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NARIADENIE
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/...

z 26. novembra 2025,

ktorym sa vytvara spolo¢na platforma udajov o chemikaliach,
stanovuju pravidla na zabezpecenie vyhPadatel’nosti, pristupnosti, interoperability
a opitovnej pouZitel’nosti idajov z uvedenej platformy

a zavadza ramec pre monitorovanie a vyhl’ad v oblasti chemikalii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1,
so zretelom na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v. EU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 21. oktdbra 2025 (zatial’ neuverejnend v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 13. novembra 2025.
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ked’ze:

(1

V oznameni Komisie z 11. decembra 2019 o Eur6pskej zelenej dohode st stanovené
vysoké ambicie umoznit’ prechod na netoxické prostredie a nulové znecistenie. Stratégia
stanovena v oznameni Komisie zo 14. oktobra 2020 s nazvom ,,Chemikalie — stratégia
udrzatel'nosti: na ceste k zivotnému prostrediu bez toxickych latok* (d’alej len ,,stratégia®)
je kI'i¢ovym krokom k dosiahnutiu nulového znecistenia a zavadza sa fiou pristup ,,jedna
latka, jedno hodnotenie®, ktorého cielom je zvysit’ efektivitu, u¢innost’, sudrznost’

a transparentnost’ hodnotenia bezpeé¢nosti chemikalii v pravnych aktoch Unie. Na zéklade
tejto stratégie by sa mali vypracovat’ kritéria pre ,,inherentnti bezpecnost’ a udrzatel'nost™
umoziujuce vyrobu a pouzivanie chemikalii, ktoré st bezpe¢né a udrzatel'né pocas celé¢ho
ich Zivotného cyklu. V stratégii sa stanovuje aj to, Ze by sa mala posilnit’ interakcia medzi
vedeckym vyvojom a tvorbou politik, a to prostrednictvom systému v€asného varovania
pre chemikalie a skupiny chemikalii, aby sa zabezpegilo, Ze politiky Unie sa buda zaoberat
vznikajucimi chemickymi rizikami ihned’ po ich odhaleni pri monitorovani a vyskume, ako
aj to, Ze by sa mal vypracovat’ rdmec ukazovatel'ov na monitorovanie pricin a u¢inkov
chemického zne&istenia a na meranie u¢innosti prava Unie v oblasti chemikalii. Cielom

tohto nariadenia je realizovat’ uvedené ciele.
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Hlavnym ciel'om tohto nariadenia je zvysit’ mieru ochrany Zivotného prostredia a l'udského
zdravia pred rizikami vyplyvajicimi z chemikalii, ako aj ul'ah¢it’ fungovanie vntitorného
trhu s chemikaliami. Preto by sa tymto nariadenim mala zriadit’ spolo¢na platforma tidajov
o chemikaliach (d’alej len ,,spolo¢na platforma udajov*), ktorti bude spravovat’ Europska
chemicka agenttra (d’alej len ,,ECHA). Spolo¢na platforma udajov je digitalna
infraStruktura, v rdmci ktorej su zhromazdené udaje a informécie o chemikalidch vytvorené
na zéklade acquis Unie o chemikaliach. V tomto nariadeni by sa mali takisto stanovit’
Specializované sluzby v radmci spolo¢nej platformy udajov a pravidla transparentnosti,
pristupnosti a pouzitel'nosti tdajov z tejto platformy. Cielom tohto nariadenia je vytvorit’
spolo¢nu vedomostnu zakladiiu o chemikaliach, ktord by bola k dispozicii hodnotitel'om
rizik, aby mohli vypractvat’ lepSie, Gplné, konzistentné a spolahlivé vedecké hodnotenia
chemikalii a ich ucinkov, a zabezpecovat najlepSie vyuZivanie existujucich informécii na
&ely vykonavania a vypracavania pravnych aktov Unie, a tym prispievat’ k nahradzaniu a
obmedzovaniu testovania na zvieratach tam, kde je to mozné. Ciel'om tohto nariadenia je
zlepsit integraciu informdcii z r6znych zdrojov a vytvorenie ndkladovo efektivnej
digitalnej infrastruktary, a poskytnit’ kontaktné miesto pre udaje a informacie

o chemikéliach v Unii, ktoré je pristupné verejnosti. Tym sa zvysi predvidatelnost’

a transparentnost’ regulacnych procesov v pripade chemikalii a posilni dovera verejnosti

v spolahlivost’ vedeckého rozhodovania. Zhromazd’ovanim a spristupfiovanim vsetkych
tidajov o chemikaliach v Unii sa platformou udajov tiez podporia inovacie a vyvoj

pokrocilych nastrojov, metéd a modelov na hodnotenie chemikalii.
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3) Podl'a rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/5913 je dlhodobym
prioritnym cielom vyuZzivanie potencidlu digitdlnych a datovych technolégii na podporu
environmentalnej politiky, a to aj poskytovanim udajov v redlnom Case, ak je to mozné,
a informacii o stave ekosystémov pri siCasnom zvysovani usilia 0 minimalizaciu
environmentalnej stopy tychto technologii a zabezpecovani toho, aby tdaje a informacie
boli transparentné, pravdivé, interoperabilné a verejne pristupné. Udaje a informacie
o chemikaliach st preto mimoriadne dblezité na spravne vypracovanie a vykonavanie

environmentalnej politiky Unie, a najma jej politiky v oblasti chemikalii.

3 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/591 zo 6. aprila 2022 o
v§eobecnom environmentdlnom akénom programe Unie do roku 2030 (U. v. EU L 114,
12.4.2022, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

Vo svojom oznameni z 19. februdra 2020 o Eurdpskej datovej stratégii Komisia opisala
svoju viziu spolo¢ného eurdpskeho datového priestoru a zdoraznila potrebu vyvoja
odvetvovych datovych priestorov v strategickych oblastiach, ked’ze nie vSetky odvetvia
hospodarstva a spolo¢nosti sa rozvijaji rovnakym tempom. Ciel'om tohto nariadenia je
preto vybudovat’ datovy priestor pre chemikalie zriadenim spolo¢nej platformy tdajov,
ktora je aj sucastou datového priestoru Zelenej dohody, ako sa uvadza v Eurdpskej datove;j
stratégii. Okrem toho Komisia v tejto stratégii zdoraznila viaceré problémy s dostupnostou
udajov v zaujme verejnosti vratane pristupnosti, infrastruktar a spravy udajov,
interoperability, ako aj nedostatocnej primeranej vymeny udajov medzi verejnymi
organmi. Ciel'om tohto nariadenia je preto zvysit’ dostupnost’ udajov o chemikaliach tym,
7e sa bude od Komisie a prislusnych agentir Unie, a to Eurdpskej agentiiry pre bezpeénost’
a ochranu zdravia pri praci (d’alej len ,,EU-OSHA*), agentiry ECHA, Europskej
environmentalnej agentury (d’alej len ,,EEA®), Eurépskeho uradu pre bezpecénost’

potravin (d’alej len ,,EFSA®) a Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej len ,,EMA®) (d’alej
spolu len ,,agentiry*), vyzadovat, aby spristupiiovali udaje na ucely zaclenenia do
spolo¢nej platformy udajov, podporovali interoperabilitu tychto tdajov stanovenim
Standardnych formatov a riadenych slovnikov a ul'ah¢ovali vymenu a pouzivanie idajov
verejnymi organmi, ktoré tak budi moct’ ucinne vykonavat’ svoje ulohy v oblasti regulécie

a vypracuvania politik.
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(5) Dal3im ciel'om tohto nariadenia je zaviest’ zasady stanovené v navrhu aktu
o interoperabilnej Eurdpe do odvetvia chemikalii posilnenim cezhrani¢nej interoperability
sietovych a informacnych systémov pouzivanych na poskytovanie alebo riadenie
verejnych sluzieb v oblasti chemikalii v Unii. Tymto nariadenim sa prispeje
k zintenzivneniu cezhrani¢nych tokov udajov pre skutocne eurdpske digitalne sluzby
a rozs§iri pristup k verejne dostupnym udajom o chemikaliach, ktoré sa tak budtt moct’

vyuzivat’ v d’alSich odvetviach.
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(6)

Od prevadzkovatel'ov podnikov a prislusnych organov ¢lenskych $tatov sa podl'a réznych
pravnych aktov Unie vyzaduje predkladanie udajov a informacii viacerym agentiram Unie
a v osobitnych pripadoch aj Komisii. Vytvara sa tym fragmentacia idajov a informécii

o chemikaliach, ktoré sa uchovavaju na zéklade najroznejSich podmienok vymeny

a pouzivania udajov a tiez v r6znych formatoch. Tato fragmentacia brani verejnym
organom, ako aj verejnosti, ziskat  jasny prehl'ad o tom, ktoré informacie st dostupné

o jednotlivych chemikaliach alebo skupinach chemikalii, kde a ako k nim mozno ziskat’
pristup a ¢i sa mézu pouzit'. Zvysuje sa tym pravdepodobnost’ nekonzistentnosti réznych
hodnoteni tej istej chemikélie vyzadovanych najréznejsimi pravnymi aktmi Unie

o chemikéliach a poskodenia dovery verejnosti vo vedecké zéklady rozhodnuti Unie

o chemikalidch. V zaujme zabezpecenia jednoduchej vyhl'adatel'nosti, pristupnosti,
interoperability a opdtovnej pouZitelnosti idajov o chemikalidch by mala agentira ECHA
vytvorit’ spolo¢nu platformu udajov. Spolo¢na platforma idajov by mala sluzit’ ako
jednotné referencné miesto a ako rozsirena a spolo¢na dokazova zakladna, aby bolo mozné
ucinne vypracuvat’ konzistentné hodnotenia nebezpecnosti a rizika chemikalii podla
roznych pravnych aktov Unie o chemikéliach, ako aj véas odhalovat vznikajice chemické
rizika, ako aj priciny a u¢inky chemického znecistenia. Organy by mali prijat’ nevyhnutné
opatrenia na ochranu dovernosti dajov, v relevantnych pripadoch aj fyzickymi

opatreniami a opatreniami v oblasti kybernetickej bezpec¢nosti.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 7

SK



(7 Pokial’ v tomto nariadeni nie je stanovené inak, spolo¢na platforma udajov by mala okrem
iného obsahovat vSetky udaje a informacie o chemikaliach, ktoré maju k dispozicii
agentury alebo Komisia a ktoré boli vytvorené ¢i im boli predlozené v ramci vykonavania
pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe L. Patria k nim napriklad vetky regula¢né
dokumentécie alebo Ziadosti predlozené agentiram, ale aj udaje o chemikaliach tykajtce sa
vyskytu chemikalii, predlozené clenskymi Statmi agenturam alebo Komisii, ako aj tidaje o
chemikaliach suvisiace s implementa¢nymi ¢innost'ami v ¢lenskych Statoch, v sulade s ich
povinnostami v oblasti vykazovania. Spolo¢na platforma udajov by takisto mala
obsahovat’ udaje a informdacie o chemikalidch vytvorené v ramci unijnych, vnutroStatnych
alebo medzinarodnych programov ¢i z vyskumnych ¢innosti tykajicich sa chemikalii, ak
tieto udaje a informacie ma k dispozicii Komisia alebo jedna z agentlr. Spolo¢na platforma
udajov by okrem toho mala umoznovat’ zaclenenie dajov o chemikaliach, ktoré ¢lenské
Staty a iné strany vratane vnutroStatnych agentir a vyskumnych institicii dobrovol'ne
poskytnu, ako aj udajov o chemikaliach, ktoré su vysledkom medzinarodnej spoluprace s

organizédciami v tretich krajinach a ktoré ma k dispozicii Komisia alebo jedna z agenttr.
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Ked'Ze niektoré lieky su zaroven aj chemikaliami a su relevantné z hl'adiska cielov tohto
nariadenia, uplatiiovanie a pouzivanie hodnoteni nebezpecnosti a rizika chemikalii, ktoré
sa uskuto&iiuju podla prava Unie v oblasti lickov, sa li§ia od uplatiiovania a pouZivania
hodnoteni nebezpeénosti a rizika uskuto¢iiovanych podla hlavnych pravnych aktov Unie
o chemikaliach. Je preto vhodné zvolit’ postupny pristup a ako prvy krok, pri nalezitom
zohl'adneni administrativnej zataze pre agenturu EMA, zahrnat iba tie udaje

o chemikaliach, ktoré maju najvyssiu pridanu hodnotu. V ramci tohto prvého kroku su
udajmi s najvyssou posudenou pridanou hodnotou udaje o relevantnych a¢innych latkach,
ktoré sa povazuji za G¢inné latky, na ktoré sa vztahuju pravne akty Unie o lickoch
uvedené v prilohe I Casti 2 a ktoré zaroven podliehaji regulaénym procesom podl'a inych
pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I asti 1, ako aj tidaje o inych G&¢innych latkach
s osobitnymi perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnostami alebo so
znamymi vysokymi hladinami rezidui v prostredi. Konkrétne udaje o chemikaliach, ktoré
sa maju zahrnut’ v pripade tychto prislusnych uc¢innych latok, by mali obsahovat’ udaje

o chemikaliach suvisiace s hodnoteniami rizika pre Zivotné prostredie uskuto¢novanymi
podl'a prava Unie o lickoch na huméanne a veterinarne pouzitie, s neklinickymi §tadiami
realizovanymi podl'a prava Unie v oblasti lickov na humanne pouZitie a s maximéalnymi
hladinami rezidui, ako aj udaje o chemikaliach, z ktorych st maximalne hladiny rezidui

odvodené, ktoré ma agentira EMA k dispozicii, a konkrétne referenéné hodnoty.
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(10)

Pri nalezitom zohl'adneni administrativnej prace agentiry EMA, ktora vyplyva z Gpravy
tychto udajov do vhodného formatu na zaclenenie do spolo¢nej platformy tidajov, je
vhodné prijat’ postupny pristup a pocas prvej fazy zahrnut’ len udaje o chemikaliach v
uc¢innych latkach, ktoré sa predlozia agentire EMA v suvislosti s prisluSnymi postupmi,
ktoré sa dokoncia po nadobudnuti G€innosti tohto nariadenia. Najneskor do Siestich rokov
od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia by mala agentira EMA zacat’ zaclenovat’ aj
udaje o chemikaliach tykajtce sa uc¢innych latok z postupov dokoncenych pred

nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia.

Pre oblasti regulacie chemikalii by mohli byt relevantné aj iné udaje o chemikaliach
predloZené alebo vytvorené podla pravnych aktov Unie o liekoch, ako sii Gidaje suvisiace s
inymi uéinnymi latkami obsiahnutymi v liekoch, klinické tidaje a udaje stvisiace s inymi
latkami obsiahnutymi v liekoch nez u€¢innymi latkami. Navyse prislusnt €ast’ idajov o
liekoch maju k dispozicii prislusné organy ¢lenskych statov. Najneskor do Siestich rokov
po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia by preto Komisia po konzultacii s lenskymi
Statmi a agenturami mala posudit,, ¢i by sa takéto dodatocné udaje mali zahrnut’ do
spolo¢nej platformy udajov. Pri takomto posudzovani by sa mala zohl'adnit’ aj
relevantnost, o¢akavana pridana hodnota a pomer nakladov a prinosov za¢lenenia

dodato¢nych udajov.
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(1)

(12)

V snahe doplnit’ udaje, ktoré ma v relevantnom pripade agentira EMA spristupiiovat’ na
spolo¢nej platforme idajov, aby tym pomohla dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia, ako je
napriklad zaistenie konzistentnosti a efektivneho vykonavania hodnoteni nebezpecnosti a
rizik chemikalii, alebo ak vedecky pokrok prinesie nové poznatky o nebezpecenstvach
alebo rizikach pre zivotné prostredie ¢i l'udské zdravie, by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ v silade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (dalej len

,ZFEU*) akty, ktorymi sa zmeni ¢lanok 3 ods. 3 tohto nariadenia.

Vzhl'adom na citlivost’ informacii o presnom chemickom zlozeni zmesi uvadzanych na trh
a klasifikovanych ako nebezpecné na zéklade ich ti¢inkov na zdravie alebo fyzikélnych
ucinkov, ktoré sa predkladaju orgdnom ustanovenym c¢lenskymi §tatmi podl'a ¢lanku 45
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/20084, by sa tieto informacie
nemali uvadzat’ na spolo¢nej platforme udajov. Podobne by sa z dovodu obchodne;j
citlivosti udajov a informacii o findlnych kozmetickych vyrobkoch nemali na spolo¢ne;j
platforme udajov uvadzat’ ani informacie tykajuce sa kozmetickych vyrobkov
oznamovanych na portali na oznamovanie kozmetickych vyrobkov podla ¢lanku 13
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1223/20095. Udaje a informacie

o chemikaliach tykajuce sa jednotlivych chemickych zloziek kozmetickych vyrobkov by sa

vSak mali na spolo¢nej platforme udajov uvadzat’.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o0 zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L
353,31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(14)

V zaujme zachovania schopnosti Komisie, agentlr a prislusnych organov ¢lenskych $tatov
plnit’ svoje ulohy by sa dokumenty obsahujice tidaje o chemikaliach, ktoré sa tykaja ich

internej prace alebo rozhodovania, v zasade nemali uvadzat’ na spolo¢nej platforme udajov.

S ciel'om reagovat’ na potreby digitdlneho hospodarstva a zabezpecit’ vysokt mieru
ochrany zivotného prostredia a l'udského zdravia je potrebné stanovit’ harmonizovany
ramec umozinujuci pristup k idajom o chemikalidch nachadzajtcich sa na spolocne;j
platforme udajov. V uvedenom ramci by sa ako vSeobecna zasada mal poskytovat’ co
urcit, kto ma narok na pristup a pouzivanie uvedenych udajov o chemikaliach, za akych
podmienok, na akom zaklade a na aké ucely. Organy, ktorym boli zverené regulacné tlohy
v stvislosti s chemikaliami, by mali mat’ povolené pouZzivat’ tidaje a informacie

o chemikalidch nachddzajice sa na spolo¢nej platforme udajov a mali by sa k tomu
vyzyvat, aby mohli plnit’ svoje regulacné povinnosti a ulohy efektivne, a tak zlepSovat’
ucinnost’, efektivnost’ a konzistentnost” hodnoteni chemikalii, ako aj vypractivania politik
Unie v oblasti chemikalii. Pristup k osobnym udajom by sa mal obmedzit na to, o je

nevyhnutné na tcely, na ktoré organy tieto udaje spractivaji.
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Udaje a informécie o chemikaliach vytvorené v ramci povinnosti stanovenych v pravnych

aktoch Unie o chemikaliach by mohli obsahovat’ obchodne citlivé informacie alebo byt
chranené podl'a uvedenych pravnych aktov Unie poZiadavkami na dovernost’ dovernych
obchodnych informacii. Verejné Sirenie takychto udajov by mohlo ovplyvnit’ obchodné
zaujmy sukromnych stran. V zaujme zabezpecenia pravnej istoty a predvidatel'nosti pre
zodpovedné subjekty a ochrany ich opravnenych ocakavani, ako aj zabezpecenia
konkurencieschopnosti vyrobného odvetvia na vnutornom trhu, by agentira ECHA ako

spravca spolo¢nej platformy udajov mala udel'ovat’ rozdielne pristupové prava k udajom

a informaciam nachadzajicim sa na spolocnej platforme tidajov. Na tento ucel by mali mat’

organy Uplny pristup k vSetkym udajom a informaciam o chemikaliach nachadzajucim sa

na spoloc¢nej platforme udajov, a to aj v strojovo Citatelnych formétoch vratane pristupu ku

vSetkym dovernym informaciam a k informaciam, ktoré nie su pristupné verejnosti.
Naopak, iné strany by nemali mat’ na spolo¢nej platforme udajov pristup k dovernym
tidajom alebo idajom, ktoré nie st pristupné verejnosti podla pdvodného aktu Unie,
pretoze by mohli obsahovat’ citlivé obchodné informacie a dovernost’ tychto tidajov este
nebola postidend. V kazdom pripade by sa vSak vSetkym strandm malo zachovat’ pravo
poziadat’ o pristup k akymkol'vek idajom obsiahnutym na spolo¢nej platforme udajov v

sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001°,

6

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. méja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdopskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Pri pouzivani udajov nachédzajucich sa na spolo¢nej platforme idajov by mali organy
dodrziavat’ zdsadu povodcu. Podl'a uvedenej zasady by mali organy pri pouzivani tychto
udajov na vykonavanie svojich regulacnych funkcii alebo plnenie svojich tloh dodrziavat’
dovernost’ udajov o chemikaliach, ktoré ich pdvodca oznacil ako doverné a ako také ich
uvadza aj prislusna agentura pri zadavani tychto idajov na spolo¢nt platformu tidajov.
Spoloc¢na platforma tdajov by mala zahfnat’ aj podmienky pouzivania tychto tdajov

vratane tych, ktoré sa tykaju prav dusevného vlastnictva.
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(17) V zaujme zabezpecenia ochrany opravnenych ocakdvani zodpovednych subjektov pri
tvorbe alebo predkladani tidajov alebo informécii podl'a pravnych aktov Unie uvedenych
v prilohe I, ako aj ochrany dovernosti tychto informacii pri ich pouzivani organmi, by sa
mali mimoriadne dovody na zverejiiovanie dévernych informacii stanovené v uvedenych
pravnych aktoch Unie uplatiiovat’ iba na zverejiiovanie udajov a informacii predloZenych
alebo vytvorenych v sulade s tymito pravnymi aktmi. Podl'a ¢lanku 39 ods. 4 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/20027 napriklad plati, Ze ak je na ochranu
I'udského zdravia, zdravia zvierat alebo zivotného prostredia nevyhnutny nalichavy zasah,
napriklad v nadzovych situacidch, arad EFSA mdze zverejnit’ informacie, ktoré sa predtym
povazovali za doverné podl'a uvedeného nariadenia, a musi zverejnit’ informécie, ktoré sa
predtym povazovali za doverné, ak si tieto informécie sucast'ou zaverov vedeckych
vystupov tohto uradu, a ktoré sa tykaju predvidateI'nych u¢inkov na l'udské zdravie,
zdravie zvierat alebo na zivotné prostredie. Podobne podl'a ¢lanku 118 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/20068 je mozné, aby agentira ECHA
zverejnila doverné informacie, ktoré jej boli predloZzené podl'a uvedeného nariadenia, ak je
na ochranu l'udského zdravia, bezpecnosti alebo Zivotného prostredia nevyhnutny

naliehavy zasah, napriklad v nadzovych situédciach.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky trad
pre bezpe&nost’ potravin a stanovuju postupy v zéaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

8 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentary, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v.
EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) Pri spracuvani alebo zverejiovani osobnych tidajov uvedenych na spolo¢nej platforme
udajov by agentury a Komisia mali dodrziavat’ nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725° a prisluiné organy &lenskych $tatov by mali dodrZiavat’ nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/6791°.

