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INFORMACNA POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym

sa vytvara spolo¢na platforma udajov o chemikaliach, stanovuju pravidla
na zabezpecenie vyhladatelnosti, pristupnosti, interoperability a opatovnej
pouzitelnosti udajov z uvedenej platformy a zavadza ramec

pre monitorovanie a vyhlad v oblasti chemikalii

— vysledok prvého Citania v Europskom parlamente

(Strasburg, 20. — 23. oktdbra 2025)

I UVOD

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 294 ZFEU a so spoloénym vyhlasenim o praktickych opatreniach
pre spolurozhodovaci postup! sa medzi Radou, Eurépskym parlamentom a Komisiou uskuto¢nilo

niekol’ko neformalnych kontaktov s cielom dosiahnut’ dohodu o tomto navrhu v prvom ¢itani.

1 U.v. EU C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Predseda Vyboru pre zivotné prostredie, klimu a bezpecnost’ potravin (ENVI) Antonio DECARO

(S&D, IT) predlozil v tejto stvislosti v mene vyboru ENVI kompromisny pozmenujtici navrh
(pozmenujuci navrh €. 162) k uvedenému névrhu nariadenia, ku ktorému Dimitris TSIODRAS
(PPE, EL) vypracoval navrh spravy. O tomto pozmenujucom navrhu sa dosiahla dohoda pocas

uvedenych neformalnych kontaktov. Neboli predlozené ziadne iné pozmenujice navrhy.
II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 21. oktébra 2025 prijalo kompromisny pozmenujuci ndvrh (pozmenujuci
navrh 162) k uvedenému névrhu nariadenia. Takto zmeneny ndvrh Komisie predstavuje poziciu
Europskeho parlamentu v prvom citani, ktord sa nachadza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom

v prilohe k tejto poznamke?.

Pozicia Eurdpskeho parlamentu odraza predchadzajucu dohodu medzi institiciami. Rada by preto

mala byt’ schopna poziciu Europskeho parlamentu schvalit’.

Akt by sa nésledne prijal v zneni, ktoré zodpoveda pozicii Eurdpskeho parlamentu.

V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni boli vyzna¢ené zmeny v navrhu
Komisie zavedené pozmenujiicimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie sl vyznacené
tucnou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
(21. 10. 2025)

P10_TA(2025)0235

Spolo¢na platforma udajov o chemikaliach, zavedenie ramca pre monitorovanie
a vyhPlad v oblasti chemikalii

Legislativne uznesenie Eurdopskeho parlamentu z 21. oktobra 2025 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa vytvara spolo¢na platforma adajov

o chemikaliach, stanovuji pravidla na zabezpecenie vyhl’adatel’nosti, pristupnosti,
interoperability a opitovnej pouzitenosti idajov z uvedenej platformy a zavadza ramec pre
monitorovanie a vyhPad v oblasti chemikalii (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 —
2023/0453(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,
— so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2023)0779),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, v stilade
s ktorymi Komisia predlozila navrh Eurdpskemu parlamentu (C9-0449/2023),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 20. marca 2024,

— so zretelom na predbeznu dohodu schvalenti gestorskym vyborom podla ¢lanku 75 ods. 4
rokovacieho poriadku, a na zaviazok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 25. juna 2025,
schvalit’ poziciu Eurdpskeho parlamentu v sulade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani
Europskej tnie,

— so zretel'om na ¢lanok 60 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, klimu a bezpecnost’ potravin (A10-
0018/2025),

1.  prijima nasledujucu poziciu v prvom &itani?;

2. Zziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahraddza, podstatne meni alebo méa v umysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postipila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym

1 U.v.EBUC, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http:/data.curopa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Tato pozicia nahrddza pozmenujuce navrhy prijaté 1. aprila 2025 (Prijaté texty,
P10_TA(2025)0045).
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parlamentom.
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P10_TC1-COD(2023)0453

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom citani 21. oktobra 2025 na ucely
prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/..., ktorym sa vytvara
spolo¢na platforma tidajov o chemikalidch, stanovuju pravidla na zabezpecenie
vyhPadatel’nosti, pristupnosti, interoperability a opéitovnej pouZitenosti idajov z

uvedenej platformy a zavadza ramec pre monitorovanie a vyhPad v oblasti chemikalii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

konajuc v stlade 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.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 21. oktdbra 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'aCovym krokom k dosiahnutiu nulového znecistenia a zavadza
sa nou pristup ,,jedna latka, jedno hodnotenie®, ktorého ciel'om je zvysit’ efektivitu,
ucinnost’, sudrznost’ a transparentnost” hodnotenia bezpec¢nosti chemikalii v pravnych
aktoch Unie. Na zaklade tejto stratégie by sa mali vypracovat’ kritéria pre

%¢

,inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost™ umoziujice vyrobu a pouzivanie
chemikalii, ktoré su bezpecné a udrzatel'né pocas celého 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 véasného varovania pre
chemikalie a skupiny chemikalii, aby sa zabezpetilo, Ze politiky Unie sa budu
zaoberat’ vznikajiicimi chemickymi rizikami ihned’ po ich odhaleni pri monitorovani
a vyskume, ako aj to, Ze by sa mal vypracovat’ rdmec ukazovatel'ov na monitorovanie

pri¢in a €¢inkov chemického znecistenia a na meranie u¢innosti prava Unie v

oblasti chemikalii. Cielom tohto nariadenia je realizovat’ uvedené ciele.
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(2)

Hlavnym ciel'om tohto nariadenia je zvysit mieru ochrany zivotného prostredia

a 'udského zdravia pred rizikami vyplyvajicimi z I chemikalii, ako aj ul’ah¢it’
fungovanie vnutorného trhu s chemikaliami. I Preto by sa tymto nariadenim mala
zriadit’ spolo¢na platforma udajov o chemikaliach (d’alej len ,,spolo¢na platforma
udajov®), ktora bude spravovat’ Eurépska chemicka agentira (dalej len ,, ECHA®).
Spoloc¢na platforma udajov je digitalna infrastruktara, v rdmci ktorej st zhromazdené
tdaje a informacie o chemikaliach vytvorené na zéklade acquis Unie o chemikaliach.
V tomto nariadeni by sa mali takisto stanovit’ Specializované sluzby v ramci
spolo¢nej platformy udajov a pravidla transparentnosti, pristupnosti a pouziteI'nosti
udajov z tejto platformy. Cielom tohto nariadenia je vytvorit’ spolo¢nu vedomostnu
zékladiiu o chemikalidch, ktora by bola k dispozicii hodnotitel'om rizik, aby mohli
vypracuvat’ lepSie, uplné, konzistentné a spol'ahlivé vedecké hodnotenia chemikalii

