt projekt zfizen trvale a do
jeho plisobnosti by mélo byt zahrnuto vice pravnich akti Unie. Za timto ucelem by
agentura ECHA méla shromazd’ovat informace o pravnich povinnostech vyplyvajicich
z pravnich aktti Unie tykajicich se chemickych latek uvedenych v ptiloze I tohoto natizeni

a zaclenit tyto informace do spole¢né datové platformy jako zvlastni sluzbu.
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(47)

Aby se zajistilo, Ze idaje o chemickych latkach budou ve spole¢né datové platforme
snadno dohledatelné a ze v§echny pfislusné udaje o konkrétni chemické latce nebo
materidlu budou propojeny, méla by byt kazda chemicka latka nebo material
identifikovana jedine¢nym technickym identifikatorem a, je-li to mozné a dostupné,
chemickym zapisem upftesiiujicim jeji molekularni strukturu, pficemz je nutno ptihlizet

k veskerym pouzitelnym pozadavkim na divérnost. V z4jmu zajiSténi interoperability

a srovnatelnosti idaji o chemickych latkach a usnadnéni jejich automatické a elektronické
vymény by agentury a Komise mély uchovavat idaje o chemickych latkach ve vhodnych,
soudrznych a interoperabilnich formatech a pouzivat soudrzné a interoperabilni fizené
slovniky. Nékteré pravni akty Unie uvedené v ptiloze I stanovi postupy pro stanoveni
datovych formatl nebo jejich zptistupnéni vetejnosti, zejména pro predkladani idaji

o chemickych latkéach ze strany provozovatelli podnikili nebo clenskych stati. Pokud tyto
postupy v pravnich aktech Unie uvedenych v ptiloze I neexistuji, mély by agentury

a Komise v ptislusnych ptipadech urcit vhodné formaty pro udaje o chemickych latkach,
které pfijimaji a uchovavaji, ¢imz se vyhnou pouzivani autorsky chranénych norem

a budou pfipadné pouzivat formaty stanovené Organizaci pro hospodaiskou spolupraci

a rozvoj (dale jen ,,OECD*) nebo jiné¢ mezindrodn¢ dohodnuté forméaty s vyuzitim
stavajicich formati a zajiSt€nim interoperability se stavajicimi postupy k predkladani
udaju. Pii ur€ovani téchto formata a fizenych slovnikl by agentury a Komise mély

pfipadné vzit v ivahu informace a pfispévky ¢lenskych stati a zacastnénych stran.
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(48) Agentury a Komise by mély urc¢it vhodné fizené slovniky pro tdaje, které piijimaji
a uchovavaji, a pripadné je zaclenit do softwaru pro predkladani udaji nebo datovych
formath. Kromé toho by se agentury a Komise mély v z4jmu usnadnéni hladké
elektronické vymeény tidaji prostfednictvim spole¢né datové platformy dohodnout na
pozadovanych formatech a fizenych slovnicich pro poskytovani tidaji do spolecné datové
platformy. Pokazdé kdyz agentury nebo Komise stanovi formaty nebo fizené slovniky,
mély by vzajemné spolupracovat s cilem zajistit jejich jednotnost a interoperabilitu. Za
ucelem zajisténi jednotnych podminek pro feSeni rozdilti v datovych formatech a fizenych

slovnicich by mély byt Komisi svéteny provadéci pravomoci.

(49) Za ucelem podpory interoperability databazovych systému tykajici se chemickych latek
nad rdmec spolecné datové platformy by méla agentura ECHA zfidit uloZisté standardnich
formati a fizenych slovnik, a to jako soucast spole¢né datové platformy. Agentury
a Komise by mély pro ulozisté zptistupnit formaty a fizené slovniky, které¢ stanovi, pficemz
agentura ECHA by je méla bezplatn¢ zptistupnit v elektronickych formatech, aby je mohli

pouzivat vyvojari databdzovych systému a vetejnost.
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(50)

Mezinarodni jednotnd databaze informaci o chemickych latkach (,,JUCLID) je softwarova
aplikace urcend k zaznamenavani, uchovavani, udrzbé a vymeén¢ udajt tykajicich se
chemickych latek. Agentura ECHA vyviji a spravuje software databaze IUCLID a zékladni
format ve spolupraci s OECD. V databazi [UCLID jsou zavedeny vSechny harmonizované
Sablony organizace OECD, coz jsou harmonizované formaty dohodnuté na urovni OECD

s cilem usnadnit strukturovanou a jednotnou dokumentaci vystupti zkousek a podobnych
udaju o chemickych latkach. Vzhledem k tomu, Ze udaje o chemickych latkach jsou
agentuie ECHA piedkladany v databazi [IUCLID podle pravnich aktii Unie, napiiklad
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/20091?
a (EU) &. 528/201213, agentura ECHA se uzce podili na dalsim vyvoji databaze IUCLID,
pfi¢emz databaze IUCLID zavadi standardni formaty dohodnuté na tirovni OECD, je
vhodné a nezbytné poZadovat, aby Komise a agentury pouZzivaly databazi IUCLID pro
prislusné ¢asti dokumentaci podle konkrétnich pravnich aktti Unie uvedenych v ptiloze I,

kdyz tidaje obsazené v téchto dokumentacich zptistupnuji agenture ECHA.

12

13

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
ptipravkll na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(UFt. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012

o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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(1)

S cilem podpofit vyuzivani recenzovanych publikovanych udaji z vyzkumu pfi regulacnim
posouzeni chemickych latek a plnéni povinnosti zohlednit pfi téchto posouzenich vSechny
dostupné udaje by Komise a agentury mély podporovat vyvoj a pouzivani nastrojti

a postupti usnadnujicich takové vyuzivani, véetné€ vyvoje a pouzivani norem pro
oznamovani téchto tidajui a nastrojii pro vyhledavani, prohlizeni a ziskavani ptislusnych
recenzovanych publikovanych udajti z vyzkumu. Pokud se na vyvoji t€chto nastroji

a postupti podili Komise nebo jedna z agentur, mély by tizce spolupracovat a ptipadné
poskytovat pomoc. Kromé toho by Komise méla posoudit, zda by s védeckymi

a akademickymi vydavateli a provozovateli databazi zahrnujicich obsah recenzovanych
Casopist méla spolupracovat v oblasti harmonizovaného oznamovani a pouzivani nastroji
k vyhledavani, prohliZeni a ziskavani recenzovanych publikovanych tdaji z vyzkumu,
které jsou relevantni pro posuzovani chemickych latek z databdzi zahrnujicich obsah
recenzovanych ¢asopist. Pro ucely svého posouzeni by Komise méla zohlednit praci,
kterou v oblasti vytvareni, oznamovani a vyuzivani recenzovanych publikovanych tdajt

z vyzkumu vykonala OECD v souvislosti s regulacnimi posouzenimi.
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(52) S cilem zvysit dostupnost a usnadnit pouzivani informaci o vlivu chemickych latek na
zivotni prostiedi v prab¢hu jejich zivotniho cyklu a umoznit komplexni posouzeni dopadt
chemickych latek na Zivotni prostfedi by Komise méla urcit prislusné udaje a informace
souvisejici s environmentalni udrzitelnosti chemickych latek, v¢etné informaci o jejich
dopadu na zménu klimatu, pokud jsou k dispozici, za u¢elem zaclenéni do spole¢né datové
platformy. Jakmile Komise uré¢i ptislusné stavajici soubory udaji o chemickych latkach
souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti a navrhne piislusné souvisejici funkce
databaze, m¢la by agentura ECHA zfidit databazi tidajii souvisejicich s environmentalni
udrzitelnosti, shromazd’ovat veskeré udaje, které zptistupni Komise, agentury a piipadné
vyzkumni pracovnici a vyzkumna konsorcia financovana z ramcovych programi Unie ¢i
mozné jiné strany, a zaclenit tuto databazi do spolecné datové platformy jako zvlastni
sluzbu. Za Gcelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni povinnosti ur€ovat
prislusné soubory udaju souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti by mély byt Komisi

svéteny provadéci pravomoci.
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(33)

Za ucelem sledovani dopadti chemickych latek na ¢lovéka a na Zivotni prostredi, véetné
klimatu, a vytvofeni znalostni zakladny pro méteni ucinnosti legislativy tykajici

se chemickych latkach pti ochrané lidského zdravi a zivotniho prostiedi, by mély agentury
EEA a ECHA spole¢né a ve spolupraci s uradem EFSA, agenturami EMA a EU-OSHA

a Komisi vypracovat a pravidelné alespon kazdé dva roky aktualizovat ukazatelt

a predkladat jej v podobé¢ prehledu ukazateld. Pokud je to vhodné, zahrnuje ramec
ukazatelli v mozném rozsahu souhrnny ukazatel rizik vyplyvajicich z tzemi, a to na
ruznych spravnich urovnich, za ucelem sledovani Casovych a prostorovych trendi expozice
populaci chemickym latkam a zdravotnich rizik spojenych s touto expozici. Utad EFSA,
agentury EMA a EU-OSHA a Komise by mély pravideln€ poskytovat agenture EEA
veskeré dostupné udaje, které spadaji do jejich mandatu a jsou dilezité pro stanoveni
ukazateli. Agentury EEA a ECHA by mély tento prehled ukazatel zaclenit do spole¢né

datové platformy.
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(54)

Toto nafizeni by mé€lo zavést systém vcasného varovani a opatfeni s cilem identifikovat
vznikajici chemicka rizika a umoznit, aby v reakci na tato rizika byla ptijata véasna
regulacni opatfeni. Aby bylo mozné ur¢ovat a vyhodnocovat vznikajici chemicka rizika,
méla by agentura EEA vypracovat a shromazd’ovat informace o signalech v€asného
varovani, vypracovavat kazdoro¢ni souhrnnou zpravu a predkladat ji orgdniim. Agentura
EEA by m¢la do své prace zahrnout vlastni zdroje, cilené vyhledavani literatury a vyuzivat
informace z vnitrostatnich systému v€asného varovani, jakoz i1 pfislusné soubory udaja

z katalogu datovych souborti EU ztizeného natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2025/3271. Tato ¢innost by rovnéz méla zahrnovat piislusné informace vyplyvajici ze
souvisejici ¢innosti agentury ECHA, ufadu EFSA, agentur EU-OSHA a EMA a jejich siti,
napiiklad Glohu ufadu EFSA urcovat a shromaZzd’ovat informace o vznikajicich rizicich
podle natizeni (ES) €. 178/2002. Agentura EEA by méla souhrnnou zpravu a podkladové
udaje zpftistupnit prostfednictvim spolec¢né datové platformy, a zajistit tak pristup
vetejnosti k idajim a ke zprave a jejich vyuziti pro dalsi opatfeni tykajici se stavajicich

a vznikajicich rizik souvisejicich s chemickymi latkami, skupinami chemickych latek

a kumulativni expozici chemickym latkam. Aby méla agentura EEA dostatek ¢asu na
organizaci sbéru signalti v€asného varovani a na sestaveni a analyzu prvotnich informaci,
méla by prvni zpravu piedloZzit az Sest mésicll po skonceni prvniho kalendainiho roku po
vstupu tohoto nafizeni v platnost. V ptipadé¢ signalu rizika a varovani zjisténého ve zprave
by organy mély zvazit pfijeti regulacnich, politickych nebo donucovacich opatieni

a v pfipadé, Ze se rozhodnou nepfikroc€it k Zadnému opatieni, poskytnout oditvodnéni.
Vznikajici chemicka rizika zjisténa v systému v¢asného varovani a opatfeni by méla byt
rovnéZ povazovana za cenny zdroj informaci pti stanovovani priorit pro strategické
planovani ramcového programu pro vyzkum a inovace Horizont Evropa ziizené¢ho

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/69515.

14

15

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. tinora 2025 o evropském
prostoru pro zdravotni udaje a o0 zméné smérnice 2011/24/EU a natizeni (EU) 2024/2847
(UFt. vést. L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se
zavadi ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro
Gicast a §ifeni vysledkd a zrusuji natizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) ¢&. 1291/2013 (UF. vést.
L 170, 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(35)

(56)

V Cervnu 2017 agentura ECHA na z&dost Komise zfidila Observatof Evropské unie pro
nanomateridly (,, EUON®), ktera shromazd’uje stavajici udaje a informace z databazi,
registrl a studii a vytvaii nové tidaje prostiednictvim studii a priizkumt o nanomaterialech

na trhu Unie.

Agentura ECHA by méla pokracovat v provozovani observatore EUON a pfeménit ji na
Observatoft pro specifické chemické latky a skupiny chemickych latek s potencidlem
prispét ke vznikajicim chemickym riziktim (dale jen ,,observatoi*), ktera by se méla
zabyvat 1 dalSimi chemickymi latkami a inovativnimi materialy (z racionalnich divodua
vytvoreny komplex ,,pokro¢ilé*) vybranymi Komisi, ptipadné s vyuzitim signald ze
systému v€asného varovani a opatfeni. Jednim z kritérii pro vyber chemickych latek pro
observatof by m¢la byt jejich novost a potencial pro zplisobeni naruSeni, ktery by mohl
ptispét ke vznikajicimu chemickému riziku. Dal§im kritériem pro vybér by méla byt
jakakoli vys$$i mira nejistoty ohledné chemickych latek, a vzhledem k mensim
zkusenostem s jejich regulaci i z toho vyplyvajici potteba dodatecné kontroly

a transparentnosti. Observatot by méla usnadnit provadéni pravnich ptedpisi a odpovédné
pouzivani téchto chemickych latek tim, Ze bude shromazd'ovat, vytvéret a §ifit spolehlivé
informace o vlastnostech, pouziti a pfitomnosti vybranych chemickych latek na trhu pro

vefejnost.
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(57) Observatof by neméla byt povazovana za nadhradu za pozadovana opatteni v oblasti fizeni
rizik u jakékoli chemické latky v ptipadech, kdy bylo zjiSténo nebezpeci nebo riziko.
S cilem zajistit t¢inny a jednotny pfistup k vytvareni a Sifeni vSech téchto dodate¢nych
informaci by méla agentura ECHA dohlizet na praci observatote a zptistupniovat
pravidelné aktualizované udaje a informace, které shromazd’uje, a to prostfednictvim
spole¢né datové platformy nebo ptipadné jinymi komunika¢nimi kanaly. Za ucelem
zajisténi jednotnych podminek pro provadéni pozadavku na vybér chemickych latek, které

mayji byt do observatofe zarazeny, by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.
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(58) Podle natizeni (ES) ¢. 178/2002 muze ufad EFSA otevienym a transparentnim zpiisobem
zadavat védecké studie, které potiebuje k plnéni svych ukoll, a zarovein se snazit zabranit
zdvojovani s vyzkumnymi programy clenskych stati nebo Unie. Agentura ECHA by
rovnéz méla mit moznost zadavat studie za ticelem ziskani odpovidajicich udaja
a informaci tykajicich se chemickych latek a skupin chemickych latek v rdmci svého
mandatu, pfi¢emz by mé¢la dodrzovat zasadu, ze diikazni biemeno ohledné souladu
s legislativou Unie o chemickych latkach nese odpovédny subjekt, a snazit se zabranit
duplicité s vyzkumnymi nebo provadécimi programy ¢lenskych stath nebo Unie. Déle by
méla agentura ECHA tyto studie zadévat z vlastni iniciativy nebo na zadost Komise
s cilem podpofit uc¢inné a ucelné provadéni a hodnoceni pravnich akti Unie tykajicich se
chemickych latek v ramci jejiho mandatu a piispét k rozvoji politiky Unie v oblasti
chemickych latek. Je-li pfedpokladem pro provedeni védeckych studii ziskani vzorku latky
nebo smési, mél by provozovatel podniku poskytnout bezplatné a na pozadani nezbytny
vzorek agentufe ECHA, véetné piipadné charakterizace latky nebo smési. Pokud
provozovatel podniku pfedlozi odiivodnénou Zadost tykajici se zachovani ditvérnosti
informact, které o vzorku poskytuje, méla by agentura ECHA tuto diivérnost respektovat.
Je-li to relevantni a mozZné, méla by agentura ECHA pfi zadavani studie upfednostnit
pouziti validovanych zkuSebnich metod bez pouZiti zvitat, ptricemz zkousky na

obratlovcich by mély byt pouzity pouze v krajnim ptipadé.
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(39)

(60)

S cilem shromazdit informace o expozici evropskych ob¢anti chemickym latkdm, podpofit
ucinné provadéni a hodnoceni pravnich akti Unie tykajicich se chemickych latek a pfispét
k vypracovani komplexni politiky Unie v oblasti chemickych latek by agentura ECHA

a ufad EFSA ve spolupraci s agenturou EEA m¢ély zadat celounijni studii lidského
biomonitorovani. Clenské staty by pii planovani a organizaci této studie mély
spolupracovat s agenturou ECHA, ifadem EFSA a agenturou EEA a mély by poskytovat
nezbytnou technickou pomoc a administrativni podporu stranam, s nimiz agentura ECHA
nebo ufad EFSA uzaviely smlouvu o provadéji odbér vzorki, s cilem umoznit odbér
vzorkil na svém uzemi a zajistit, aby vzorky byly dostate¢né reprezentativni. Studie
lidského biomonitorovani by méla dodrzovat etické normy a normy davérnosti.