(19) Kedze agentiry by mali uchovavat’ vedecké udaje, ktoré zahtiaju doverné a osobné udaje,
je potrebné zabezpecit, aby sa toto uchovavanie vykonavalo v stilade s vysokou mierou
bezpecnosti informacnych systémov a aby bol tento pristup k dovernym udajom

kontrolovatel'ny.

? Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych tdajov institiciami, orgdnmi, iradmi a agentiirami
Unie a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001 a
rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39,

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

10 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119, 4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

Hoci urcovat’ a vyvijat’ technické funkcionality spolo¢nej platformy tdajov v jednotlivych
fazach by mala agentira ECHA, niektoré Specializované sluzby by sa mali stanovit’

v tomto nariadeni. Spolo¢na platforma udajov by teda mala okrem poskytovania pristupu
k udajom o chemikaliach, ktoré spristupnuju agentury a Komisia, poskytovat’ aj pristup
k udajom a informaciam o chemikaliach, ktoré sa spristupniuji prostrednictvom jej
Specializovanych sluzieb. Tieto Specializované sluzby by sa mali integrovat’ do spolo¢nej
platformy udajov a pozostavat’ z existujucej informacnej platformy na monitorovanie
chemikalii (d’alej len ,,IPCHEM®), registra referenénych hodnoét, databazy oznameni

o stadiach, databazy informaécii o regula¢nych procesoch, databazy informéacii

o uplatnitelnych zakonnych povinnostiach, registra Standardnych formatov a riadenych
slovnikov, databazy udajov o environmentalnej udrzatel'nosti, databazy chemikalii v
predmetoch alebo vo vyrobkoch, databazy alternativ k latkam vzbudzujiucim obavy a z

prehl'adu ukazovatel'ov o chemikalidch.
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(22)

Komisia by mala prijat’ plan realizécie urcujlci subory udajov o chemikalidch, ktoré sa
maju spristupnit’ prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov, ako aj harmonogram ich
zaClenenia, vychadzajuc z pripravnych prac Komisie a agentur. Komisia by mala zaviest’
riadiacu Strukturu na podporu a riadenie prevadzky a vyvoja spolo¢nej platformy udajov
tykajlcu sa organizacie pracovnych Struktar a koordinacie medzi agentirou ECHA

a poskytovateI'mi udajov, a pozadovanych pravidiel, formétov a slovnikov na zaclenenie

udajov, a prostrednictvom planu realizacie zabezpecit’ pokrok pri identifikacii a zacleneni

novych suborov tdajov o chemikaliach a sluzieb pre spolo¢nu platformu udajov. Riadiacu

Struktaru by mala prijat’ a podl'a potreby aktualizovat’ Komisia po konzultécii s novo
zriadenym riadiacim vyborom platformy zloZenym zo zastupcov agentir a Komisie.
Komisia by mala zarucit’, ze riadiaci vybor zvazi vSetky oblasti ¢innosti v rozsahu
pdsobnosti tohto nariadenia. S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania
povinnosti, aby sa mohli vytvorit’ plan realizacie a riadiaca Struktura, by sa mali na

Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci.

Pri vykone vykondvacich pradvomoci a v pripadoch, v ktorych sa nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011'! neuplatiiuje, by Komisia mala v rAmci svojich

pripravnych prac zohl'adiiovat’ stanoviska ¢lenskych statov.

11

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zadsady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty

kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23)

(24)

.....

schopna riesit’ nové pripady pouzitia, zaclefiovat’ nové relevantné subory udajov o

chemikaliach, vyvijat nové funkcionality a reagovat’ na vyvijané nastroje a aplikacie.

V zéujme zhromazdenia vSetkych relevantnych udajov a informacii o chemikalidch na
spolo¢nej platforme tidajov by Komisia a agentiry mali pdsobit’ ako poskytovatelia idajov
a spristupnovat’ vSetky takého relevantné tidaje, ktoré maju k dispozicii, agentire ECHA
na ich zaclenenie do spolo¢nej platformy udajov. Agentiry vratane samotnej agentiry
ECHA by mali pri spristupiiovani vlastnych tidajov poskytovat potrebné Standardné
metaudaje, kontextové informdcie a relevantné mapovanie Struktiry spolo¢nej platformy
udajov a dodrziavat’ pravidla tykajice sa Standardnych formatov a riadenych slovnikov, ak
su k dispozicii. Kontrolu kvality tidajov a kontrolu Uplnosti predkladanych tdajov by mal
vykonavat’ povodca v stlade s povodnym pravnym aktom Unie, na zaklade ktorého boli

udaje predlozené alebo vytvorené.
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(25)

(26)

V zaujme zabezpecenia dostupnosti primeranej vedomostnej zakladne o chemikaliach
prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov by Komisia mala mat’ moznost’ poziadat’
agentury, aby na spolo¢nej platforme tidajov host'ovali, spravovali a spristupiiovali
verejnosti udaje o chemikalidch vytvorené v ramci Unijnych, vnutrostatnych alebo
medzindrodnych programov alebo z vyskumnych ¢innosti nad ramec udajov, ktoré uz
pradia do agentir na zaklade povinnosti vyplyvajicich z pravnych aktov Unie uvedenych v
prilohe I ¢i inych povinnosti stanovenych v tomto nariadeni. Komisia by mala takéto
iadosti predkladat’ agentiram v sulade s ich mandatmi a pridelenymi tlohami. Clenské
Staty alebo iné strany vratane vnutroStatnych agentar, vyskumnych institucii a organizacii z
tretich krajin by mali mat’ moznost’ pontikat’ udaje o chemikalidch agentiiram alebo
Komisii vo vhodnom §tandardom formate, ak su k dispozicii. V takychto pripadoch by
malo byt v prislusnych pripadoch na agentarach alebo Komisii, aby rozhodli, ¢i sa stant

hostite'mi a spravcami udajov.

Niektoré druhy tidajov v suc¢asnosti nepatria do mandatu ziadnej z agentur. S cielom
zabezpecit’ jednoznacnost’, pokial’ ide o povinnosti agentir a uc¢inné riadenie udajov

o chemikaliach, by sa malo od agentir vyZadovat, aby host'ovali a spravovali osobitné
druhy udajov a aby uvedené druhy udajov poskytovali spolo¢nej platforme udajov. Na
tento ucel by mala byt’ agentura EEA hostitelom dajov o kvalite ovzdusia vo vnatornych
priestoroch a tidajov z monitorovania zivotného prostredia, ako aj idajov o koncentraciach
chemikalii v 'udskych maticiach, napriklad v krvi alebo moci (d’alej len ,,udaje

z biomonitoringu 'udi‘), a uvedené udaje poskytovat’ spolo¢nej platforme udajov a
agentura ECHA by mala byt’ hostitel'om tdajov z monitorovania pracoviska vratane
udajov z biomonitoringu I'udi na pracovisku a uvedené udaje poskytovat’ spolo¢nej

platforme udajov.
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(27) V zaujme zlepSenia vyuzivania akademickych udajov a rozsirenia vedomostnej zékladne
pre hodnotenia bezpecnosti chemikalii a u¢inkov chemikalii na environmentalnu
udrzatel'nost’ by mali vyskumnici a vyskumné konzorcid financované z ramcovych
programov Unie alebo v relevantnych pripadoch z vnutrostatnych programov
spristupnovat’ agentiire EEA v sulade so zasadou ,,také otvorené, ako je len mozné, také
uzavreté, ako je potrebné* vsetky ziskané alebo vytvorené udaje z biomonitoringu l'udi
pochadzajuce z vyskumnych a vyvojovych programov a agenture ECHA by sa mali
spristupniovat’ vSetky ziskané alebo vytvorené udaje o environmentalnej udrzatel'nosti
tykajuce sa chemikalii alebo materidlov. V pripade idajov z biomonitoringu I'udi, ktoré st
osobnymi udajmi, by mala agentura EEA urcit’, ktory typ udajov by sa jej mal

spristupnovat’, teda ¢i ide o anonymné, pseudonymné alebo identifikovateI'né udaje.

(28) Agentura EEA ako agentura zodpovedna za monitorovanie tidajov a informdcii
o chemikaliach v zivotnom prostredi by mala byt’ zodpovedna aj za zber udajov z
biomonitoringu l'udi. Zaroven by tieto udaje z biomonitoringu I'udi mala aj hostovat a
spravovat’ s vynimkou udajov z biomonitoringu 'udi na pracovisku, ktoré by mala

hostovat’ a spravovat’ agentiira ECHA.
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(29) Agentlry a Komisia by mali byt’ schopné spractivat’ idaje z biomonitoringu I'udi, ktoré st
osobnymi udajmi. Ked’Ze udaje z biomonitoringu l'udi, ktoré su osobnymi udajmi, tvoria
osobitnu kategoriu osobnych udajov, konkrétne zdravotné udaje, mali by agentury a
Komisia takéto tidaje spractivat’ len vtedy, ak je spracovanie nevyhnutné z dovodov
vyznamného verejného zdujmu, ako sa stanovuje v ¢lanku 10 ods. 2 pism. g) nariadenia
(EU) 2018/1725 alebo na uéely vedeckého vyskumu, ako sa stanovuje v &lanku 10 ods. 2
pism. j) uvedeného nariadenia. Tymto nariadenim by sa mali stanovit’ pripady vyznamného

verejného zaujmu na spracovani udajov z biomonitoringu l'udi, ktoré stt osobnymi tidajmi.

(30) Udaje z biomonitoringu I'udi zhromazdené pred nadobudnutim t&innosti tohto nariadenia
by sa mali zahrnut’ do spolo¢nej platformy udajov, aby sa zarucila Gplnost’ a kvalita
suborov udajov z biomonitoringu l'udi na ucely tohto nariadenia. Preto by agentlry
a Komisia mali mat’ moZznost’ spracovat vSetky takéto udaje zozbierané pred

nadobudnutim u¢innosti tohto nariadenia.
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(31) Agentlry a Komisia by mali mat’ moznost’ spracuvat’ udaje z biomonitoringu I'udi, ktoré st
osobnymi udajmi, aby bolo mozné posudit’ u¢inky chemikalii na I'udské zdravie a zivotné
prostredie, monitorovat’ ¢asové a priestorové trendy pri expozicii ich u¢inkom, posudit’
potrebu prijatia regulacnych opatreni a prioritu tychto opatreni, monitorovat’ vplyv
regulacného opatrenia a podporit’ vypracovanie politik a tvorbu pravnych predpisov, a to aj
realizovanim vedeckého vyskumu na uvedené ucely. Agentury EEA, ECHA, EU-OSHA,
urad EFSA a Komisia by okrem toho, v rozsahu svojho poslania a ¢innosti, mali mat’
moznost’ spractvat’ idaje z biomonitoringu l'udi, ktoré st osobnymi udajmi, aby bolo
mozné vypracovat’ ukazovatele zdravotnych rizik a ucinkov, pricom agentura ECHA, trad
EFSA a agentira EMA by mali mat’ moznost’ spracuvat’ takéto udaje na ucely vykonéavania
regulacnych hodnoteni rizik a podpory regulacného riadenia rizika a agentiry EEA a
ECHA, urad EFSA a Komisia by mali mat’ moZnost’ spractvat’ tieto tidaje v kontexte Studii
v ramci mechanizmu tvorby udajov zriadeného tymto nariadenim. Agentary EEA a EU-
OSHA by mali mat’ moznost’ tiez spracivat’ udaje z biomonitoringu l'udi, ktoré st
osobnymi udajmi, na ucely podpory regulaéné¢ho hodnotenia a riadenia rizik a Komisia by
mala mat’ moZznost’ spraciivat’ takéto udaje na ucely vykondvania regulacného hodnotenia a
riadenia rizik. Pri spractivani udajov z biomonitoringu l'udi, ktoré st osobnymi tidajmi, by
agentiry a Komisia mali venovat’ osobitni pozornost’ potrebe dodrziavania ¢lanku 13

nariadenia (EU) 2018/1725.
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(32)

(33)

S cielom zabezpecit’ zavedenie vhodnych ochrannych opatreni na zaistenie ochrany udajov
z biomonitoringu l'udi, ktoré st osobnymi tidajmi, by agentura EEA mala agentire ECHA
poskytovat’ iba anonymizované udaje z biomonitoringu 'udi na ich zac¢lenenie do
platformy IPCHEM a spolocnej platformy tidajov. Na platforme IPCHEM, ktort

v sucasnosti prevadzkuje Komisia, sa zhromazd’'uju udaje o vyskyte chemikalii v r6znych
médiach vratane vody, pody, ovzdusia vo vnitornom a vonkajSom prostredi, bioty,
potravin a krmiv, l'udi a produktov. S cielom vyuzit’ zac¢lenenie r6znych informa¢nych
systémov a zabezpecit’ spristupnenie udajov o vyskyte chemikalii na pouzitie spolocne

s ostatnymi udajmi o chemikalidch by agentura ECHA mala od Komisie prevziat
prevadzkovanie platformy [PCHEM a zaclenit’ IPCHEM do spolo¢nej platformy tdajov

ako jednu z jej hlavnych Specializovanych sluzieb.

S cielom zabranit’ akémukol'vek naruSeniu sti€asnej prevadzky a fungovania platformy
IPCHEM by agentira ECHA mala zaclenit’ platformu IPCHEM do spolo¢nej platformy
udajov spolo¢ne s dajmi, ktoré sa na platforme IPCHEM v Case zaclenenia nachadzaji.
Zaroven by Komisia s cielom umoznit’ optimalne hostovanie a riadenie tdajov o vyskyte
chemikalii mala preniest’ udaje nachadzajuce sa na platforme IPCHEM aj na agentiiru
ECHA, EEA alebo urad EFSA, ¢im sa umozni hostovanie a budice aktualizovanie

v sulade s ich prisluSnymi mandéatmi. S cielom zabezpecit', aby agentira ECHA prevzala
od Komisie prevadzku platformy IPCHEM a zac€lenila ju do spolo¢nej platformy udajov,
prevzala pociatocné suibory udajov a stanovila primerané toky udajov, je potrebné dat’
agenture ECHA dostato¢ny ¢as na uskuto¢nenie danych ¢innosti, a to az tri roky odo dia

nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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(34)

S cielom podporit’ pouzivanie a harmonizéciu referencnych hodnét medzi hodnotitel'mi

a manazérmi rizik v jednotlivych pravnych aktoch Unie a umoznit sulad s regulaénymi
referenénymi hodnotami, ako aj ich presadzovanie, by mala agentira ECHA vytvorit’

a spracovat’ register referenénych hodnét vytvorenych alebo prijatych podla pravnych
aktov Unie uvedenych v prilohach I a II. Agentiry by mali poskytnit’ agentire ECHA
referen¢né hodnoty, ktoré maju k dispozicii alebo ktoré vytvorili v ramci svojich ¢innosti.
Okrem toho by mala agentira ECHA pravidelne vyhladavat’ v pravnych aktoch Unie
referen¢né hodnoty podl'a nich prijaté. S cielom ul'ah¢it’ jednoduchy pristup verejnosti

k aktualizovanym referenénym hodnotam by agentiira ECHA mala zaclenit’ register
referenénych hodnoét do spolo¢nej platformy udajov ako Specializovanu sluzbu a zahrnut’
do tohto registra vSetky referencné hodnoty, ktoré prijala alebo ziskala, spolocne

s prislusnymi kontextovymi udajmi. Agentira ECHA by mala zabezpecit, aby boli tieto
hodnoty a kontextové udaje strojovo Citatelné. Agentira ECHA by mala do registra
referenénych hodnoét zahrnut’ aj kazdé d’alSie referenéné hodnoty, ktoré povazuje za
relevantné a ktoré vznikni v rAmci programov Unie, vnutrostatnych alebo medzinarodnych
programov ¢i z vyskumnych ¢innosti, a v Standardnom formaéte, ak je taky format

k dispozicii, ju spristupnit’ agenture ECHA. Pri referencnej hodnote tykajicej sa
karcinogénneho ucinku chemikalie, v pripade ktorej nie je mozné ur¢it’ maximalnu Groven
expozicie, pod ktorou sa neoCakavaju ziadne skodlivé u¢inky na I'udské zdravie, by sa
malo uviest’ aj Statistické riziko rakoviny spojené s touto referen¢nou hodnotou, ak je

zZname.
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S cielom zvysit transparentnost, ako aj umoznit’ orgdnom vopred ziskat’ Gplné vedomosti
o stadiach, ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali, a to bez ohl'adu na to, ¢i takéto Studie
uskutocnuji samotni prevadzkovatelia podnikov alebo sa zadédvaji na uskuto¢nenie
externe, by prevadzkovatelia podnikov a laboratoria mali oznamit’ do databazy ozndmeni o
studiach, ktoru vytvorila a spravuje agentiura ECHA, $tadie o chemikaliach, ktoré zadali

s cielom dodrzat’ regulaéné poziadavky podla pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I
Casti 1. Agentura ECHA by mala vytvorit’ a spravovat’ databazu oznameni o Stadiach,
oddelent od spolocnej platformy tidajov. Uvedena databaza by sa mala pouzivat’ na
uchovavanie informacii o takychto Stidiach, pricom by sa mala zachovat’ dovernost’ tychto
informdcii. Organy a vnutrosStatne organy presadzovania prava by mali mat’ pristup k
databdze, a to za predpokladu zarucenia bezpe¢ného prenosu udajov, ktoré su v nej
obsiahnuté. S cielom poskytnit’ prevadzkovatel'om podnikov a laboratéridm dostatoény
Cas na pripravu oznameni o Studiach by sa mala povinnost’ oznamovat’ stidie zacat’

uplatiiovat’ az 22 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

Podrla nariadenia (ES) ¢. 178/2002 musia prevadzkovatelia podnikov a laboratoria
oznamovat’ do databdzy oznameni o Stadiach vytvorenej a spravovanej iradom EFSA tie
studie, ktoré zadali na podporu Ziadosti alebo oznamenia a v suvislosti s ktorymi pravo
Unie obsahuje ustanovenia pre urad EFSA na poskytovanie vedeckého vystupu. S cielom
zabranit’ nadmernému zatazovaniu prevadzkovatel'ov podnikov a laboratodrii by sa od nich
preto nemalo vyzadovat’, aby takisto oznamovali dané Studie do databdzy oznameni o

Studiach vytvorenej a spravovanej agentirou ECHA podl’a tohto nariadenia.
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(37)

S cielom zaistit’ silad medzi uvedenymi dvomi mechanizmami oznameni o $tadiach, ako
aj zabezpecit istotu pre prevadzkovatel'ov podnikov, od ktorych sa vyzaduje oznamovanie
Studii, by pravidla verejného Sirenia ozndmeni o $tidiach mali byt v relevantnom pripade
vo vzajomnom sulade, pokial’ ide o to, Ze oznamenia by sa mali uskutocnovat’ iba
prostrednictvom spolo¢nej platformy tdajov po predlozeni prislusnej registracie, ziadosti,
oznamenia alebo inej relevantnej regulaénej dokumentacie prislusnej institacii Unie alebo
vnutroStatnej institcii. S ciel'om reSpektovat’ dovernost’ prislusnych prvkov oznameni o
Studiach pri ich zacleneni do spolo¢nej platformy tdajov, ak Komisia alebo jedna z agentar
spristupni agenture ECHA prislusnu registraciu, ziadost’, ozndmenie alebo inu relevantni
regula¢nu dokumentéciu, mali by tiez uviest, ktoré prvky oznamenia o $tudii maju byt
doverné pred jeho zahrnutim do spolo¢nej platformy udajov. Ako doverné by sa mali
oznacit’ len tie prvky, ktoré sii uvedené ako doverné v prislusnej ziadosti, ozndmeni alebo
inej prislusnej regulacnej dokumentacii v stlade s ustanoveniami o dovernosti podl'a
povodného aktu Unie. S ciefom ul'ahéit’ dodrzanie poziadavky na oznamenie $tadie by
agentira ECHA a urad EFSA mali spolupracovat’, aby sa zabezpecil spolo¢ny pristup

k identifikdcii ozndmenych informadcii, ¢im sa ul'ah¢i vysledovatel'nost’ Stadii
oznamovanych do ich prislusnych databaz. V snahe nevyvolat’ neistotu u
prevadzkovatel'ov podnikov v dosledku existencie dvoch databaz oznameni o Stadiach,

z ktorych jednu spravuje agentira ECHA a druhu trad EFSA, by agentira ECHA mala v
uzkej spolupraci s uradom EFSA a po konzulticii so zainteresovanymi stranami stanovit’
praktické opatrenia na ul'ahc¢enie vykondvania oznamovacej povinnosti vratane

podrobnosti o type Studii, ktoré sa musia oznamovat’.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 27

SK



(38)

Hoci by sa povinnost’ oznamovat’ $tudie podl’a tohto nariadenia mala uplatiiovat’ v
stvislosti so vietkymi pravnymi aktmi Unie o chemikaliach uvedenymi v prilohe I &asti 1,
jednotlivé relevantné procesy zberu udajov a hodnotenia bezpecnosti podl'a tychto aktov sa
mozu procesne do vel'kej miery liSit. VSeobecnym ciel'om databazy ozndmeni o Stadiadch
vytvorenej podl'a tohto nariadenia by malo byt zhromazdenie informacii o Studiach
tykajucich sa chemikalii, ktoré zadali na vypracovanie prevadzkovatelia podnikov, aby sa
mohol dosiahnut’ centralizovany a Gplny prehl'ad studii vypracovanych na podporu
ziadosti, oznamenia alebo regula¢nej dokumentacie urc¢enej na oznamenie alebo
predlozenie orgénu, ako aj o vSetkych stadiach o chemikalidch samotnych alebo
obsiahnutych vo vyrobkoch, ktoré¢ prevadzkovatelia podnikov zadavaji v ramci hodnotenia
rizika alebo bezpeénosti, s cielom zabezpegit’ silad podla pravnych aktov Unie uvedenych
v prilohe I. Vzhl'adom na tento ciel'a a na skuto¢nost’, Ze hodnotiace procesy podla
pravnych aktov Unie o chemikaliach uvedenych v prilohe I sa mézu do velkej miery lisit,
bolo by nad ramec rozsahu posobnosti a ciel'ov tohto nariadenia menit’ uvedené procesy
stanovené v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe I uloZzenim d’alich podmienok pre
tieto procesy, veducich k moznym dosledkom z hl'adiska pristupu na trh, ktoré sa

v uvedenych pravnych aktoch Unie nestanovili. Preto nie je vhodné stanovit’ v tomto
nariadeni ddsledky spojené s neplnenim povinnosti oznamovat’ $tadie, ako su tie, ktoré su
stanovené v ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002 za nesplnenie povinnosti oznamovat’

Studie podl'a uvedeného nariadenia.
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(39)

(40)

(41)

S cielom zabezpecit’ dodrziavanie povinnosti oznamovat’ §tidie podla tohto nariadenia

a zohl'adnit’ pripadné existujuce Specifika jednotlivych hodnotiacich procesov by vSak
Clenské Staty mali stanovit’ pravidla pre sankcie uplatniteIné na porusenie tejto povinnosti
a prijat’ vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie dodrziavania danych pravidiel.
Uvedené sankcie by mali byt u¢inné, primerané a odradzajice, ked’ze nedodrzanie suladu s
tymto nariadenim by mohlo mat’ za nasledok menej spolahlivé hodnotenia rizik
chemikalii, Co prindsa potencialne rizika a nasledne moze viest’ k nepriaznivym ucinkom

na l'udské zdravie a zivotné prostredie.