a ich uc¢inkov, a zabezpecovat’ najlep$ie vyuzivanie existujucich informacii na ucely
vykonavania a vypracvania pravnych aktov Unie, a #m prispievat’ k nahrddzaniu
a obmedzovaniu testovania na zvieratdach tam, kde je to mozné. Ciel’om tohto
nariadenia je zlepSit’ integrdciu informadcii 7 roznych zdrojov a vytvorenie
ndkladovo efektivnej digitilnej infrastruktiiry, a poskytnit’ kontaktné miesto pre
tidaje a informacie o chemikaliach v Unii, ktoré je pristupné I verejnosti. Tym sa
zvysi predvidatel'nost’ a transparentnost’ regulacnych procesov v pripade chemikalii a
posilni dovera verejnosti v spol'ahlivost’ vedeckého rozhodovania. ZhromaZd’ovanim
a spristuptiovanim vietkych tidajov o chemikdlidch v Unii sa platformou vidajov
tieZ podporia inovdcie a vyvoj pokrocilych ndastrojov, metod a modelov na

hodnotenie chemikalii.
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Podl'a rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/5913 je dlhodobym
prioritnym cielom vyuZzivanie potencidlu digitdlnych a datovych technoldgii na
podporu environmentalnej politiky, a to aj poskytovanim udajov v redlnom case, ak
je to mozné, a informacii o stave ekosystémov pri si¢asnom zvysSovani usilia

o minimalizaciu environmentélnej stopy tychto technoldgii a zabezpecovani toho,
aby udaje a informacie boli transparentné, pravdivé, interoperabilné a verejne
pristupné. Udaje a informacie o chemikaliach st preto mimoriadne doleZité na
spravne vypracovanie a vykonavanie environmentalnej politiky Unie, a najma jej

politiky v oblasti chemikalii.

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

14187/25
PRILOHA

GIP.INST

SK


https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2022/591/oj?locale=sk.

4)

Vo svojom oznameni z 19. februara 2020 o Eurdpskej datovej stratégii Komisia
opisala svoju viziu spoloc¢ného eurdpskeho datového priestoru a zdoraznila potrebu
vyvoja odvetvovych datovych priestorov v strategickych oblastiach, ked’ze nie
vSetky odvetvia hospodarstva a spolo¢nosti sa rozvijaju rovnakym tempom. Ciel'om
tohto nariadenia je preto vybudovat’ datovy priestor pre chemikalie zriadenim
spolo¢nej platformy udajov, ktora je aj sucast’ou datového priestoru Zelenej dohody,
ako sa uvadza v Europskej datovej stratégii. Okrem toho Komisia v tejto stratégii
zdoraznila viaceré problémy s dostupnostou udajov v zdujme verejnosti vratane
pristupnosti, infrastruktar a spravy udajov, interoperability, ako aj nedostatocnej
primeranej vymeny tidajov medzi verejnymi organmi. Ciel'om tohto nariadenia je
preto zvysit’ dostupnost’ idajov o chemikaliach tym, Ze sa bude od Komisie a
prislusnych agentur Unie, a to Eurépskej agentury pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia
pri praci (d’alej len ,,EU-OSHA®), agentury ECHA, Eurdpskej environmentalnej
agentury (d’alej len ,,EEA), Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
,EFSA*) a Europskej agenttry pre lieky (d’alej len ,,EMA*) (d’alej spolu len
»agentury*), vyzadovat, aby spristupfiovali udaje na ucely zaclenenia do spoloc¢nej
platformy udajov, podporovali interoperabilitu tychto idajov stanovenim
Standardnych formatov a riadenych slovnikov a ul'ah¢ovali vymenu a pouzivanie
udajov verejnymi orgdnmi, ktoré tak budi moct’ uc¢inne vykonavat’ svoje tlohy

v oblasti regulécie a vypractvania politik.
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Dal§im cielom tohto nariadenia je zaviest’ zasady stanovené v navrhu aktu

o interoperabilnej Eurdpe do odvetvia chemikalii posilnenim cezhrani¢ne;j
interoperability sietovych a informa¢nych systémov pouzivanych na poskytovanie
alebo riadenie verejnych sluzieb v oblasti chemikalii v Unii. Tymto nariadenim sa
prispeje k zintenzivneniu cezhrani¢nych tokov udajov pre skuto¢ne eurépske
digitalne sluzby a rozsiri pristup k verejne dostupnym udajom o chemikaliach, ktoré

sa tak budi moct’ vyuzivat' v d’alSich odvetviach.
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(6)

Od prevadzkovatel'ov podnikov a prislusnych organov ¢lenskych statov sa podla
roznych pravnych aktov Unie vyzaduje predkladanie udajov a informacii viacerym
agentiram Unie a v osobitnych pripadoch aj Komisii. Vytvara sa tym fragmentacia
udajov a informacii o chemikalidch, ktoré sa uchovavaju na zéklade najroznejsich
podmienok vymeny a pouzivania tidajov a tiez v réznych formatoch. Téato
fragmentdacia brani verejnym organom, ako aj I verejnosti, ziskat’ jasny prehl’ad

o tom, ktor¢ informacie st dostupné o jednotlivych chemikaliach alebo skupinach
chemikalii, kde a ako k nim mozno ziskat’ pristup a ¢i sa mozu pouzit'. Zvysuje sa
tym pravdepodobnost’ nekonzistentnosti roznych hodnoteni tej istej chemikalie
vyzadovanych najroznej$imi pravnymi aktmi Unie o chemikaliach a poskodenia
déveryl verejnosti vo vedecké zaklady rozhodnuti Unie o chemikalidch. V zAujme
zabezpecenia jednoduchej vyhl'adatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej
pouzitel'nosti idajov o chemikalidch by mala agentira ECHA vytvorit’ spolo¢na
platformu tidajov. Spolo¢na platforma tidajov by mala sluzit’ ako jednotné referencné
miesto a ako rozsirend a spolo¢na dokazova zakladna, aby bolo mozné uc¢inne
vypracuvat’ konzistentné hodnotenia nebezpec¢nosti a rizika chemikalii podl'a
roznych pravnych aktov Unie o chemikéliach, ako aj véas odhalovat’ vznikajuce
chemickeé rizik4, ako aj priciny a u€inky chemického znecistenia. Orgdny by mali
prijat’ nevyhnutné opatrenia na ochranu dovernosti udajov, v relevantnych
pripadoch aj fyzickymi opatreniami a opatreniami v oblasti kybernetickej

bezpecnosti.
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(7)