S ptihlédnutim ke zkuSenostem ziskanym v ramci této studie by Komise méla posoudit,
zda je vhodné vyzadovat, aby byly studie lidského biomonitorovani provadény pravidelné,
a stejn¢ tak by méla posoudit, jaké zdroje jsou pro tyto studie nezbytné, a zplisoby zapojeni
¢lenskych stati do nich. V zévislosti na vysledku tohoto posouzeni by méla Komise zvazit

ptedlozZeni legislativniho navrhu.

S cilem zajistit optimalni fungovani tohoto nafizeni a drZet krok s technologickym

a legislativnim vyvojem by Komise méla provést obecny prezkum tohoto natizeni

a predloZzit Evropskému parlamentu a Radé zpravu, ptipadné spolecné s legislativnim
navrhem. V této zpravé Komise vyhodnoti, jakého pokroku bylo dosazeno pii provadéni
a provozovani spole¢né datové platformy, zda toto natizeni doséhlo vyty¢enych cila,
zejména k umoznéni lepSiho opakovaného pouziti idajii napii¢ pravnimi akty Unie
uvedenymi v ptiloze I, a zda byly naleZitym zplisobem rozdéleny zdroje mezi agentury

a Komisi.
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(61) S cilem ptizptlisobit obsah ptilohy I, v niz by mél byt uveden seznam vSech pravnich aktt
Unie, podle kterych jsou udaje o chemickych latkach vytvareny nebo predkladany
agenturam nebo Komisi, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s clankem 290 Smlouvy o fungovani EU za G¢elem zmény piilohy I doplnénim
novych pravnich akti Unie, podle kterych jsou vytvareny nebo predkladany piislusné
udaje a informace o chemickych latkach, jakmile tyto pravni akty Unie vstoupi v platnost

nebo jsou revidovany, neni-li stanoveno jinak.

(62) S cilem pfizptisobit obsah ptilohy II, kterd by méla uvadet prislusné referencni hodnoty
vyplyvajici z provadéni pravnich aktli Unie uvedenych v pfiloze I ¢asti 2 a drzené
agenturou EMA, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o zmény pfilohy II, pokud je
s ohledem na digitalizaci a interoperabilitu referen¢nich hodnot v drZeni agentury EMA
a na uzite¢nost t€chto hodnot pro jiné oblasti politiky a pro provadéni acquis Unie tieba

uvést dalsi referencni hodnoty.

(63) S cilem ptizplsobit obsah piilohy III, v niz by mél byt uveden seznam vSech pravnich aktl
Unie, podle nichZ pfislu§né organy ¢lenskych stati, agentury nebo Komise provadéji
regulacni postupy tykajici se chemickych latek nebo skupin chemickych latek, by méla byt
na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy
o fungovani EU, pokud jde o zmény pfilohy III doplnénim novych pravnich aktii Unie,
podle nichz piislusné organy ¢lenskych statll, agentury nebo Komise provadéji regulacni
postupy tykajici se chemickych latek nebo skupin chemickych latek, jakmile tyto pravni

akty Unie vstoupi v platnost nebo jsou revidovany, neni-li stanoveno jinak.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 45

CS



(64) S cilem ptizptsobit obsah piilohy V, v niz by mél byt uveden seznam pravnich aktti Unie,
na jejichz zaklad¢ jsou tidaje o chemickych latkach ve predmétech nebo vyrobcich
vytvaieny nebo predkladany agenturam nebo Komisi, by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde
o zmény piilohy V doplnénim jakéhokoli nového pravniho aktu Unie, na jehoz zakladé
jsou udaje o chemickych latkach v pfedmeétech nebo vyrobceich vytvaieny nebo
piedkladany, jakmile vstoupi v platnost, ledaze tento akt obsahuje ustanoveni o doplnéni
uvedeného aktu do ptilohy V, a dale jakéhokoli stavajiciho pravniho aktu Unie uvedeného
v priloze I, ktery se méni zpisobem, ktery vyzaduje vytvareni nebo predkladani udaji
o chemickych latkach v ptedmétech nebo vyrobcich, jakmile ptislusSny pozménujici akt
vstoupi v platnost, ledaze pozménujici akt obsahuje ustanoveni o doplnéni uvedeného aktu
do ptilohy V, nebo jakéhokoli stavajiciho pravniho aktu Unie uvedeného v ptiloze I, pokud
z dalsiho ovéteni vyslo najevo, Ze podle tohoto aktu jsou vytvareny nebo predkladany

udaje o chemickych latkach v pfredmétech nebo vyrobcich.

(65) Je obzvlasté dilezité, aby Komise v rdmci ptipravné ¢innosti tykajici se zmény ptiloh
prostiednictvim aktu v pfenesené pravomoci vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné rovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpist!®. Pro zajisténi rovné Gi¢asti na vypracovavani akti v pfenesené pravomoci obdrzi
Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statt
a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani expertnich skupin Komise, jez se

vénuji pripraveé aktl v pfenesené pravomoci.

16 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz zajistit i€inné provadéni soudrznych posouzeni
nebezpecnosti a rizik chemickych latek, pokud jsou tato posouzeni vyzadovana pravnimi
akty Unie, s cilem dosahnout vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prosttedi,
umoznit vyvoj a pouzivani bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek, zajistit fadné
fungovani jednotného trhu s chemickymi latkami, zlepsit znalosti ob¢anti Unie a zvysit
jejich davéru v to, ze rozhodnuti piijimana podle pravnich aktti Unie tykajicich se
chemickych latek jsou ¢inéna na védeckém zakladé, a prispét k nahrazeni a omezeni
zkousek na zvitatech, kdykoli je to mozné, nemtize byt uspokojivé dosazeno na trovni
¢lenskych statil, nebot’ ¢lenské staty nedisponuji udaji spadajicimi do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni a nemohou zfidit spole¢nou datovou platformu pro celou Unii, ale spise
Jjich mtze byt 1épe dosazeno na trovni Unie, nebot’ agentury poskytuji iidaje a informace
o chemickych latkach na Grovni Unie, miZe Unie pfijmout opatieni v souladu se zadsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co

je nezbytné pro dosaZeni téchto cil.

Evropsky inspektor ochrany idajti byl konzultovan v souladu s €l. 42 odst. 1 nafizeni (EU)

2018/1725 a dne 29. ledna 2024 vydal své stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENT:
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Kapitola 1

Predmét, oblast piisobnosti a definice

Clanek 1

Predmeét a oblast piisobnosti

1. Cilem tohoto nafizeni je zajistit u¢inné provadéni soudrznych posouzeni nebezpecnosti
a rizik chemickych latek, pokud jsou tato posouzeni vyZadovana pravnimi akty Unie,
a dosdhnout tak vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi, umoznit
vyvoj a pouzivani bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek, zajistit fadné fungovani
jednotného trhu s chemickymi latkami, zlepSit povédomi ob¢anti Unie o tom, Ze rozhodnuti
pfijimana podle pravnich aktl Unie tykajicich se chemickych latek jsou ¢inéna na
veédeckém zaklade, a zvysit divéru obcani Unie v tyto védecké zaklady a prispét

k nahrazeni a omezeni zkousek na zvitratech, kdykoli je to mozné.
2. K dosazeni cili uvedenych v odstavci 1 stanovi toto natizeni opatfeni s cilem:

a)  shromaZzdovat tidaje o chemickych latkach a zajistit, aby tyto idaje byly snadno

dohledatelné, ptistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné;

b)  vést zdznamy o studiich zadanych provozovateli podnikil v souvislosti s plnénim

jejich povinnosti stanovenych pravnimi predpisy Unie o chemickych latkach;
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c)  vytvofit co nejsirsi védeckou zakladnu pro provadeni a rozvoj pravnich predpist

a politiky Unie tykajici se chemickych latek;
d)  vytvofit systém v€asného varovani a opatteni pro vznikajici chemicka rizika.
3. Toto nafizeni se vztahuje na udaje o chemickych latkach podle ¢l. 3 odst. 2 a 3.
Clanek 2
Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) »agenturami“ Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), Evropské agentura pro
zivotni prostiedi (EEA), Evropsky tfad pro bezpec¢nost potravin (EFSA), Evropska
agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) a Evropské agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi

pti praci (EU-OSHA);

2) »organy* Komise, pfisluSné organy ¢lenskych stati podle n€kterého z pravnich akti Unie

uvedenych v ptilohach I nebo III a agentury, s vyjimkou jejich spravnich rad;

3) ,»odpovédnym subjektem* fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna za plnéni povinnosti

podle pravnich akti Unie uvedenych v ptiloze I;

4) »provozovatelem podniku‘ odpovédny subjekt, ktery je soukromym nebo vefejnym
podnikem;
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5) ,,udaji z lidského biomonitorovani* tidaje o koncentracich chemickych latek namétenych

v lidskych matricich, jako je krev nebo moc;

6) ,referencni hodnotou* odhad maximalni trovné expozice vici urcité chemické latce nebo
urovné jejich emisi, pod niz se neocekavaji zadné nebo pouze piijatelné nepiiznivé ucinky
na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi nebo pod niz se rizika spojend s neptiznivymi
ucinky této chemické latky na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi povazuji za ptijatelnd ¢i

pripustna;

7 ,»pivodcem* Komise nebo subjekt nebo ptislusny organ ¢lenského statu odpovédny za

vyhodnoceni divérnosti podle jakéhokoli pravniho aktu Unie uvedeného v ptiloze I;

8) ,pivodnim aktem Unie* pravni akt Unie, na jehoz zaklad¢ byly tdaje a informace

o chemickych latkach vytvofeny nebo predlozeny;

9) »rzenymi slovniky* normalizované a organizované usporadani slov a frazi predkladané
jako seznamy pojmi nebo jako tezaurus a taxonomie s hierarchickou strukturou pojmu

s SirSim a uz$im vyznamem;
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10)

11)

12)

,udaji o chemickych latkadch* jakékoliv skutecnosti nebo informace tykajicich se
chemickych latek a jakékoliv souhrny téchto skutecnosti nebo informaci, véetn¢ informaci
o fyzikalné-chemickych vlastnostech, nebezpecnych vlastnostech, pouziti, expozici, riziku,
vyskytu, emisich, osudu a vyrobnim procesu chemickych latek, jakoz i informaci

o chemickych latkach souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti, véetné informaci
souvisejicich se zménou klimatu, informaci o regulacnich postupech tykajicich se
chemickych latek, daji o alternativach k latkdm vzbuzujicim obavy, standardnich
formatu, fizenych slovniki nebo jakychkoli informaci o platnych pravnich povinnostech

tykajicich se chemickych latek;

,,udaji souvisejicimi s environmentalni udrzitelnosti* vesSkeré udaje dulezité pro posouzeni
environmentalni udrzitelnosti chemické latky nebo materidlu béhem celého jejich Zivotniho

cyklu, véetné:
a)  udaju o zdrojich, véetné surovin, vody, energie, fosilnich paliv a pidy;

b)  udaji o emisich, véetné emisi sklenikovych plynt, latek souvisejicich s eutrofizaci,

prachu a vSech ostatnich znec€iStujicich latek, a

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

uhelnatého;

,recenzovanymi publikovanymi udaji z vyzkumu* veskeré udaje o chemickych latkach
odvozené z védeckych studii, které byly zvetejnény v recenzovanych publikacich a které

nejsou provadeény specificky pro ucely regula¢nich posouzeni;
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13) ,,osobnimi udaji“ osobni udaje ve smyslu ¢l. 4 bodu 1 natizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu
¢l. 3 bodu 1 nafizeni (EU) 2018/1725;

14) »Zpracovanim® zpracovani ve smyslu ¢l. 4 bodu 2 natizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢I. 3
bodu 3 nafizeni (EU) 2018/1725;

15) ,spravcem udaju‘ spravce ve smyslu ¢l. 4 bodu 7 natizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3
bodu 8 natizeni (EU) 2018/1725;

16) »Zpracovatelem udaji* zpracovatel ve smyslu ¢l. 4 bodu 8 nafizeni (EU) 2016/679 a ve
smyslu ¢l. 3 bodu 12 natizeni (EU) 2018/1725;

17) minteroperabilitou* schopnost dvou nebo vice datovych prostorii nebo komunikacénich siti,
systémil, vyrobk, aplikaci nebo komponent vyménovat si a pouzivat udaje za i¢elem
plnéni svych funkci;

18) ,»verejnosti“ jedna nebo vice fyzickych nebo pravnickych osob a sdruzeni, organizace nebo
skupiny téchto osob.
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Kapitola II

Informacni systémy a platformy

Clanek 3
Spolecna datova platforma tykajici se chemickych latek

1. Agentura ECHA ziidi a spravuje spole¢nou datovou platformu tykajici se chemickych

latek (dale jen ,,spolecné datova platforma®).
2. Spolec¢na datova platforma poskytuje pristup ke vS§em udajim o chemickych latkach:

a)  vytvofenym nebo ptredlozenym v ramci provadeéni pravnich akti Unie uvedenych

v ptiloze I a v drZeni agentur nebo Komise;

b)  vytvofenym v rdmci unijnich, vnitrostatnich nebo mezinarodnich programi nebo
vyzkumnych ¢innosti v oblasti chemickych latek a v drzeni agentur ECHA, EEA,
EU-OSHA, ufadu EFSA nebo Komise;

c)  dobrovolné€ poskytnutym ¢lenskymi staty nebo jinymi stranami, v€etné vnitrostatnich
agentur, vyzkumnych tstavll a organizaci tfetich zemi, a v drzeni nebo pfijatym

agenturami ECHA, EEA, EU-OSHA, ufadem EFSA nebo Komisi.
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3. Odchylné od odstavce 2 poskytuje spolecna datova platforma piistup k adajim
o chemickych latkach tykajicim se humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl v ramei

provadéni pravnich akti Unie uvedenych v piiloze I ¢asti 2, pouze pokud tyto udaje:
a)  jsouv drzeni agentury EMA a
b)  tykaji se ucinnych latek:

1) které podléhaji regulacnim postupim podle jinych pravnich aktti Unie

uvedenych v ptiloze I ¢asti 1; nebo
i1)  které maji zvlastni perzistentni, bioakumulativni a toxické vlastnosti; nebo
iil) unichz byla zjiSténa vysoka uroven rezidui v zivotnim prostiedi; a
c)  patii alespon do jedné z nésledujicich kategorii:

1) neklinické udaje o bezpecnosti, véetné dajl tykajicich se hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, shroméazdéné podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES!7 a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/200418;

nebo

17 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spole&enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (U, vést. L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut vést. L
136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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i1)  udaje tykajici se posouzeni rizik pro zivotni prostiedi shromazdéné podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6'; nebo

ii1) maximalni urovné rezidui a udaje, z nichz byly odvozeny, shromazdéné podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 470/20092°,

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 28 akty v pfenesené pravomoci

za ucelem zmény:

a)  odst. 3 pism. b) tohoto ¢lanku doplnénim tdaji o chemickych latkach tykajicich se
latek, jez jsou obsazeny v 1é¢ivych ptipravcich a nejsou i€¢innymi latkami, nebo
ucinnych latek, které jsou obsazeny v 1éCivych ptipravcich a maji jiné vlastnosti, nez
jsou vlastnosti uvedené v odst. 3 pism. b) bodech i) a ii) tohoto ¢lanku, je-li to
relevantni pro cile tohoto natfizeni nebo pokud s ohledem na védecky pokrok existuji

nové poznatky o nebezpecich nebo rizicich pro zivotni prostfedi nebo lidské zdravi;

19 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018

o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

20 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky u€innych latek
v potravinach zivocisného plivodu, kterym se zruSuje natfizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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b)  odst. 3 pism. c) tohoto ¢lanku doplnénim novych kategorii druhti udajl relevantnich
pro cile tohoto nafizeni, nebo pokud s ohledem na védecky pokrok existuji nové

udaje o nebezpeci nebo riziku pro zivotni prostiedi nebo lidské zdravi.
Nasledujici informace se do spolecné datové platformy nezahrnuji:
a)  informace uvedené v ¢lanku 45 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) informace tykajici se kosmetickych ptipravki a ozndmené na Portal pro oznamovani

kosmetickych ptipravkl podle ¢lanku 13 natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Dokumenty tykajici se interni prace nebo rozhodovacich procesi organti nemusi byt
zahrnuty do spolecné datové platformy, ledaze je jejich zahrnuti vyzadovano podle

¢lanku 10.

Agentura ECHA zajisti, aby kazda chemicka latka nebo material, pro né€z jsou udaje

o chemickych latkach vloZeny do spolecné datové platformy, byly identifikovany
jedine¢nym technickym identifikatorem, ktery propojuje vSechny udaje o chemickych
latkach tykajici se dané chemické latky nebo materialu, a pokud mozno chemickym
oznacenim upfesiiujicim jejich molekuldrni strukturu, je-li k dispozici, aniZ jsou dotéeny

pozadavky na divérnost obsazené v pitvodnim aktu Unie.

Spolecna datova platforma poskytuje zvlastni sluzby uvedené v systému fizeni podle ¢l. 4

odst. 3, vCetné:

a)  Informacni platformy pro monitorovani chemickych latek (IPCHEM) podle ¢lanku 7;
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g)

h)

i)

uloziste referencnich hodnot podle ¢lanku 8§;
databaze oznameni studii podle ¢lanku 9;
databaze obsahujici informace o regulacnich postupech podle ¢lanku 10;

databaze obsahujici udaje o chemickych latkach v pfedmétech nebo vyrobcich podle

¢lanku 11;

databaze obsahujici udaje o alternativach k latkdm vzbuzujicim obavy podle

¢lanku 12;

databaze obsahujici informace o povinnostech vyplyvajicich z prava Unie v oblasti

chemickych latek podle ¢lanku 13;
ulozisté standardnich formati a fizenych slovnika podle ¢lanku 14;

databaze udaji souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti podle ¢lanku 15.

Spole¢na datova platforma obsahuje ptislusné podkladové a vysvétlujici informace, aby se

organiim a vefejnosti usnadnilo informované pouzivani téchto udajt.
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10.

1.

12.

13.

Organy a vefejnost maji v souladu s ¢lankem 19 snadny a bezplatny pfistup k idajim
obsazenym ve spole¢né datové platformé, jakoz i k veskerym souvisejicim kontextovym
udajim uvedenym v €l. 4 odst. 5 pism. c). Pokud byly tidaje vytvoieny organy, musi

kontextové udaje tuto skutec¢nost uvadet.
Organy pouzivaji udaje obsazené ve spole¢né datové platformé v souladu s ¢lankem 20.

Udaje obsazené ve spoleéné datové platformé se zpiistupiiuji ve standardnim formatu

a prosttednictvim fizenych slovniki, jsou-li k dispozici.

Udaje obsazené ve spolecné datové platformé jsou piistupné elektronicky a lze v nich
vyhledéavat. Agentura ECHA pfijme opatieni k zajisténi vysoké tirovné bezpecnosti
odpovidajici bezpe¢nostnim rizikiim vznikajicim pfi uchovavani udaji o chemickych
latkach ve spolec¢né datové platformé. Pfislusné agentury pfijmou ve spolupréci

s agenturou ECHA opatieni k zajiSténi bezpecného predavani Gidaji o chemickych latkach
do spolecné datové platformy. Agentura ECHA navrhne spole¢nou datovou platformu tak,

aby bylo zaruc¢eno, Ze kazdy ptistup k diivérnym tdajim bude kontrolovatelny.

Komise nebo agentury, v ramci jejichz plisobnosti jsou tdaje o chemickych latkach
zahrnuty do spolecné datové platformy, jsou nadale odpoveédné za vytizovani vSech Zadosti

o pfistup k dokumentim podanych v ramci natizeni (ES) ¢. 1049/2001.
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14.

Spolec¢na datova platforma a jeji zvlastni sluzby se ztidi do dne ... [t roky ode dne vstupu

tohoto narizeni v platnost], neni-li stanoveno jinak.

Do ... [tFi roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] musi spolecna datova platforma

obsahovat alesponi soubory udaji uvedené v piiloze I'V.

Ostatni relevantni soubory udajt, véetné idaji o chemickych latkach, které byly vytvoieny
nebo predlozeny pied ... [datum vstupu tohoto narizeni v platnost], se postupné zacleni do
spolecné datové platformy do ... [deset let ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] podle
provadéciho planu uvedeného v ¢&l. 4 odst. 1. Udaje o chemickych latkach tykajici se
humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkii uvedené v odst. 3 pism. a), b) a ¢) tohoto
¢lanku, které jsou vysledkem fizeni uzavienych pted ... [datum vstupu tohoto narizeni

v platnost], se postupné zacleni do spole¢né datové platformy od ... [Sest let ode dne vstupu

tohoto narizeni v platnost].

Jakmile agentura ECHA obdrzi tidaje o chemickych latkach v souladu s ¢lankem 5, které
patii do jiz zaClenéného souboru udaji, zptistupni tyto idaje prostiednictvim spole¢né

datové platformy do 90 dnii od jejich obdrZeni.
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Clanek 4

Provadeci plan a rizeni spolecné datové platformy

Do ... [Sest mésicit ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] Komise prostiednictvim
provadéciho aktu piijme provadéci plan, v némz urci soubory udajii o chemickych latkach,
které maji byt zaclenény do spole¢né datové platformy, spolu s harmonogramem jejich
zaclenéni. Nasledné provadéci plany se pfijimaji v souladu se systémem fizeni ptijatym

podle odstavce 4.

Komise prostfednictvim provadéciho aktu zfidi a fidi fidici vybor platformy tvofeny
alesponl jednim zastupcem z kazdé z agentur a tolika zastupci Komise, jako je pocet

zastupcil ze vSech agentur dohromady.

Ridici vybor platformy poskytuje Komisi poradenstvi pii piipravé systému fizeni spoleéné

datové platformy uvedeného v odstavci 4.

Komise pifijme a zvetejni systém fizeni spolecné datové platformy a jeho ptipadnou revizi

prostiednictvim provadécich aktt.

Pti pifipravé tohoto systému fizeni Komise zohledni rizné tirovné odpovédnosti Komise

a agentur za fizeni a provoz spole¢né datové platformy.
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a)

b)

d)

Systém fizeni spolecné datové platformy popisuje:

organizaci hlavnich pracovnich struktur podporujicich rozvoj a provadéni spole¢né

datové platformy;
piipravu a piijeti provadécich plant pro spole¢nou datovou platformu;

zéasady spravy udaji a pozadované standardni formaty, fizené slovniky a dalsi
podminky pro poskytovani informacnich a kontextovych tidaji do spolecné datové

platformy;

rozhodovaci postupy pro vyvoj novych zvlastnich sluzeb a zaclenéni novych funkei

spole¢né datové platformy;

veskera dal$i pravidla nebo pozadavky nezbytné pro fungovani spolecné datové
platformy a pro pouZzivani tidaji v ni obsazenych, jako je politika aktualizace,

archivace a mazani dajii a podminky pouziti;

fungovani a povinnosti tykajici se transparentnosti samotného fidiciho vyboru.
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Cldnek 5
Toky udaju pro ucely spolecné datové platformy

Agentury na zddost Komise zajist'uji hostovani udaji a uchovavaji adaje o chemickych
latkach, které byly vytvofeny v ramci prava, programi nebo vyzkumnych ¢innosti na
urovni Unie a na vnitrostatni nebo mezinarodni trovni, a to v souladu se svym mandatem
a druhem udajt, které jiz maji v drzeni. Kromé toho mohou agentury v souladu se svym
mandatem zajiStovat hostovani tidajii a uchovavat udaje o chemickych latkach, které jim
predkladaji ¢lenské staty nebo jiné strany, vCetné vnitrostatnich agentur, vyzkumnych

ustavil a organizaci ze tfetich zemi.

Pokud Komise nebo néktera z agentur maji v drzeni udaje nebo informace uvedené ¢l. 3
odst. 2 nebo 3, zpfistupni je agentute ECHA, ktera je zacleni do spole¢né datové
platformy. Komise a agentury tyto udaje nebo informace poskytnou agentuie ECHA ve
standardnim formatu, je-1i k dispozici, spolu s pfislusnymi kontextovymi udaji podle ¢l. 4
odst. 5 pism. ¢). Pokud tyto tidaje nebo informace nejsou zpiistupnény veiejnosti na

zakladé pivodniho aktu Unie, Komise a agentury tuto skute¢nost uvedou.

Agentura ECHA zajist'uje hostovani udajii a uchovava udaje o vyskytu souvisejici

s monitorovanim na pracovisti, véetn¢ udaji z lidského biomonitorovani pracovniki.

Agentura EEA zajist'uje hostovani idaji a uchovava udaje z lidského biomonitorovani,
udaje o vyskytu tykajici se Zivotniho prostiedi a udaje o vyskytu tykajici se kvality

vnitiniho ovzdusi.
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Ode dne ... [den vstupu tohoto narizeni v platnost] vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna
konsorcia financovana z ramcovych programi Unie nebo vnitrostatnich programu
zptistupni agentufe EEA veskeré udaje z lidského biomonitorovani, které shromazdili nebo
vytvorili. Agentura EEA zajist'uje hostovani téchto udajia. Pokud jde o tdaje z lidského
biomonitorovani, které jsou osobnimi udaji, agentura EEA upftesni, jaky druh tdajt ji ma

byt zptistupnén.

Ode dne ... [den vstupu tohoto narizeni v platnost] vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna
konsorcia financovana z ramcovych programii Unie zpfistupni agentuie ECHA veskeré
udaje souvisejici s environmentalni udrzitelnosti, které shromazdili nebo vytvorili.

Agentura ECHA zajistuje hostovani téchto udaja.

Komise a agentury poskytnou agentute ECHA nezbytnou technickou spolupréci, ktera
umozni za€lefiovani udajii o chemickych latkach poskytnutych v souladu s odstavcem 2 do
spole¢né datové platformy a jejich zvetfejnéni prostfednictvim této platformy. Agentura
ECHA poskytne organtim a vnitrostatnim agenturam podporu, aby usnadnila za¢lenovani

udajii o chemickych latkach poskytnutych podle odstavce 2.

Pro tcely odstavce 2 zptistupni Komise a agentury agentuie ECHA tudaje o chemickych
latkach, jez shromazdily nebo obdrzely, bez zbyte¢ného odkladu, jakmile provedly
posouzeni platnosti a vyhodnoceni diveérnosti tdajli v souladu s platnymi pravidly a poté,

co zaclenily pfislusny soubor udaji do spole¢né datové platformy.

Organy a vnitrostatni agentury pii zptistupnéni udaji agenture ECHA zajisti, aby tyto
udaje bylo mozZné stahovat a aby byly strojové ¢itelné a interoperabilni. Pfed poskytnutim

udajt agentufe ECHA je nalezit€ upravi a overi.
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10. Aniz je dotCen Cl. 6 odst. 11, Komise a agentury jsou spravcem udaju pro veskeré osobni

udaje, které agentute ECHA poskytuji za ticelem zaclenéni do spole¢né datové platformy.

Clanek 6

Udaje z lidského biomonitorovani

1. Agentura EEA shromazd’uje udaje z lidského biomonitorovani vytvoiené na izemi

¢lenskych a spolupracujicich zemi agentury EEA. V ptipad¢ udajt z lidského

biomonitorovani pracovnikli agentura EEA spolupracuje s agenturou ECHA.

2. Do dne ... [#7i roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost| ptreda Komise agentuie EEA

veskeré udaje z lidského biomonitorovani, které ma v drzeni.

3. Agentura EEA zpracovava udaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni

udaje, pouze pro tyto ucely:

a)  posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostredi;
b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendl expozice;
c)  vyvojukazateli zdravotnich rizik a dopadu;
d) sledovani dopadu regulacnich zasahi;
e) podpora posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace;
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f)

podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje;

g)  usnadnéni zpracovani udaji z lidského biomonitorovani Komisi, agenturami ECHA,
EMA a EU-OSHA a ufadem EFSA v souladu s odstavci 4 az 8.
4. Komise zpracovava udaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje,

pouze pro tyto ucely:

a)  posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostredi;

b)  sledovani casovych a prostorovych trendli expozice;

c)  vyvoj ukazatell zdravotnich rizik a dopadu;

d) sledovani dopadu regulacnich zasaht;

e)  posuzovani potieby dalSich regulacnich opatieni a stanoveni jejich priority;

f)  posuzovéni a fizeni rizik v oblasti regulace;

g)  podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, v€etné provadéni védeckého vyzkumu
za timto ucelem;

h) v souvislosti se studiemi v rdmci mechanismu vytvafeni udaji podle ¢lanku 24 a se
studii lidského biomonitorovani podle ¢lanku 25.
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5. Agentura ECHA zpracovava udaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni

udaje, pouze pro tyto ucely:

a)  posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostiedi;

b)  sledovani ¢asovych a prostorovych trendl expozice;

c)  vyvoj ukazateli zdravotnich rizik a dopadu;

d) sledovani dopadu regulacnich zasaht;

€) posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace;

f) v souvislosti se studiemi v rAmci mechanismu pro vytvareni udaji podle ¢lanku 24
a se studii lidského biomonitorovani podle ¢lanku 25;

g)  posuzovani potfeby dalsich regulacnich opatieni a stanoveni jejich priority;

h)  podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, v€etn¢ provadéni védeckého vyzkumu
za timto ucelem;

1)  usnadnéni zpracovani udajii z lidského biomonitorovani Komisi, agenturami EEA,
EMA a EU-OSHA a ufadem EFSA v souladu s odstavci 3,4, 6 a 7.