S cielom ul'ah¢it’ presadzovanie ¢lenskymi Statmi by mali v pripade potreby agentlry
zodpovedné za hodnotenie a poskytovanie vedeckych vystupov vratane vedeckych
stanovisk tykajucich sa regulaénych dokumentacii obsahujucich stadie, ktoré by sa mali
oznamit’ agentire ECHA, spolupracovat’ a vymienat’ si informacie s organmi
presadzovania prava ¢lenskych $tatov, aby im pomohli s kontrolou dodrziavania povinnosti

stanovenych v tomto nariadeni.

Zatial’ ¢o v nariadeni (ES) ¢. 178/2002 sa takisto vyZaduje konzultacia so zainteresovanymi
stranami a verejnostou po tom, ako sa iradu EFSA oznamia S§tidie zadané na ucely
obnovenia povolenia alebo schvalenia, podobna poziadavka podl'a tohto nariadenia by
vzhl'adom na mnoZstvo §tadii, ktoré sa majua podl'a tohto nariadenia oznamovat’, priniesla

neprimerané administrativne zat'azenie agentiry ECHA.
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(42) V ramci mechanizmu pre oznamenia o Studiach stanoveného v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006
mayju registrujuci, od ktorych sa vyzaduje na vytvorenie udajov v sulade s poziadavkami
z priloh IX a X k uvedenému nariadeniu vypracovanie §tadii, najskor predlozit’ agentare
ECHA. Agentura ECHA potom vyda rozhodnutie, v ktorom sa pozaduje vypracovanie
studie. Takéto rozhodnutie méze byt vydané aj v dosledku kontroly suladu alebo
hodnotenia latky podl'a uvedeného nariadenia. S cielom zvysit’ transparentnost’
a vysledovatel'nost’ a ul'ah¢it’ u¢inné monitorovanie $tadii zadanych alebo uskuto¢nenych
na zaklade rozhodnutia agentury ECHA v stlade s ¢lankom 40, 41 alebo 46 nariadenia
(ES) €. 1907/2006 by prevadzkovatelia podnikov mali vo svojich oznameniach $tudii
podl’a tohto nariadenia uviest, ze dané studie si zadavané alebo uskuto¢iiované v sulade

s uvedenymi rozhodnutiami.
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(43)

S ciel'om posilnit’ koordinéciu a spolupracu medzi jednotlivymi organmi vykonavajicimi
hodnotenia chemikalii v Unii a podporit’ lepsiu transparentnost’ hodnoteni chemikalii by
agentura ECHA mala vytvorit’ a spravovat’ databazu informacii o regulacnych procesoch
alebo Cinnostiach, ktoré ¢lenské Staty, vnutroStatne agentary, Komisia, agentira ECHA,
agentira EEA, Grad EFSA, agentira EU-OSHA a vybory uvedené v pravnych aktoch Unie
zo zoznamu v prilohe Il k tomuto nariadeniu naplédnovali, uskuto¢iiuju alebo dokon¢ili,
a tito databazu zaclenit’ do spolo¢nej platformy tdajov, aby k nej mali organy pristup.
Informaécie o tychto regulacnych procesoch alebo ¢innostiach by mali obsahovat’ aspon
informdcie o identite a identifikacii chemikalie, stave a vysledku regulacného procesu
alebo Cinnosti, ak existuju. Uvedené informacie by sa okrem toho mali bezodkladne
spristupniovat’ a prostrednictvom hodnotiaceho procesu neustale aktualizovat. Po
formalnom zacati procesu alebo ¢innosti by sa mali uvedené informécie vymienat’ aj

verejne na spolocnej platforme tidajov.
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(44)

(45)

Pouzivanie predmetov alebo vyrobkov obsahujucich chemikalie by mohlo viest’ k
expozicii tymto chemikaliam. Poznatky o pritomnosti chemikalii v predmetoch alebo vo
vyrobkoch st preto nevyhnutné na pochopenie potencialneho rizika vyplyvajiceho z
pouzivania tychto predmetov alebo vyrobkov, na orientovanie inovacii smerom k ich
nahradeniu pri pouzitiach s najvyssim rizikom, ako aj na poskytovanie informacii o tom, ¢i
a ako mozno takéto predmety a vyrobky bezpecne recyklovat’. V sticasnosti su udaje o
vyskyte nebezpecnych a inych Skodlivych chemikalii v predmetoch a vo vyrobkoch na trhu
Unie nedostatoéné. S cielom zvysit’ viditelnost’ dostupnych Gidajov by agentiira ECHA
mala zriadit’ a spravovat’ databazu obsahujucu udaje o chemikalidch v predmetoch alebo
vo vyrobkoch, ktoré vznikli alebo boli predlozené podl'a pravnych aktov Unie uvedenych v

prilohe V, a zaclenit ju do spolo¢nej platformy udajov ako osobitnu sluzbu.

V zaujme podpory a propagicie vyskumu a vyvoja alternativ k latkam vzbudzujicim
obavy a presadzovania zavadzania tychto alternativ by agentira ECHA mala zriadit’ a
spravovat’ register s idajmi o alternativach k latkam, ktoré mézu vzbudzovat’ obavy,
zhromazd’ovat’ udaje, ktoré su spristupfiované Komisiou, agenturami a v relevantnom
pripade prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov, a zaclenit’ tato databazu do spolocnej
platformy udajov ako osobitnu sluzbu. Agentira ECHA by tiez mala zainteresovanym
stranam ul’ah¢it’ dobrovol'né predkladanie informacii o alternativach k latkam
vzbudzujlicim obavy vratane informécii o alternativnych technologiach alebo o

materidloch, ktorych zloZenie si pritomnost’ tychto latok nevyZaduje.
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(46) Existujuci projekt ,,Vyhladavaé v pravnych predpisoch EU o chemikaliach spravovany
agentirou ECHA ul'ah¢uje vyhl'adavanie a identifikaciu zdkonnych povinnosti v oblasti
pouzivania konkrétnej chemikalie. Projekt je uzitoény najmé pre malé a stredné podniky
pri zistovani ich zdkonnych povinnosti. Aby sa posilnila podporna funkcia tohto projektu
pre prevadzkovatel'ov podnikov, mal by sa zaviest natrvalo a do jeho rozsahu by sa malo
zaélenit’ viac pravnych aktov Unie. Na tento Gi¢el by mala agentira ECHA ziskat’
informécie o zakonnych povinnostiach vyplyvajtcich z pravnych aktov Unie
o chemikaliach uvedenych v prilohe I k tomuto nariadeniu a zaclenit’ ich do spoloc¢ne;j

platformy tdajov ako Specializovanu sluzbu.
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(47) V snahe zabezpecit, aby sa udaje o chemikaliach dali na spolo¢nej platforme tdajov 'ahko
najst’ a aby boli vSetky relevantné tidaje o konkrétnej chemikalii alebo materiali prepojené,
malo by byt mozné kazdu chemikaliu alebo kazdy material identifikovat’ na zaklade
jedinecného technického identifikatora a, ak je to mozné a dostupné, chemického zapisu
Specifikujuceho molekuldrnu Struktiru pri zohl'adneni vSetkych uplatniteI'nych poziadaviek
na dovernost’. S cielom zabezpecit', aby boli idaje o chemikaliach interoperabilné
a porovnatel'né a ul'ahcit’ ich automaticku a elektronicktl vymenu by mali agentury
a Komisia uchovavat tidaje o chemikaliach v primeranych, konzistentnych
a interoperabilnych formatoch a pouzivat’ konzistentné a interoperabilné riadené slovniky.
V niektorych pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe I sa stanovuju postupy na
zavedenie alebo spristupnenie formatov tdajov verejnosti, najmé na predkladanie udajov
o chemikaliach prevadzkovatel'mi podnikov alebo ¢lenskymi Statmi. Ak takéto postupy
v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe I neexistuju, agentiry a Komisia by mali
v pripade potreby stanovit’ vhodné formaty udajov o chemikaliach, ktoré prijimaju
a uchovavaju, aby sa zabréanilo pouZzivaniu proprietarnych Standardov a vyuzivali sa podl'a
potreby formaty stanovené Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (d’alej len
,OECD®") alebo inymi medzinarodne dohodnutymi formatmi, ¢im sa vyuziju existujice
formaty a zabezpeci sa interoperabilita s existujucimi postupmi predkladania dajov. Pri
Specifikacii takychto formatov a riadenych slovnikov by agentiry a Komisia mali tam, kde

je to relevantné, zohl'adnit’ vstupy a prispevky €lenskych Statov a zainteresovanych stran.
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(48) Agentlry a Komisia by mali stanovit’ vhodné riadené slovniky pre udaje, ktoré prijimaju
a uchovavaju, a v relevantnom pripade ich zaclenovat’ do softvéru alebo formatov na ich
predkladanie. Okrem toho by sa mali v zaujme ul'ahcenia bezproblémovej elektronicke;j
vymeny udajov prostrednictvom spolocnej platformy tdajov agentiry a Komisia dohodnut’
na pozadovanych formatoch a riadenych slovnikoch na poskytovanie idajov na spolo¢nu
platformu tidajov. Ked’ agentiry alebo Komisia stanovuju formaty alebo riadené slovniky,
mali by navzajom spolupracovat, aby zabezpecili ich konzistentnost’ a interoperabilitu.
S ciel'om zabezpecit’ jednotné podmienky rieSenia rozdielov vo formatoch tidajov

a riadenych slovnikoch by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci.

(49) S cielom podporit’ interoperabilitu systémov databaz chemikalii nad rdmec spolo¢ne;j
platformy tdajov by agentira ECHA mala vytvorit’ v rdmci spolo¢nej platformy udajov
register Standardnych formatov a riadenych slovnikov. Agentiry a Komisia by mali
spristupnit’ svoje stanovené formaty a riadené slovniky v registri a agentira ECHA by ich
mala spristupiiovat’ bezplatne v elektronickych formatoch, aby ich mohli pouzivat’ vyvojari

systémov databéz a verejnost’.
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(50) Medzinarodné databaza jednotnych chemickych informacii (d’alej len ,, JUCLID®) je
softvérova aplikacia uréend na zaznamendvanie, uchovavanie, spravu a vymenu udajov
o chemikaliach. Agentira ECHA vyvija a spravuje softvér a zékladny format databazy
IUCLID v spolupraci s OECD. Databaza IUCLID pouziva vSetky vzory harmonizované
OECD, ktor¢ predstavuju harmonizované formaty schvalené na Grovni OECD, s cielom
ul’ah¢it’ struktirovanu a konzistentnti dokumentaciu vysledkov testov a podobnych udajov
o chemikaliach. Ked'Ze udaje o chemikaliadch sa predkladaju agentire ECHA v databaze
IUCLID podl'a pravnych aktov Unie, akymi st nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009'2 a (EU) &. 528/201213, agentara ECHA
uzko spolupracuje na neustalom rozvoji databazy IUCLID a datab4aza IUCLID pouziva
Standardné formaty schvalené na trovni OECD, je vhodné a potrebné od Komisie
a agentlr vyzadovat, aby pouzivali databazu I[UCLID v pripade relevantnych casti
dokumentacii podla stanovenych pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I, ked’

spristupnuju udaje z tychto dokumentacii agentire ECHA.

12 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(U.v.EU L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

13 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012 o
spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 36
SK



(1)

V snahe podporit’ vyuzivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov v
regula¢nych hodnoteniach chemikalii, ako aj vykonavanie povinnosti zohl'adiovat’ pri
tychto hodnoteniach vSetky dostupné tidaje, by Komisia a agentiry mali podporovat’ vyvoj
a pouzivanie nastrojov a postupov ulahcujucich toto vyuZzivanie vratane vyvoja a
pouzivania Standardov oznamovania tychto tidajov a néstrojov na vyhl'adavanie,
preverovanie a extrakciu relevantnych recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov.
Ak sa Komisia alebo jedna z agentur zapoji do vyvoja tychto nastrojov a postupov, mala
by podla potreby uzko spolupracovat’ a poskytovat’ poradenstvo. Navyse by Komisia mala
posudit’, ¢i sa ma spolupracovat’ s vedeckymi a akademickymi vydavate'mi a
prevadzkovatel'mi databaz obsahujucich obsah recenzovanych ¢asopisov o
harmonizovanom oznamovani a o pouzivani nastrojov na vyhl'ad4vanie, preverovanie a
extrakciu recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov relevantnych z hl'adiska
hodnotenia chemikalii z databaz s obsahom recenzovanych ¢asopisov. Pri svojom
posudzovani by Komisia mala zohl'adnit’ doterajsiu pracu OECD, pokial ide o
generovanie, oznamovanie a vyuzivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych

udajov na ucely regula¢nych hodnoteni.
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(52)

S cielom zlepsit’ dostupnost’ a ul'ah¢it’ vyuzivanie informdcii o environmentalnych
vlastnostiach chemikalii pocas celého ich zivotného cyklu a umoznit’ komplexné
hodnotenie ucinkov chemikalii na Zivotné prostredie by Komisia mala identifikovat’
relevantné tidaje a informécie tykajice sa environmentalnej udrzatel'nosti chemikalii
vratane, ak st dostupné, informécii o ich u¢inkoch na zmenu klimy, ktoré by sa mali
zaclenit’ do spolocnej platformy udajov. Ked’ Komisia identifikuje relevantné existujlice
subory udajov o environmentalnej udrzatel'nosti tykajace sa chemikalii a navrhne
relevantné suvisiace funkcionality databazy, agentura ECHA by mala vytvorit’ databazu
udajov o environmentalnej udrzatel'nosti, zhromazd’'ovat’ akékol'vek tdaje spristupiiované
Komisiou, agentiirami a v relevantnom pripade vyskumnikmi a vyskumnymi konzorciami
financovanymi z ramcovych programov Unie, ako aj inymi stranami, ak existuju, a
zaclenit’ dant databazu do spolo¢nej platformy tdajov ako Specializovant sluzbu. S
cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonévania povinnosti v oblasti identifikovania
relevantnych suborov tdajov o environmentéalnej udrzatel'nosti by sa mali na Komisiu

preniest’ vykonavacie pradvomoci.
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(33)

S cielom monitorovat’, ako na l'udi a Zivotné prostredie vratane klimy vplyva expozicia
chemikaliam, a vytvorit’ vedomostnt zékladiiu na meranie G¢innosti pravnych predpisov

o chemikaliach pri ochrane 'udského zdravia a Zivotného prostredia by mali agentiry EEA
a ECHA spoloc¢ne, ako aj v spolupraci s uradom EFSA, agentairami EMA a EU-OSHA a
Komisiou, vypracovat’ a pravidelne aspon kazdé dva roky aktualizovat’ ramec
ukazovatel'ov, ktory by mali predlozit’ vo forme prehl'adu. Ramec ukazovatel'ov by mal v
¢o najvicSej moznej miere a tam, kde to ma zmysel, obsahovat’ sthrnny uzemny
ukazovatel rizika na zodpovedajucich geografickych trovniach, aby bolo mozné
monitorovat’ Casové a priestorové trendy expozicie 'udi u€¢inkom chemikalii, ako aj
zdravotné rizika spojené s touto expoziciou. Urad EFSA, agentiry EMA a EU-OSHA

a Komisia by mali pravidelne poskytovat’ agenture EEA vSetky dostupné udaje patriace do
ich mandatu, ktoré su relevantné na vypracovanie ukazovatelov. Agentiry EEA a ECHA

by mali tento prehl'ad ukazovatel'ov zaclenit’ do spolo¢nej platformy udajov.
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(54) Tymto nariadenim by sa mal zaviest’ systém v€asného varovania a akcie s cielom
identifikovat’ vznikajice chemické rizikd a umoznit’ prijatie véasnych regulacnych opatreni
na sledovanie tychto rizik. S cielom umoznit’ identifikaciu a hodnotenie vznikajtacich
chemickych rizik by mala agentura EEA vypracovat’ a zostavit’ informacie o v€asnych
varovnych signaloch, pripravit’ vyrocnu sthrnntl spravu a predlozit’ ju organom. Pri tejto
praci by mala agentira EEA vyuzivat’ svoje vlastné zdroje a cielené vyhl'adavanie
literatury a mala by vyuzivat’ informacie z vnuatrostatnych systémov v€asného varovania,
ako aj relevantné subory udajov z unijného katalégu stiborov tidajov zriadené¢ho
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/327'4. Takisto by mala vyuZivat’
relevantné informécie vyplyvajice zo suvisiacej prace agentiry ECHA, uradu EFSA,
agentur EU-OSHA a EMA a ich sieti, ako je napriklad Gloha tradu EFSA spocivajlca
v identifikovani a zhromazd’'ovani informécii o vznikajucich rizikach podl'a nariadenia
(ES) ¢. 178/2002. Agentura EEA by mala spristupnit’ sthrnnua spravu a zakladné udaje na
spolo¢nej platforme tidajov, ¢im sa zabezpeci pristup verejnosti k udajom a sprave a ich
vyuzitie, a to na ucely d’alSich opatreni tykajtcich sa existujucich a vznikajacich rizik v
oblasti chemikalii, skupin chemikalii, a kumulativnej expozicie chemikaliam. S cielom
umoznit’ agenture EEA dostato¢ny ¢as na organizovanie zhromazd’ ovania signalov
v€asného varovania a zostavenie a analyzu prvotnych informécii by mala agentura EEA
vypracovat’ prva spravu az Sest’ mesiacov po skonceni prvého kalendarneho roka po
nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia. V zavislosti od rizika a signalov varovania
identifikovanych v sprave by organy mali zvazit’ prijatie regulacnych opatreni, opatreni v
oblasti politiky ¢i presadzovania prava, a mali by zdovodnit, ak sa rozhodli nekonat’.
Vznikajice chemické rizik4 identifikované systémom v¢asného varovania a akcie by sa
mali povaZovat’ za cenny zdroj informécii aj pri stanovovani priorit strategického
planovania programu Horizont Eurdpa — ramcového programu pre vyskum a inovacie

zriadeného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/69515.

14 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/327 z 11. februara 2025 o eurépskom
priestore pre zdravotné udaje a o zmene smernice 2011/24/EU a nariadenia (EU) 2024/2847
(U.v. EU L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).

15 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa
zriad’'uje Horizont Eurdpa — rdmcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuji jeho
pravidla uéasti a §irenia a zruduju nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013 (U. v.
EU L 170, 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(35)

(56)

V jini 2017 agentara ECHA na Ziadost’ Komisie zriadila Monitorovacie stredisko
Europskej tinie pre nanomaterialy (dalej len ,,EUON®), ktoré zhromazd'uje existujuce
udaje a informéacie z databaz, registrov a §tidii a vytvara nové tidaje prostrednictvom stadii

a prieskumov tykajacich sa nanomateriadlov na trhu Unie.