Pokial’ v tomto nariadeni nie je stanovené inak, spolo¢nd platforma tdajov by mala
okrem iného obsahovat’ v§etky Gdaje a informécie 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 vSetky regula¢né dokumentacie alebo ziadosti predlozené agenturam, ale aj
udaje o chemikalidch tykajuce sa vyskytu chemikalii, predlozené ¢lenskymi Statmi
agenturam alebo Komisii, ako aj udaje o chemikalidach suvisiace s
implementacnymi ¢innost’ami v ¢lenskych statoch, v silade s ich povinnostami

v oblasti vykazovania. Spolo¢na platforma udajov by takisto mala obsahovat’ tidaje

a informacie o chemikaliach vytvorené v rdmci unijnych, vnutrostatnych alebo z
medzinarodnych programov ¢i z vyskumnych ¢innosti tykajucich sa chemikalii, ak
tieto idaje a informacie ma k dispozicii Komisia alebo jedna z agentlr. Spolocna
platforma udajov by okrem toho mala umoZiiovat’ zaclenenie udajov o
chemikaliach, ktoré Clenské Stdty a iné strany vrdtane vnutrostdatnych agentur a
vyskumnych institucii, dobrovol’ne poskytnu, ako aj udajov o chemikaliach, ktoré
su vysledkom medzindrodnej spoluprdce s organizdaciami v tretich krajindch a

ktoré ma k dispozicii Komisia alebo jedna 7 agentur.
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(8)

Ked’Ze niektoré lieky su zaroveri aj chemikdliami a su relevantné 7 hl’adiska ciel’ov
tohto nariadenia, uplatiiovanie a pouZivanie hodnoteni nebezpecnosti a rizika
chemikalii, ktoré sa uskuto¢iuji podl'a prava Unie v oblasti liekov, sa liSia od
uplatiiovania a pouZivania hodnoteni nebezpecnosti a rizika uskuto¢iovanych
podl'a hlavnych pravnych aktov Unie o chemikaliach. Je preto vhodné zvolit
postupny pristup a ako prvy krok, pri ndleZitom zohl’adneni administrativnej
zat’aZe pre agenturu EMA, zahrnut’ iba tie udaje o chemikaliach, ktoré maju
najvy$Siu pridanu hodnotu. V ramci tohto prvého kroku su udajmi s najvysSou
posudenou pridanou hodnotou udaje o relevantnych GCinnych latkach, ktoré sa
povazujii za G&inné latky, na ktoré sa vztahuju prdvne akty Unie o liekoch uvedené
v prilohe I Casti 2 a ktoré zdroveri podliehaju regulacnym procesom podl’a inych
pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I asti 1, ako aj iidaje o inych G¢innych
latkach s osobitnymi perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnost’ami
alebo so znamymi vysokymi hladinami rezidui v prostredi. Konkrétne udaje

0 chemikalidach, ktoré sa maju zahrnut’ v pripade tychto prislusSnych ucinnych
latok, by mali obsahovat’ udaje o chemikaliach suvisiace s hodnoteniami rizika pre
Fivotné prostredie uskutoéiiovanymi podl’a prdva Unie o liekoch na humdnne a
veterindrne pouiitie, s neklinickymi $tidiami realizovanymi podla prdva Unie v
oblasti liekov na humdnne pouZitie a s maximdlnymi hladinami rezidui, ako aj
udaje o chemikaliach, 7 ktorych su maximadlne hladiny rezidui odvodené, ktoré ma

agentura EMA k dispozicii, a konkrétne referencné hodnoty.
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(10)

Pri ndlezitom zohl’adneni administrativnej prdace agentury EMA, ktord vyplyva z
upravy tychto udajov do vhodného formdtu na zaclenenie do spolocnej platformy
udajov, je vhodné prijat’ postupny pristup a pocas prvej fazy zahrnut’ len udaje o
chemikaliach v ucinnych latkach, ktoré sa predlozia agenture EMA v suvislosti s
prislusnymi postupmi, ktoré sa dokonéial po nadobudnuti u¢innosti tohto
nariadenia. Najneskor do Siestich rokov od nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia by mala agentura EMA zacat’ zacleiiovat’ aj udaje o chemikaliach
tykajace sa ucinnych latok z postupov dokoncenych pred nadobudnutim Gc¢innosti

tohto nariadenia.

Pre oblasti reguldacie chemikalii by mohli byt’ relevantné aj iné udaje o
chemikaliach predloZené alebo vytvorené podla pravnych aktov Unie o lickoch,
ako su udaje suvisiace s inymi ucinnymi latkami obsiahnutymi v liekoch, klinické
udaje a udaje suvisiace s inymi latkami obsiahnutymi v liekoch neZ ucinnymi
latkami. NavySe prisluSnu Cast’ udajov o liekoch maju k dispozicii prislu§né orgdany
Clenskych Statov. Najneskor do Siestich rokov po nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia by preto Komisia po konzultdcii s ¢lenskymi Statmi a agenturami mala
posudit’, ¢i by sa takéto dodatocné udaje mali zahrnut’ do spolocnej platformy
udajov. Pri takomto posudzovani by sa mala zohladnit’ aj relevantnost’,

ocakavanda pridana hodnota a pomer nakladov a prinosov zaclenenia dodatocnych

udajov.
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(11)

(12)

V snahe doplnit’ udaje, ktoré ma v relevantnom pripade agentiura EMA
spristupiiovat’ na spolocnej platforme udajov, aby tym pomohla dosiahnutiu ciel’ov
tohto nariadenia, ako je napriklad zaistenie konzistentnosti a efektivneho
vykondvania hodnoteni nebezpecnosti a rizik chemikalii, alebo ak vedecky pokrok
prinesie nové poznatky o nebezpecenstvach alebo rizikdch pre Zivotné prostredie Ci
Pudské zdravie, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ v sulade s
&lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie (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 nebezpe¢né na zaklade ich ti¢inkov na zdravie alebo
fyzikalnych t¢inkov, ktoré sa predkladaji organom ustanovenym ¢lenskymi $tatmi
podla ¢lanku 45 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008%, by sa
tieto informacie nemali uvadzat’ na spolo¢nej platforme udajov. Podobne by sa

z dovodu obchodnej citlivosti udajov a informacii o finalnych kozmetickych
vyrobkoch nemali na spolo¢nej platforme tidajov uvadzat’ ani informacie tykajuce sa
kozmetickych vyrobkov oznamovanych na portali na oznamovanie kozmetickych
vyrobkov podl'a ¢lanku 13 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)

&. 1223/2009°. Udaje a informacie o chemikaliach tykajuce sa jednotlivych
chemickych zloZiek kozmetickych vyrobkov by sa vSak mali na spolo¢nej platforme

udajov uvadzat’.