6. Utad EFSA zpracovava udaje z lidského biomonitorovani, které pedstavuji osobni Gidaje,

pouze pro tyto ucely:

a)

posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostiedi;
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g)

h)

sledovani ¢asovych a prostorovych trendl expozice;
vyvoj ukazatell zdravotnich rizik a dopadu;

v souvislosti se studiemi v ramci mechanismu pro vytvaieni udaji podle ¢lanku 24

a se studii lidského biomonitorovani podle ¢lanku 25;

posuzovani rizik v oblasti regulace a podpora fizeni rizik v téZe oblasti;
posuzovani potieby dalSich regulacnich opatfeni a stanoveni jejich priority;
sledovani dopadu regulacnich zasah;

podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, v€etn¢ provadéni védeckého vyzkumu

za timto ucelem.

7. Agentura EMA zpracovava udaje z lidského biomonitorovani, které piedstavuji osobni
udaje, pouze pro tyto ucely:
a)  posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostiedi;
b)  sledovani ¢asovych a prostorovych trendl expozice;
c) posuzovani rizik v oblasti regulace a podpora fizeni rizik v téze oblasti;
d)  posuzovani potieby dalSich regulacnich opatieni a stanoveni jejich priority;
e) sledovani dopadu regulacnich zasahi;
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f)

podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, v€etn¢ provadéni védeckého vyzkumu

za timto ucelem.

8. Agentura EU-OSHA zpracovava udaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji

osobni udaje, pouze pro tyto ucely:

a)  posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostredi;
b) sledovani casovych a prostorovych trendli expozice;
c) sledovani dopadu regulacnich zasahi;
d)  posuzovani potieby dalSich regula¢nich opatieni a stanoveni jejich priority;
e) podpora posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace;
f)  podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, v€etné provadéni védeckého vyzkumu
za timto ucCelem;
g)  vyvoj ukazateli zdravotnich rizik a dopadu.
0. Zpracovani udajl z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje, provadéné

agenturami nebo Komisi pro uc¢ely uvedené v odstavcich 3 az 8 tohoto ¢lanku nesmi

zahrnovat sdileni téchto tidajl s jinymi tfetimi stranami neZ se tfetimi stranami ve smyslu

¢l. 4 bodu 10 natizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 3 bodu 14 natizeni (EU) 2018/1725.
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10.

11.

12.

13.

Agentura EEA a agentura ECHA zvefejni anonymizované udaje z lidského
biomonitorovani, kterd maji v drzeni nebo kterym zajiSt'uji hostovani, prosttednictvim

platformy IPCHEM.

Agentury a Komise jsou spravcem udaju pro udaje z lidského biomonitorovani, které
predstavuji osobni udaje a které maji v drzeni, kterym zajist'uji hostovani nebo které

zpracovavaji pro ucely uvedené v odstavcich 3 az 8.

Agentury EEA a ECHA stanovi dobu uchovavani udaja z lidského biomonitorovani, které
predstavuji osobni tidaje a které maji v drzeni, jakoz 1 kritéria pouZzita pro tento ucel, a tuto

dobu a tato kritéria pfezkoumavaji.

Pro tcely tohoto ¢lanku zahrnuji idaje z lidského biomonitorovani také osobni tdaje
shroméazdéné v souladu s pfislusnymi pravidly pro ochranu tdajt pied vstupem tohoto

nafizeni v platnost.

Clanek 7

Informacni platforma pro monitorovani chemickych latek

Agentura ECHA provozuje a udrzuje platformu IPCHEM, kter4 obsahuje udaje o vyskytu
chemickych latek v riznych médiich, véetné vody, pudy, vnitiniho ovzdusi, venkovniho
ovzdusi, bioty, potravin a krmiv, lidi a vyrobkd, a to jako soucéast spolecné datové

platformy.

Do dne ... [#7i roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] preda Komise tdaje
o chemickych latkach obsazené v platformé IPCHEM agenture ECHA za G¢elem zaclenéni

do spole¢né datové platformy.
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3. Do dne ... [#7i roky od data vstupu tohoto narizeni v platnost] predd Komise udaje
o chemickych latkach obsazené v platformé IPCHEM agentufe ECHA, agentuie EEA nebo
uifadu EFSA k zajisténi hostovani v souladu s mandatem ptislusné agentury a v souladu

s ¢lankem 5.

4. Po dokonceni predani uvedeného v odstavci 3, pokud Komise nebo néktera z agentur
zajistuje hostovani tdaji nebo ma v drzeni udaje o vyskytu chemickych latek a souvisejici
udaje o chemickych latkach, zptistupni tyto udaje neprodlené agentuie ECHA za ucelem

jejich zaclenéni do platformy IPCHEM.

5. Komise a agentury spolupracuji na technické tirovni s agenturou ECHA s cilem umoznit
zaclenéni a zverejnéni udaji o vyskytu chemickych latek a souvisejicich udaji
o chemickych latkéach, kterym zajist'uji hostovani nebo které¢ maji v drzeni, prostiednictvim

spole¢né datové platformy.
6. Agentura ECHA zajisti, aby tidaje obsazené v platform¢é [IPCHEM byly strojové ¢Citelné
a bylo mozné je stahovat.
Cldnek 8
Ulozisté referencnich hodnot

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

referen¢nich hodnot.

2. Agentura ECHA neprodlen¢ zacleni vSechny referenc¢ni hodnoty pftijaté podle pravnich

aktlh Unie uvedenych v ptiloze I do ulozisté referencnich hodnot.
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Pokud jde o referen¢ni hodnoty, které nebyly ptijaty podle pravnich aktti Unie uvedenych
v priloze I, agentury, které¢ maji nebo stanovuji referen¢ni hodnoty v rdmci své ¢innosti
podle pravnich aktii Unie uvedenych v piiloze I ¢asti 1 nebo referencni hodnoty uvedené

v ptiloze II, zptistupni neprodlené tyto referencni hodnoty agenture ECHA ve standardnich
formatech stanovenych v ¢lanku 17, jsou-li k dispozici za Gcelem jejich zaclenéni do

ulozisté referencnich hodnot.

Pro ucely odstavce 3, pokud jsou referen¢ni hodnoty zahrnuty do regulacni dokumentace
piedlozené agenturam, sdileji agentury tyto referencni hodnoty ve standardnich formatech
neprodlené s agenturou ECHA, jakmile ptivodce dokon¢i prislusné posouzeni platnosti

a vyhodnoceni divérnosti v souladu s platnymi pravidly.

Agentura ECHA neprodlené zacleni do 0lozisté referen¢nich hodnot veskeré referencni
hodnoty vytvofené v ramci unijnich, vnitrostatnich nebo mezindrodnich programii nebo
vyzkumnych ¢innosti, které povazuje za relevantni a které ji byly zpfistupnény ve
standardnich formatech, jak je uvedeno v ¢lanku 17, pokud byly takové standardni formaty

vytvofeny.
Agentura ECHA zajisti, aby tdaje obsazené v lloZisti referenc¢nich hodnot byly strojoveé
citelné.
Clanek 9
Databdze ozndameni studii

Do dne ... [22 mésicii ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] agentura ECHA zfidi

databazi oznameni studii, kterou spravuje.
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Agentura ECHA uchovava v databazi oznameni studii idaje o chemickych latkach, které ji

byly ozndmeny v souladu s ¢lankem 26.
Udaje obsazené v databazi oznameni studii se povazuji za divérné a nezvetejiuji se.

Aniz je dotcen odstavec 7 tohoto ¢lanku, zptistupni-li Komise nebo néktera z agentur
agentufe ECHA v souladu s ¢l. 5 odst. 2 registraci, Zadost, ozndmeni nebo jinou piislusnou
regulacni dokumentaci, v souvislosti s niz bylo podano oznameni podle ¢lanku 26, uvede,
které prvky ozndmeni studie jsou pii zaClenéni do spole¢né datové platformy duvérné.

V oznamenti studie se pii zaclenéni do spole¢né datové platformy uvedou jako diveérné
pouze ty prvky, které jsou v ptislusné zadosti, ozndmeni nebo jiné ptislusné regulaéni
dokumentaci oznaceny jako divérné v souladu s ustanovenimi o diivérnosti na zaklade

puvodniho aktu Unie.

Poté, co agentura ECHA obdrzi v souladu s €l. 5 odst. 2 registraci, Zadost, ozndmeni nebo
jinou pfislusnou regulacni dokumentaci, v souvislosti s niz bylo podano oznameni podle
¢lanku 26, zptistupni vetejnosti souvisejici informace o ozndmeni prostiednictvim
spole¢né datové platformy a respektuje divérnost prvkl oznacenych jako divérné

v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku.
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6. Organy a vnitrostatni donucovaci organy a jiné organy maji ptistup k udajim obsazenym
v databazi oznameni studii pfedtim, nez jsou tyto udaje zaclenény do spolecné datové

platformy.

7. Pokud urad EFSA obdrzi zadost podle natizeni (ES) ¢. 178/2002 a rozhodne o zvefejnéni
doprovodnych studii v souladu s ¢lanky 38 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002 uvedeného
nafizeni, zpfistupni udaje tykajici se dané Zadosti a obsazené v databazi uvedené v ¢lanku
32b natizeni (ES) ¢. 178/2002 agentuie ECHA za ucelem zaclenéni do spole¢né datové

platformy.

8. Agentura ECHA a titad EFSA spolupracuji, aby zajistily spolecny pfistup k uréovani
informact, které jim byly ozndmeny v souladu s ¢lankem 26 tohoto nafizeni a ¢lankem 32b
natizeni (ES) ¢. 178/2002, a usnadiiuji dohledatelnost studii oznamenych do jejich

ptislusnych databazi.

Clanek 10

Informace o regulacnich postupech tykajicich se chemickych latek

1. Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucast spolec¢né datové platformy novou databazi
obsahujici informace o regulac¢nich postupech a ¢innostech tykajicich se jednotlivych
chemickych latek nebo skupin chemickych latek, které jsou od vstupu tohoto natizeni
v platnost planovany, probihaji nebo byly dokonceny ¢lenskymi staty, vnitrostatnimi
agenturami, organy Unie, agenturami ECHA, EEA, EU-OSHA, tfadem EFSA nebo

vybory uvedenymi v pravnich aktech Unie uvedenych v piiloze III.
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2. Pokud maji ptislusné organy clenskych statl stanovené v nékterém z pravnich akti Unie

uvedenych v ptiloze III v drZeni informace uvedené v odstavci 1, zpfistupni tyto informace

neprodlené subjektu Unie odpovédnému podle ptislusného pravniho aktu Unie uvedeného

v ptiloze II1. U kazdého regula¢niho postupu nebo ¢innosti se uvedou alespoii tyto

informace:

a)  chemicka identita;

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

c) osoba nebo subjekt odpoveédny za regulacni postup nebo Cinnost;

d) stav regula¢niho postupu nebo ¢innosti;

e)  vysledek regula¢niho postupu nebo Cinnosti, véetné piipadnych ptijatych zprav nebo
stanovisek;

f)  pfipadné zamyslené datum zah4jeni regula¢niho postupu nebo ¢innosti a datum
dokonceni a posledni aktualizace pokroku.
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3. Pokud agentury ECHA, EEA, EU-OSHA, ufad EFSA nebo Komise maji v drzeni

informace uvedené v odstavci 1, zptistupni tyto informace neprodlené agenture ECHA za

ucelem jejich zaclenéni do spole¢né datové platformy ve standardnich formatech

stanovenych v ¢lanku 17, a to ptipadné poté, co odpovédna agentura nebo Komise provede

posouzeni platnosti. Pti zpfistupiiovani téchto informaci se u kazdého regula¢niho postupu

nebo ¢innosti uvedou alespoii tyto informace:

a)  chemicka identita;

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

c) osoba nebo subjekt odpoveédny za regulaéni postup nebo ¢innost;

d) stav regula¢niho postupu nebo ¢innosti;

e)  vysledek regula¢niho postupu nebo Cinnosti, véetné ptipadnych ptijatych zprav nebo
stanovisek;

f)  piipadné zamyslené datum zahéjeni regula¢niho postupu nebo ¢innosti a datum
dokonceni a posledni aktualizace pokroku.

4. Informace podle odst. 3 pism. a) az f) tykajici se konkrétniho regula¢niho postupu nebo

¢innosti se zptistupni vetejnosti, jakmile dojde k formalnimu zahajeni tohoto postupu nebo

¢innosti.
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Clanek 11
Udaje o chemickych latkéach v predmétech nebo vyrobcich

Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucast spolecné datové platformy databazi
obsahujici udaje o chemickych latkach v predmétech nebo vyrobcich, které byly vytvoreny
nebo predlozeny v rdmci provadéni pravnich aktii Unie uvedenych v ptiloze V. Komise

navrhne ptislu$né souvisejici funkce databéze.

Pokud Komise nebo néktera z agentur maji v drzeni udaje uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku, zpfistupni tyto udaje neprodlené agentuie ECHA za G¢elem jejich zaclenéni do
spole¢né datové platformy ve standardnich formatech stanovenych v ¢lanku 17, jsou-li
k dispozici, a to ptipadné poté, co odpovédna agentura nebo Komise provede posouzeni

platnosti.

Pokud pftislusné organy clenského statu maji v drzeni udaje uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku, mohou tyto udaje zptistupnit ve standardnich formatech uvedenych v ¢lanku 17,
jsou-li k dispozici, subjektu odpovédnému podle ptislusného pravniho aktu Unie
uvedeného v piiloze V, nebo pokud takovy subjekt neexistuje, agentuie ECHA, ktefi

mohou zajistit hostovani tidaju.

Komise a agentury poskytnou agenture ECHA nezbytnou technickou spolupraci, aby
umoznily zaclenéni idaji o chemickych latkach v predmétech nebo vyrobceich do databaze

uvedené v odstavcei 1.
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Clanek 12

Udaje o alternativich k latkdm vzbuzujicim obavy

Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucast spolecné datové platformy databazi
obsahujici udaje o alternativach k latkdm vzbuzujicim obavy ve smyslu ¢l. 2 bodu 27
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781%! a k latkam, které splituji kritéria
pro zatazeni do tfid nebezpecnosti uvedenych v €l. 2 bod¢ 27 pism. b) uvedeného natizeni.
Tyto tdaje zahrnuji udaje o alternativnich technologiich nebo materialech, které takové

latky nevyzaduji.

Pokud Komise nebo néktera z agentur maji v drzeni idaje uvedené v odstavci 1, zptistupni

tyto udaje agenture ECHA za ucelem jejich zaclenéni do spolecné datové platformy.

Pokud pftislusné organy clenského statu maji v drzeni udaje uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku, mohou tyto udaje zptistupnit ve standardnich formétech uvedenych v ¢lanku 17,
jsou-li k dispozici, subjektu odpovédnému podle ptislusného pravniho aktu Unie
uvedeného v piiloze I, nebo pokud takovy subjekt neexistuje, agentute ECHA, ktefi mohou

zajistit hostovani tidaju.

Agentura ECHA usnadni za¢astnénym stranam dobrovolné predkladani tidajii uvedenych

v odstavci 1.

21

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024

o vytvoieni ramce pro stanoveni pozadavku na ekodesign udrzitelnych vyrobki, o zméné
smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU) 2023/1542 a o zru$eni smérnice 2009/125/ES (UF.
vest. L, 2024/1781, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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Clanek 13

Informace o povinnostech vyplyvajicich z pravnich aktii Unie tykajicich se chemickych latek

1. Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucast spolecné datové platformy databazi
obsahujici informace tykajici se ustanoveni a pravnich povinnosti, které se vztahuji na

chemické latky podle pravnich aktl Unie uvedenych v ptiloze I ¢asti 1.