Agentira ECHA by mala pokracovat’ v prevadzke strediska EUON a transformovat’ ho na
monitorovacie stredisko pre Specifické chemikalie a skupiny chemikalii s potencidlom
prispievat’ k vzniku chemickych rizik (d’alej len ,,monitorovacie stredisko*), ktoré by sa
malo zaoberat’ aj inymi chemikaliami a inova¢nymi (racionalne navrhnutymi zlozitymi
,»pokrocilymi*) materidlmi vybratymi Komisiou, v pripade potreby aj na zéklade signalov
zo systému vcasného varovania a akcie. Jednym z kritérii vyberu chemikalii pre
monitorovacie stredisko by mala byt’ ich novost’ a naruSajtci potencidl, ktory by mohol
prispiet’ k vzniku chemického rizika. Dal§im kritériom vyberu by mala byt vysokéa miera
neistoty, ktora sa tyka chemikalii, a vzhl'adom na niz§iu mieru skusenosti s ich regulaciou
aj vysledna potreba dodato¢nej kontroly a transparentnosti. Monitorovacie stredisko by
malo ulahcovat’ vykonavanie regulacie a zodpovedné pouzivanie tychto chemikalii
zberom, tvorbou a Sirenim spol'ahlivych informécii o vlastnostiach a pouZitiach vybranych

chemikalii a o ich pritomnosti na trhu verejnosti.
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(57) Monitorovacie stredisko by sa nemalo povazovat’ za ndhradu pozadovanej akcie v oblasti
riadenia rizika v pripade akejkol'vek chemikalie s identifikovanou nebezpecnostou alebo
identifikovanym rizikom. V zaujme poskytnutia a¢inného a konzistentného pristupu
k tvorbe a Sireniu vSetkych takychto dodato¢nych informécii by agentira ECHA mala
dohliadat’ na pracu monitorovacieho strediska a spristupfiovat’ pravidelne aktualizované
udaje a informacie, ktoré ziskava, prostrednictvom spolo¢nej platformy tdajov alebo inymi
komunika¢nymi kanalmi, ak je to potrebné. S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky
vykonavania poziadavky na vyber chemikalii, ktorymi sa ma monitorovacie stredisko

zaoberat’, by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci.
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(58)

Podrla nariadenia (ES) ¢. 178/2002 ma urad EFSA moznost’ otvorene a transparentne zadat’
vypracovanie vedeckych studii, ktoré potrebuje na plnenie svojho poslania, pricom sa
usiluje zabranit’ duplicite s vyskumnymi programami ¢lenskych $tatov alebo Unie.
Agentira ECHA by takisto mala mat’ moznost’ zadat’ pri plneni svojho mandatu Stadie na
ziskanie primeranych udajov a informacii o chemikaliach a skupinach chemikalii, a to pri
dodrzani zasady, Ze dokazné bremeno dodrZiavania pravnych predpisov Unie v

oblasti chemikalii lezi na zodpovednom subjekte, a mala by sa pritom snazit’ sa zabranit’
duplicite s vyskumnymi programami alebo programami realizacie ¢lenskych Statov alebo
Unie. Okrem toho by agentiira ECHA mala zadat’ vypracovanie tychto §tadii z vlastnej
iniciativy alebo na ziadost’ Komisie s cielom podporit’ i¢inné a efektivne vykonavanie

a hodnotenie pravnych aktov Unie o chemikalidch v ramci svojho mandatu a prispiet’

k vypracovaniu politiky Unie v oblasti chemikalii. Ak je podmienkou vykonania
vedeckych §tadii ziskanie vzorky latky alebo zmesi, prevadzkovatel’ podniku by mal
agentire ECHA bezplatne a na poziadanie poskytnut’ potrebnu vzorku, v relevantnych
pripadoch aj s opisom latky alebo zmesi. Ak prevaddzkovatel’ podniku predlozi odovodnenu
ziadost’ o zachovanie dovernosti informacii, ktoré uvadza na vzorke, agentira ECHA by
mala ich doverny charakter reSpektovat’. V relevantnych pripadoch a tam, kde je to mozné,
by agentura ECHA mala pri zaddvani $tudie uprednostnit’ pouzivanie validovanych
testovacich metdd, pri ktorych sa nepouzivaju zvieratd, s tym, Ze testy na stavovcoch sa

pouziju len ako poslednd moznost'.
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(39)

V snahe zhromazdit’ informécie o expozicii eurdpskych ob&anov ti¢inkom chemikalii,
podporit’ efektivne vykonavanie a hodnotenie pravnych aktov Unie o chemikéliach a
prispiet’ k rozvoju komplexnej politiky Unie v oblasti chemikalii, by agentira ECHA a
urad EFSA v spolupréaci s agentirou EEA mali zadat’ vypracovanie Studie biomonitoringu
T'udi naprie¢ Uniou. Clenské $taty by mali spolupracovat’ s agentirou ECHA, tradom
EFSA a agentirou EEA pri planovani a organizécii uvedenej Studie a mali by poskytovat’
stranam, ktoré agentira ECHA alebo trad EFSA poveri odobratim vzoriek, potrebna
technickt pomoc a administrativnu podporu s cielom umoznit’ odber vzoriek na ich uzemi
a zabezpetit', aby boli vzorky dostatoéne reprezentativne. Studia biomonitoringu I'udi by
mala byt’ v stlade s etickymi normami a normami tykajucimi sa dovernosti. Na zéklade
skusenosti ziskanych z tejto Stadie biomonitoringu 'udi by Komisia mala postdit’
vhodnost’ poZzadovania pravidelnych §tudii biomonitoringu l'udi, ako aj zdroje potrebné na
tieto Studie ¢i moznosti zapojenia ¢lenskych Statov do tychto stadii. V zavislosti od

vysledku tohto postidenia by Komisia mala zvazit' predlozenie legislativneho névrhu.

(60) S cielom zarucit’ optimalne fungovanie tohto nariadenia a udrzat’ krok s technologickymi a
legislativnymi trendmi by Komisia mala vykonat’ v§eobecné preskumanie tohto nariadenia
a predlozit’ Europskemu parlamentu a Rade spravu spolu s pripadnym legislativnym
navrhom. V sprave by sa mal posudit’ pokrok dosiahnuty pri vykonavani a fungovani
spolo¢nej platformy udajov, ako aj to, ¢i sa dosiahli ciele tohto nariadenia, najma
umoznenie lepSieho opitovného pouzitia idajov v ramci pravnych aktov Unie uvedenych v
prilohe I, a adekvatnost’ zdrojov vyclenenych pre agentiry a Komisiu.
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(61) S cielom prispdsobit’ obsah prilohy I, v ktorej by sa mali uvadzat’ vietky pravne akty Unie,
podl’a ktorych sa vytvaraju alebo predkladaju tdaje o chemikaliach agentiram alebo
Komisii, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat akty v stilade s ¢lankom 290
ZFEU, pokial’ ide o zmenu prilohy I doplnenim novych pravnych aktov Unie, podl'a
ktorych sa vytvaraju alebo predkladaju prislusné udaje a informécie o chemikaliadch, hned’
ako tieto pravne akty Unie nadobudnu u¢innost’ alebo sa zreviduji, pokial nie je stanovené

nak.

(62) S ciel'om prispdsobit’ obsah prilohy II, v ktorej by sa mali uvadzat’ prislusné referencné
hodnoty vyplyvajtce z vykonavania pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 2,
ktoré mé agentiira EMA k dispozicii, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’
akty v stlade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial’ ide o zmenu prilohy II, ak je vzhladom na
digitalizaciu a interoperabilitu referencnych hodnét, ktoré ma agentira EMA k dispozicii,
ako aj vzhl’'adom na uzitocnost’ tychto hodndt pre iné oblasti politiky a vykonavanie acquis

Unie, potrebné doplnit’ do zoznamu d’aliie referenéné hodnoty.

(63) S cielom prisposobit’ obsah prilohy III, v ktorej by sa mali uvadzat’ vSetky pravne akty
Unie, podl'a ktorych prislusné organy ¢lenskych $tatov, agentiry alebo Komisia realizuju
regulacné procesy chemikalii alebo skupin chemikalii, by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v stilade s &lankom 290 ZFEU, pokial ide o zmenu prilohy III
doplnenim novych pravnych aktov Unie, podl'a ktorych prislusné organy ¢lenskych $tatov,
agentury alebo Komisia realizuju regulacné procesy chemikalii alebo skupin chemikalii,
hned’ ako takéto pravne akty Unie nadobudnu u¢innost’ alebo sa zreviduja, pokial nie je

stanovené inak.
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(64)

(65)

S cielom prispdsobit’ obsah prilohy V, v ktorej by sa mali uvadzat’ pravne akty Unie,
podl’a ktorych sa vytvaraju alebo predkladaju udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo
vyrobkoch agentiram alebo Komisii, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’
akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial’ ide o zmenu prilohy V doplnenim akéhokol'vek
nového pravneho aktu Unie, podl'a ktorého sa hned’ po nadobudnuti jeho uéinnosti
vytvaraju alebo predkladaju tidaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, ak v
takomto akte nie je ustanovenie o jeho doplneni do prilohy V, ako aj akéhokol'vek
existujuceho pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, ktory sa meni tak, Ze tidaje o
chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch sa vytvaraju alebo predkladaji hned’ po
nadobudnuti u€innosti prislusného pozmenujuceho aktu, pokial’ v pozmetujicom akte nie
je ustanovenie o doplneni daného aktu do prilohy V, ¢i akéhokol'vek existujliceho
pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, z ktorého je podrobnej§im overovanim zrejmé,
ze udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch sa vytvaraja alebo predkladaja

podl'a neho.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac na zmenu priloh delegovanym
aktom uskuto¢nila prisluSné konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie
vykonévala v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe praval®. Predovietkym v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave
delegovanych aktov sa vSetky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v
rovnakom case ako expertom z ¢lenskych Statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady
maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju

pripravou delegovanych aktov.

16

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(66) Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to zabezpecit’ u€inné vypracovanie konzistentnych
hodnoteni nebezpeénosti a rizika chemikalii tam, kde sa to v pravnych aktoch Unie
vyzaduje, s cielom dosiahnut’ vysoku troven ochrany 'udského zdravia a Zivotného
prostredia, umoznit’ vyvoj a pouzivanie bezpec¢nych a udrzate'nych chemikalii, zarucit’
riadne fungovanie jednotného trhu s chemikéaliami, zlepsit' vedomosti ob&anov Unie o
vedeckom zéklade pre rozhodnutia prijimané podl'a pravnych aktov Unie o chemikaliach a
doveru v tento zéklad, a prispiet’ k nahradeniu a obmedzeniu testovania na zvieratach tam,
kde je to mozné, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na arovni ¢lenskych Statov, pretoze
¢lenské Staty nemaju k dispozicii idaje v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a nemézu
vytvorit’ spolo¢nu platformu udajov na arovni celej Unie, ale z dovodov drzby tidajov a
informacii o chemikalidch na urovni Unie agentirami ich mozno lepsie dosiahnut’ na
tirovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
Zmluvy o Eurodpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku

toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(67) V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurdpskym

dozornym tradnikom pre ochranu tidajov, ktory vydal svoje stanovisko 29. januara 2024,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

Predmet upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit’ ¢innl realizaciu konzistentnych hodnoteni
nebezpecnosti a rizika chemikalii, ak sa takéto hodnotenia vyzaduji podl'a pravnych aktov
Unie, aby bolo mozné dosiahnut’ vysokti mieru ochrany 'udského zdravia a Zivotného
prostredia, umoznit’ vyvoj a pouzivanie bezpecnych a udrzatelnych chemikalii, zabezpecit
riadne fungovanie jednotného trhu s chemikaliami, zlepsit' vedomosti ob&anov Unie o
vedeckom zéaklade pre rozhodnutia prijimané podl'a pravnych aktov Unie o chemikalidch a
doveru v tento zaklad a prispiet’ k nahradeniu a obmedzeniu testovania na zvieratach tam,

kde je to mozné.
Na dosiahnutie ciel'ov uvedenych v odseku 1 sa tymto nariadenim stanovuju opatrenia na:

a)  zhromazdenie udajov o chemikélidch a zabezpecenie ich jednoduche;j

vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opdtovného pouzivania;

b)  vedenie zdznamov o Stadiach, ktoré zadali prevadzkovatelia podnikov v suvislosti

s plnenim ich povinnosti stanovenych v prave Unie v oblasti chemikalii;
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c)  vytvorenie najsirSej moznej vedeckej zdkladne na vykondvanie a vypracovanie prava

a politiky Unie, pokial’ ide o chemikalie,
d) zavedenie systému vCasného varovania a akcie pre vznikajuce chemické rizika.
Toto nariadenie sa vztahuje na udaje o chemikalidch uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 a 3.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

»agentury“ si Europska chemické agentara (d’alej len ,,ECHA®), Eurdpska
environmentalna agentura (d’alej len ,,EEA*), Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
(dalej len ,,EFSA*), Eurdpska agenttra pre lieky (d’alej len ,,EMA®) a Eur6pska agentira
pre bezpec¢nost’ a ochranu zdravia pri praci (d’alej len ,,EU-OSHA®);

»organy“ su Komisia, prislusné organy ¢lenskych Statov, ako st uvedené v pravnych

aktoch Unie uvedenych v prilohe I alebo III, a agentary okrem ich riadiacich rad;

,»zodpovedny subjekt® je fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za plnenie povinnosti

vyplyvajucich z pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I;

,prevadzkovatel’ podniku® je zodpovedny subjekt, ktory je stkromnym alebo verejnym

podnikom;
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5. ,udaje z biomonitoringu I'udi* st tdaje o koncentraciach chemikalii meranych v I'udskych

maticiach, napriklad v krvi alebo moci;

6. ,referencna hodnota* je odhad maximalnej Grovne expozicie chemikalii alebo odhad
urovne emisii chemikalie, pod ktorymi sa neoCakavaju ziadne alebo ocakavaju iba
prijatelné nepriaznivé ucinky na I'udské zdravie alebo zivotné prostredie, alebo pod
ktorymi sa rizika stvisiace s nepriaznivymi u¢inkami danej chemikalie na 'udské zdravie

alebo zivotné prostredie povazuju za prijatel'né alebo tolerovatelné;

7. ,povodca“ je Komisia alebo agentura alebo prislusny orgéan ¢lenského Statu zodpovedny za

postudenia dovernosti podl'a akéhokol'vek pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I;

8. ,.,povodny akt Unie* je pravny akt Unie, podla ktorého boli vytvorené alebo predlozené

udaje a informdcie o chemikaliach;

0. »riadené slovniky* st Standardizované a organizované usporiadania slov a slovnych
spojeni v podobe zoznamov pojmov alebo ako tezaurus ¢i ako taxonémia s hierarchickou

24

Struktirou $ir§ich a uzsich pojmov;
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10.

1.

12.

,udaje o chemikaliach* su kazdé vyjadrenie skutocnosti alebo informécii tykajucich sa
chemikalii a kazdy sthrn takychto skuto¢nosti alebo informacii vratane informacii

o fyzikalno-chemickych vlastnostiach, nebezpec¢nosti, pouzivani, expozicii, riziku,
vyskyte, emisiach, osude a vyrobnom procese chemikalii, ako aj informéacii

o environmentalnej udrzatelnosti chemikalii, vratane informacii suvisiacich so zmenou
klimy, informacii o regula¢nom procese tykajucom sa chemikalii, idajov o alternativach k
latkam vzbudzujucim obavy, Standardnych formatov, riadenych slovnikov alebo
akychkol'vek informacii o uplatnitelnych zakonnych povinnostiach v stavislosti

s chemikaliami;

,udaje o environmentalnej udrzatelnosti* su vsetky udaje relevantné pre hodnotenie
environmentalnej udrzatelnosti chemikalie alebo materialu pocas celého ich zivotného

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

b)  udajov o emisidch vratane sklenikovych plynov, latok vyznamnych pre eutrofizaciu,

prachu a vSetkych ostatnych znec€ist'ujicich latok, a

c) udajov o vedlajsich produktoch s pdvodom pocas zivotného cyklu chemikalie, ktoré
sa moézu pouzit’ ako zdroje pre iné vyrobné procesy vratane vodika a oxidu

uhol'natého;

,recenzované publikované vyskumné udaje* su akékol'vek udaje o chemikaliach odvodené
z vedeckych §tudii, ktoré st uverejnené v recenzovanych publikaciach a ktoré neboli

vykonané osobitne na ucely regula¢nych hodnoteni;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

,,osobné udaje” st osobné udaje v zmysle vymedzenia v &lanku 4 bode 1 nariadenia (EU)

2016/679 a v &lanku 3 bode 1 nariadenia (EU) 2018/1725;

»Spracovanie® je spracovanie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 2 nariadenia (EU)

2016/679 a v &lanku 3 bode 3 nariadenia (EU) 2018/1725;

,prevadzkovatel udajov* je prevadzkovatel’ v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 7

nariadenia (EU) 2016/679 a v ¢lanku 3 bode 8 nariadenia (EU) 2018/1725;

,sprostredkovatel’ idajov* je sprostredkovatel’ v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 8

nariadenia (EU) 2016/679 a v ¢lanku 3 bode 12 nariadenia (EU) 2018/1725;

»interoperabilita“ je schopnost’ dvoch alebo viacerych datovych priestorov alebo
komunikaénych sieti, systémov, produktov, aplikacii alebo komponentov vymienat’ si

a vyuzivat’ udaje na ucely vykonavania ich funkeii;

»verejnost™ je jedna alebo viac fyzickych alebo pravnickych osdb a zdruzenia, organizéacie

alebo skupiny takychto oséb.
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Kapitola II

Informacné systémy a platformy

Clanok 3

Spolocna platforma udajov o chemikaliach

1. Agentira ECHA zriadi a spravuje spolocnu platformu udajov o chemikaliach (dalej len

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

a)  vytvorenych alebo predlozenych v ramci vykondvania pravnych aktov Unie

uvedenych v prilohe I, ktoré maju k dispozicii agentury alebo Komisia;

b)  vytvorenych v rdmci unijnych, vnatrostatnych alebo medzinarodnych programov
alebo z vyskumnych ¢innosti v oblasti chemikalii, ktoré maju k dispozicii agentura

ECHA, agenttira EEA, tirad EFSA, agentura EU-OSHA alebo Komisia;

c)  dobrovolne poskytovanych clenskymi Statmi alebo inymi stranami vratane
narodnych agentur, vyskumnych institicii a organizacii z tretich krajin, ktoré maju k
dispozicii alebo prijali agentira ECHA, agentira EEA, Girad EFSA, agentura EU-
OSHA alebo Komisia.
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3. Odchylne od odseku 2 pontka spolo¢nd platforma tidajov pristup k idajom o chemikélidch
tykajucich sa liekov na huménne a veterinarne pouzitie ako sucast’ vykonavania pravnych

aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 2, len ak tieto Gidaje:
a)  mak dispozicii agentira EMA a
b)  suvisia s u€¢innymi latkami:

i) ktoré podlichajii regulaénym procesom podl'a inych pravnych aktov Unie

uvedenych v prilohe I ¢asti 1; alebo
i1)  ktoré maju osobitné perzistentné, bioakumulativne a toxické vlastnosti; alebo
iii) v pripade ktorych bola zistend vysoka hladina rezidui v zivotnom prostredi; a
c) spadaju minimalne do jednej z tychto kategorii:

1)  neklinické udaje o bezpecnosti vratane tidajov tykajucich sa hodnotenia
environmentalnych rizik zostavené podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES'” a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/200418; alebo

17 Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre povol'ovanie lickov na huméanne pouzZitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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i1)  udaje tykajuce sa hodnotenia environmentalnych rizik zostavené podla

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6'%; alebo

i) maximalne hladiny rezidui a udaje, z ktorych boli odvodené, zhromazdené

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/200920.

4. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 28 s ciel'om

zmenit’:;

a)  odsek 3 pism. b) tohto ¢lanku doplnenim tdajov o chemikaliach tykajacich sa latok v
liekoch, ktoré nie st u¢innymi latkami, alebo tykajuacich sa ucinnych latok v liekoch
s inymi vlastnost’ami, nez su vlastnosti uvedené v odseku 3 pism. b) bodoch 1) a ii)
tohto ¢lanku, ak to suvisi s ciel'mi tohto nariadenia, alebo ak vedecky pokrok
priniesol nové poznatky o nebezpecenstvach ¢i rizikach pre zivotné prostredie alebo

I'udské zdravie;

19 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok v
potravinach zivo¢isneho povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) €. 2377/90 a o zmene a
doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

20
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b)  odsek 3 pism. c) tohto ¢lanku doplnenim novych kategorii typov udajov relevantnych
z hl'adiska ciel'ov tohto nariadenia, alebo ak vedecky pokrok priniesol nové udaje o

nebezpecnosti €i riziku pre zivotné prostredie alebo I'udské zdravie.
5. Na spolocnej platforme udajov sa neuvadzaju tieto informacie:
a) informécie uvedené v ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

b) informacie tykajuce sa kozmetickych vyrobkov oznamované na portali na
oznamovanie kozmetickych vyrobkov podl'a ¢lanku 13 nariadenia (ES)

¢. 1223/2009.

6. Dokumenty tykajuce sa internej prace alebo rozhodovacich procesov organov sa nemusia

na spolo¢nej platforme udajov uvadzat,, ibaze sa ich uvedenie vyzaduje podla ¢lanku 10.

7. Agentira ECHA zabezpeci, aby kazda chemikalia alebo material s idajmi o chemikaliach,
ktoré sa nachadzaju na spolocnej platforme tidajov, bola identifikovana jedinecnym
technickym identifikdtorom, ktory prepéja vsetky tidaje o chemikaliach tykajuce sa danej
chemikalie alebo daného materialu a, ak je to mozné a dostupné, Specifikovanim ich
molekularnej Struktiry v podobe chemického zapisu bez toho, aby boli dotknuté

akékol'vek poziadavky na dovernost’ v pdvodnom akte Unie.

8. Spolo¢na platforma udajov poskytuje Specializované sluzby identifikované v riadiacej

Struktare uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 vratane:

a)  informacnej platformy pre monitorovanie chemikalii (d’alej len ,,IPCHEM®)

uvedenej v ¢lanku 7;
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g)

h)

i)

registra referenénych hodnot uvedeného v ¢lanku §;
databazy oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9;
databazy obsahujucej informacie o regulacnych procesoch uvedenych v ¢lanku 10;

databazy obsahujucej tdaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch

uvedenych v ¢lanku 11;

databazy obsahujucej tidaje o alternativach k latkam vzbudzujiucim obavy uvedenym

v Clanku 12;

databazy obsahujucej informécie o povinnostiach vyplyvajicich z prava Unie v

oblasti chemikalii podl'a ¢lanku 13;
registra Standardnych formatov a riadenych slovnikov, uvedeného v ¢lanku 14;

databazy tidajov o environmentalnej udrzatel'nosti, uvedenej v ¢lanku 15.

Spolo¢na platforma tidajov musi obsahovat’ primerané podkladové a vysvetl'ujliice

informdcie, aby mohli organy a verejnost’ tieto udaje jednoduchsie pouzivat

informovanym sposobom.
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9. Organy a verejnost’ musia mat’ v stlade s ¢lankom 19 a jednoduchy a bezplatny pristup k
udajom nachédzajicim sa na spolo¢nej platforme udajov, ako aj ku vSetkym stuvisiacim
kontextovym udajom uvedenym v ¢lanku 4 ods. 5 pism. c¢). Ak ide o udaje vytvorené

organmi, v kontextovych udajoch o tom musi byt’ zmienka.