Nariadenie Eur(')pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, ozna¢ovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnem nariadenia (ES)

¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI; http://data.europa. eu/eh/reg/2008/ 1272/0])

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

ELI; http://data.europa. eu/eh/reg/2009/1223/0])
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(13)

(14)

V zaujme zachovania schopnosti Komisie, agentlr a prislusnych organov ¢lenskych
Statov plnit’ svoje ulohy by sa dokumenty obsahujuce udaje o chemikaliach, ktoré sa
tykaju ich internej prace alebo rozhodovania, v zasade nemali uvadzat’ na spolo¢ne;j

platforme udajov.

S cielom reagovat na potreby digitdlneho hospodarstva a zabezpecit’ vysoku mieru
ochrany zivotného prostredia a l'udského zdravia je potrebné stanovit’
harmonizovany ramec umoznujuci pristup k tidajom o chemikaliach nachadzajucich
sa na spolo¢nej platforme udajov. V uvedenom ramci by sa ako vSeobecna zdsada
by mal v pripade potreby 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 regula¢né tlohy v stvislosti s chemikaliami, by mali
mat’ povolené pouzivat’ udaje a informacie o chemikaliach nachadzajtice sa na
spolo¢nej platforme idajov a mali by sa k tomu vyzyvat, aby mohli plnit’ svoje
regulacné povinnosti a tlohy efektivne, a tak zlepSovat’ ti¢innost’, 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 ucely, na ktoré organy tieto udaje spracuvaju.
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(15) Udaje a informécie o chemikéliach vytvorené v ramci povinnosti stanovenych
v pravnych aktoch Unie o chemikalidch by mohli obsahovat’ obchodne citlivé
informdcie alebo byt chranené podla 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 ocakévani, ako aj zabezpecenia konkurencieschopnosti vyrobného
odvetvia na vnatornom trhu, by agentura ECHA ako spravca spolo¢nej platformy
udajov mala udel'ovat’ rozdielne pristupové prava k udajom a informaciam
nachadzajucim sa na spolocnej platforme tidajov. Na tento ucel by mali mat’ organy
uplny pristup k vSetkym tidajom a informaciam o chemikalidch nachéddzajicim sa na
spolocnej platforme tidajov, a to aj v strojovo Citatel’nych formdtoch vratane
pristupu ku vSetkym dovernym informaciam I a k informéaciam, ktoré nie su
pristupné verejnosti. Naopak, iné strany by nemali mat’ na spolocnej platforme
udajov pristup k dovernym #zdajom alebo uidajom, ktoré nie su pristupné verejnosti
podla pévodného aktu Unie, pretofe by mohli obsahovat’ citlivé obchodné
informacie a dovernost’ tychto udajov este nebola posudend. V kaZdom pripade by
sa vSak vSetkym strandam malo zachovat’ pravo poZiadat’ o pristup k akymkol’vek
udajom obsiahnutym na spolocnej platforme udajov v sulade s nariadenim

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001°.

6 Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. m4ja 2001 o
pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v.
ES L 145, 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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Pri pouzivani udajov nachadzajucich sa na spoloc¢nej platforme udajov by mali
organy dodrziavat’ zasadu povodcu. Podl'a uvedenej zasady by mali organy pri
pouzivani tychto idajov na vykonavanie svojich regulacnych funkcii alebo plnenie
svojich uloh dodrziavat’ dovernost’ idajov o chemikaliach, ktoré ich povodca oznacil
ako doverné a ako také ich uvadza aj prisluSna agentura pri zadavani tychto udajov
na spolo¢nt platformu udajov. Spelocnd platforma udajov by mala zahifiat’ aj
podmienky pouZivania tychto udajov vratane tych, ktoré sa tykaju prav duSevného

viastnictva.
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(17)

V zaujme zabezpecenia ochrany opravnenych ocakévani zodpovednych subjektov pri
tvorbe alebo predkladani udajov alebo informacii podl'a pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I, ako aj ochrany dovernosti tychto informacii pri ich pouzivani
organmi, by sa mali mimoriadne dévody na zverejiiovanie dovernych informécii
stanovené v uvedenych pravnych aktoch Unie uplatiiovat’ iba na zverejiiovanie
udajov a informacii predlozenych alebo vytvorenych v stilade s tymito pravnymi
aktmi. Podl'a ¢lanku 39 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 178/20027 napriklad plati, Ze ak je na ochranu 'udského zdravia, zdravia zvierat
alebo zivotného prostredia nevyhnutny naliehavy zasah, napriklad v nadzovych
situaciach, irad EFSA moéze zverejnit’ informacie, ktoré sa predtym povazovali za
doverné podl'a uvedeného nariadenia, a musi zverejnit’ informacie, ktoré sa predtym
povazovali za doverné, ak su tieto informécie sucastou zaverov vedeckych vystupov
tohto Uradu, a ktoré sa tykaju sa predvidate'nych uc¢inkov na l'udské zdravie, zdravie
zvierat alebo na zivotné prostredie. Podobne podl'a ¢lanku 118 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006® je mozné, aby agentiira 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 nudzovych situdciach.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuju v§eobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje
Eur6psky trad pre bezpe¢nost’ potravin a stanovuju postupy v zélezitostiach
bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).
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(18)

(19)

(20)

Pri spracuvani alebo zverejiiovani osobnych udajov uvedenych na spolocnej
platforme udajov by agentiury a Komisia mali dodrZiavat’ nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725° a prislu$né orgdny lenskych Statov by mali
dodriiavat’ nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679".

Ked'Ze agentiry by mali uchovavat’ vedecké udaje, ktoré zahtiiaji doverné a osobné
udaje, je potrebné zabezpecit, aby sa toto uchovavanie vykonavalo v sulade
s vysokou mierou bezpecnosti informacnych systémov a aby bol tento pristup

k dovernym udajom kontrolovatelny.

Hoci ur¢ovat’ a vyvijat’ technické funkcionality spolo¢nej platformy udajov

v jednotlivych fazach by mala agentira ECHA, niektoré $pecializované sluzby by sa
mali stanovit’ v tomto nariadeni. Spolo¢na platforma tidajov by teda mala okrem
poskytovania pristupu k idajom o chemikalidch, ktoré spristupniuji agentury

a Komisia, poskytovat’ aj pristup k idajom a informaciam o chemikaliach, ktoré sa
spristupnuju prostrednictvom jej Specializovanych sluzieb. Tieto Specializované
sluzby by sa mali integrovat’ do spolo¢nej platformy tidajov a pozostavat’

z existujucej informacnej platformy na monitorovanie chemikalii (d’alej len
,IPCHEM®), registra referencnych hodnét, databazy ozndmeni o §tidiach, databazy
informadcii o regulacnych procesoch, databazy informéacii o uplatnitel'nych
zakonnych povinnostiach, registra Standardnych formatov a riadenych slovnikov,
databazy udajov o environmentalnej udrzatelnosti, databdazy chemikalii v
predmetoch alebo vo vyrobkoch, databazy alternativ k latkam vzbudzujicim obavy

a z prehl’'adu ukazovatel'ov o chemikaliach.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018

o ochrane fyzickych osob pri spracuvani osobnych udajov institiiciami, orgdanmi,
uradmi a agenturami Unie a o vol’nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje
nariadenie (ES) ¢ 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016