2. Agentura ECHA pravidelné a alespon jednou ro¢né aktualizuje informace v databazi

uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku v souladu se systémem fizeni uvedenym v ¢l. 4 odst. 3.

Clanek 14

Uloziste standardnich formatii a rizenych slovniki

1. Agentura ECHA ziidi a spravuje jako soucast spole¢né datové platformy ulozisté

standardnich formata a fizenych slovnikd.

2. Pokud jsou podle pravnich akti Unie uvedenych v ptiloze I stanoveny standardni datové

formaty, agentura ECHA je zahrne do spole¢né datové platformy.

3. Pokud Komise nebo néktera z agentur urci standardni format nebo fizeny slovnik
v souladu s ¢lanky 17 nebo 18, neprodlené je zptistupni agenture ECHA za tc¢elem

zaclenéni do spole¢né datové platformy.
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Clanek 15

Databaze udajit souvisejicich s environmentalni udrZitelnosti

1. Do ... [Sest let ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] agentura ECHA ziidi jako soucast
spolec¢né datové platformy databazi obsahujici udaje souvisejici s environmentalni

udrzitelnosti a s funkcemi navrzenymi v souladu s odstavcem 4, kterou spravuje.

2. Pokud Komise nebo néktera z agentur zajist'uji hostovani daju souvisejicich
s environmentalni udrzitelnosti nebo maji tyto udaje v drzeni, zptistupni tyto daje
neprodlen¢ agentuie ECHA za ucelem jejich zaclenéni do databaze udaji souvisejicich
s environmentalni udrzitelnosti, jakmile Komise nebo agentura, ktera zajistuje hostovani
udaji nebo tyto udaje ma v drzeni, dokon¢i piipadné posouzeni platnosti a vyhodnoceni
divérnosti. Kromé toho mohou agentufe ECHA ptedkladat tidaje souvisejici
s environmentalni udrzitelnosti ¢lenské staty nebo jiné strany, v€etné vnitrostatnich
agentur, vyzkumnych tstavl a organizaci ze tfetich zemi. Komise a agentury poskytnou
agentufe ECHA nezbytnou technickou spolupraci, ktera umozni za¢lenéni téchto tidaji do
databaze udajii souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti. Agentura ECHA poskytne

Komisi a agenturdm nezbytnou podporu, aby usnadnila zaclenéni téchto dajh.

3. Pokud vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia financovana z ramcovych
programt Unie zpfistupni agentute ECHA podle €l. 5 odst. 6 jakékoli udaje souvisejici
s environmentalni udrzitelnosti chemickych latek nebo materiali, které shromézdili nebo
vytvofili, agentura ECHA tyto udaje zacleni do databaze tidaji souvisejicich

s environmentalni udrzitelnosti.
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Do ... [t7i roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] Komise po konzultaci

s ¢lenskymi staty navrhne funkce databdze a urci stdvajici soubory tdaji o chemickych
latkach, pokud jde o udaje tykajici se environmentalni udrzitelnosti, které jsou odlisné od
udajti uvedenych v odstavcei 2. Agentura ECHA zajisti hostovani a uchovavani téchto

udaji.

Clanek 16

Vyuzivani recenzovanych publikovanych udajii z vyzkumu

Komise a agentury podporuji vyvoj a vyuzivani nastrojii a postupti, které usnadiiuji
vyuzivani recenzovanych publikovanych tdajt z vyzkumu pfi regulaénim posuzovani
chemickych latek, véetné postupli pro vypracovani a pouzivani standardii vykazovani pro
tyto daje a néstrojui pro vyhledavani, prohlizeni a ziskavani ptisluSnych recenzovanych

publikovanych tdajt z vyzkumu.

Pokud se Komise nebo néktera z agentur podili na vyvoji nastroji a postupti uvedenych

v odstavci 1, Komise a agentury tizce spolupracuji a pripadné si poskytnou pomoc.
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1. Aniz jsou dotCeny predpisy Unie, které stanovi vytvaieni nebo zpiistupnéni datovych

Kapitola III

Standardni formaty a rizené slovniky

Clanek 17
Standardni formaty

formati, Komise a agentury v ptislusnych ptipadech zavedou pro tdaje uvedené v ¢l. 3

odst. 2 a 3, které spadaji do jejich mandatu, standardni formaty a softwarové balicky

a bezplatné je zptistupni prostiednictvim spole¢né datové platformy.

2. Standardni formaty v maximalni moZné mife:
a)  nevyuzivaji autorsky chranéné normy;
b)  opakovan¢ pouzivaji stavajici datové formaty nebo jejich ¢asti;
c)  pouzivaji formaty OECD nebo jiné mezinarodné dohodnuté formaty;
d)  zajistuji soulad s ostatnimi pfisluSnymi datovymi formaty;
e)  zajistuji interoperabilitu se stavajicimi piistupy k predkladani udaji.
3. Standardni formaty jsou interoperabilni se spole¢nou datovou platformou a uzivatelsky
vstiicné.
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Organy nebo vnitrostatni agentury si vyménuji udaje obsaZené ve spolecné datové

platformé v piislusném standardnim formatu.

Komise a agentury pouzivaji format Mezinarodni jednotné databaze informaci
o chemickych latkach (IUCLID) za Gcelem zptistupnéni piislusnych ¢asti dokumentaci
agentufe ECHA s cilem zaclenit je do spole¢né datové platformy podle téchto pravnich

akti Unie:

a)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/20032%;
b)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004%3;
c)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008%4;

d)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/20082;

22

23

24

25

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. tijna 2004

o materialech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008,
kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptidatné latky, potravinarské
enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych enzymech a o zmén¢ smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady (ES)

¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a natizeni (ES) ¢. 258/97
(Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).
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€)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/20082¢;
f)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008%7;
) nafizeni (ES) & 1223/2009;

h)  nafizeni Komise (EU) &. 234/2011%8;

i)  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES?’;

J)  nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

k)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005%;

26

27

28

29

30

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych piidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008

o latkach ur€enych k aromatizaci a n¢kterych slozkach potravin vyznacujicich se aromatem
pro pouZiti v potravinach nebo na jejich povrchu a o zméné natizeni Rady (EHS) €. 1601/91,
natizeni (ES) &. 2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smé&rnice 2000/13/ES (Ut. vést. L 354,
31.12.2008, s. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Natizeni Komise (EU) €. 234/2011 ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci
fizeni pro potravinarské ptidatné latky, potravinafské enzymy a latky urcené k aromatizaci
potravin (UF. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpec¢nosti
hragek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005

o maximalnich limitech rezidui pesticidl v potravinach a krmivech rostlinného a
zivogi§ného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L
70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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6. Komise a agentury spolupracuji pii zavadéni standardnich formatd, aby zajistily jejich
soulad s ostatnimi pfislusnymi formaty a interoperabilitu se spole¢nou datovou platformou

a se stavajicimi postupy piedkladani udaju.

7. Komise a agentury piijmou nezbytna a vhodna opatieni ke sledovani a v€asnému zjisténi
ptipadnych rozdild mezi datovymi formaty, které by mohly zptsobit problémy
s interoperabilitou. Pokud je zjistén rozdil mezi datovymi formaty, dotené agentury
spolupracuji na jeho vyfeseni, nebo pokud je rozdil odivodnény, vysvétli prislusné
davody. Pokud dotcené agentury nejsou schopny tento rozdil vyfesit, vypracuji spole¢nou
zpravu a predlozi ji Komisi. Ve zprave se jasné uvedou divody rozdilu, objasni se vSechny

souvisejici technické problémy a piedlozi se navrh na vyfeseni rozdilu.
8. Komise piijme provadéci akt k vyfeseni rozdilu uvedeného v odstavei 7.
Clanek 18
Rizené slovniky

1. Komise a agentury v ramci svého mandatu v ptislusnych ptipadech vytvofi a pravidelné

aktualizuji fizené slovniky pro udaje uvedené v €l. 3 odst. 2 a 3.

2. Komise a agentury upfednostni vytvoieni fizenych slovnikil pro ur¢ovani chemickych latek

a charakterizaci jejich forem.
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3. Pti vytvareni fizenych slovnikii Komise a agentury:

a) v maximalni mozné mife se vyhybaji vyuzivani autorsky chranénych tizenych

slovnikd;

b) v maximalni mozné mife znovu pouzivaji stavajici identifikatory latek a fizené

slovniky nebo jejich casti;

c)  pouzivaji v co nejvetsi mife slovniky OECD nebo jiné mezinarodné dohodnuté

fizené slovniky;

d)  zajistuji soulad s dal§imi ptisluSnymi fizenymi slovniky, v¢etné ptipravy

srovnavacich tabulek.
4. Rizené slovniky jsou interoperabilni se spole¢nou datovou platformou.
5. Komise a agentury fizené slovniky po vytvofeni:

a)  bezplatné zpfistupni prostfednictvim spole¢né datové platformy jako oteviené

soubory udajti, ¢imz podpofi jejich opakované pouzivani;

b)  zacleni do softwaru nebo Sablony pro pfedkladani, které maji pouzivat odpovédné

subjekty podle pravnich aktli Unie uvedenych v ptiloze I ¢asti 1 av ¢l. 3 odst. 2, a

c)  pouzivaji pii vyméné tidajl prostfednictvim spolecné datové platformy.

6. Komise a agentury pfi vytvareni fizenych slovnikii vzajemné spolupracuji.
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7. Komise a agentury pfijmou nezbytna a patfi¢né opatfeni ke sledovani a v€asnému zjisténi
ptipadnych rozdili mezi fizenymi slovniky. Pokud je mezi fizenymi slovniky zjistén
rozdil, dotCené agentury spolupracuji na jeho vyfeseni, nebo pokud je rozdil odivodnény,
vysvétli prislusné diivody. Pokud dotené agentury nejsou schopny tento rozdil vyiesit,
vypracuji spolecnou zpravu a predlozi ji Komisi. Ve zprave se jasné uvedou diivody
rozdilu, objasni se vSechny souvisejici technické problémy a ptredlozi se navrh na vyteseni

rozdilu.

8. Komise ptijme provadéci akt k vyfeseni rozdilu.

Kapitola IV

r r r .

Divérnost a pouzivani udaji o chemickych latkach

Clanek 19

Pristupova prava a transparentnost

I. AniZ je dotceno natizeni (ES) ¢. 1049/2001, mé vetejnost piistup ke vS§em udajim
o chemickych latkédch obsaZzenym ve spolecné datové platformé, s vyjimkou udaju, které
jsou v souladu s €l. 5 odst. 2 tohoto natizeni oznaceny jako nepfistupné vefejnosti na

zékladé€ piivodniho aktu Unie.
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Organy maji pfistup ke v§em udajim o chemickych latkach obsazenym ve spole¢né datové
platformé, véetné udaju, které jsou podle €l. 5 odst. 2 oznaceny jako neptistupné verejnosti

na zakladé pavodniho aktu Unie.

Organy pfijmou nezbytna opatfeni, v€etné bezpecnostnich opatteni, aby zajistily, ze
informace obsazené ve spolecné datové platformé, které jsou podle €l. 5 odst. 2 oznaceny
jako nepfistupné verejnosti na zaklad¢ ptivodniho aktu Unie, nejsou vetejnosti

zptistupnény.

Clanek 20

Pouzivani udajii o chemickych latkach obsazenych ve spolecné datové platformé

Organy mohou udaje o chemickych latkach obsazené ve spolecné datové platformé nebo
v databéazi ozndmeni studii uvedené v ¢lanku 9 pouzivat pii vykonu jakékoli své Cinnosti,
pokud tato ¢innost podporuje vyvoj, provadéni nebo prosazovani prava a politiky Unie

v oblasti chemickych latek.

Organy nesmé&ji pouZzivat udaje o chemickych latkach obsazené ve spolecné datové
platformé ke splnéni pravnich povinnosti odpovédnych subjekti, s vyjimkou posouzeni
uplnosti udajli o chemickych latkach predlozenych odpovédnymi subjekty nebo piipadd,
kdy stavajici ustanoveni upravuji sdileni a pouzivani idaji o chemickych latkach podle

pravnich akti Unie uvedenych v ptiloze 1.
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3. Pti pouzivéani udajii o chemickych latkach obsazenych ve spole¢né datové platformé, které
jsou podle €l. 5 odst. 2 oznaceny jako neptistupné verejnosti, organy toto oznaceni cti a bez
souhlasu ptivodce tyto udaje vetejnosti nezpiistupni.

Kapitola V

Ramec pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek

Clanek 21

Ramec ukazateli

1. Agentury EEA a ECHA ve spolupraci s ufadem EFSA, agenturami EMA a EU-OSHA
a Komisi a po konzultaci s ¢lenskymi staty zavedou, spravuji a podle potieby aktualizuji

ramec ukazateli pro:

a)  monitorovani chemického znecisténi béhem celého zivotniho cyklu chemické latky,

vcetné jejich emisi, vyskytu a osudu;
b)  sledovani pfi¢in a dopadli expozice chemickym latkam a

c)  méfeni tcinnosti prava Unie v oblasti chemickych latek a pfechodu k vyrobé

bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek.
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Je-1i to smysluplné, zahrnuje ramec ukazatelll v maximalni mife souhrnny ukazatel rizik na
zaklad¢ izemi, ktery ma byt monitorovan, pokud jde o expozici populace jednotlivym

chemickym latkdm 1 jejich vy$Simu poctu:
a)  sledovani Casovych a prostorovych trendii expozice;
b)  zdravotni rizika spojena s expozici.
Ramec ukazatelt je pfistupny ve formé prehledu ukazatelt, ktery vytvoii agentura EEA
a ktery agentura ECHA zpfistupni veiejnosti prostfednictvim spole¢né datové platformy.
Cldnek 22
Systém vcéasného varovani a opatreni pro vznikajici chemicka rizika

Do dne ... [jeden rok ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] agentura EEA ztidi systém

v€asného varovani Unie pro vznikajici chemicka rizika, ktery spravuje.

Pro ucely odstavce 1 shromazd'uje agentura EEA udaje o signalech v€asného varovani, ke

kterym patii alesponi signaly:
a)  ze sité ufadu EFSA pro vyménu informaci o vznikajicich rizicich;

b)  z vnitrostatnich systémi v€asného varovani;
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g)

z udajl, které ma agentura EEA v drzeni, v¢etn¢ udajii z lidského biomonitorovani

a udaju z ramce ukazateli uvedeného v ¢lanku 21;
z cileného vyhledavani literatury provedeného agenturou EEA;

z udaji zptistupnénych agenturami ECHA, EU-OSHA, EMA a afadem EFSA

v souladu se odstavcem 3;

z ptislusnych soubort udaji z katalogu datovych souborii EU ztizeného podle ¢lanku

79 naftizeni (EU) 2025/327;

z relevantnich informaci vyplyvajicich z provadéni prava Unie.

Signaly vcasného varovani shromazdéné agenturou EEA podle prvniho pododstavce

mohou byt zaloZeny na pozitivnim urceni vznikajiciho rizika nebo na nejistoté v udajich,

které vedou k moznému pozitivnimu urceni vznikajiciho rizika.

3. Agentury ECHA, EU-OSHA, EMA a Gifad EFSA zjist'uji a shromazd'uji pfislusné

dostupné udaje o signalech v€asného varovani z oblasti, které spadaji do jejich mandatu,

a poskytuji tyto udaje agentuie EEA, a to véetné udaju, které obdrzi na zakladé tohoto

narizeni.
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4. Agentura EEA vypracuje vyro¢ni zpravu, v niz shromdzdi a analyzuje tidaje o signalech
v€asného varovani shromazdéné v souladu s odstavci 2 a 3. Prvni zprava bude
vypracovana do ... [Sest mésicit od konce prvniho kalendarniho roku po dni vstupu tohoto
narizeni v platnost]. Agentura EEA predlozi tuto zpravu organtim. Do deviti mésicti po
predlozeni kazdé vyro¢ni zpravy orgdny zvazi ptijeti vhodnych regulaénich, politickych
nebo donucovacich opatieni a v ptipad¢, ze se rozhodnou nepiikrocit k zddnému opatient,

poskytnou odivodnéni.