10. Clanok 20 sa uplatiiuje na pouzivanie Gidajov nachadzajucich sa na spolo¢nej platforme

udajov orgdnmi.

11. Udaje nachadzajtice sa na spoloéne;j platforme udajov sa spristupiiuju v $tandardnom

formate, a prostrednictvom riadenych slovnikov, ak su k dispozicii.

12. Udaje nachadzajtice sa na spoloénej platforme udajov musia byt elektronicky pristupné
a vyhladatelné. Agentira ECHA prijme opatrenia na zabezpecenie vysokého Standardu
bezpecnosti vhodného pre bezpecnostné rizika spojené s uchovavanim udajov
o chemikalidch na spolo¢nej platforme tdajov. Prislu§né agentiry prijmu v spolupraci s
agentirou ECHA opatrenia na zabezpecCenie bezpe¢ného prenosu udajov o chemikaliach na
spolo¢nu platformu udajov. Agentira ECHA navrhne spolo¢nu platformu udajov tak, aby

zarucovala kontrolovatelnost’ kazdého pristupu k dévernym tidajom.

13. Komisia alebo agentury, v ktorych pradvomoci sa tidaje o chemikalidch uvadzaji na
spolo¢nej platforme tdajov, st nad’alej zodpovedné za rieSenie vSetkych Ziadosti o pristup

k dokumentom podanym podl'a nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.
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14. Spolo¢na platforma tidajov a jej Specializované sluzby sa zriadia do ... [tri roky odo dia

nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], ak nie je uvedené inak.

Do ... [tri roky odo dita nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] obsahuje spolo¢na

platforma udajov aspoii subory udajov vymedzené v prilohe IV.

Iné prislusné subory tidajov vratane udajov o chemikaliach vytvorenych alebo
predlozenych pred ... [defi nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] sa postupne zaclenuji
do spoloc¢nej platformy tdajov do ... [10 rokov odo dita nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia] v stlade s planom realizacie uvedenym v ¢lanku 4 ods. 1. Udaje o
chemikaliach suvisiace s liekmi na humanne a veterinarne pouzitie v zmysle odseku 3
pism. a), b) a ¢) tohto ¢lanku a pochadzajice z postupov, ktoré boli dokonéené pred ... [den
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], sa postupne zacleniuji do spolo¢nej platformy

udajov od ... [Sest’ rokov odo dia nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

Ked’ agentira ECHA prijme udaje o chemikaliach v sulade s ¢lankom 5 patriace do suboru
udajov, ktory uz bol zac¢leneny, tieto idaje spristupni prostrednictvom spolo¢nej platformy

udajov do 90 dni od ich prijatia.
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Clanok 4

Plan realizacie a sprava spolocnej platformy udajov

1. Komisia do ... [Sest’ mesiacov odo dia nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacieho aktu prijme plan realizacie, v ktorom sa identifikuju
stbory tdajov o chemikaliach na zaclenenie do spolocnej platformy udajov, spolocne
s harmonogramom ich zac¢lenenia. Nasledné plany realizacie sa prijmu v sulade s riadiacou

Struktarou prijatou podla odseku 4.

2. Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu zriadi a riadi riadiaci vybor platformy, ktory
sa skladd minimalne z jedného zastupcu z kazdej agentury a tol’kych zastupcov Komisie,

kol’ko je zastupcov vsetkych agentir dohromady.

3. Riadiaci vybor platformy radi Komisii pri priprave riadiacej Struktiry spolocnej platformy

udajov uvedenej v odseku 4.

4. Komisia prijme a zverejni riadiacu Strukturu spolo¢nej platformy tidajov a kazdu jej reviziu

prostrednictvom vykonavacich aktov.

Pri priprave riadiacej Struktiry Komisia zohl'adni r6zne tirovne zodpovednosti Komisie a

agentur, pokial’ ide o riadenie a prevadzku spolocnej platformy tdajov.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 60
SK



5. V riadiacej Strukture spolo¢nej platformy udajov st opisané:

a)  organizacia hlavnych pracovnych struktur podporujica vyvoj a realizéciu spolocnej
platformy udajov;

b)  priprava a prijatie planov realizacie spolo¢nej platformy udajov;

c)  zésady spravy udajov a pozadované Standardné formaty, riadené slovniky a d’alSie
podmienky poskytovania informacii a kontextovych tidajov na spolo¢nu platformu
udajov;

d) rozhodovacie postupy na vypracovanie novych Specializovanych sluzieb a zaclenenie
novych funkcionalit spolo¢nej platformy udajov;

e)  vsetky ostatné pravidla alebo poziadavky potrebné na prevadzku spolo¢nej platformy
udajov a pouzivanie udajov v nej obsiahnutych, ako je politika tykajica sa
aktualizacie, archivovanie a vymazavania udajov, ako aj podmienky ich pouZzivania;

f)  fungovanie a povinnosti transparentnosti samotného riadiaceho vyboru.
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Clanok 5
Toky udajov na ucely spolocnej platformy udajov

1. Na ziadost’ Komisie agentiry host'uji a spravuji udaje o chemikéliach vytvorené v ramci
unijného, vnutrostatneho alebo medzinarodného prava, programov alebo z vyskumnych
¢innosti, zodpovedajuce ich mandétu a druhu tidajov, ktoré uz maji k dispozicii. Agentiry
mdzu okrem toho v stilade so svojim mandatom hostit’ a uchovavat’ tidaje o chemikaliach,
ktoré im predkladaja ¢lenské Staty alebo iné strany vratane narodnych agenttr,

vyskumnych institucii a organizacii z tretich krajin.

2. Ked Komisia alebo niektora z agentur maju k dispozicii idaje alebo informacie uvedené
v ¢lanku 3 ods. 2 alebo 3, spristupnia ich agenture ECHA, ktora ich zacleni do spolo¢ne;j
platformy tidajov. Komisia a agentlry poskytuju tidaje alebo informacie agentuire ECHA
v Standardnom formadte, ak je k dispozicii, spolo¢ne s relevantnymi kontextovymi udajmi,
ako sa uvadzaju v ¢lanku 4 ods. 5 pism. ¢). Ak tieto udaje alebo informéacie nie su k
dispozicii verejnosti podl'a povodného aktu Unie, Komisia a agentiry tito skutoénost’

uvedu.

3. Agentira ECHA host’uje a spravuje tdaje o vyskyte tykajice sa monitorovania pracoviska

vratane udajov z biomonitoringu 'udi na pracovisku.

4. Agentira EEA host'uje a spravuje udaje z biomonitoringu l'udi, udaje o vyskyte v Zivotnom

prostredi a udaje o vyskyte tykajuce sa kvality ovzdusia vo vnutornom prostredi.
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Od ... [dent nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] vyskumni pracovnici alebo vyskumné
konzorcia financované z ramcovych programov Unie alebo narodnych programov
spristupnia agentire EEA vSetky udaje z biomonitoringu I'udi, ktoré ziskaji alebo vytvoria.
Tieto udaje hostuje agentira EEA. V pripade udajov z biomonitoringu I'udi, ktoré

predstavuju osobné udaje, agentura EEA urci, ktory typ udajov sa jej spristupni.

Od ... [dent nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia] vyskumni pracovnici alebo vyskumné
konzorcia financované z ramcovych programov Unie spristupnia vSetky tdaje stuvisiace s
environmentalnou udrzatel'nost’ou , ktoré ziskaju alebo vytvoria, agentire ECHA. Tieto

udaje host'uje agentira ECHA.

Komisia a agentiry poskytuju agentare ECHA potrebnt technickt spolupracu na ucely
zaclenenia Gdajov o chemikalidch poskytnutych v sulade s odsekom 2 do spolocnej
platformy tidajov a ich zverejiovania prostrednictvom tejto platformy. Agentira ECHA
poskytne organom a narodnym agentiiram podporu na ul'ahéenie zacleniovania udajov

o chemikaliach poskytnutych v sulade s odsekom 2.

Na ucely odseku 2 Komisia a agentury bezodkladne spristupnia tdaje o chemikaliach,
ktoré ziskali alebo dostali, agentire ECHA hned’, ako vykonaju postidenie platnosti
a dovernosti tychto idajov v sulade s platnymi pravidlami a potom, ako prislusny subor

udajov zaclenia do spolo¢nej platformy udajov.

Organy a narodné agentury pri spristupiiovani udajov agentiare ECHA zabezpecia, aby
tieto daje boli stiahnutel'né, strojovo CitateI'né a interoperabilné. Pred ich poskytnutim

agenture ECHA udaje primeranym spdsobom opravia a overia.
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10.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 6 ods. 11, Komisia a agentlry vystupuji ako
prevadzkovatelia vSetkych osobnych udajov, ktoré poskytuju agentire ECHA na tcely ich

zaClenenia do spoloc¢nej platformy udajov.
Clanok 6
Udaje z biomonitoringu ludi

Agentura EEA zbiera udaje z biomonitoringu 'udi vytvorené na Gizemi jej ¢lenskych Statov
a spolupracujucich krajin. V pripade tdajov z biomonitoringu I'udi na pracovisku agenttra

EEA spolupracuje s agenturou ECHA.

Komisia do ... [tri roky odo dnia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] prenesie vsetky

udaje z biomonitoringu l'udi, ktoré mé k dispozicii, agentire EEA.

Agentura EEA spractiva tidaje z biomonitoringu l'udi predstavujiice osobné udaje vyluéne

na tieto ucely:

a)  zhodnotenie u¢inkov chemikalii na l'udské zdravie a zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii,

c)  vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a ucinkov;

d)  monitorovanie vplyvu regula¢ného opatrenia;

e)  podpora regulacného hodnotenia rizik a regula¢ného riadenia rizik;
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f)

g)

podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov;

ulah¢enie spracovania idajov z biomonitoringu 'udi Komisiou, agentirami ECHA,

EMA, EU-OSHA a tradom EFSA v stlade s odsekmi 4 az 8.

4. Komisia spracuva udaje z biomonitoringu l'udi predstavujiice osobné udaje vylucne na
tieto ucely:
a)  zhodnotenie G¢inkov chemikalii na l'udské zdravie a zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;
c) vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a G€inkov;
d)  monitorovanie vplyvu regula¢ného opatrenia;
e) posudenie potreby regulaénych opatreni a stanovenie priority tychto opatrent;
f)  vykonavanie regula¢ného hodnotenia rizik a regula¢ného riadenia rizik;
g)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj uskuto¢nenim
vedeckého vyskumu na tento ucel;
h) v kontexte stidii v ramci mechanizmu tvorby udajov uveden¢ho v ¢lanku 24 a stadie
biomonitoringu 'udi uvedenej v ¢lanku 25.
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5. Agentura ECHA spractva tdaje z biomonitoringu l'udi predstavujice osobné udaje

vylucne na tieto ucely:

a)  zhodnotenie u¢inkov chemikalii na 'udské zdravie a zivotné prostredie;

b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;

c)  vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a G¢inkov;

d)  monitorovanie vplyvu regula¢ného opatrenia;

e)  vykonavanie regulacného hodnotenia rizik a regula¢ného riadenia rizik;

f) v kontexte §tidii v rdmci mechanizmu tvorby udajov uvedeného v ¢lanku 24 a Studie
biomonitoringu 'udi uvedenej v ¢lanku 25;

g)  posudenie potreby regulaénych opatreni a stanovenie priority tychto opatrent;

h)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj uskuto¢nenim
vedeckého vyskumu na tento tcel;

i)  ulahCenie spracovania udajov z biomonitoringu 'udi Komisiou, agenturou EEA,
uradom EFSA, agentirou EMA a agenturou EU-OSHA v stlade s odsekmi 3, 4, 6 a
7.

6. Urad EFSA spractiva idaje z biomonitoringu I'udi predstavujice osobné idaje vyluéne na

tieto ucely:

a)

zhodnotenie u¢inkov chemikalii na 'udské zdravie a Zivotné prostredie;
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b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii,

c)  vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a G¢inkov;

d) v kontexte stadii v rdamci mechanizmu tvorby tidajov uvedeného v ¢lanku 24 a Stadie
biomonitoringu l'udi uvedenej v ¢lanku 25;

e)  vykonavanie regula¢ného hodnotenia rizik a podpora regula¢ného riadenia rizik;

f)  posudenie potreby regulaénych opatreni a stanovenie priority tychto opatrent;

g)  monitorovanie vplyvu regula¢ného opatrenia;

h)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj uskuto¢nenim
vedeckého vyskumu na tento ucel.

7. Agentura EMA spractiva tidaje z biomonitoringu I'udi predstavujuce osobné udaje vylu¢ne

na tieto ucely:

a)  zhodnotenie u¢inkov chemikalii na 'udské zdravie a zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii,
c)  vykonavanie regula¢ného hodnotenia rizik a podpora regula¢ného riadenia rizik;
d) posudenie potreby regulacnych opatreni a stanovenie priority tychto opatreni;
e)  monitorovanie vplyvu regula¢ného opatrenia;
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f)

podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj uskuto¢nenim

vedeckého vyskumu na tento ucel.

8. Agentira EU-OSHA spracuva udaje z biomonitoringu I'udi predstavujice osobné udaje

vylu¢ne na tieto ucely:

a)  zhodnotenie G¢inkov chemikalii na l'udské zdravie a zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii,
c)  monitorovanie vplyvu regula¢ného opatrenia;
d) posudenie potreby regulaénych opatreni a stanovenie priority tychto opatreni;
e)  podpora regulacného hodnotenia rizik a regulacného riadenia rizik;
f)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj uskuto¢nenim
vedeckého vyskumu na tento tcel;
g)  vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a G¢inkov.
0. Akékol'vek spracuvanie tidajov z biomonitoringu I'udi predstavujucich osobné udaje

agenturami alebo Komisiou na tcely uvedené v odsekoch 3 az § tohto ¢lanku nezahfiia

zdielanie tychto udajov s inymi tretimi stranami ako stranami v zmysle vymedzenia v
¢lanku 4 bode 10 nariadenia (EU) 2016/679 a v &lanku 3 bode 14 nariadenia (EU)
2018/1725.
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10.

11.

12.

13.

Agentiry EEA a ECHA zverejnia anonymizované udaje z biomonitoringu l'udi, ktoré maju

k dispozicii alebo ktoré host'uju, prostrednictvom platformy IPCHEM.

Agentiry a Komisia vystupujui ako prevadzkovatelia idajov z biomonitoringu l'udi
predstavujucich osobné udaje, ktoré maji k dispozicii, hostuju alebo spractivaju na ucely

uvedené v odsekoch 3 az 8.

Agentury EEA a ECHA stanovia obdobie uchovavania pre idaje z biomonitoringu I'udi
predstavujuce osobné tdaje, ktoré maju k dispozicii, ako aj kritéria pouzité na tento ucel, a

vykonaju preskiimanie tohto obdobia a tychto kritérii.

Na tcely tohto ¢lanku su tdajmi z biomonitoringu l'udi aj osobné udaje ziskané pred
nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia v sulade s prislusSnymi pravidlami ochrany

udajov.

Clanok 7

Informacna platforma pre monitorovanie chemikalii

Agentura ECHA prevadzkuje a spravuje platformu IPCHEM obsahujucu udaje o vyskyte
chemikalii v r6znych médiach vratane vody, pddy, ovzdusia vo vnitornom prostredi,
ovzdusia vo vonkajSom prostredi, bioty, potravin a krmiv, 'udi a produktov, a to ako

sucast’ spolo¢nej platformy udajov.

Komisia do ... [tri roky odo dila nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] prenesie udaje
o chemikaliach nachadzajice sa na platforme IPCHEM agentire ECHA s cielom zaclenit’

ich do spolo¢nej platformy tidajov.
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3. Komisia do ... [tri roky odo dia nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] prenesie udaje
o chemikaliach nachédzajuce sa na platforme IPCHEM agentire ECHA, agentire EEA
alebo uradu EFSA s ciel'om ich hostovania v stilade s mandatom prislusnej agentury

a v sulade s ¢lankom 5.

4. Po dokonceni prenosu uvedeného v odseku 3, ked’ Komisia alebo niektora z agentur
host'uji alebo maju k dispozicii udaje o vyskyte chemikalii a sivisiace tidaje
o chemikaliach, bezodkladne tieto udaje spristupnia agentire ECHA s cielom zaclenit ich

do platformy IPCHEM.

5. Komisia a agentury spolupracuju s agenturou ECHA na technickej trovni, aby umoznili
zaclenovanie udajov o vyskyte chemikalii a suvisiacich idajov o chemikaliach, ktoré
host'ujii alebo maju k dispozicii, do spolo¢nej platformy idajov a ich zverejiiovanie na

tejto platforme.
6. Agentura ECHA zabezpeci, aby boli udaje nachadzajice sa na platforme IPCHEM

strojovo Citate'né a stiahnutelné.

Clanok 8

Register referencnych hodnot

1. Agentira ECHA zriadi a spravuje register referen¢nych hodnot ako sucast’ spolo¢ne;j
platformy udajov.
2. Agentira ECHA bezodkladne uvedie vSetky referen¢né hodnoty prijaté podl'a pravnych

aktov Unie uvedenych v prilohe I v registri referenénych hodnot.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 70
SK



Pokial’ ide o referen¢né hodnoty, ktoré neboli prijaté na zaklade pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I, agentiry, ktoré maju k dispozicii alebo stanovuji referencné
hodnoty v ramci svojich ¢innosti podl'a pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 1,
alebo referen¢né hodnoty uvedené v prilohe II, bezodkladne spristupnia tieto referencné
hodnoty agentire ECHA v Standardnych formatoch stanovenych v ¢lanku 17, ak st k

dispozicii, s cielom zaclenit ich do registra referenénych hodnot.

Na ucely odseku 3 v pripade, ze su referen¢né hodnoty uvedené v regulacnej dokumentacii
predlozenej agenturam, si agentury tieto referen¢né hodnoty v Standardnych forméatoch
bezodkladne vymenia s agenturou ECHA po tom, ¢o povodca vykona prislusné postudenia

platnosti a dovernosti v sulade s platnymi pravidlami.

Agentira ECHA bezodkladne doplni do registra referen¢nych hodndt kazdua referen¢nt
hodnotu, ktor1 povazuje za relevantnt a ktord bola vytvorend v rdmci Unijnych,
vnutro$tatnych alebo medzinarodnych programov alebo z vyskumnych ¢innosti a
spristupnenda agentire ECHA v Standardnych formatoch uvedenych v ¢lanku 17, ak bol

takyto Standardny format vypracovany.
Agentira ECHA zabezpeci, aby boli udaje nachadzajuce sa v registri referencnych hodnot
strojovo Citatel'né.
Clanok 9
Databdza ozndmeni o Studidch

Agentira ECHA zriadi do ... [22 mesiacov odo dita nadobudnutia G¢innosti tohto

nariadenia] databazu ozndmeni o $tadidch, ktort bude spravovat’.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 71

SK



Agentiira ECHA ulozi udaje o chemikaliach, ktoré jej boli oznamené podla ¢lanku 26, do

databazy ozndmeni o $tadiach.

Udaje obsiahnuté v databaze ozndmeni o Stadiach sa povazuji za doverné a nesmu sa

zverejnit’.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7 tohto ¢lanku, ak Komisia alebo ktorakol'vek z agentar
spristupni agentire ECHA v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 registraciu, ziadost', oznadmenie
alebo inu relevantna regula¢nt dokumentaciu, v suvislosti s ktorou bolo predlozené
oznamenie podl'a ¢lanku 26, uvedie, ktoré prvky oznameni o Studiach su pri zacleneni do
spolo¢nej platformy udajov doverné. V pripade zaclenenia do spolo¢nej platformy sa v
oznameni o $tudii oznacia za doverné len tie prvky, ktoré su v prislusnej ziadosti,
oznameni alebo inej relevantnej regulacnej dokumentacii oznacené ako doverné v stlade s

ustanoveniami o dovernosti podl'a pdvodného aktu Unie.

Po tom, ako agentura ECHA v stilade s ¢lankom 5 ods. 2 prijme registraciu, ziadost,
oznamenie alebo inu relevantnt regulacnit dokumentaciu, v stuvislosti s ktorymi bolo
predlozené oznamenie podl'a ¢lanku 26, spristupni stivisiace informacie o oznameni
verejnosti prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov, priCom reSpektuje dovernost’ tych

prvkov, ktoré boli v stilade s odsekom 4 tohto ¢lanku oznacené ako doverné.
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Organy a vnutroStatne organy presadzovania prava maju pristup k udajom nachadzajucim
sa v databaze oznameni o Studiach predtym, ako su tieto udaje zaclenené do spolocnej

platformy udajov.

V pripade, Ze urad EFSA dostane ziadost’ podl'a nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a rozhodne

o zverejneni Studii priloZzenych k uvedenej ziadosti v stilade s ¢lankami 38 az 39e
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, spristupni tidaje, ktoré su obsiahnuté v databaze uvedene;j

v ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ktoré zodpovedaju uvedenej ziadosti, agentare

ECHA na ucely zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov.

Agentura ECHA a tirad EFSA spolupracuju s ciel'om zaistit’ spolo¢ny pristup
k identifikacii informacii, ktoré im boli oznamené v sulade s ¢lankom 26 tohto nariadenia
a ¢lankom 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a ul'ah¢uju vysledovatel'nost’ Studii

oznamenych do ich prislusnych databaz.