0 ochrane fyzickych osob pri spracuvani osobnych udajov a o vol’nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa grusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie

0 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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1)

(22)

Komisia by mala prijat’ plan realizécie urcujici I stubory udajov o chemikaliach,
ktoré sa maju spristupnit’ prostrednictvom spolocnej platformy udajov, ako aj
harmonogram ich zaclenenia, vychadzajuc z pripravnych prac Komisie a agentur.
Komisia by mala zaviest’ riadiacu Struktiuru na podporu a riadenie prevadzky

a vyvoja spolo¢nej platformy udajov tykajicu sa organizacie pracovnych Struktur

a koordinacie medzi agentirou ECHA a poskytovate'mi udajov, a pozadovanych
pravidiel, forméatov a slovnikov na zac¢lenenie tidajov, a prostrednictvom planu
realizécie zabezpecit’ pokrok pri identifikécii a zacleneni novych suborov udajov o
chemikalidach a sluzieb pre spolo¢nu platformu tidajov. Riadiacu Struktiru by mala
prijat’ a podl'a potreby aktualizovat’ Komisia po konzultacii s novo zriadenym
riadiacim vyborom platformy zloZenym zo zastupcov agentir a Komisie. Komisia by
mala zarudit’, Ze riadiaci vybor zvaZi vSetky oblasti Cinnosti v rozsahu posobnosti
tohto nariadenia. S ciel'om zabezpecit jednotné podmienky vykonavania povinnosti,
aby sa mohli vytvorit’ plan realizacie a riadiaca Struktura, by sa mali na Komisiu

preniest’ vykonavacie pradvomoci.

Pri vykone vykondvacich pravomoci a v pripadoch, v ktorych sa nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011' neuplatiiuje, by Komisia mala

v ramci svojich pripravnych prdac zohladriovat’ stanoviska ¢lenskych Statov.

11

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidld a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého
&lenské 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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(24)

.....

byt’ schopna riesit’ nové pripady pouzitia, zaclefiovat nové relevantné sibory udajov
o chemikaliach, vyvijat nové funkcionality a reagovat’ na vyvijané nastroje

a aplikacie.

V zaujme zhromazdenia vSetkych relevantnych udajov a informdcii o chemikaliach
na spoloc¢nej platforme udajov by Komisia a agentiry mali posobit’ ako
poskytovatelia idajov a spristupiiovat’ vsetky takého relevantné udaje, ktoré maja

k dispozicii, agentire ECHA na ich zaclenenie do spolo¢nej platformy udajov.
Agentury vratane samotnej agentury ECHA by mali pri spristupfiovani vlastnych
udajov poskytovat’ potrebné standardné metatudaje, kontextove informacie

a relevantné mapovanie Struktiry spolo¢nej platformy tidajov a dodrziavat’ pravidla
tykajuce sa Standardnych formatov a riadenych slovnikov, ak su k dispozicii.
Kontrolu kvality udajov a kontrolu uplnosti predkladanych udajov by mal
vykondvat’ pévodca v siilade s pévodnym pravnym aktom Unie, na ziklade ktorého

boli udaje predloZené alebo vytvorené.
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(25) V zaujme zabezpecenia dostupnosti primeranej vedomostnej zékladne o
chemikaliach prostrednictvom spolo¢nej platformy udajov by Komisia mala mat’
moznost’ poziadat’ agentury, aby na spolo¢nej platforme tidajov host'ovali, spravovali
a spristupniovali verejnosti udaje o chemikaliach vytvorené v ramci Unijnych,
vnutro$tatnych alebo medzinarodnych programov alebo z vyskumnych ¢innosti nad
ramec udajov, ktoré uz pradia do agentur na zéklade povinnosti vyplyvajucich
z pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe 1 & inych povinnosti stanovenych v
tomto nariadeni. Komisia by mala takéto ziadosti predkladat’ agentiram v stlade
s ich mandatmi a pridelenymi tilohami. Clenské $tdty alebo iné strany vritane
vnutroStatnych agentur, vyskumnych institiicii a organizdcii 7 tretich krajin by
mali mat’ moZnost’ ponukat’ udaje o chemikaliach agentiuram alebo Komisii vo
vhodnom Standardom formdte, ak su k dispozicii. V takychto pripadoch by malo
by? v prislusnych pripadoch na agenturach alebo Komisii, aby rozhodli, ¢i sa

stanu hostitel’'mi a spravcami udajov.

(26) Niektoré druhy udajov v sucasnosti 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 tidajov poskytovali spolo¢nej platforme
udajov. Na tento ucel by mala byt’ agentira EEA hostitel'om tdajov o kvalite
ovzduSia vo vnutornych priestoroch a tidajov z monitorovania zivotného prostredia,
ako aj udajov o koncentraciach chemikalii v 'udskych maticiach, napriklad v krvi
alebo moci (d’alej len ,,adaje z biomonitoringu I'udi*), a uvedené udaje poskytovat
spolo¢nej platforme udajov a agentira ECHA by mala byt hostitel'om tdajov
z monitorovania pracoviska vrdtane udajov 7 biomonitoringu udi na pracovisku

a uvedené udaje poskytovat’ spolo¢nej platforme tidajov.
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(27)

(28)

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 konzorcia
financované z ramcovych programov Unie alebo v relevantnych pripadoch z
vnutroStatnych programov, spristupnovat’ agentiire EEA v stilade so zasadou ,,také
otvorené, ako je len mozné, také uzavreté, ako je potrebné* vsetky ziskané alebo
vytvorené udaje z biomonitoringu I'udi pochadzajuce z vyskumnych a vyvojovych
programov a agenture ECHA by sa mali spristupiiovat’ vSetky ziskané alebo
vytvorené udaje o environmentalnej udrzatelnosti tykajuce sa chemikalii alebo
materidlov. V pripade udajov 7 biomonitoringu Pudi, ktoré su osobnymi udajmi, by
mala agentiura EEA urcit’, ktory typ udajov by sa jej mal spristupriovat’, teda Ci ide

0 anonymné, pseudonymné alebo identifikovatel’né udaje.