5. Agentura EEA poskytne vSechny udaje o signalech v€asného varovani, které ma v drzeni
nebo pro néz zajist'uje hostovani, jakoz i zpravu uvedenou v odstavci agentuie ECHA 4,

aby je mohla zaclenit do spole¢né datové platformy.

Clanek 23

Observator pro specifické chemické latky potencidlné prispivajici ke vznikajicim chemickym rizikiim

1. Agentura ECHA ziidi a spravuje observatof pro specifické chemické latky nebo skupiny
chemickych latek, které Komise povazuje za latky vyzadujici dodate¢nou kontrolu.
Observatot obsahuje spolehlivé informace o vlastnostech téchto chemickych latek, jejich

bezpecnostnich aspektech, pouziti a pfitomnosti na trhu.
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2. Komise vybere chemické latky pro ucely observatoie uvedené v odstavci 1 na zékladé
védeckého a technického pokroku a s vyuzitim signalli systému véasného varovani
uvedenych v ¢lanku 22. Tento vybér zahrnuje latky, které mohou ptispet k novym
a vznikajicim chemickym rizikiim mezi inovativnimi, z racionalnich diivodi vytvofenymi
materialy s novymi nebo vylepSenymi vlastnostmi nebo cilenymi nebo zdokonalenymi

strukturnimi prvky v nanoméftitku.

3. Do dne ... [Sest mésicit ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] Komise prostiednictvim
provadéciho aktu piijme a zvetejni seznam chemickych latek vybranych podle odstavce 2.
Komise seznam pravidelné ptfezkoumava a stejnym zptisobem pfijima jeho ptipadnou

revizi. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢lanku 29.
4. Pro ucely provozovani observatofe uvedené v odstavci 1 agentura ECHA:

a)  vyuziva ptislusné soubory udajit o chemickych latkach zaclenéné do spole¢né datové
platformy a shromazd’uje, analyzuje a opatfuje dals$i dostupné udaje o vybranych

chemickych latkach nebo ttidach chemickych latek;

b)  zadava studie a v pfipadé€ potieby vyuZiva mechanismus pro vytvateni udaji ztfizeny

podle ¢lanku 24 k feSeni nedostatkil ve znalostech nebo vyznamnych nejistot;
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zptistupni shromazdéné udaje vetejnosti prostfednictvim spolecné datové platformy,
pfipadné jinych komunikacnich a osvétovych nastroj, s cilem usnadnit identifikaci
potencialnich dalSich vyzkumnych potfeb nebo opatieni v rdmci fizeni rizik, usnadnit
informovanou spolecenskou diskusi a zvysit povédomi veiejnosti o vlastnostech,
pouziti a bezpecnostnich aspektech specifickych chemickych latek a tyto tidaje

pravidelné aktualizuje.

Kapitola VI

Mechanismus pro vytvareni udaji

Clanek 24

Mechanismus pro vytvareni udajii

S vyuzitim nejlepsich dostupnych nezavislych zdroji mize agentura ECHA zadéavat

védecké studie s cilem:

a)  podporovat provadéni pravnich akti Unie tykajicich se chemickych latek nebo
skupin chemickych latek uvedenych v ptiloze I ¢asti 1 v rdmci svého mandatu;
b)  pfispivat k podpote, hodnoceni nebo rozvoji politiky Unie v oblasti chemickych
latek;
c)  proSetrovat dalsi vznikajici chemicka rizika zjisténa ve zprave uvedené v ¢l. 22
odst. 4.
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Aniz jsou doteny povinnosti odpovédnych subjektii podle pravnich aktti Unie uvedenych
v ptiloze I ¢asti 1, miize Komise ve vyjimecnych piipadech, kdy existuji zdsadni rozpory
nebo rozporuplné vysledky, pozadat agenturu ECHA, aby zadala védecké studie s cilem
ovetit podklady pouzité pii posuzovani chemickych latek. Tyto studie mohou mit Sirsi

rozsah nez podklady, na které se vztahuje ovétovani.
Na zadost Komise zad4d agentura ECHA védecké studie uvedené v odstavcich 1 a 2.

Agentura ECHA zadava védecké studie pouze v piipadé, Ze vysledky nelze ziskat
prostfednictvim stavajicich pravnich ptedpisti nebo postupii podle pravnich aktti Unie
uvedenych v priloze I ¢asti 1. Uptfednostni pouzivani schvalenych metod, pfi nichZ nejsou
provadény zkousky na zvitratech, pticemz ke zkouskam na obratlovcich Ize ptistoupit

pouze v krajnim piipad€. Nezadava studie s pfevazujicim vyzkumnym cilem.

Agentura ECHA dba na to, aby nedochdzelo k duplicité s vyzkumnymi nebo provadécimi

programy ¢lenskych statti nebo Unie.

Agentura ECHA zadava védecké studie podle tohoto ¢lanku otevienym a transparentnim

zpusobem a pouze po konzultaci s ¢lenskymi staty.

Agentura ECHA a ufad EFSA spolu uzce spolupracuji pii planovani a zadavani védeckych
studii provadénych agenturou ECHA v souladu s odstavci 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku a studii

provadénych ufadem EFSA v souladu s ¢lankem 32 natizeni (ES) €. 178/2002.
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Agentura ECHA si mize vyzadat vzorek latky nebo smési nezbytny pro provedeni
védeckych studii uvedenych v odstavcich 1, 2 a 3 od provozovatele podniku, ktery tuto
latku nebo smés vyrabi, dovazi, ptipravuje nebo uvadi na trh. Pro ucely vyzadani vzorku
zasle agentura ECHA provozovateli podniku koncept zadosti, v niz zadost vysvétli a uvede
mnozstvi a formu vzorku, jakoz i datum, do kterého ma byt vzorek poskytnut. Agentura
ECHA muze rovnéz vyzvat provozovatele podniku, aby poskytl charakteristiku latky nebo
smesi. Agentura ECHA informuje provozovatele podniku o jeho pravu vyjadrit se do 30
dnti od obdrzeni zadosti. Agentura ECHA kazdé¢ obdrzené vyjadieni zohledni a Zadost

potvrdi nebo pozméni.

Pokud agentura ECHA zéadost potvrdi nebo pozméni, provozovatel podniku bezplatné
poskytne pozadovany vzorek této agentufe nebo jakékoli fyzické ¢i pravnické osobg,
kterou agentura povéfila provedenim védecké studie, a to ve lhite, kterou agentura ECHA
stanovi. Provozovatel podniku mize agenturu ECHA pozadat, aby nezveiejnovala urcité
informace tykajici se charakteristiky poskytnutého vzorku, pokud prokéaze, ze by

zptistupnéni takovych informaci ohrozilo jeho obchodni z&jmy.

Pokud agentura ECHA tuto zadost uzn4 jako odiivodnénou, povazuji se dot€ené informace

za diivérné a vetejnosti se nezptistupni.

Agentura ECHA zpftistupni vysledky védeckych studii provedenych podle tohoto ¢lanku

prostiednictvim spolecné datové platformy.
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Clanek 25

Studie lidského biomonitorovani

1. Do ... [¢tyFi roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost| zadaji agentura ECHA a trad
EFSA ve spolupraci s agenturou EEA v souvislosti s mechanismem pro vytvareni tdaji
uvedenym v ¢lanku 24 celounijni studii lidského biomonitorovani zahrnujici v§echny

Clenské staty.

2. Clenské staty spolupracuji s agenturami ECHA a EEA a ufadem EFSA pii planovani
a organizaci studie lidského biomonitorovani a poskytuji nezbytnou technickou pomoc
a administrativni podporu stranam, s nimiz agentura ECHA nebo Gfad EFSA uzaviely
smlouvu, pii provadéni odbéru vzorka s cilem umoznit odbér vzorkii na izemi ¢lenskych
statl a zajistit, aby vzorky byly dostate¢né reprezentativni. Studie lidského

biomonitorovani musi byt v souladu s etickymi normami a normami diivérnosti.
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Kapitola VII

Oznameni studii

Clanek 26

Oznameni studii

1. Provozovatelé podnikti ozndmi do databaze oznameni studii uvedené v ¢lanku 9 tohoto
nafizeni neprodlené vSechny studie, v nichZ jsou vytvafeny tdaje o chemickych latkach
a které zadavaji za i¢elem podpory zadosti, oznameni nebo regula¢ni dokumentace
oznamené nebo predlozené nékterému organu, jakoz i vSech studii tykajicich se
chemickych latek samotnych nebo obsazenych ve vyrobcich, které provozovatelé podnikii
zadavaji jako soucast posouzeni rizik nebo bezpecnosti podle pravnich aktii Unie
uvedenych v priloze I ¢asti 1 tohoto nafizeni. Provozovatelé podnikl v§ak do databaze
oznameni studii uvedené v ¢lanku 9 tohoto nafizeni neoznamuji studie, které maji byt

oznameny podle ¢lanku 32b natizeni (ES) €. 178/2002.

2. Pro ucely odstavce 1 0zndmi provozovatelé podnikli do datab4dze oznameni studii uvedené
v ¢lanku 9 tohoto natizeni identitu dot¢ené chemické latky, nazev a rozsah studie, laboratot
nebo zkusebni zatizeni provadéjici studii, pfedpokladané datum jejiho zahdjeni
a planované datum ukonceni a pfipadné i to, zda je studie zadana za icelem splnéni

rozhodnuti agentury ECHA podle ¢lankt 40, 41 nebo 46 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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Pti zadavani studie provozovatelé podnikt informuji laboratot nebo zkuSebni zatizeni,

v nichz se studie provadi, ze studie podlé¢ha oznamovaci povinnosti podle tohoto ¢lanku.

3. Laboratofe a zkusSebni zatizeni oznami do databaze oznameni studii uvedené v ¢lanku 9
tohoto nafizeni neprodlen¢ vSechny informace uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku tykajici
se studii zadanych provozovateli podniki za u¢elem podpory zadosti, ozndmeni nebo
regulacni dokumentace oznamené nebo predlozené nékterému organu, jakoz i vSech studii
tykajicich se chemickych latek samotnych nebo obsazenych ve vyrobcich, zadanych
provozovateli podnikl jako souc¢ast posouzeni rizik nebo bezpecnosti podle pravnich aktt
Unie uvedenych v pfiloze I ¢asti 1 tohoto nafizeni. Laboratoie a zkusebni zatizeni vSak do
databaze oznameni studii podle ¢lanku 9 tohoto nafizeni neoznamuji studie, které¢ maji byt

oznameny podle ¢lanku 32b natizeni (ES) €. 178/2002.

4. Pro ucely odstavce 3 tohoto ¢lanku oznami laboratofe a zkuSebni zatfizeni do databaze
oznameni studii uvedené v ¢lanku 9 u kazd¢ studie identitu dotéené chemické latky, nazev
a rozsah studie, predpokladané datum zah4jeni a planované datum ukonceni a rovnéz nazev

provozovatele podniku, ktery studii zadal.

5. Odstavce 3 a 4 se obdobné pouziji na laboratofe a zkuSebni zatizeni nachézejici se ve

tretich zemich, pokud to stanovi ptislusné dohody s témito tfetimi zememi.

6. Povinnosti stanovené v odstavcich 1 az 5 se pouziji ode dne ... [22 mésicu ode dne vstupu

tohoto narizeni v platnost].
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U studii provadénych pro ucely obrany mohou ¢lenské staty stanovit vyjimky z povinnosti

stanovenych v odstavcich 1 az 5.

Pokud akt Unie uvedeny v ptiloze I Casti 1 stanovi, ze ¢lenské staty mohou stanovit
vyjimky z povinnosti stanovenych timto danym pravnim aktem v zajmu narodni
bezpecnosti, mohou ¢lenské staty stanovit vyjimky z povinnosti stanovenych v odstavcich

1az5.

Agentura ECHA v uzké spolupraci s atfadem EFSA a po konzultaci se zucastnénymi

stranami stanovi prakticka opatfeni pro provadéni tohoto clanku.

Kapitola VIII

Prenesené pravomoci a postup projednavani ve vyboru

Clanek 27
Zmena priloh L I, Il a V

Aby se zajistilo, Ze ptiloha I obsahuje seznam vSech pfislusnych pravnich aktii Unie, podle
nichZ jsou udaje o chemickych latkach vytvareny nebo piedkladany agenturam nebo
Komisi, a aby byla spole¢na datova platforma aktualizovédna, piijme Komise, jakmile
vstoupi v platnost noveé pravni akty Unie, podle nichZ jsou daje o chemickych latkach
vytvareny nebo predkladany, nebo jakmile je stavajici pravni akt Unie zménén tak, Ze
zavadi ustanoveni o vytvareni nebo predkladani udaji, v souladu s ¢lankem 28 akty

v pfenesené pravomoci za uc¢elem zmény piilohy I doplnénim téchto pravnich aktl Unie do
uvedené ptilohy, pokud dotceny pravni akt Unie ptilohu I odpovidajicim zpisobem

nezmeénil.
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Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 28 akty v pfenesené pravomoci
za ucelem zmény piilohy II tohoto natizeni doplnénim novych referencnich hodnot
odvozenych podle prava Unie v oblasti 1éCivych ptipravki, s pfihlédnutim k pokroku

v digitalizaci a interoperabilité, jakoz 1 k vyznamu téchto hodnot pro dalsi oblasti politiky

na poli chemickych latek a regulace.

Aby se zajistilo, Ze priloha III obsahuje seznam vsech pravnich akti Unie, podle nichz
piislusné orgéany Clenskych statt, agentury ECHA, EEA a EU-OSHA, uifad EFSA

nebo Komise provadéji regulacni postupy tykajici se chemickych latek nebo skupin
chemickych latek, a aby byla spole¢na datova platforma aktualizovana, ptijme Komise,
jakmile vstoupi v platnost nové pravni akty Unie, podle nichz jsou zavadény nové
regulacni postupy, nebo jakmile je stavajici pravni akt Unie zménén tak, Ze zavadi nové
regulacni postupy, v souladu s ¢lankem 28 akty v pfenesené pravomoci za ucelem zmény
ptilohy III doplnénim téchto pravnich aktii Unie do uvedené ptilohy, pokud dotéeny pravni

akt Unie ptilohu III odpovidajicim zpisobem nezménil.

Aby se v ptipad¢ potieby zajistilo, Ze je pfiloha V co mozna nejiplnéjsi, a aby byla
spole¢na datova platforma aktualizovana, pfijme Komise v souladu s ¢lankem 28 akty

v pfenesené pravomoci za ucelem zmény ptilohy V doplnénim:

a)  kazdého nového pravniho aktu Unie, podle néhoZ jsou vytvareny nebo pfedkladany
udaje o chemickych latkach v predmétech nebo vyrobceich, a to jakmile tento akt
vstoupi v platnost a pokud sam neobsahuje ustanoveni o doplnéni tohoto aktu do

ptilohy V;
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b)  kazdého stavajiciho pravniho akt Unie uvedeny v ptiloze I, ktery se méni tak, Ze jsou
podle né&j vytvareny nebo predkladany udaje o chemickych latkach v predmeétech
nebo vyrobcich, a to jakmile ptislusny pozménujici akt vstoupi v platnost a pokud
sdm pozmenuji akt neobsahuje ustanoveni o doplnéni uvedeného aktu do ptilohy V,

nebo

c)  kazdého stavajiciho pravniho aktu Unie uvedeného v pfiloze I, u n¢hoz je z dal§iho
ovéfeni zfejmé, ze jsou podle néj vytvareny nebo piedkladany tidaje o chemickych

latkach v pfedmétech nebo vyrobcich.