Clanok 10

Informdcie o regulacnych procesoch tykajucich sa chemikalii

Agentira ECHA vytvori a spravuje v rdmci spolo¢nej platformy udajov novu databazu
obsahujucu informécie o regulaénych procesoch a ¢innostiach tykajacich sa jednotlivych
chemikalii alebo skupin chemikalii, ktoré od nadobudnutia Gi€innosti tohto nariadenia
pléanovali, uskuto¢iiuju alebo dokoncili ¢lenské Staty, vnutrostatne agentury alebo inStiticie
Unie, agentira ECHA, agentura EEA, urad EFSA, agentara EU-OSHA & vybory uvedené
v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe IIL.
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2. Ak maju prislugné organy &lenskych $tatov uvedené v niektorom z pravnych aktov Unie

uvedenych v prilohe III k dispozicii informécie uvedené v odseku 1, bezodkladne ich

spristupnia agenttre Unie zodpovednej podl'a prisluiného pravneho aktu Unie uvedeného

v prilohe III. V pripade kazdého regulacného procesu alebo ¢innosti sa uvedu aspoii tieto

informécie:

a)  chemicka identita;

b)  pravny akt Unie a regulaény proces, v stvislosti s ktorym sa dana &innost’ vykonava;

c) osoba alebo orgén zodpovedny za regulacny proces alebo Cinnost’;

d) stav regulaéného procesu alebo Cinnosti;

e)  vysledok regulacného procesu alebo ¢innosti, v prislusnych pripadoch vratane
vSetkych sprav alebo prijatych stanovisk;

f) v prisluSnych pripadoch zamysl'any datum zacatia regulaéného procesu alebo
¢innosti a ddtum jeho dokoncenia a poslednej aktualizacie pokroku.
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3. Ak maju agentry ECHA, EEA, EU-OSHA, urad EFSA alebo Komisia k dispozicii

informdacie uvedené v odseku 1, bezodkladne, a v prislusnom pripade po vykonani

posudenia platnosti zodpovednou agentirou alebo Komisiou, ich spristupnia agenttre

ECHA na ucely ich zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov v Standardnych formatoch

stanovenych v ¢lanku 17. Pri spristupiiovani tychto informécii sa pri kazdom regulacnom

procese alebo ¢innosti uvedu aspon tieto informécie:

a)  chemicka identita;

b)  pravny akt Unie a regulaény proces, v stvislosti s ktorym sa uskutoéiiuje innost’;

c) osoba alebo organ zodpovedny za regula¢ny proces alebo ¢innost’;

d) stav regulaéného procesu alebo Cinnosti;

e)  vysledok regulacného procesu alebo ¢innosti, v prislusnych pripadoch vratane sprav
alebo prijatych stanovisk;

f) v prisluSnych pripadoch zamysl'any datum zacatia regulaéného procesu alebo
¢innosti a ddtum jeho ukoncenia a poslednej aktualizacie pokroku.

4. Informacie uvedené v odseku 3 pism. a) az f) tykajlice sa konkrétneho regulaéného procesu

alebo €innosti sa spristupnia verejnosti po formalnom zacati daného procesu alebo ¢innosti.
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Clanok 11

Udaje o chemikdlidch v predmetoch alebo vo vyrobkoch

1. Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej platformy udajov databazu
obsahujucu udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, ktoré boli vytvorené
alebo predloZzené v ramci vykonavania pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe V.

Komisia navrhne prislusné stivisiace funkcie databazy.

2. Ak Komisia alebo niektora z agentir maju k dispozicii tidaje uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku, bezodkladne a v prislusnych pripadoch po vykonani posudenia platnosti
zodpovednou agenturou alebo Komisiou, ich spristupnia agentiire ECHA na tcely ich
zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov v Standardnych formatoch uvedenych

v ¢lanku 17, ak existuju.

3. Ak maju prislu§né orgdny clenskych $tatov k dispozicii idaje uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku, mézu tieto udaje spristupnit’ v Standardnych formatoch uvedenych v ¢lanku 17, ak
existujt, agentiire zodpovednej podla prislugného pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe

V alebo, ak taka agentura nie je, agentire ECHA, ktora tieto idaje moZe hostit’.

4. Komisia a agentlry poskytuju agentire ECHA potrebnt technickt spolupracu na ucely
zaClenenia udajov o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch do databazy uvedene;j

v odseku 1.
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Clanok 12

Udaje o alternativach k latkam vzbudzujiicim obavy

1. Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolocnej platformy udajov databazu
obsahujucu udaje o alternativach k latkam vzbudzujucim obavy v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 bode 27 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/17812!, a o
latkach, ktoré spiniaju kritéria klasifikacie do tried nebezpeénosti uvedenych v &lanku 2
bode 27 pism. b) uvedeného nariadenia. Tieto udaje zahfiiaju aj idaje o alternativnych

technoldgiach alebo materialoch, ktoré si takéto latky nevyzaduju.

2. Ak maju Komisia alebo niektora z agentar k dispozicii udaje uvedené v odseku 1,

spristupnia ich agentire ECHA na tcely ich zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov.

3. Ak maju prislu§né orgdny clenskych $tatov k dispozicii idaje uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku, mézu tieto daje spristupnit’ v Standardnych formatoch uvedenych v €lanku 17, ak
existujt, agentiire zodpovednej podla prislugného pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe

I alebo, ak taka agentira nie je, agentire ECHA, ktora tieto tidaje moze hostit’.

4. Agentira ECHA ul'ah¢uje zainteresovanym stranam dobrovolné predkladanie udajov

uvedenych v odseku 1.

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 z 13. juna 2024, ktorym sa
zriad’'uje rdmec na stanovenie poziadaviek na ekodizajn udrzatel'nych vyrobkov, meni
smernica (EU) 2020/1828 a nariadenie (EU) 2023/1542 a zru$uje smernica 2009/125/ES (U.
v. EU L, 2024/1781, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1781/0j).
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Clanok 13

Informdcie o povinnostiach vyplyvajiicich z pravnych aktov Unie v oblasti chemikalii

1. Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej platformy udajov databazu
obsahujucu informdcie o ustanoveniach a zdkonnych povinnostiach platnych pre

chemikalie na zaklade pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I Gasti 1.

v odseku 1 tohto ¢lanku v sulade s riadiacou $trukturou uvedenou v ¢lanku 4 ods. 3.

Clanok 14

Register standardnych formatov a riadenych slovnikov

1. Agentura ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej platformy udajov register

Standardnych formatov a riadenych slovnikov.

2. Ak sa pravnymi aktmi Unie uvedenymi v prilohe I zavedu $tandardné formaty udajov,

agentira ECHA ich uvedie na spolo¢nej platforme udajov.

3. Ak Komisia alebo niektora z agentar stanovi Standardny format alebo riadeny slovnik
v stlade s ¢lankom 17 alebo 18, bezodkladne ho spristupni agentire ECHA na ucely

zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov.

Agentira ECHA pravidelne, aspoii raz ro¢ne, aktualizuje informacie v databaze uvedenej
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Clanok 15

Databaza udajov o environmentalnej udrzatelnosti

Agentira ECHA do ... [Sest’ rokov odo diia nadobudnutia i€innosti tohto nariadenia]
vytvori v rdmci spolo¢nej platformy udajov databazu, ktora obsahuje udaje
o environmentalnej udrzatelnosti a ma funkcie navrhnuté v sulade s odsekom 4 a ktort

spravuje.

Ak Komisia alebo niektora z agentar host'uje idaje o environmentalnej udrzatel'nosti alebo
ich ma k dispozicii, bezodkladne ich spristupni agenture ECHA na tcely zaclenenia do
databazy uidajov o environmentalnej udrzatel'nosti potom, ¢o Komisia alebo agentura,
ktora tieto udaje host'uje alebo ich ma k dispozicii, dokon¢i pripadné postidenie platnosti

a dovernosti. Okrem toho mozu agentire ECHA predkladat’ idaje o environmentélne;j
udrzatelnosti aj Clenské Staty alebo iné strany vratane vnutroStatnych agentir, vyskumnych
institucii a organizacii z tretich krajin. Komisia a agentiry poskytuju agenture ECHA
potrebnu technicku spolupracu s cielom umoznit’ zac¢lenenie takychto udajov do databazy
udajov o environmentalnej udrzatelnosti. Agentira ECHA poskytuje Komisii a agentiiram

potrebnu podporu na ul'ahéenie zaclenenia takychto tidajov.

Ak podrla ¢lanku 5 ods. 6 vyskumni pracovnici alebo vyskumné konzorcia financované z
ramcovych programov Unie spristupnia agentire ECHA akékol'vek udaje o
environmentalnej udrzatelnosti tykajuce sa chemikalii alebo materidlov, ktoré ziskaja
alebo vytvoria, agentira ECHA tieto Udaje zacleni do databazy tidajov o environmentalne;j

udrzatel’'nosti.
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Komisia do ... [tri roky odo dina nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] po konzultacii s
¢lenskymi $tatmi navrhne funkcie databazy a identifikuje existujice subory tidajov o
chemikaliach, ktoré sa tykaji udajov o environmentalnej udrzatel'nosti a ktoré st iné ako

udaje uvedené v odseku 2. Tieto udaje host'uje a spravuje agentira ECHA.

Clanok 16

Vyuzivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov

Komisia a agentiry podporuju vyvoj a pouzivanie nastrojov a postupov ul’'ahcujtcich
vyuzivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych tidajov na ucely regulacnych
hodnoteni chemikalii vratane postupov na vypracovanie a pouzivanie Standardov
oznamovania tychto udajov, ako aj néstrojov na vyhl'adavanie, preverovanie a extrakciu

relevantnych recenzovanych publikovanych vyskumnych tidajov.

Ak sa Komisia alebo jedna z agentur zapoji do vyvoja nastrojov a postupov uvedenych v

odseku 1, Komisia a agentury tizko spolupracuju a podl'a potreby si vzajomne pomahaju.
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Kapitola III

Standardné formaty a riadené slovniky

Clanok 17
Standardné formaty

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia Unie o vypracovani alebo spristupneni formatov
udajov, Komisia a agentury v relevantnom pripade stanovia pre udaje uvedené v ¢lanku 3
ods. 2 a 3 a patriace do ich mandatu Standardné formaty a softvérové baliky a bezplatne ich

spristupnia prostrednictvom spoloc¢nej platformy udajov.
2. Standardnymi formatmi sa v najviésej moznej miere:
a)  zabrédni pouzivaniu proprietarnych Standardov;
b)  opitovne pouzivaju existujuce formaty udajov alebo ich Casti;

c) pouzivaju formaty schvalené Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

(OECD) alebo iné medzindrodne uzndvané formaty;
d)  zarucuje konzistentnost’ s ostatnymi prislusnymi formatmi tidajov;

e)  zabezpeluje interoperabilita s existujucimi postupmi predkladania udajov.

3. Standardné formaty st interoperabilné so spolo¢nou platformou tidajov a pouZivatel'sky
ustretoveé.
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Organy alebo vnutroStatne agentdry si vymieiiaji idaje nachadzajlice sa na spolo¢ne;j

platforme udajov v relevantnom Standardnom formate.

Komisia a agentary pouzivaji format Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych
informacii (IUCLID) na spristupniovanie relevantnych Casti dokumentacii agenture ECHA
na ucely ich zaclenenia do spolo¢nej platformy tidajov, a to podl'a tychto pravnych aktov

Unie:

a)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003%2;
b)  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1935/200423;
¢)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008%4;

d)  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008%;

22

23

24

25

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o
doplnkovych latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktobra 2004 o
materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a
89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arém (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).
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¢)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/200826;
f)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008%7;
g) nariadenie (ES) ¢. 1223/2009;

h)  nariadenie Komisie (EU) ¢. 234/201128,

i)  smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES?*;

1) nariadenie (ES) ¢. 1107/2009;

k)  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 396/20053°.

26

27

28

29

30

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

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o
ar0mach a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnost'ami na pouZzitie v
potravinach a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS) €. 1601/91, nariadeni (ES) €.
2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Nariadenie Komisie (EU) & 234/2011 z 10. marca 2011, ktorym sa vykonava nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje spolocny postup
schval'ovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych
arom (U. v. EU L 64, 11.3.2011, s. 15, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti hraciek
(U.v.EUL 170, 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005 o
maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a
Zivoéigneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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Komisia a agentlry spolupracujt pri stanovovani Standardnych formatov na zabezpecenie
ich konzistentnosti s ostatnymi prisluSnymi formatmi a ich interoperability so spolocnou

platformou udajov a s existujucimi postupmi predkladania udajov.

Komisia a agentary prijmu potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a véasné
uréenie kazdého potencidlneho rozdielu medzi formatmi udajov, ktoré¢ by mohli sposobit’
problémy s interoperabilitou. V pripade zistenia rozdielu v jednotlivych formatoch udajov
dotknuté agenttry spolupracuju na jeho vyrieseni alebo, ak je rozdiel opodstatneny,
vysvetlia zakladné pri¢iny. Ak dotknuté agentiry nedokazu vyriesit rozdiel, vypracuju
spolo¢nu spravu a predlozia ju Komisii. V sprave sa jednoznaéne uvedu priciny rozdielu,

objasni sa zakladny technicky problém a uvedie sa navrh na vyrieSenie rozdielu.
Komisia prijme vykonavaci akt na vyrieSenie rozdielu uvedené¢ho v odseku 7.
Clanok 18
Riadené slovniky

Komisia a agentry v rdmci svojho mandatu v relevantnom pripade zalozia a pravidelne

aktualizuja riadené slovniky pre udaje uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 a 3.

Komisia a agentury uprednostnia zaloZenie riadenych slovnikov na identifikovanie

chemikalii a charakterizaciu ich foriem.
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3. Pri zakladani riadenych slovnikov Komisia a agentuary:
a) v ¢o najvicsej miere zabrania pouzivaniu proprietarnych riadenych slovnikov;

b)  opétovne v o najvacSej miere pouziju existujuce identifikatory latok a riadené

slovniky alebo ich casti;

c) v ¢o najvicsej miere pouziju riadené slovniky schvalené OECD alebo iné

medzinarodne uznavané riadené slovniky;

d) zabezpecia konzistentnost’ s ostatnymi relevantnymi riadenymi slovnikmi, a to aj

vypracovanim tabuliek suladu.
4. Riadené slovniky musia byt interoperabilné so spolo¢nou platformou udajov.
5. Po zalozeni riadenych slovnikov Komisia a agentiry:

a) ich bezplatne spristupnia prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov ako otvorené

subory udajov a podporuju ich opakované pouZitie;

b)  zaclenuju ich do vSetkych softvérov alebo vzorov na predkladanie, ktoré maju
pouzivat’ zodpovedné subjekty podl'a pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I

Casti 1 a v ¢lanku 3 ods. 2; a
c) pouzivaju ich pri vymene udajov cez spolo¢nt platformu tdajov.

6. Komisia a agentiry navzajom spolupracuju pri zakladani riadenych slovnikov.
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Komisia a agentlry prijmu potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a véasné
uréenie kazdého potencidlneho rozdielu medzi riadenymi slovnikmi. V pripade zistenia
rozdielu medzi riadenymi slovnikmi spolupracuju dotknuté agentiry na jeho vyrieSeni
alebo, ak je rozdiel opodstatneny, vysvetlia zakladné pric¢iny. Ak dotknuté agentiry
nedokézu vyriesit’ rozdiel, vypracuju spolo¢nu spravu a predlozia ju Komisii. V sprave sa
jednoznacéne uvedu priciny rozdielu, objasni sa zékladny technicky problém a uvedie sa

navrh na vyrieSenie rozdielu.

Komisia prijme vykonavaci akt na vyriesenie rozdielu.

Kapitola IV

Dovernost’ a pouzivanie idajov o chemikaliach

Clanok 19

Pristupové prava a transparentnost

Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1049/2001, ma verejnost’ pristup ku
vSetkym udajom o chemikaliach nachadzajucich sa na spolo¢nej platforme tidajov, okrem
tych, pri ktorych je v stilade s ¢lankom 5 ods. 2 tohto nariadenia uvedené, ze nie su

pristupné verejnosti podl'a povodného aktu Unie.
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2. Organy maju pristup k vSetkym tdajom o chemikéliach, ktoré sa nachadzaji na spolocne;j
platforme udajov, vratane tych, pri ktorych je v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 uvedené, Ze nie

st pristupné verejnosti podla pdvodného aktu Unie.

3. Organy prijmu potrebné opatrenia vratane bezpecnostnych opatreni na zabezpecenie toho,
aby informadcie nachadzajlce sa na spolo¢nej platforme udajov, pri ktorych je v stilade s
¢lankom 5 ods. 2 uvedené, Ze nie st pristupné verejnosti podl'a pdvodného aktu Unie,

neboli spristupnené verejnosti.

Clanok 20

Pouzivanie udajov o chemikaliach nachadzajucich sa na spolocnej platforme udajov

1. Orgéany mozu pouzivat’ udaje o chemikaliach, ktoré sa nachadzaji na spolocnej platforme
udajov alebo v databaze ozndmeni o §tididch uvedenej v ¢lanku 9 pri vykonévani
akychkol'vek svojich ¢innosti, ak tieto ¢innosti podporuju vypracovanie, vykonavanie

alebo presadzovanie prava a politiky Unie .

2. Organy nepouzivaju tdaje o chemikaliach, ktoré sa nachadzaji na platforme spolo¢nych
udajov, na plnenie ktorejkol'vek zo zdkonnych povinnosti zodpovednych subjektov, okrem
posudenia uplnosti idajov o chemikaliach, ktoré zodpovedné subjekty predlozili, alebo ak
je v existujucich ustanoveniach stanovené zdiel'anie a pouzivanie udajov o chemikaliach

podrl'a pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I.
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3. Pri pouzivani udajov o chemikaliach, ktoré sa nachddzaju na spolo¢nej platforme udajov
a pri ktorych je v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 uvedené, Ze nie su pristupné verejnosti, organy

reSpektuju toto oznacenie a uvedené tidaje nespristupnia verejnosti bez stthlasu povodcu.

Kapitola V

Ramec pre monitorovanie a vyhl’ad v oblasti chemikalii

Cldanok 21

Ramec ukazovatelov

1. Agentiry EEA a ECHA v spolupraci s uradom EFSA, agentirami EMA a EU-OSHA a
Komisiou a po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi vytvoria, spravuju a podl’a potreby

aktualizuji rdmec ukazovatel'ov na:

a)  monitorovanie chemického znecistenia pocas celého zivotného cyklu chemikalie

vratane emisii, vyskytu a osudu;
b)  monitorovanie pri¢in a vplyvov expozicie i¢inkom chemikalii; a

c) meranie u¢innosti prava Unie v oblasti chemikalii a na prechod na vyrobu

bezpecnych a udrzateI'nych chemikalii.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 88
SK



Réamec ukazovatel'ov musi v o najvacsej moznej miere a tam, kde je to zmysluplné,
obsahovat’ sithrnny izemny ukazovatel rizika, aby bolo mozné monitorovat’, pokial’ ide o

expoziciu 'udi a¢inkom jednej ¢i viacerych chemikalii:
a)  Casove¢ a priestorové trendy pri takejto expozicii;
b)  zdravotné rizika spojené s touto expoziciou.

Réamec ukazovatel'ov je pristupny vo forme prehl'adu ukazovatel'ov, ktory agentira EEA
vypracuje a agentira ECHA spristupni verejnosti prostrednictvom spolo¢nej platformy

udajov.
Clanok 22
Systém vcasného varovania a akcie pre vznikajuce chemické rizika

Agentura EEA do ... [jeden rok odo dita nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] zriadi

systém v¢asného varovania Unie v pripade vznikajucich chemickych rizik, ktory spravuje.

Na ucely odseku 1 agentira EEA vypracuje udaje o signaloch v€asného varovania, ktoré

musia obsahovat’ aspon signaly:
a)  zo siete uradu EFSA na vymenu informacii o vznikajucich rizikach;

b)  z vnuatroStatnych systémov v€asného varovania;
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c) zudajov, ktoré ma agentura EEA k dispozicii, vratane tdajov z biomonitoringu l'udi

a udajov z ramca ukazovatel'ov uvedeného v ¢lanku 21;
d)  zcielenych literarnych resersi vykonavanych agentirou EEA;

e) zudajov, ktoré agentiura ECHA, urad EFSA, agentira EU-OSHA a agentura EMA

spristupnili v sulade s odsekom 3;

f)  z prislusnych suborov udajov z tnijného katalogu stiborov udajov zriadené¢ho podla

&lanku 79 nariadenia (EU) 2025/327;
g)  zrelevantnych informécii, ktoré st vysledkom vykonavania prava Unie.

Signaly vcasného varovania zostavené agentirou EEA podl'a prvého pododseku mozu
vychadzat’ z pozitivnej identifikacie vznikajuceho rizika alebo neistoty v tidajoch veducej

k potencidlnej pozitivnej identifikéacii vznikajiiceho rizika.

3. Agentira ECHA, urad EFSA, agentura EU-OSHA a agentira EMA identifikuja
a zhromazdia relevantné dostupné uidaje o signaloch v€asného varovania z oblasti, ktoré
patria do ich prislusnych mandatov, a tieto udaje poskytnu agentire EEA spolu s udajmi

ziskanymi podl'a tohto nariadenia.
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Agenttira EEA vypracuje vyro¢nu spravu a zostavi a zanalyzuje udaje o signaloch
v€asného varovania ziskané v sulade s odsekmi 2 a 3. Prva sprava sa vypracuje do ... [Sest’
mesiacov po skonceni prvého kalendarneho roka nasledujaceho po dni nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia]. Agentira EEA predlozi tuto spravu organom. Do deviatich
mesiacov od prezentacie kazdej vyro¢nej spravy organy zvazia vykonanie regula¢nych ¢i
politickych opatreni alebo opatreni v oblasti presadzovania prava a zdovodnia, ak sa

rozhodnu nevykonat’ Ziadne opatrenie.

Agentira EEA spristupni vSetky udaje o signaloch v¢asného varovania, ktoré ma
k dispozicii alebo ktoré host'uje, ako aj spravu uvedenu v odseku 4, agentire ECHA na

ucely ich zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov.

Clanok 23
Monitorovacie stredisko pre Specifické chemikdlie

s potencidalom prispievat k vzniku chemickych rizik

Agentira ECHA zriadi a spravuje monitorovacie stredisko pre Specifické chemikalie alebo
skupiny chemikalii, ktoré si podl'a uvdZenia Komisie vyzaduju dodatocnu kontrolu.
Monitorovacie stredisko obsahuje spol’ahlivé informacie o vlastnostiach, bezpecnostnych

aspektoch, pouZitiach a pritomnosti tychto chemikalii na trhu.
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Komisia vyberie chemikélie na ucely monitorovacieho strediska uvedeného v odseku 1 na
zéklade vedeckého a technického pokroku a pouzije signaly systému vcasného varovania
uvedené v ¢lanku 22. Vyberat’ bude z potencialnych prispievatel'ov k novym a vznikajicim
chemickym rizikdm spomedzi inovativnych racionalne navrhnutych materialov s novymi
alebo vylepSenymi vlastnostami alebo zacielenymi ¢i vylepSenymi Strukturdlnymi

vlastnost’ami na nanourovni.