Agentura EEA ako agentura zodpovedna za monitorovanie udajov a informaécii

o chemikaliach v zivotnom prostredi by mala byt’ zodpovedna aj za zber I udajov z
biomonitoringu 'udi. Zdroveri by tieto udaje z biomonitoringu 'udi mala aj
host’ovat’ a spravovat’ s vynimkou 0dajov z biomonitoringu I'udi na pracovisku,

ktoré by mala host’ovat’ a spravovat’ agentura ECHA.
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(29)

Agentury a Komisia by mali byt schopné spracuvat’ udaje 7 biomonitoringu l'udi,
ktoré su osobnymi udajmi. Ked’Ze udaje 7 biomonitoringu Pudi, ktoré sit osobnymi
udajmi, tvoria osobitnu kategoriu osobnych udajov, konkrétne zdravotné udaje,
mali by agentury a Komisia takéto udaje spracuvat’ len vtedy, ak je spracovanie
nevyhnutné 7 dovodov vyznamného verejného zaujmu, ako sa stanovuje

v ¢lanku 10 ods. 2 pism. g) nariadenia (E U) 2018/1725 alebo na ucely 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 7 biomonitoringu Pudi, ktoré su osobnymi udajmi.

30) Udaje 7 biomonitoringu Pudi zhromazdené pred nadobudnutim tiinnosti tohto
nariadenia by sa mali zahrnut’ do spolocnej platformy udajov, aby sa zarucila
uplnost’ a kvalita suborov udajov 7 biomonitoringu Pudi na ucely tohto nariadenia.
Preto by agentury a Komisia mali mat’ moZnost’ spracovat’ vietky takéto udaje
zozbierané pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia.
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(1)

Agentury a Komisia by mali mat’ moznost’ spracuvat’ udaje 7 biomonitoringu Pudi,
ktoré su osobnymi uidajmi, aby bolo moZné posudit’ uclinky chemikalii na Pudské
zdravie a Zivotné prostredie, monitorovat’ casové a priestorové trendy pri expozicii
ich udinkom, 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 éinnosti, mali mat’ moZnost’ spracuvat’
tidaje 7 biomonitoringu Pudi, ktoré su osobnymi udajmi, aby bolo mozné
vypracovat’ ukazovatele zdravotnych rizik a ucinkov, pricom agentura ECHA, urad
EFSA a agentura EMA by mali mat’ moZnost’ spracuvat’ takéto udaje na ucely
vykondvania regulacnych hodnoteni rizik a podpory regulacného riadenia rizika

a agentury EEA a ECHA, urad EFSA a Komisia by mali mat’ moZnost’ spracuvat’
tieto udaje v kontexte Studii v ramci mechanizmu tvorby udajov zriadeného tymto
nariadenim. Agentiury EEA a EU-OSHA by mali mat’ moZnost’ tieZ spracuvat’
udaje 7 biomonitoringu Pudi, ktoré su osobnymi udajmi, na ucely podpory
regulacného hodnotenia a riadenia rizik a Komisia by mala mat’ moZnost’
spracuvat’ takéto udaje na ucely vykondvania regulacného hodnotenia a riadenia
rizik. Pri spracuvani udajov 7 biomonitoringu Pudi, ktoré si osobnymi udajmi, by
agentury a Komisia mali venovat’ osobitnui pozornost’ potrebe dodrZiavania ¢lanku

13 nariadenia (EU) 2018/1725.
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(32) S cielom zabezpecit’ zavedenie vhodnych ochrannych opatreni na zaistenie ochrany
tidajov 7 biomonitoringu ludi, ktoré su osobnymi udajmi, by agentiira EEA mala
agenture ECHA poskytovat’ iba anonymizované udaje z biomonitoringu l'udi na ich
zaClenenie do platformy IPCHEM a spoloc¢nej platformy udajov. Na platforme
IPCHEM, ktoru v sucasnosti prevadzkuje Komisia, sa zhromazd’uji udaje o vyskyte
chemikalii v r6znych médiach vratane vody, pody, ovzdusia vo vnitornom a
vonkajSom prostredi, bioty, potravin a krmiv, 'udi a produktov. S cielom vyuzit’
zaClenenie roznych informacnych systémov a zabezpecit’ spristupnenie udajov
o vyskyte chemikalii na pouzitie spolo¢ne s ostatnymi tidajmi o chemikaliach by
agentura ECHA mala od Komisie prevziat’ prevadzkovanie platformy IPCHEM a
zaclenit’ [IPCHEM do spoloc¢nej platformy tidajov ako jednu z jej hlavnych

Specializovanych sluZieb.

(33) S cielom zabranit’ akémukol'vek naruSeniu sii¢asnej prevadzky a fungovania
platformy IPCHEM by agentiira ECHA mala zaclenit’ platformu IPCHEM do
spolo¢nej platformy tdajov spolo¢ne s idajmi, ktoré sa na platforme IPCHEM v case
zaclenenia nachadzaji. Zaroven by Komisia s cielom umoznit’ optimalne host'ovanie
a riadenie udajov o vyskyte chemikalii mala preniest’ udaje nachadzajlice sa na
platforme IPCHEM aj na agentru ECHA, EEA alebo urad EFSA, ¢im sa umoZni
hostovanie a buduce aktualizovanie v sulade s ich prisluSnymi mandatmi. S cielom
zabezpecit', aby agentura ECHA prevzala od Komisie prevadzku platformy IPCHEM
a zacClenila ju do spolo¢nej platformy udajov, prevzala pociatocné stibory udajov
a stanovila primerané toky udajov, je potrebné dat’ agentire ECHA dostato¢ny Cas na
uskutocnenie danych ¢innosti, a to az tri roky odo diia nadobudnutia Gi€innosti tohto

nariadenia.
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(34)

S cielom podporit’ pouzivanie a harmonizaciu referen¢nych hodnét medzi
hodnotitel’mi a manazérmi rizik v jednotlivych pravnych aktoch Unie a umoznit’
sulad s regulacnymi referencnymi hodnotami, ako aj ich presadzovanie, by mala
agentura ECHA vytvorit’ a spracovat’ register referencnych hodnét vytvorenych
alebo prijatych podla pravnych aktov Unie uvedenych v prilohach I a Il. Agentury
by mali poskytnut’ agentiire ECHA referencné hodnoty, ktoré maju k dispozicii alebo
ktoré vytvorili v ramci svojich Cinnosti. Okrem toho by mala agentira ECHA
pravidelne vyhl'adavat v pravnych aktoch Unie referenéné hodnoty podl’a nich
prijaté. S cielom ulahcit’ jednoduchy pristup I verejnosti k aktualizovanym
referen¢nym hodnotdm by agentira ECHA mala zaclenit register referenc¢nych
hodnét do spolocnej platformy udajov ako Specializovant sluzbu a zahrnut’ do tohto
registra vSetky referen¢né hodnoty, ktoré prijala alebo ziskala, spolocne

s prislusnymi kontextovymi udajmi. Agentura ECHA by mala zabezpecit', aby boli
tieto hodnoty a kontextové udaje strojovo Citate'né. Agentiira ECHA by mala do
registra referencnych hodnot zahrnut’ aj kazdé d’alSie referencéné hodnoty, ktoré
povaiuje za relevantné a ktoré vzniknii v ramci programov Unie, vniitrostdtnych
alebo medzindrodnych programov ¢i 7 vyskumnych Cinnosti, a v Standardnom
formadte, ak je taky format k dispozicii, ju spristupnit’ agenture ECHA. Pri
referencnej hodnote tykajucej sa karcinogénneho ucinku chemikalie, v pripade
ktorej nie je moZné urcit’ maximadlnu uroveri expozicie, pod ktorou sa neocakdavaju
Ziadne Skodlivé ucinky na Pudské zdravie, by sa malo uviest’ aj Statistické riziko

rakoviny spojené s touto referencnou hodnotou, ak je zname.
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(35)