Clanek 28

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4 a ¢lanku 27 je
sveéfena Komisi na dobu péti let od ... [datum vstupu tohoto narizeni v platnost]. Komise
vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicli pfed koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku

nejpozdéji ti1 mésice pifed koncem kazdého pétiletého obdobi.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 101

CS



Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4

a ¢lanku 27 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyva téinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti

zadnych jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

Pted ptijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 3 odst. 4 nebo ¢lanku 27 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve 1hité ti
meésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pted uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouZzi o tfi mésice.
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Clanek 29

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)

¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Kapitola IX

Vymahani a sankce

Clanek 30

Spoluprace v oblasti dodrzovani povinnosti

Agentury spolupracuji s donucovacimi organy ¢lenskych stati a vymeénuji si informace
o dodrzovani povinnosti oznamovat studie podle clanku 26 ze strany provozovatelti podnik

a laboratofi.

PE-CONS 24/1/25 REV 1

103

CS



Clanek 31

Sankce za nedodrzeni narizeni

Clenskeé staty zavedou sankce za nedodrZeni povinnosti stanovenych v ¢lanku 26 ze strany
provozovatelil podniki a laboratofi a pfijmou veskera nezbytnd opatteni k zajisténi jejich

provedeni. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, pfimérené a odrazujici.

Clenské staty tyto sankce a opatieni oznami Komisi do ... [22 mésicii ode dne vstupu

tohoto narizeni v platnost] a neprodlen¢ Komisi ozndmi vSechny jejich nasledné zmény.

Kapitola X

Prezkum a vstup v platnost

Clanek 32

Zpravy a prezkum

Do ... [Sest let ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] Komise posoudi a pfijme zpravu
o vhodnosti a poméru nakladi a pfinost zahrnuti nasledujicich udajii o chemickych latkach

tykajicich se 1écivych ptipravki do spolecné datové platformy podle ¢l. 3 odst. 3:

a)  nové kategorie druhti udaji;

PE-CONS 24/1/25 REV 1 104

CS



b)  udaje o chemickych latkach jinych nez G€innych latkach;

c) udaje o chemickych latkéach tykajici se ucinnych latek, které nespliuji kritéria

uvedena v ¢l. 3 odst. 3 pism. b);

d) udaje o chemickych latkach shromazdéné a predlozené podle pravnich akti Unie
uvedenych v piiloze I ¢asti 2, které jsou v drzeni pfisluSnych organt ¢lenskych statt

a nikoli agentur.

2. Do ... [¢tyFi roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] a s ptihlédnutim k praci OECD
v oblasti vytvareni, pfedkladani a vyuZzivani recenzovanych publikovanych udaji
z vyzkumu pro regula¢ni posuzovani Komise posoudi, zda bude spolupracovat
s védeckymi a akademickymi vydavateli a provozovateli databazi obsahujicich obsah

recenzovanych ¢asopist, pokud jde o:

a)  harmonizované hlaSeni recenzovanych publikovanych udaji z vyzkumu védeckym

recenzovanym ¢asopistim a

b)  pouzivani néstroji k vyhledavani, prohlizeni a ziskdvani recenzovanych
publikovanych udaji z vyzkumu, které jsou relevantni pro hodnoceni chemickych

latek, z databazi obsahujicich obsah recenzovanych ¢asopist.
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Do dvou let od dokonceni studie lidského biomonitorovani uvedené v ¢lanku 25 Komise
posoudi, zda je vhodné po agentuie ECHA a ufadu EFSA vyzadovat, aby ve spolupraci

s agenturou EEA zadavaly pravidelné studie lidského biomonitorovani, a rovnéz posoudi
zdroje nezbytné pro tyto studie a prakticka opatfeni pro zapojeni ¢lenskych stati do

takovych studii.
Na zaklad€ uvedeného posouzeni miize Komise piedlozit legislativni navrh.

Do ... [Sest let ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost] provede Komise obecny prezkum
tohoto nafizeni a ptedlozi Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu, piipadné spolu

s legislativnim ndvrhem. V této zprave posoudi, jakého pokroku bylo dosazeno pii
realizaci a provozovani spolecné datové platformy, zda toto natizeni dosahlo svych cild,
zejména usnadnéni opakovaného pouziti idajii napfi¢ pravnimi akty Unie uvedenymi

v ptiloze I, a vhodnost pfidéleni zdroji agenturdm a Komisi.
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Cldnek 33
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkynée
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PRILOHA I

Cast 1
Pravni akty uvedené v Clancich 2, 3, 8, 12, 13, 14, 18, 20, 24, 26 a 27
Kazdy odkaz na pravni akty Unie uvedené v této ¢asti ma byt v prislusnych piipadech chapan

rovnéz jako odkaz na vSechny provadéci akty a akty v pfenesené pravomoci, které byly na zékladé

dotceného pravniho aktu Unie pfijaty.

1. Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21. kvétna 1991 o ¢isténi méstskych odpadnich vod
(Ut. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40).

2. Smérnice Rady 91/676/EHS ze dne 12. prosince 1991 o ochrané vod pied znec¢isténim
dusi¢nany ze zemédélskych zdroji (Ut. vést. L 375, 31.12.1991, s. 1).

3. Natizeni Rady (EHS) €. 315/93 ze dne 8. tnora 1993, kterym se stanovi postupy
Spoleéenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinach (Ut. vést. L 37, 13.2.1993,
s. 1).

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne 20. prosince 1994 o obalech

a obalovych odpadech (Ut. vést. L 365, 31.12.1994, s. 10).

5. Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi
zaméstnancl pied riziky spojenymi s chemickymi €initeli pouzivanymi pii praci (¢trnacta
samostatnd smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést. L 131,

5.5.1998, s. 11).
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6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zamg&stnanct pred riziky spojenymi s karcinogenlim, mutageniim nebo reprotoxickym
latkam pii praci (Sestd samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady

89/391/EHS) (Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/53/ES ze dne 18. zati 2000 o vozidlech
s ukon&enou zivotnosti (Uf. vést. L 269, 21.10.2000, s. 34).

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se
stanovi ramec pro &innost Spoledenstvi v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 327,

22.12.2000, s. 1).

0. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném
uvolnovani geneticky modifikovanych organismt do zivotniho prosttedi a o zruSeni

smérnice Rady 90/220/EHS (UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

10. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky ttad pro

bezpe&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin (Uf. vést. L 31,

1.2.2002, s. 1).

11. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezaddoucich
latkach v krmivech (UF. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).
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12.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani
pravnich predpisii Elenskych stati tykajicich se dopliikii stravy (Uf. vést. L 183, 12.7.2002,
s. 51).

13. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaii 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

14. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003
o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

15. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003
o koutovych aromatickych ptipravcich pouzivanych nebo ur¢enych k pouziti v potravinach
nebo na jejich povrchu (Ut. vést. L 309, 26.11.2003, s. 1).

16. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym
se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny Zivo&isného ptvodu (Ut. vést. L 139,
30.4.2004, s. 55).

17. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 648/2004 ze dne 31. biezna 2004
o detergentech (Ut. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1).

18. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené potravin (Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1).
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19.

20.

21.

22.

23.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni

smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/107/ES ze dne 15. prosince 2004 o obsahu
arsenu, kadmia, rtuti, niklu a polycyklickych aromatickych uhlovodiki ve vnéjsim ovzdusi

(UF. vést. L 23, 26.1.2005, s. 3).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. unora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidl v potravinach a krmivech rostlinného
a zivo&isného pivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut

vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 ze dne 18. ledna 2006, kterym
se zfizuje evropsky registr unikill a ptfenost znecist'ujicich latek a kterym se méni smérnice

Rady 91/689/EHS a 96/61/ES (UF. vést. L 33, 4.2.2006, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané
podzemnich vod pied znegisténim a zhorSovanim stavu (UF. vést. L 372, 27.12.2006,

s. 19).
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o ziizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS

a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006
o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich p¥i oznadovani potravin (Ut. vést. L 404,

30.12.2006, s. 9).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pfidavani vitamintl a mineralnich latek a nékterych dalich latek do potravin (UF. vést. L

404, 30.12.2006, s. 26).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/2/ES ze dne 14. bfezna 2007 o ztizeni
Infrastruktury pro prostorové informace v Evropském spole¢enstvi (INSPIRE) (UF. vést.

L 108, 25.4.2007, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/56/ES ze dne 17. ervna 2008, kterou se
stanovi rdmec pro ¢innost Spole€enstvi v oblasti motské environmentalni politiky

(rAmcova smérnice o strategii pro moiské prostiedi) (Ut. vést. L 164, 25.6.2008, s. 19).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/50/ES ze dne 21. kvétna 2008 o kvalité

vnéjiiho ovzdusi a &istsim ovzdusi pro Evropu (Ut. vést. L 152, 11.6.2008, s. 1).
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008
o odpadech a o zruseni nékterych smérnic (Ut. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008

o normach environmentalni kvality v oblasti vodni politiky, zmén¢ a nasledném zruseni
smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (UF. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS

a 1999/45/ES a o zméné naiizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008,
kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské ptidatné latky,

potravinaiské enzymy a potravinaiska aromata (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych enzymech a o0 zméné smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady (ES)

¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a natizeni (ES) ¢. 258/97
(UFt. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych piidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008

o aromatech a nékterych slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti

v potravinach nebo na jejich povrchu a o zméné natizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni
(ES) €. 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (Ut. vést. L 354, 31.12.2008,
s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125/ES ze dne 21. fijna 2009 o stanoveni
ramce pro urceni pozadavkl na ekodesign vyrobkt spojenych se spotiebou energie

(UK. vést. L 285, 31.10.2009, s. 10).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009
o Evropské agentufe pro zivotni prostfedi a Evropské informacni a pozorovaci siti pro

zivotni prostfedi (Ut. vést. L 126, 21.5.2009, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sbliZovani
pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pfi

vyrobé potravin a slozek potravin (Uf. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009
o bezpeénosti hratek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009
o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivo¢isného plivodu a ziskané produkty,
které nejsou uréeny k lidské spotiebé, a o zrueni natizeni (ES) &. 1774/2002 (Ut. vést.

L 300, 14.11.2009, s. 1).
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009
o uvadeéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS

a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se
stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi za ucelem dosazeni udrzitelného pouzivani

pesticidii (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009
o ochran& zaméstnancii pted riziky spojenymi s expozici azbestu pii praci (Ut. vést. L 330,

16.12.2009, s. 28).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009 ze dne 25. listopadu 2009

o dobrovolné ucasti organizaci v systému Spolecenstvi pro environmentélni fizeni podnik
a audit (EMAS) a o zruSeni nafizeni Rady (ES) €. 761/2001, rozhodnuti Komise
2001/681/ES a 2006/193/ES (Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 1).

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010
o prumyslovych emisich a emisich z chovli hospodatskych zvitat (integrovana prevence

a omezovani zneéisténi) (Ut. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009
o ekozna¢ce EU (UE. vést. L 27, 30.1.2010, s. 1).
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49. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatfizenich

(UFt. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

50. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011
o poskytovani informaci o potravinach spotiebitelim, o zmén¢ natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES
a natizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).

51. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

52. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/18/EU ze dne 4. Cervence 2012 o kontrole
nebezpeci zdvaznych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek a o zméné a nasledném

zruseni smérnice Rady 96/82/ES (Ut. vést. L 197, 24.7.2012, s. 1).

53. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. Cervence 2012
o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) (UF. vést. L 197, 24.7.2012,
s. 38).
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54.

55.

56.

57.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012
o0 vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek (Ut. vést. L 201, 27.7.2012, s. 60).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013

o potravinach urcenych pro kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni 1¢karské ucely

a ndhrad¢ celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni Komise (ES) &. 41/2009 a (ES) &. 953/2009 (Ut
veést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. unora 2014
o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se dodavani vybusnin pro

civilni pouziti na trh a dozoru nad nimi (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani
pravnich a spravnich piedpisii ¢lenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni upravy
a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkii a o zrugeni smérnice 2001/37/ES (UF. vést.

L 127,29.4.2014,s. 1).
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58.

59.

60.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015
o novych potravinach, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011

a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES)

¢. 1852/2001 (Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2284 ze dne 14. prosince 2016
o snizeni ndrodnich emisi n¢kterych latek znecist'ujicich ovzdusi, o zméné smérnice

2003/35/ES a o zruseni smérnice 2001/81/ES (Ut. vést. L 344, 17.12.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tiednich
kontrolach a jinych tfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitrat a dobrych
zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkl na ochranu rostlin, o zmén¢ nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) €. 396/2005, (ES) €. 1069/2009,
(ES) ¢. 1107/2009, (EU) €. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES,
1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady
92/438/EHS (nafizeni o ufednich kontrolach (Uf. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zmén¢ smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002

a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U¥F. vést.
L117,5.42017,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti
a 0 zrudeni nafizeni (ES) &. 1102/2008 (Ut. vést. L 137, 24.5.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobg,
uvadeéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zru$eni smérnice Rady 90/167/EHS (Uk. vést. L 4, 7.1.2019,
s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. €ervna 2019, kterym se
stanovi pravidla pro dodavani hnojivych vyrobki EU na trh a kterym se méni nafizeni (ES)
&. 1069/2009 a (ES) &. 1107/2009 a zruuje naiizeni (ES) ¢. 2003/2003 (Uf. vést. L 170,
25.6.2019, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019
o perzistentnich organickych zne&istujicich latkach (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020
o jakosti vody uréené k lidské spotiebé (Ut. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).
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67.

68.

69.

70.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1991 ze dne 24. ¢ervna 2024 o obnové
ptirody a o zméné naiizeni (EU) 2022/869 (Ut. vést. L, 2024/1991, 29.7.2024, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 ze dne 12. ¢ervence 2023
o bateriich a odpadnich bateriich, o zméné smérnice 2008/98/ES a natizeni (EU)

2019/1020 a o zruseni smérnice 2006/66/ES (Ut. vést. L 191, 28.7.2023, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/573 ze dne 7. inora 2024
o fluorovanych sklenikovych plynech, o zméné smérnice (EU) 2019/1937 a o zruseni

natizeni (EU) & 517/2014 (UK. vést. L, 2024/573, 20.2.2024).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024

o vytvoreni rdmce pro stanoveni pozadavkl na ekodesign udrzitelnych vyrobkt, o zméné
smérnice (EU) 2020/1828 a natizeni (EU) 2023/1542 a o zruSeni smérnice 2009/125/ES
(UFt. vést. L, 2024/1781, 28.6.2024).

Cast 2

Pravni akty unie uvedené v ¢l. 3 odst. 2a

Kazdy odkaz na pravni akty Unie uvedené v této ¢asti ma byt v ptislusnych ptipadech chapan

rovnéZ jako odkaz na vSechny provadéci akty a akty v prenesené pravomoci, které byly na zakladé

doteného pravniho aktu Unie piijaty.

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (U, vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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2. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkii a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 16¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004,
s. 1).

3. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky t¢innych
latek v potravinach zivocisného ptivodu, kterym se zrusuje natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

4. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4,

7.1.2019, s. 43).
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PRILOHA II

Referen¢ni hodnoty uvedené v ¢lancich 8 a 27

Referencni hodnoty, které maji byt zaclenény do ulozisté referencnich hodnot podle €l. 8 odst. 3:

1. Ptredpokladané koncentrace, pii nichz nedochazi k neptfiznivym u¢inkiim, odvozené
v rdmci hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi podle smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)

¢. 726/2004 a natizeni (EU) 2019/6.