Komisia do ... [Sest’ mesiacov odo diia nadobudnutia uc€innosti tohto nariadenia] prijme
a zverejni zoznam chemikalii vybratych podl'a odseku 2 prostrednictvom vykonavacieho
aktu. Komisia zoznam pravidelne preskiimava a rovnakym spdsobom prijima jeho
pripadnu reviziu. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 29.
Na ucely prevadzky monitorovacieho strediska uvedeného v odseku 1 agentira ECHA:

a)  vyuzije relevantné udaje o chemikaliach zaclenené do spoloc¢nej platformy udajov
a zostavi, zanalyzuje a opravi d’alSie dostupné idaje o vybratych chemikaliach alebo

triedach chemikalii;

b)  zada Studie a v relevantnom pripade pouzije mechanizmus tvorby udajov zavedeny
podrla ¢lanku 24 na doplnenie chybajucich poznatkov alebo vyrieSenie zdvaznych

neistot;
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c) v relevantnom pripade spristupni verejnosti zostavené udaje prostrednictvom
spolo¢nej platformy udajov alebo inych komunikaénych a osvetovych néstrojov
s cielom ul'ah¢it’ identifikdciu potencidlnych potrieb d’alSieho vyskumu alebo
opatreni na riadenie rizika, umoznit’ informovanu spoloc¢ensku diskusiu a zvysit
povedomie verejnosti o vlastnostiach, pouzivani a bezpec¢nostnych aspektoch

konkrétnych chemikalii, ako aj pravidelne tieto udaje aktualizovat.

Kapitola VI

Mechanizmus tvorby udajov

Clanok 24

Mechanizmus tvorby udajov

1. S vyuzitim najlepsich nezavislych dostupnych zdrojov mdze agentira ECHA zadat’

vedecké Stadie s ciel'om:

a)  podporit’ vykonavanie pravnych aktov Unie o chemikaliach alebo skupinach

chemikalii uvedenych v prilohe I ¢asti 1 v rdmci svojho mandatu;
b)  prispiet k podpore, hodnoteniu a vypracovaniu politiky Unie v oblasti chemikalii

c)  preskumat’ d’alSie vznikajace chemicke rizika identifikované v sprave uvedenej v

¢lanku 22 ods. 4.

2

PE-CONS 24/1/25 REV 1

93
SK



2. Bez toho, aby tym boli dotknuté povinnosti zodpovednych subjektov vyplyvajuce
z pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I ¢asti 1, moéze Komisia vo vynimo&nych
pripadoch vaznej nezhody alebo protichodnych vysledkov poziadat’ agenturu ECHA, aby
zadala vedecké studie s cielom overit’ dokazy, ktoré pouzila vo svojom procese hodnotenia

chemikalii. Tieto stidie mézu mat’ SirSi rozsah ako dokazy, ktoré sa overuju.
3. Na ziadost’ Komisie zada agentira ECHA vedecké studie uvedené v odsekoch 1 a 2.

4. Agentira ECHA moze zadat’ vedecké stadie iba vtedy, ked’ vysledky nie je mozné ziskat’
na zéklade existujtcich pravnych ustanoveni alebo postupov podl'a pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I ¢asti 1. Uprednostni pouzivanie validovanych metod bez pouzitia
zvierat s tym, Ze testovanie na stavovcoch sa pouzije len ako posledna moznost’. Nezada

Studie s prevladajucim cielom vyskumu.

5. Agentira ECHA sa snazi zabranit’ duplicite vyskumnych alebo realiza¢nych programov

¢lenskych $tatov alebo Unie.

6. Agentura ECHA zadava vedecké studie podl'a tohto ¢lanku otvorenym a transparentnym

spdsobom a len po konzultacii s ¢lenskymi Statmi.

7. Agentura ECHA a tirad EFSA navzédjom uzko spolupracuju pri planovani a zadavani
vedeckych stadii uskuto¢novanych agentirou ECHA v stlade s odsekmi 1, 2 a 3 tohto
¢lanku a Studii uskutoénovanych tradom EFSA v sulade s ¢lankom 32 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.
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Agentiira ECHA moze poziadat’ prevadzkovatela podniku, ktory vyraba, dovaza, zmieSava
alebo uvadza na trh latku alebo zmes potrebnll na vykonanie vedeckych §tidii uvedenych v
odsekoch 1, 2 a 3, o vzorku takejto latky alebo zmesi. S imyslom poziadat’ o vzorku zasle
agentura ECHA prevadzkovatel'ovi podniku navrh Ziadosti, v ktorom vysvetli svoju
poziadavku a uvedie mnozstvo a formu vzorky, ako aj datum, do ktorého sa ma vzorka
poskytnut’. Agentira ECHA moze prevadzkovatel’a podniku poziadat’ aj o to, aby poskytol
opis charakteristickych vlastnosti latky alebo zmesi. Agentira ECHA informuje
prevadzkovatela podniku o jeho prave predlozit’ pripomienky do 30 dni od prijatia
ziadosti. Agentura ECHA zohl'adni kazdu takito doru¢enu pripomienku, a ziadost’ bud’

potvrdi alebo zmeni.

Ak agentura ECHA Ziadost’ potvrdi alebo zmeni, prevadzkovatel’ podniku poskytne
bezplatne pozadovanll vzorku agentire ECHA alebo akejkol'vek fyzickej alebo pravnicke;j
osobe, ktoru agentira ECHA poverila vypracovanim vedeckej stadie, v lehote stanovenej
agentirou ECHA. Prevadzkovatel’ podniku méze poziadat’ agentiru ECHA, aby
nezverejnila niektoré informacie tykajuce sa vlastnosti poskytnutej vzorky, ak preukéze, ze

zverejnenim by doslo k ohrozeniu ochrany jeho obchodnych zdujmov.

Ak agentira ECHA povaZzuje ziadost’ za opodstatnentl, prislusné informacie sa budu

povazovat’ za doverné a nespristupnia sa verejnosti.

Agentura ECHA spristupni vysledky vedeckych Studii uskuto¢nenych podla tohto ¢lanku

prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov.
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Clanok 25

Stidia biomonitoringu ludi

1. Do ... [Styri roky odo dia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] agentura ECHA a urad
EFSA v spolupréci s agentiirou EEA zadaju v ramci mechanizmu tvorby tdajov uvedeného
v &lanku 24 vypracovanie §tidie biomonitoringu Pudi v Unii, ktora bude pokryvat’ vietky

Clenské staty.

2. Clenské $taty spolupracuji s agentirami ECHA, EEA a s tradom EFSA pri planovani a
organizacii Stadie biomonitoringu I'udi a poskytuju stranam, ktoré agentira ECHA alebo
urad EFSA poveri odobratim vzoriek, potrebnu technickll pomoc a administrativnu
podporu tak, aby mohli odoberat’ vzorky na ich izemi a aby sa zarucila dostato¢na
reprezentativnost’ vzoriek. Studia biomonitoringu 'udi musi byt v stlade s etickymi

normami a normami dovernosti.
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Kapitola VII

Oznamovanie Stadii

Clanok 26

Oznamovanie Studii

Prevadzkovatelia podnikov bezodkladne oznamuju do databazy oznameni o Studiach
uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia vSetky Stidie generujuce tidaje o chemikaliach, ktoré
zadali na podporu ziadosti, oznamenia alebo regulacnej dokumentacie oznamenych alebo
predlozenych orgénu, ako aj vSetky Stidie o chemikaliach samotnych alebo vo vyrobkoch,
ktoré zadali v ramci hodnotenia rizik alebo bezpeénosti podl'a pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I €asti 1 k tomuto nariadeniu. Prevadzkovatelia podnikov vSak
neoznamuju do databazy oznameni o Studidch uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia Studie,

ktoré sa maju oznamovat’ podl'a ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Na ucely odseku 1 oznamuju prevadzkovatelia podnikov do databazy oznameni o Stadiach
uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia identitu predmetnych chemikalii, ndzov a rozsah
Stadie, laboratorium alebo skuSobné zariadenie uskutociiujuce studiu, datumy
zamysl'aného zacatia a planovaného dokoncenia, a v prisluSnom pripade to, ¢i sa Stadia
zadava na ucely splnenia rozhodnutia agentiry ECHA podl'a ¢lanku 40, 41 alebo 46
nariadenia (ES) €. 1907/2006.
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V cCase zadania $tudie prevadzkovatelia podnikov informuju laboratérium alebo skusobné
zariadenie, v ktorom sa §tidia realizuje, o tom, €i tato Studia podlieha oznamovace;j

povinnosti podl'a tohto ¢lanku.

Laboratoria a skasobné zariadenia bezodkladne oznamuji do databazy oznameni o
studiach uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia vSetky informacie uvedené v odseku 2 tohto
¢lanku tykajuce sa studii, ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali na podporu ziadosti,
oznamenia alebo regula¢nej dokumentéacie oznamenej alebo predlozenej orgéanu, ako aj
vSetky stidie o chemikaliach samotnych alebo vo vyrobkoch, ktoré zadali v ramci
hodnotenia rizik alebo bezpe&nosti podla pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I ¢asti
1 k tomuto nariadeniu. Laboratoria a skuSobné zariadenia vSak neoznamuju do databazy
oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia Stadie, ktoré sa majii oznamovat’

podl’a €lanku 32b nariadenia (ES) €. 178/2002.

Na ucely odseku 3 tohto ¢lanku oznamujt laboratoria a skisobné zariadenia pre kazdu
Stidiu do databazy oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9 identitu prislusnych
chemikalii, ndzov a rozsah $tadie, datum zamysl'aného zacatia a dokoncenia a ndzov

prevadzkovatela podniku, ktory stidiu zadal.

Odseky 3 a 4 sa uplatiuju mutatis mutandis na laboratérid a skuSobné zariadenia
nachadzajuce sa v tretich krajinach, ak sa uvadzaju v prislusnych dohodach s danymi

tretimi krajinami.

Povinnosti stanovené v odsekoch 1 az 5 sa uplatituju od ... [22 mesiacov odo dna

nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].
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Clenské $taty mozu udelit’ vynimky z povinnosti stanovenych v odsekoch 1 az 5 v pripade

Stadii vykonavanych v zaujme obrany.

Ak sa v pravnom akte Unie uvedenom v prilohe I Casti 1 stanovuje, ze Clenské Staty mézu
stanovit’ vynimky z povinnosti vyplyvajucich z uvedeného pravneho aktu v zdujme
narodnej bezpecnosti, ¢lenské Staity mozu stanovit’ vynimky z povinnosti stanovenych v

odsekoch 1 az 5.

Agentira ECHA v uzkej spolupraci s iradom EFSA a po konzultacii so zainteresovanymi

stranami stanovi praktické opatrenia na vykonavanie tohto ¢lanku.

Kapitola VIII

Delegované pravomoci a postup vyboru

Clanok 27
Zmena priloh L I, Il a V

S ciel'om zabezpe¢it', aby sa v prilohe I uvadzali vietky prisluiné pravne akty Unie, podl'a
ktorych sa vytvaraju alebo predkladaji udaje o chemikaliach agentiram alebo Komisii, a s
cielom aktualizovat’ spolo¢nt platformu tidajov, hned’ ako nadobudnu u€innost’ nové
pravne akty Unie, podla ktorych st udaje o chemikaliach vytvarané alebo predkladané,
alebo sa zmeni existujuci pravny akt Unie s cielom zaviest ustanovenia o vytvarani alebo
predkladani udajov, Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 28, ktorymi
zmeni prilohu I doplnenim tychto pravnych aktov Unie do uvedenej prilohy, ak dotknutym

pravnym aktom Unie nedochadza zodpovedajucim spdsobom k zmene prilohy I.
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2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 28 s cielom
zmenit prilohu I k tomuto nariadeniu doplnenim novych referen¢nych hodnét odvodenych
podla prava Unie v oblasti liekov, pri¢om sa zohladni pokrok v digitalizacii a
interoperabilite, ako aj vyznam hodnot pre iné politiky a oblasti regulacie tykajuce sa

chemikalii.

3. S cielom zabezpetit, aby sa v prilohe III uvadzali vietky pravne akty Unie, podl'a ktorych
prislusné orgéany Clenskych statov, agentary ECHA, EEA, EU-OSHA, tirad EFSA alebo
Komisia vykonavaju regulacné procesy tykajuce sa chemikalii alebo skupin chemikalii,
ako aj s umyslom zarucit’ aktualizaciu spolo¢nej platformy udajov ihned’ po nadobudnuti
Gginnosti novych pravnych aktov Unie, podla ktorych sa stanovujii nové regulaéné procesy
alebo meni existujuci pravny akt Unie s cielom stanovit' nové regulaéné procesy, Komisia
prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 28 s ciel'om zmenit’ prilohu III doplnenim
uvedenych pravnych aktov Unie do uvedenej prilohy, ked’ sa dotknutym pravnym aktom

Unie nemeni zodpovedajicim sposobom priloha III.

4. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 28, ak je to potrebné na zachovanie ¢o
najuplnejsej prilohy V a na aktualiziciu spolocnej platformy udajov s cielom zmenit’

prilohu V doplnenim:

a)  akéhokol'vek nového pravneho aktu Unie, podl'a ktorého sa vytvaraju alebo
predkladaju udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, hned’ po
nadobudnuti jeho G¢innosti, pokial tento akt neobsahuje ustanovenie, ktorym sa

dopliiia dany akt do prilohy V;
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b)  akéhokol'vek existujuceho pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, ktory sa meni
tak, ze idaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch sa podl'a neho
vytvéraju alebo predkladaji hned’ po nadobudnuti u¢innosti prislusné¢ho
pozmenujuceho aktu, pricom v pozmenujucom akte nie je ustanovenie o doplneni

daného aktu do prilohy V; alebo

¢)  akéhokol'vek existujiiceho pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, z ktorého je
podrobnej$im overovanim zrejmé, ze udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo

vyrobkoch sa vytvaraju alebo predkladaju podla neho.

Clanok 28

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 4 a clanku 27 sa Komisii
udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania prdvomoci najneskor devit mesiacov
pred uplynutim tohto pdtro¢ného obdobia. Delegovanie pradvomoci sa automaticky
predlZzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznest voci
takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého pétroéného

obdobia.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 4 a ¢lanku 27 méze Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ diom nasledujacim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskorSiemu datumu, ktory
je v iom urc¢eny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli

ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

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

Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 4 alebo ¢lanku 27 nadobudne uc€innost’, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote troch mesiacov
odo dna oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato

lehota prediZi o tri mesiace.
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Clanok 29

Postup vyboru
1. Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Kapitola IX

Presadzovanie prava a sankcie

Clanok 30

Spolupraca v oblasti dodrZiavania

Agentury spolupracuji s orgdnmi presadzovania prava ¢lenskych $tdtov a vymienaju si informacie
o dodrziavani povinnosti prevadzkovatel'ov podnikov a laboratérii oznamovat’ Studie podla

¢lanku 26.
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Clanok 31

Sankcie za neplnenie povinnosti

1. Clenskeé staty stanovia sankcie za neplnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 26 zo strany
prevadzkovatel'ov podnikov a laboratérii a prijmu vSetky opatrenia potrebné na
zabezpecenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt uc¢inné, primerané

a odradzajuce.

2. Clenské $taty o tychto pravidlach a opatreniach do ... [22 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] informuju Komisiu a bezodkladne jej ozndmia ich kazda

nasledujucu zmenu.

Kapitola X

Preskimanie a nadobudnutie a¢innosti

Clanok 32

Spravy a preskumanie

1. Komisia najneskor do ... [Sest’ rokov odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
posudi a prijme spravu o vhodnosti a pomere nakladov a prinosov zaclenenia udajov do
spolo¢nej platformy udajov, pokial’ ide o tieto udaje o chemikaliach stvisiace s lieckmi

podrla ¢lanku 3 ods. 3:

a)  nové kategoérie typov udajov;
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b)  Udaje o chemikalidch v latkach inych, ako st u¢inné latky;

¢) udaje o chemikalidch v u¢innych latkach, ktoré nespliaju kritéria uvedené v ¢lanku 3

ods. 3 pism. b);

d)  udaje o chemikaliach zhromazd’ované a predkladané na zaklade pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I ¢asti 2 a uchovavané prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych statov, a

nie agentirami.

2. Najneskor do ... [Styri roky odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] a s
prihliadnutim na pracu, ktora OECD vykonala v stvislosti s tvorbou, oznamovanim a
vyuzivanim recenzovanych publikovanych vyskumnych tidajov na ucely regulacnych
hodnoteni, Komisia posudi, ¢i ma spolupracovat’ s vedeckymi a akademickymi
vydavatel'mi a prevadzkovatel'mi databaz obsahujtcich ¢lanky z recenzovanych ¢asopisov

v pripade:

a)  harmonizovaného oznamovania recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov

do vedeckych recenzovanych ¢asopisov; a

b)  pouzivania nastrojov na vyhl'addvanie, preverovanie a extrakciu recenzovanych
publikovanych vyskumnych udajov relevantnych z hl'adiska hodnotenia chemikalii z

databaz s obsahom z recenzovanych Casopisov.
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3. Do dvoch rokov od dokoncenia $tadie biomonitoringu I'udi uvedenej v ¢lanku 25 Komisia
posudi vhodnost’ pozadovania od agentiry ECHA a tiradu EFSA, aby v spolupréci s
agenturou EEA zadavali pravidelné Studie biomonitoringu l'udi, ako aj zdroje potrebné na

tieto Stadie a praktické opatrenia na zapojenie Clenskych Statov do tychto stadii.
Na zaklade tohoto postdenia m6ze Komisia predlozit’ legislativny navrh.

4. Komisia do ... [Sest’ rokov odo dila nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] vykona
vSeobecné preskiimanie tohto nariadenia a predlozi spravu Europskemu parlamentu a Rade
spolu s pripadnym legislativnym nédvrhom. V sprave sa posudi pokrok dosiahnuty pri
vykonavani a fungovani spolo¢nej platformy tidajov, ¢i sa tymto nariadenim dosiahli jeho
ciele, najmi pokial’ ide o ulahéenie opdtovného pouZitia udajov v pravnych aktoch Unie

uvedenych v prilohe I, a ¢i mali agentury a Komisia pridelené adekvatne zdroje.
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Clanok 33

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujiucim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I

Cast’ 1
Préavne akty unie uvedené v ¢lankoch 2, 3, 8, 12, 13, 14, 18, 20, 24, 26 a 27

Kazdy odkaz na pravne akty Unie uvedeny v tejto Gasti sa v relevantnych pripadoch chape aj ako

odkaz na vietky vykonavacie a delegované akty prijaté podl'a dotknutého pravneho aktu Unie.

1. Smernica Rady 91/271/EHS z 21. méja 1991 o ¢isteni komunalnych odpadovych vod
(U.v.ES L 135,30.5.1991, s. 40).

2. Smernica Rady 91/676/EHS z 12. decembra 1991 o ochrane vod pred znecistenim
dusi¢nanmi z polnohospodarskych zdrojov (U. v. ES L 375, 31.12.1991, s. 1).

3. Nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuju postupy
Spolo&enstva u kontaminujicich latok v potravinach (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

4. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/62/ES z 20. decembra 1994 o obaloch a
odpadoch z obalov (U. v. ES L 365, 31.12.1994, s. 10).

5. Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strndsta samostatna smernica

v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).
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10.

1.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo
reprodukcne toxickym latkam pri praci (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16

ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/53/ES z 18. septembra 2000 o vozidlach po
dobe Zivotnosti (U. v. ES L 269, 21.10.2000, s. 34).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa
stanovuje ramec posobnosti pre opatrenia SpolocCenstva v oblasti vodného hospodarstva

(U.v. ES L 327,22.12.2000, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom

uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni

smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zéaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v.

ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. maja 2002 o neziaducich
latkach v krmivach pre zvierata (U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximacii
pravnych predpisov &lenskych $tatov tykajacich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L
183, 12.7.2002, s. 51).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003
o doplnkovych latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268,

18.10.2003, s. 29).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 z 10. novembra 2003
o udiarenskych dochucovadlach pouzivanych alebo urcenych na pouzitie v potravinach

alebo na potravinach (U. v. EU L 309, 26.11.2003, s. ).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa
ustanovuji osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivo¢isneho povodu (U. v. EU

L 139, 30.4.2004, s. 55).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 648/2004 z 31. marca 2004 o
detergentoch (U. v. EU L 104, 8.4.2004, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene
potravin (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1).
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19.

20.

21.

22.