(36)

S cielom zvysit transparentnost’, ako aj umoznit’ orgdnom vopred ziskat’ Gplné
vedomosti o stididch, ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali, a to bez ohl'adu na to,
¢i takéto Stadie uskutocnuji samotni prevadzkovatelia podnikov alebo sa zadévaji na
uskutocnenie externe, by prevadzkovatelia podnikov a laboratoria mali oznamit’ do
databazy ozndmeni o $tadidch, ktort vytvorila a spravuje agentiura ECHA, stadie

o chemikaliach, ktoré¢ zadali s cielom dodrzat’ regulacné poziadavky podl'a pravnych
aktov Unie uvedenych v prilohe I I casti 1. Agentura ECHA by mala vytvorit’ a
spravovat’ databazu oznameni o Studiach, oddelent od spolo¢nej platformy udajov.
Uvedena databaza by sa mala pouzivat’ I na uchovavanie informécii o takychto
studiach, pricom by sa mala zachovat’ dovernost’ tychto informacii. Orgdny a
vnutroStatne orgdny presadzovania prdava by mali mat’ pristup k databaze, a to za
predpokladu zarucenia bezpecéného prenosu udajov, ktoré su v nej obsiahnuté.

S cielom poskytnut’ prevadzkovatelom podnikov a laboratéridm dostatocny ¢as na
pripravu oznameni o $tadiach by sa mala povinnost’ oznamovat’ §tadie zacat’

uplatnovat’ az 22 mesiacov odo dia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

Podrla nariadenia (ES) ¢. 178/2002 musia prevadzkovatelia podnikov a laboratoria
oznamovat’ do databazy oznameni o §tididch vytvorenej a spravovanej iradom
EFSA tie §tudie, ktoré zadali na podporu Ziadosti alebo ozndmenia a v stvislosti

s ktorymi pravo Unie obsahuje ustanovenia pre irad EFSA na poskytovanie
vedeckého vystupu. S cielom zabranit’ nadmernému zat'aZovaniu prevadzkovatel'ov
podnikov a laboratorii by sa od nich preto nemalo vyzadovat, aby takisto oznamovali
dané Stidie do databazy ozndmeni o Stididch vytvorenej a spravovanej agentlirou

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 $tadii, by pravidla verejného Sirenia oznameni o Studiach mali byt

v relevantnom pripade vo vzajomnom sulade, pokial’ ide o to, Ze oznamenia by sa
mali uskuto€iovat’ iba prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov po predlozeni
prislusnej registracie, ziadosti, oznamenia alebo inej relevantnej regulacne;j
dokumentacie prisluinej institacii Unie alebo vnitro§tatnej institucii. S ciel’om
respektovat’ dovernost prislusnych prvkov oznameni o Studidach pri ich zacleneni
do spolocnej platformy udajov, ak Komisia alebo jedna 7 agentur spristupni
agenture ECHA prislu$nu registrdaciu, Ziadost’, oznamenie alebo inu relevantniu
regulacénu dokumentdaciu, mali by tieZ uviest’, ktoré prvky oznamenia o Studii maju
byt doverné pred jeho zahrnutim do spolocnej platformy udajov. Ako doverné by
sa mali oznacit’ len tie prvky, ktoré su uvedené ako doverné v prislusnej Ziadosti,
oznameni alebo inej prislusnej regulaénej dokumentécii v sulade s ustanoveniami o
dévernosti podl’a povodného aktu Unie. I S cielom ul'ah¢it’ dodrzanie poziadavky
na oznamenie $tudie by agentiira ECHA a Grad EFSA mali spolupracovat’, aby sa
zabezpecil spolocny pristup k identifikacii ozndmenych informécii, ¢im sa ul’'ah¢i
vysledovatelnost’ $tadii oznamovanych do ich prislusnych databaz. V snahe
nevyvolat’ neistotu u prevadzkovatel’ov podnikov v dosledku existencie dvoch
databaz oznameni o Studidch, z ktorych jednu spravuje agentiura ECHA a druhu
urad EFSA, by agentura ECHA mala v uzkej spoluprdaci s uradom EFSA a po
konzultdacii so zainteresovanymi stranami stanovit’ praktické opatrenia na
ulahcenie vykondvania oznamovacej povinnosti vratane podrobnosti o type studii,

ktoré sa musia oznamovat’.
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(38)

Hoci by sa povinnost’ oznamovat Studie podl'a tohto nariadenia mala uplatiiovat’ v
stvislosti so vietkymi pravnymi aktmi Unie o chemikaliach uvedenymi v prilohe I
casti 1, jednotlivé relevantné procesy zberu udajov a hodnotenia bezpecnosti podl'a
tychto aktov sa mozu procesne do velkej miery lisit. VSeobecnym cielom databazy
oznameni o Stadiach vytvorenej podl'a tohto nariadenia by malo byt zhromazdenie
informacii o Stadiach tykajucich sa chemikalii, ktoré zadali na vypracovanie
prevadzkovatelia podnikov, aby sa mohol dosiahnut’ centralizovany a uplny prehl’ad
studii vypracovanych na podporu Ziadosti, oznamenia alebo regulacne;j
dokumentdcie urcenej na oznamenie alebo predloZenie orgdanu, ako aj o vietkych
Studidach o chemikdliach samotnych alebo obsiahnutych vo vyrobkoch, ktoré
prevadzkovatelia podnikov zaddvaju v ramci hodnotenia rizika alebo bezpecnosti, s
ciel’om zabezpecit’ silad podl'a pravnych aktov Unie I uvedenych v prilohe I.
Vzhl'adom na tento ciel’a a na skuto¢nost, Zze hodnotiace procesy podl'a pravnych
aktov Unie o chemikéliach uvedenych v prilohe I sa mozu do velkej miery ligit’, bolo
by nad ramec rozsahu pdsobnosti a ciel'ov tohto nariadenia menit’ uvedené procesy
stanovené v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe I ulozenim d’alsich
podmienok pre tieto procesy, veducich k moznym désledkom z hladiska pristupu na
trh, ktoré sa v uvedenych pravnych aktoch Unie nestanovili. Preto nie je vhodné
stanovit’ v tomto nariadeni dosledky spojené s neplnenim povinnosti oznamovat’
Studie, ako st tie, ktoré st stanovené v ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002 za