Tyto referencni hodnoty by mély byt omezeny na udaje ptedlozené agentute EMA v souvislosti

s ptislusnymi postupy, které byly dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost. V relevantnich

ptipadech se zvazi zaclenéni udaju, které ma agentura EMA k dispozici a které byly ziskany
v ramci postupti dokonéenych pied vstupem tohoto natizeni v platnost, do spole¢né datové

platformy.
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PRILOHA III

Pravni akty Unie uvedené v ¢lancich 10 a 27

Kazdy odkaz na pravni akty Unie uvedené v této piiloze ma byt v pfislusnych ptipadech chapan
rovnéz jako odkaz na vSechny provadéci akty a akty v pifenesené pravomoci, které byly na zékladé

dotceného pravniho aktu Unie pfijaty.

1. Natizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. Ginora 1993, kterym se stanovi postupy
Spoleéenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinach (Ut. vést. L 37, 13.2.1993,
s. 1).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne 20. prosince 1994 o obalech

a obalovych odpadech (UF. vést. L 365, 31.12.1994, s. 10).

3. Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi
zaméstnancl pred riziky spojenymi s chemickymi €initeli pouzivanymi pii praci (¢trnacta
samostatnd smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (UF. vést. L 131,

5.5.1998, s. 11).

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/53/ES ze dne 18. zati 2000 o vozidlech
s ukon&enou Zivotnosti (UF. vést. L 269, 21.10.2000, s. 34).

5. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového préava, ztizuje se Evropsky trad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin (Ut. vést. L 31,

1.2.2002, s. 1).

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich
latkach v krmivech (Ut vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).
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10.

11.

12.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003
o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zaméstnancu pied riziky spojenymi s expozici karcinogentim, mutagentim nebo
reprotoxickym latkdm pfi préci (Sesta samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1

smérnice Rady 89/391/EHS) (Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materialech a pfedmétech urenych pro styk s potravinami a o zruseni

smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/107/ES ze dne 15. prosince 2004 o obsahu
arsenu, kadmia, rtuti, niklu a polycyklickych aromatickych uhlovodiki ve vné&j$im ovzdusi

(Ut. vést. L 23, 26.1.2005, s. 3).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidli v potravinach a krmivech rostlinného
a zivo¢isného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést.

L 70, 16.3.2005, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané
podzemnich vod pied zne¢isténim a zhorSovanim stavu (Uf. vést. L 372, 27.12.2006,

s. 19).
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13.

14.

15.

16.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni
Rady (EHS) €. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS

a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008

o normach environmentalni kvality v oblasti vodni politiky, zmén¢ a nasledném zruseni
smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS

a 1999/45/ES a o zméné naiizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008,
kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptridatné latky,

potravinaiské enzymy a potravinaiska aromata (U¥. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych enzymech a o zmén¢ smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady (ES)

¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97
(UFt. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych piidatnych latkach (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008

o aromatech a nékterych slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti

v potravinach nebo na jejich povrchu a o zméné natizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, natizeni
(ES) ¢.2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s.
34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sbliZovani
pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pfti

vyrobé potravin a slozek potravin (Uf. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125/ES ze dne 21. fijna 2009 o stanoveni
ramce pro urceni pozadavkl na ekodesign vyrobki spojenych se spotiebou energie

(Ut. vést. L 285, 31.10.2009, s. 10).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009
o bezpeénosti hracek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1).
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1005/2009 ze dne 16. zati 2009 o latkach,
které poskozuji ozonovou vrstvu (Ut. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009
o uvadéni ptipravkil na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS

a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009
o ochrané zaméstnanci pied riziky spojenymi s expozici azbestu pii praci (Ut. vést. L 330,

16.12.2009, s. 28).

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich

(Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. Cervence 2012
o odpadnich elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ) (Ut. vést. L 197, 24.7.2012,
s. 38).
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30. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zmén¢ natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (Ut. vést. L 4, 7.1.2019,
s. 1).

31. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019
o perzistentnich organickych zne¢ist'ujicich latkach (U, vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

32. Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020
o jakosti vody uréené k lidské spotiebé (Ut. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).

33. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 ze dne 12. ¢ervence 2023
o bateriich a odpadnich bateriich, o zmén¢ smérnice 2008/98/ES a natizeni (EU)

2019/1020 a o zru$eni smérnice 2006/66/ES (UFt. vést. L 191, 28.7.2023, s. 1).

34. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024
o vytvoreni rdmce pro stanoveni pozadavkl na ekodesign udrzitelnych vyrobkl, o zméné
smérnice (EU) 2020/1828 a natizeni (EU) 2023/1542 a o zruSeni smérnice 2009/125/ES
(UFt. vést. L, 2024/1781, 28.6.2024).
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PRILOHA IV

Soubory tdajt, které maji byt zaclenény ke dni zfizeni spolecné datové platformy

Vsechny udaje o chemickych latkach ze soubort tdajii uvedenych v tabulce nize se zacleni do
spolecné datové platformy do tii let od ... [datum vstupu tohoto narizeni v platnost]. To zahrnuje
udaje vytvotené nebo piedlozené pted ... [datum vstupu tohoto narizeni v platnost], pokud neni
stanoveno jinak, jakoz i udaje oznacené v souladu s ¢l. 5 odst. 2 jako udaje, které nemaji byt

zptistupnény verejnosti na zéklad¢ ptivodniho pravniho aktu Unie.
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Soubor udaji

Popis

Poskytovatel
udaji

Datové soubory za
specializovanymi sluzbami

Udaje o chemickych latkach, na néz se vztahuji:

IPCHEM (¢lanek 7)

Zahrnuje vSechny udaje o chemickych latkach
obsazené v databazi IPCHEM provozované Komisi
pied prevedenim této ¢innosti na agenturu ECHA.

Komise

Ulozisté referenénich hodnot (¢lanek 8)

Zahrnuje nasledujici udaje:

a) regulacni referencni hodnoty formalné pfijaté
podle pravnich aktii Unie uvedenych v piiloze I;

b) védecké referenc¢ni hodnoty dostupné ve
formalnich stanoviscich vydanych podle pravnich aktt
Unie uvedenych v ptiloze I ¢asti 1; a

c) védecké referencni hodnoty uvedené v piiloze
II vyplyvajici z pfislusnych postup, které jsou
uzavieny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Agentury

Informace o regulacnich postupech tykajicich se
chemickych latek (¢lanek 10):

Zahrnuje to nasledujici informace:

a) informace obsazené ve stavajicim nastroji
agentury ECHA pro koordinaci ¢innosti;

b) informace o regulacnich postupech tykajicich
se chemickych latek, které jsou k dispozici
prostiednictvim stavajiciho portalu Open Gfadu EFSA;
a

C) dal$i informace poskytnuté agentufre ECHA
v souladu s ¢lankem 10.

Orgény

Informace o povinnostech vyplyvajicich z pravnich
aktd Unie tykajicich se chemickych latek (€lanek 13)
Zahrnuje informace o povinnostech vyplyvajicich

z pravnich aktti Unie uvedenych v ptiloze I, v€etné
informaci dostupnych prostfednictvim stavajiciho
vyhledavace pravnich ptedpisit Evropské unie
agentury ECHA.

ECHA

Ulozisté standardnich formati a fizenych slovniki
(¢lanek 14)

Zahrnuje standardni formaty a fizené slovniky
dostupné v souladu s ¢lankem 14.

Agentury,
Komise
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Poskytovatel

Soubor udaji Popis adaj
Registrace podle natizeni Registra¢ni dokumentace piedloZend podle hlavy II ECHA
REACH natfizeni (ES) ¢. 1907/2006
Seznam klasifikaci podle — Informace o klasifikaci a oznaceni predlozené | ECHA
CLP a oznaceni v registracni dokumentaci podle hlavy II natizeni (ES)

¢. 1907/2006 a ozndmené podle hlavy V natizeni (ES)
¢. 1272/2008; a
— polozky harmonizované klasifikace a oznaceni
z ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008.
Zadosti podle nafizeni — zéadosti o schvaleni nebo obnoveni schvaleni ECHA
BPR o schvaleni biocidnich u¢innych latek podle kapitol IT a III
a obnoveni schvaleni nafizeni (EU) ¢. 528/2012, kter¢ jsou k dispozici
ucinnych latek a souhrny v IUCLID; a
vlastnosti biocidniho — souhrny vlastnosti biocidniho pfipravku
pripravku predlozené zadateli o povoleni Unie podle kapitoly
VIII natizeni (EU) €. 528/2012 a zadateli podle
natizeni (EU) ¢. 414/2013 a dostupné v IUCLID.
Zadosti podle smérnice Zadosti o dopInéni novych poloZzek a 0 zménu nebo ECHA
0 pitné vod¢ o zarazeni odstranéni stavajicich polozek z evropskych seznamu
latek na evropské seznamy | povolenych latek, které jsou v kontaktu s pitnou
povolenych latek vodou, piedlozené hospodaiskymi subjekty nebo
piislusnymi organy podle ¢lanku 13 smérnice (EU)
2020/2184.
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Soubor udaji

Popis

Poskytovatel
udaji

Oznamovani studii

Informace o ozndmeni studie po piedlozeni
odpovidajici registrace, zadosti nebo jiné ptislusné
regula¢ni dokumentace a posouzeni veskerych zadosti
o zachovani divérnosti:

— z databaze ECHA obsahujici oznameni studii
uvedené v ¢lanku 9 tohoto nafizeni; a

— databaze EFSA uvedené v ¢lanku 32b natizeni
(ES) ¢. 178/2002, ktera je zpiistupnéna agentuie
ECHA v souladu s ¢l. 9 odst. 4 tohoto natizeni.

ECHA,
EFSA

OpenFoodTox

Databaze rizik chemickych latek ufadu EFSA, ktera
shrnuje ve strukturovaném formatu vS§echna posouzeni
rizik chemickych latek ufadem EFSA, vcetné
chemickych identifikatori, kritickych sledovanych
parametrd, toxikologickych referen¢nich hodnot

a metadat z vystupti ufadu EFSA.

EFSA

Udaje z monitorovani
chemickych latek:

udaje z monitorovani chemickych latek ifadem
EFSA! pokryvajici rizna nafizeni v pisobnosti EFSA
a zahrnujici

— udaje z monitorovani chemickych latek pro
pesticidy a rezidua veterinarnich 1é¢ivych piipravka

a udaje o kontaminujicich latkach;

- individualni méteni chemickych latek

v potravinach/krmivech a jinych materidlech
zatazenych do vzorku v ramci tfednich kontrol

a donucovacich ¢innosti;

— méteni chemickych latek v potravinach

a krmivech obdrzenych od vyrobniho odvétvi; a

— z jinych zdroju v reakci na vyzvu k poskytnuti
udaja.

EFSA

1 Sbér udaji: monitorovani chemickych latek EFSA.
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Soubor udaji

Popis

Poskytovatel
udaji

Potravinovy fetézec

Dokumentace k zadosti tykajici se potravinového
fetézce obsahujici udaje o chemickych latkach
piedlozena prostfednictvim platformy E-submission
Food Chain zadateli v ramci riznych regulovanych
oblasti produktti podle natizeni (ES) ¢. 1831/2003,
natizeni (ES) €. 1935/2004, natizeni (ES)

¢. 1924/2006 a natizeni (EU) 2015/2283 a dostupna ve
strukturovanych formatech.

EFSA

Zadosti podle nafizeni
o ptipravcich na ochranu
rostlin (PPPR)

Dokumentace ptedlozena zadateli podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 o uvadeéni pripravkd na ochranu rostlin
na trh, v€etné G¢inné latky, maximdlnich limith rezidui
a typu podani zakladni latky, ktera je k dispozici

v databéazi IUCLID.

EFSA

Kwvalita ovzdusi

Udaje o kvalité ovzdusi z celé fady zdroja, véetnd

— casovych fad méteni z evropské sité pro
monitorovani kvality ovzdusi; a

— statistik latek zneciSt'ujicich ovzdusi
vypocitanych z ufedné ovétenych udaji o jednotlivych
zemich sestavenych podle smérnice (EU) 2024/2881

s vyjimkou informaci o kvalité¢ ovzdusi v témer
realném Case a souvisejicich datovych produktt, které
jsou v drzeni EEA, napt. index kvality ovzdusi.

EEA

Databaze ,,Waterbase*
tykajici se kvality vody

Casové fady koncentraci Zivin, organické hmoty,
nebezpecnych latek a jinych chemickych latek

v tekach, jezerech, podzemnich vodach, brakickych,
pobteznich a motskych vodach vykéazané v souladu se
seznamem sledovanych latek pro chemické latky

v povrchovych vodach podle smérnice 2000/60/ES
(rovnéZ oznacené jako WISE-6).

EEA

Databaze Waterbase
tykajici se emisi

Casové fady emisi Zivin a nebezpe&nych latek do
vody, vykazované jako ro¢ni objem fi€ni zatéze do
brakickych, pobfeZnich a motskych vod podle
smérnice 2000/60/ES (rovnéZ oznaceno jako WISE-1).

EEA
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Poskytovatel

tykajici se posuzovani rizik
pro zivotni prostredi

a maximalnich limiti
rezidui

o posouzeni MLR ze Zadosti o registraci veterinarnich
lé¢ivych piipravki podle natfizeni (EU) 2019/6

a nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Zahrnuje pouze udaje o piislusnych u¢innych latkach
predlozené agentuie EMA v ramci pfisluSnych
postupti, které budou dokonéeny po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Soubor udaji Popis adaj
Priimyslové emise Udaje o unicich, pfenosech a emisich regulovanych EEA
znecistujicich latek ozndmené Clenskymi staty do
evropského registru unikii a pfenost znecistujicich
latek podle natizeni (ES) €. 166/2006 a smérnice
2010/75/EU.
Emisni inventura podle Udaje o emisich latek znegistujicich ovzdusi vykazané | EEA
narodnich emisnich stropt | ¢lenskymi staty podle smérnice (EU) 2016/2284
a obsazené v emisni inventuie.
Udaje o huménnich Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a neklinické Agentura
1é¢ivych ptipravcich, udaje o bezpec€nosti ze zadosti o registraci humannich | EMA
pokud jde o hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl podle smérnice 2001/83/ES
rizik pro zivotni prostfedi | a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
a neklinické udaje Zahrnuje pouze udaje o piisluSnych ucinnych latkach
o bezpecnosti predlozené agentuie EMA v ramci pfisluSnych
postuptl, které budou dokonceny po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.
Udaje o veterinarnich Udaje o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, hodnoty | Agentura
1é¢ivych ptipraveich maximalnich limit rezidui (MLR) a tidaje EMA
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PRILOHA V
Pravni akty unie uvedené v ¢lancich 11 a 27

Kazdym odkazem na pravni akty Unie uvedené v této piiloze se rozumi rovnéz odkaz na tdaje
o chemickych latkach v pfedmétech nebo vyrobcich, které byly vytvofeny nebo piedlozeny v ramci

provadéni dotéené¢ho pravniho aktu Unie.

1. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U¥F. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008
o odpadech a o zruseni nékterych smérnic (Ut. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).

3. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024
o vytvoreni rdmce pro stanoveni pozadavkl na ekodesign udrzitelnych vyrobkl, o zméné
smérnice (EU) 2020/1828 a natizeni (EU) 2023/1542 a o zruSeni smérnice 2009/125/ES
(UFt. vést. L, 2024/1781, 28.6.2024).
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