23.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktobra 2004
o materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zruseni smernic

80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/107/ES z 15. decembra 2004, ktora sa tyka
arzénu, kadmia, ortuti, niklu a polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov v okolitom

ovzdusi (U. v. EU L 23, 26.1.2005, s. 3).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 z 23. februara 2005 o
maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a
Zivo¢igneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 166/2006 z 18. januara 2006 o zriadeni
Europskeho registra uvoliiovania a prenosov znecist'ujicich latok, ktorym sa menia

a dopliaju smernice Rady 91/689/EHS a 96/61/ES (U. v. EU L 33, 4.2.2006, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane
podzemnych vod pred zne&istenim a zhorSenim kvality (U. v. EU L 372, 27.12.2006,
s. 19).
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentary, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. V.
EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006
o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o
pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych d’alsich latok do potravin (U. v. EU

L 404, 30.12.2006, s. 26).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/2/ES zo 14. marca 2007, ktorou sa zriad’uje
Infrastruktira pre priestorové informacie v Euroépskom spoloéenstve (INSPIRE) (U. v. EU

L 108, 25.4.2007, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES zo 17. juna 2008, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’ Spolocenstva v oblasti morskej environmentalnej politiky

(ramcova smernica o morskej stratégii) (U. v. EU L 164, 25.6.2008, s. 19).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2008/50/ES z 21. méja 2008 o kvalite okolitého
ovzdusia a Gistejsom ovzdusi v Eurépe (U. v. EU L 152, 11.6.2008, s. 1).
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade
a o zrugeni ur&itych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008

o environmentalnych normach kvality v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni

a naslednom zruSeni smernic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS
a 86/280/EHS a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES
(U.v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008

o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU
L 353,31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,

potravinarskych enzymov a potravinarskych arém (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 zo 16. decembra 2008

o potravinarskych enzymoch, ktorym sa meni a dopliia smernica Rady 83/417/EHS,
nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES
a nariadenie (ES) ¢. 258/97 (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra 2008
o pridavnych latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 zo 16. decembra 2008
o ardmach a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie
v potravinach a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES)

&.2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES z 21. oktébra 2009 o vytvoreni
ramca na stanovenie poziadaviek na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov

(U.v. EUL 285,31.10.2009, s. 10).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 z 23. aprila 2009 o Eurdpskej
environmentalnej agenture a Eurdpskej environmentalnej informaénej a monitorovace;j

sieti (U. v. EU L 126, 21.5.2009, s. 13).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov o extrakénych rozpastadlach pouzivanych pri vyrobe

potravin a zloZiek potravin (U. v. EU L 141, 6.6.2009, s. 3).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti
hragiek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1069/2009 z 21. oktobra 2009, ktorym
sa ustanovuju zdravotné predpisy tykajuce sa vedl'ajSich zivocisSnych produktov
a odvodenych produktov neuréenych na l'udskua spotrebu a ktorym sa zrusuje nariadenie

(ES) ¢. 1774/2002 (U. v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1).
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o
uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a

91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktobra 2009, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’ Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzateného pouzivania

pesticidov (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 71).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/148/ES z 30. novembra 2009 o ochrane
pracovnikov pred rizikami z vystavenia u¢inkom azbestu pri praci (U. v. EU L 330,

16.12.2009, s. 28).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1221/2009 z 25. novembra 2009

o dobrovol'nej Gi€asti organizacii v schéme Spolo€enstva pre environmentalne manazérstvo
a audit (EMAS), ktorym sa zrusSuje nariadenie (ES) ¢. 761/2001 a rozhodnutia Komisie
2001/681/ES a 2006/193/ES (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 1).

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

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o emisiach z
priemyslu a chovu hospodarskych zvierat (integrovana prevencia a kontrola znecist'ovania

zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 66/2010 z 25. novembra 2009
o environmentélnej znacke EU (U. v. EU L 27, 30.1.2010, s. 1).
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49. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni
pouzivania urcitych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

(U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88).

50. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o
poskytovani informaécii o potravinach spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliaju
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a
ktorym sa zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica
Komisie 1999/10/ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice
Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304,
22.11.2011, s. 18).

51. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012 o
spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012,
s. 1).

52. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012 o kontrole
nebezpecenstiev zavaznych havérii s pritomnostou nebezpecnych latok, ktorou sa meni

a dopliia a nasledne zrusuje smernica Rady 96/82/ES (U. v. EU L 197, 24.7.2012, s. 1).

53. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jula 2012 o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) (U. v. EU L 197, 24.7.2012, s. 38).
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54.

55.

56.

57.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 649/2012 zo 4. jula 2012 o vyvoze a
dovoze nebezpe&nych chemikalii (U. v. EU L 201, 27.7.2012, s. 60).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinach
urcenych pre dojCata a malé deti, potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkove;j
nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenia Komisie (ES) €.
41/2009 a (ES) &. 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, s. 35).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/28/EU z 26. februara 2014 o harmonizécii
pravnych predpisov clenskych Statov tykajucich sa spristupiiovania vybusnin na civilné

pouzitie na trhu a ich kontroly (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximécii
zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa
vyroby, prezentacie a predaja tabakovych a suvisiacich vyrobkov a o zruseni smernice

2001/37/ES (U.v. EU L 127, 29.4.2014, s. 1).
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58.

59.

60.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o
novych potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a
nariadenie Komisie (ES) &. 1852/2001 (U.v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2284 zo 14. decembra 2016 o zniZeni
narodnych emisii urcitych latok znecist'ujucich ovzdusie, ktorou sa meni smernica

2003/35/ES a zrusuje smernica 2001/81/ES (U. v. EU L 344, 17.12.2016, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tGradnych
kontrolach a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiovania
potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
nariadeni Eurdpskeho 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, nariadeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES) &. 1099/2009 a smernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady
89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a
rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95,
7.4.2017,s. 1).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 11
PRILOHA I SK



61.

62.

63.

64.

65.

66.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL 117,5.5.2017,s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/852 zo 17. maja 2017 o ortuti
a o zruseni nariadenia (ES) ¢. 1102/2008 (U. v. EU L 137, 24.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 z 11. decembra 2018 o vyrobe,
uvadzani na trh a pouzivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a zrueni smernice Rady 90/167/EHS (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. juna 2019, ktorym sa
stanovuju pravidla spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia
(ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a rusi nariadenie (ES) ¢. 2003/2003 (U. v. EU L
170, 25.6.2019, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. juna 2019
o perzistentnych organickych latkach (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 45).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite
vody uréenej na Pudsku spotrebu (U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1).
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67.

68.

69.

70.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1991 z 24. juna 2024 o obnove
prirody a o zmene nariadenia (EU) 2022/869 (U. v. EU L, 2024/1991, 29.7.2024, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 z 12. jula 2023 o batériach
a odpadovych batériach, ktorym sa meni smernica 2008/98/ES a nariadenie (EU)
2019/1020 a zrusuje smernica 2006/66/ES (U. v. EU L 191, 28.7.2023, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/573 zo 7. februara 2024 o
fludrovanych sklenikovych plynoch, ktorym sa meni smernica (EU) 2019/1937 a zruiuje
nariadenie (EU) ¢. 517/2014 (U. v. EU L, 2024/573, 20.2.2024).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 z 13. jina 2024, ktorym sa
zriad’uje rdmec na stanovenie poziadaviek na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov, meni
smernica (EU) 2020/1828 a nariadenie (EU) 2023/1542 a zru$uje smernica 2009/125/ES
(U.v.EUL, 2024/1781, 28.6.2024).

Cast' 2

Pravne akty unie uvedené v ¢lanku 3 ods. 3

Kazdy odkaz na pravne akty Unie uvedené v tejto &asti sa v relevantnych pripadoch chépe aj ako

odkaz na vietky vykonavacie a delegované akty prijaté podl'a dotknutého pravneho aktu Unie.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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2. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre registraciu lieckov na huménne pouzZitie a pre vykonavanie

dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).

3. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. méja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok
v potravinach zivoc¢isneho pévodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene
a doplneni smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

4. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych lickoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
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PRILOHA II
Referencné hodnoty uvedené v ¢lankoch 8 a 27

Referencné hodnoty, ktoré sa maju zahrnt’ do registra referen¢nych hodnét v zmysle

¢lanku & ods. 3

1. Predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k ziadnym uc¢inkom, odvodené v
ramci hodnotenia environmentalnych rizik podl’a smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €.

726/2004 a nariadenia (EU) 2019/6.

Tieto referen¢né hodnoty sa obmedzuji na udaje predlozené agentire EMA v stvislosti s
prislusnymi postupmi, ktoré sa dokoncia po dni nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia. V
relevantnych pripadoch sa zvazi aj zaclenenie udajov, ktoré ma k dispozicii EMA a ktoré
pochadzaju z postupov dokoncenych pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia, do spolo¢ne;j

platformy tdajov.
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PRILOHA III

Pravne akty Unie uvedené v &lankoch 10 a 27

Kazdy odkaz na pravne akty Unie uvedené v tejto prilohe sa v relevantnych pripadoch chape aj ako

odkaz na vietky vykonavacie a delegované akty prijaté podl'a dotknutého pravneho aktu Unie.

1. Nariadenie Rady (EHS) €. 315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuju postupy
Spolo&enstva u kontaminujacich latok v potravinach (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

2. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/62/ES z 20. decembra 1994 o obaloch a
odpadoch z obalov (U. v. ES L 365, 31.12.1994, s. 10).

3. Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strndsta samostatna smernica

v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).

4. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/53/ES z 18. septembra 2000 o vozidlach po
dobe Zivotnosti (U. v. ES L 269, 21.10.2000, s. 34).

5. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky trad
pre bezpeénost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v.

ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

6. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. méja 2002 o neziaducich
latkach v krmivach pre zvierata (U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10).
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10.

1.

12.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 z 22. septembra 2003
o doplnkovych latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268,

18.10.2003, s. 29).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo
reprodukéne toxickym latkam pri praci (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16

ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra 2004
o materidloch a predmetoch ur¢enych na styk s potravinami a o zruSeni smernic

80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/107/ES z 15. decembra 2004, ktora sa tyka
arzénu, kadmia, ortuti, niklu a polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov v okolitom

ovzdusi (U. v. EU L 23, 26.1.2005, s. 3).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 z 23. februara 2005 o
maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a

Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, s. 1).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane
podzemnych véd pred zneéistenim a zhorSenim kvality (U. v. EU L 372, 27.12.2006,
s. 19).
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13.

14.

15.

16.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentary, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. V.
EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008

o environmentalnych normach kvality v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni

a naslednom zruSeni smernic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS
a 86/280/EHS a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES
(U.v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008

o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU
L 353,31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,

potravinarskych enzymov a potravinarskych arém (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 zo 16. decembra 2008

o potravinarskych enzymoch, ktorym sa meni a dopiia smernica Rady 83/417/EHS,
nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES
a nariadenie (ES) ¢. 258/97 (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7).

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

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008

o aromach a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnost’ami na pouzitie

v potravinach a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES)

&. 2232/96 a (ES) & 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009 o aproximadcii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov o extrakénych rozpastadlach pouzivanych pri vyrobe

potravin a zloZiek potravin (U. v. EU L 141, 6.6.2009, s. 3).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES z 21. oktébra 2009 o vytvoreni

ramca na stanovenie poziadaviek na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov (U. v.

EU L 285, 31.10.2009, s. 10).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o bezpecnosti
hragiek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1).
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1005/2009 zo 16. septembra 2009 o
latkach, ktoré poskodzuji 0zénova vrstvu (U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o
uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a

91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/148/ES z 30. novembra 2009 o ochrane
pracovnikov pred rizikami z vystavenia u¢inkom azbestu pri praci (U. v. EU L 330,

16.12.2009, s. 28).

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

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni
pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

(U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. méja 2012 o
spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012,
s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jula 2012 o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) (U. v. EU L 197, 24.7.2012, s. 38).
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30.

31.

32.

33.

34.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 z 11. decembra 2018 o vyrobe,
uvadzani na trh a pouzivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 183/2005 a zru$eni smernice Rady 90/167/EHS (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. juna 2019
o perzistentnych organickych latkach (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 45).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite
vody uréenej na Pudska spotrebu (U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 z 12. jula 2023 o batériach a
odpadovych batériach, ktorym sa meni smernica 2008/98/ES a nariadenie (EU) 2019/1020
a zruduje smernica 2006/66/ES (U. v. EU L 191, 28.7.2023, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 z 13. juna 2024, ktorym sa
zriad’uje rdmec na stanovenie poziadaviek na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov, meni
smernica (EU) 2020/1828 a nariadenie (EU) 2023/1542 a zrusuje smernica 2009/125/ES
(U.v.EUL, 2024/1781, 28.6.2024).
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PRILOHA IV

Stbory udajov, ktoré sa maji zahrnat’ ku dilu zriadenia spolo¢nej platformy udajov

Vsetky tidaje o chemikaliach v siboroch udajov uvedenych v nasledujucej tabul’ke sa zahrn do
spolo¢nej platformy udajov do troch rokov od ... [defi nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].
Patria sem aj udaje vytvorené alebo predlozené pred ... [deii nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia], ak nie je uvedené inak, ako aj idaje, pri ktorych je v stilade s ¢lankom 5 ods. 2

uvedené, Ze nie su pristupné verejnosti podl'a pévodného aktu Unie.
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Subory udajov
zo Specializovanych
sluzieb

Udaje o chemikaliach, na ktoré sa vzt'ahuji:

Platforma IPCHEM (¢lanok 7)

Ide o vSetky udaje o chemikaliach, ktoré su sucast'ou
platformy IPCHEM prevadzkovanej Komisiou pred
tym, ako sa prevadzka prenesie na agentiru ECHA.

Komisia

Register referencnych hodnét (¢lanok 8)

Ide o tieto udaje:

(a) regulacné referenéné hodnoty formalne
prijaté podl'a pravnych aktov Unie uvedenych v
prilohe I;

(b) vedecké referencné hodnoty dostupné vo
formalnych stanoviskach vydanych podl'a pravnych
aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 1; a

(c) vedecké referen¢né hodnoty Specifikované v
prilohe II vyplyvajice z prislusnych postupov
dokoncenych po nadobudnuti G¢innosti tohto
nariadenia.

Agentury

Informacie o regulacnych procesoch tykajtcich sa
chemikalii (¢lanok 10):

Ide o tieto informacie:

(a) informdcie obsiahnuté v existujicom nastroji
agentiry ECHA na koordinaciu ¢innosti;

(b) informdcie o regulacnych procesoch
tykajucich sa chemikalii dostupné na existujicom
verejnom rozhrani tiradu EFSA s ndzvom Open
EFSA; a

(c) iné informacie poskytnuté agentire ECHA v
sulade s ¢lankom 10.

Organy

Informaécie o povinnostiach vyplyvajicich z
pravnych aktov Unie o chemikaliach (¢lanok 13):
Ide o informécie stivisiace s povinnostami
vyplyvajicimi z pravnych aktov Unie uvedenych v
prilohe I vratane informacii dostupnych na
existujucej stranke agentiry ECHA na vyhl'adavanie
legislativnych aktov Eurdpskej tnie (European
Union Legislation Finder).

ECHA

Register Standardnych formatov a riadenych
slovnikov (¢lanok 14):

Ide o Standardné formaty a riadené slovniky
dostupné v sulade s ¢lankom 14.

Agentury,
Komisia
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Subor udajov Opis Poskytovatel’
udajov
Registracie REACH Registracna dokumentacia predlozena v zmysle ECHA
hlavy II nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
CLP — Zoznam — Informacie o klasifikacii a ozna¢ovani ECHA
klasifikacie a oznacovania | predlozené v registra¢nej dokumentacii podl'a hlavy
II nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a oznamené podla
hlavy V nariadenia (ES) ¢. 1272/2008; a
— Harmonizovand klasifikécia a oznacenia z
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.
Ziadosti v zmysle — Ziadosti o schvélenie alebo obnovenie ECHA
nariadenia o biocidnych schvalenia biocidnych uc¢innych latok podl'a kapitol
latkach o schvalenie a II a I nariadenia (EU) &. 528/2012, ktoré su
obnovenie schvalenia dostupné v databaze IUCLID; a
ucinnych latok a suhrny — Sthrny charakteristickych vlastnosti
charakteristickych biocidnych vyrobkov predlozené ziadateI'mi o
vlastnosti biocidnych autorizaciu Unie podl'a kapitoly VIII nariadenia
vyrobkov (EU) &. 528/2012 a ziadateI'mi podl'a nariadenia
(EU) &. 414/2013, ktoré su dostupné v databaze
IUCLID.
Ziadosti v zmysle Ziadosti o doplnenie nového zapisu a o zmenu alebo | ECHA
smernice o pitnej vode o | vypustenie existujucich zapisov z eurépskych
zaradenie latok do zoznamov povolenych latok, ktoré prichddzaja do
eurdpskych zoznamov kontaktu s pitnou vodou, ktoré¢ predlozili
povolenych latok hospodarske subjekty alebo prislusné organy podl'a
&lanku 13 smernice (EU) 2020/2184.
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Oznamenia o Studiach

Informécie o oznameni Studie po predlozeni
prislusnej registrécie, ziadosti alebo inej prislusne;j
regulacnej dokumentécie a po posudeni vsetkych
ziadosti o zachovanie dovernosti:

— z databazy oznameni o Stidiach agentury
ECHA uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia; a

— z databazy tradu EFSA uvedenej v ¢lanku
32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002 spristupnene;j
agenture ECHA v sulade s clankom 9 ods. 4 tohto
nariadenia.

ECHA,
EFSA

Open Food Tox

Databéza rizik chemikalii uradu EFSA, v ktorej su v
Struktarovanom formate zostavené hodnotenia
chemického rizika realizované uradom EFSA
vratane chemickych identifikatorov, kritickych
sledovanych parametrov, toxikologickych
referenénych hodn6t a metatidajov z vystupov tradu
EFSA.

EFSA

Udaje z monitorovania
chemikalii

Udaje z monitorovania chemikélii tradom EFSA!
pokryvajlce viaceré predpisy, za ktoré zodpoveda
urad EFSA, vratane

— udajov z monitorovania chemikalii tykajice
sa rezidui pesticidov a veterinarnych lickov a udaje
o kontaminantoch;

— jednotlivych merani pritomnosti chemikalii v
potravinach/krmivach a inych materialoch, z ktorych
sa odoberaju vzorky v ramci uradnych kontrol a
¢innosti suvisiacich s presadzovanim prava;

— merani pritomnosti chemikalii v potravinach
a krmivéch ziskanych z vyrobného odvetvia; a

— inych zdrojov ziskanych na zéklade vyzvy na
predlozenie tdajov.

EFSA

Zber tdajov: monitorovanie chemikalii EFSA.
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Potravinovy retazec

Dokumentacia ziadosti v ramci potravinového
ret'azca obsahujuca udaje o chemikaliach, ktoré
ziadatelia predlozili prostrednictvom elektronickej
platformy na podévanie ziadosti v rdmci
potravinového retazca v roznych oblastiach
regulacie vyrobkov podl'a nariadenia (ES) ¢.
1831/2003, nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, nariadenia
(ES) ¢&. 1924/2006 a nariadenia (EU) 2015/2283 a
ktoré su k dispozicii v Struktrovanych formétoch.

EFSA

Ziadosti v zmysle
nariadenia o pripravkoch
na ochranu rastlin

Dokumentacia predlozené ziadateI'mi podl'a
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh vratane informécii o
ucinnych latkach, maximalnych hladinach rezidui a
typoch ziadosti o schvalenie zakladnej latky, ktora je
dostupnd v databaze IUCLID.

EFSA

Kwvalita ovzdusia

Udaje o kvalite ovzdusia zo Sirokej 8kaly zdrojov
vratane

— casovych radov merani z eurdpske;j siete
monitorovania kvality ovzdusia; a

— Statistik pre latky znecist'ujuce ovzdusie
vypocitanych z oficidlne overenych tidajov
jednotlivych krajin zostavenych podl'a smernice
(EU) 2024/2881,

ale bez informacii o kvalite ovzdusSia v takmer
redlnom case, ktorymi disponuje agentira EEA, a
bez stivisiacich datovych produktov, ako je napr.
index kvality ovzdusSia.

EEA

Databaza
Waterbase — kvalita vody

Casové rady koncentrécii Zivin, organickych latok,
nebezpecnych latok a inych chemikalii v riekach,
jazerach, podzemnych vodach, brakickych,
pobreznych a morskych vodach ozndmenych v
ramci zoznamu sledovanych chemikalii v
povrchovych vodach podl'a smernice 2000/60/ES
(identifikované aj ako WISE-6).

EEA

Databaza
Waterbase — emisie

Casové rady emisii Zivin a nebezpeénych latok do
vody ozndmenych v radmci nahlasovania ro¢ne;j
vstupnej zat'aze riek tectcich do brakickych,
pobreznych a morskych vod podl'a smernice
2000/60/ES (oznacené aj ako WISE-1).

EEA

PE-CONS 24/1/25 REV 1
PRILOHA IV

SK



Subor udajov Opis Poskytovatel’
udajov
Priemyselné emisie Udaje o chemikaliach tykajiice sa uvoliovania, EEA
prenosov a emisii regulovanych znecist'ujucich latok
oznamené Clenskymi Statmi v ramci Europskeho
registra uvolovania a prenosov znecistujucich
latok podl'a nariadenia (ES) ¢. 166/2006 a smernice
2010/75/EU.
Inventtra emisii podl'a Udaje o emisiach latok znegistujtcich ovzdusie EEA
narodnych emisnych oznamené Elenskymi §tatmi podla smernice (EU)
stropov 2016/2284 a obsiahnuté v inventire emisii.
Lieky na humanne Udaje z hodnotenia environmentalnych rizik a EMA
pouzitie — udaje z neklinické udaje o bezpecnosti na zaklade ziadosti o
hodnotenia povolenie na uvedenie liekov na humanne pouzitie
environmentalnych rizik a | na trh podl’a smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES)
neklinické udaje o ¢. 726/2004.
bezpecnosti Ide len o udaje, ktoré sa tykaju prisluSnych uc¢innych
latok a ktoré boli predlozené agentire EMA v
suvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa dokoncia
po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia.
Lieky na veterinarne Udaje z posudzovania environmentalnych rizik, EMA
pouzitie — udaje z maximalne hladiny rezidui (MRL) a udaje z
hodnotenia hodnotenia hodnét MRL na zaklade Ziadosti o
environmentalnych rizik a | povolenie na uvedenie liekov na veterinarne pouzitie
maximalne hladiny na trh podl'a nariadenia (EU) 2019/6 a nariadenia
rezidui (ES) ¢. 470/2009.
Ide len o udaje, ktoré sa tykaju prislusnych a€innych
latok a ktoré boli predloZené agentire EMA v
suvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa dokoncia
po nadobudnuti t¢innosti tohto nariadenia.
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PRILOHA V
Pravne akty unie uvedené v ¢lankoch 11 a 27

Kazdy odkaz na pravne akty Unie uvedené v tejto prilohe sa chape aj ako odkaz na udaje o
chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, ktoré boli vytvorené alebo predlozené v ramci

vykonavania dotknutého pravneho aktu Unie.

1. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL 117,5.5.2017,s. 1).

2. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade
a o zruseni ur¢itych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3).

3. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 z 13. juna 2024, ktorym sa
zriad’uje rdmec na stanovenie poziadaviek na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov, meni
smernica (EU) 2020/1828 a nariadenie (EU) 2023/1542 a zruSuje smernica 2009/125/ES
(U.v.EUL, 2024/1781, 28.6.2024).
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