nesplnenie povinnosti oznamovat’ Stadie 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 uplatniteI'né na
porusenie tejto povinnosti a prijat’ vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie
dodrziavania danych pravidiel. Uvedené sankcie by mali byt’ uc¢inné, primerané

a odradzajuce, ked’ze nedodrzanie suladu s tymto nariadenim by mohlo mat’ za
nasledok menej spolahlivé hodnotenia rizik chemikalii, o prinasa 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
agentiry zodpovedné za hodnotenie a poskytovanie vedeckych vystupov vratane
vedeckych stanovisk tykajucich sa regulacnych dokumentacii obsahujtcich studie,
ktoré by sa mali oznamit’ agentiure ECHA, spolupracovat’ a vymienat’ si informacie
s organmi presadzovania prava Clenskych Statov, 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 verejnost’ou po tom, ako sa iradu EFSA oznémia Stadie
zadan¢ na ucely obnovenia povolenia alebo schvalenia, podobna poziadavka podl'a
tohto nariadenia by vzhl'adom na mnozstvo $tudii, ktoré sa maju podl’a tohto
nariadenia oznamovat’, priniesla neprimerané administrativne zat'aZenie agentiry

ECHA.
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(42)

(43)

V ramci mechanizmu pre oznamenia o Studiach stanoveného v nariadeni (ES) €.
1907/2006 maju 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. Agentira ECHA potom vyda rozhodnutie, v ktorom sa
pozaduje vypracovanie Studie. Takéto rozhodnutie mdze byt vydané aj v dosledku
kontroly stuladu alebo hodnotenia latky podl’a uvedeného nariadenia. S ciel'om 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 su

zadavané¢ alebo uskutociiované v sulade s uvedenymi rozhodnutiami.

S ciel'om posilnit’ koordinéciu a spolupracu medzi jednotlivymi organmi
vykonavajucimi hodnotenia chemikalii v Unii a podporit’ lepiu transparentnost’
hodnoteni chemikalii by agentura ECHA mala vytvorit’ a spravovat’ databazu
informadcii o regulacnych procesoch alebo ¢innostiach, ktor¢ ¢lenské Staty,
vnutro$tatne agentiry, Komisia, agentura ECHA, agentiira EEA, urad EFSA,
agentira EU-OSHA a vybory uvedené v pravnych aktoch Unie zo zoznamu

v prilohe I1I k tomuto nariadeniu napldnovali, uskuto¢iiuji alebo dokoncili, a tato
databazu zaclenit’ do spolo¢nej platformy tidajov, aby k nej mali organy pristup.
Informaécie o tychto regulacnych procesoch alebo ¢innostiach by mali obsahovat’
aspon informacie o identite a identifikacii chemikalie, stave a vysledku regulacného
procesu alebo Cinnosti, ak existuju. Uvedené informécie by sa okrem toho mali
bezodkladne spristupiiovat’ a prostrednictvom hodnotiaceho procesu neustéle
aktualizovat’. Po formalnom zacati procesu alebo ¢innosti by sa mali uvedené

informacie vymienat’ aj verejne na spolo¢nej platforme tdajov.
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(44)

(43)

PouZivanie predmetov alebo vyrobkov obsahujicich chemikdlie by mohlo viest’ k
expozicii tymto chemikdliam. Poznatky o pritomnosti chemikalii v predmetoch
alebo vo vyrobkoch su preto nevyhnutné na pochopenie potencidlneho rizika
vyplyvajuceho z pouZivania tychto predmetov alebo vyrobkov, na orientovanie
inovdcii smerom k ich nahradeniu pri pouZitiach s najvys$§im rizikom, ako aj na
poskytovanie informdcii o tom, ¢i a ako moZno takéto predmety a vyrobky bezpecne
recyklovat’. V sucasnosti su udaje o vyskyte nebezpecnych a inych Skodlivych
chemikalii v predmetoch a vo vyrobkoch na trhu Unie nedostatoéné. S ciel’om
zvysit’ viditeP’nost’ dostupnych udajov by agentiura ECHA mala zriadit’ a
spravovat’ databazu obsahujucu udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo
vyrobkoch, ktoré vznikli alebo boli predloZené podl’a pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe V, a zaclenit’ ju do spolocnej platformy udajov ako osobitnu

sluzbu.

V zaujme podpory a propagdcie vyskumu a vyvoja alternativ k latkam
vzbudzujucim obavy a presadzovania zavadzania tychto alternativ by agentira
ECHA mala zriadit’ a spravovat’ register s udajmi o alternativach k latkam, ktoré
moZu vzbudzovat’ obavy, thromaid’ovat’ udaje, ktoré su spristupiiované Komisiou,
agenturami a v relevantnom pripade prislusnymi organmi clenskych Stdatov,

a zaclenit’ tuto databdzu do spolocnej platformy udajov ako osobitnu sluZbu.
Agentiura ECHA by tiez mala zainteresovanym stranam ul’ahcit’ dobrovol’né
predkladanie informacii o alternativach k latkam vzbudzujicim obavy vrdtane
informadcii o alternativnych technologidach alebo o materidloch, ktorych zloZenie si

pritomnost’ tychto latok nevyZaduje.
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(46)

Existujuci projekt ,,Vyhl'adava¢ v pravnych predpisoch EU o chemikéliach*
spravovany agentirou ECHA ul'ah¢uje vyhl'adavanie a identifikaciu zakonnych
povinnosti v oblasti pouzivania konkrétnej chemikalie. Projekt je uzito¢ny najma pre
malé a stredné podniky pri zistovani ich zadkonnych povinnosti. Aby sa posilnila
podporné funkcia tohto projektu pre prevadzkovatel'ov podnikov, mal by sa zaviest’
natrvalo a do jeho rozsahu by sa malo za¢lenit viac pravnych aktov Unie. Na tento
ucel by mala agentira ECHA ziskat’ informéacie o zakonnych povinnostiach
vyplyvajucich z pravnych aktov Unie o chemikalidch uvedenych v prilohe I k tomuto

nariadeniu a zaclenit’ ich do spolocnej platformy udajov ako Specializovant sluzbu.
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(47)

V snahe zabezpecit’, aby sa udaje o chemikalidach dali na spolocnej platforme
udajov Pahko ndjst’ a aby boli vSetky relevantné udaje o konkrétnej chemikalii
alebo materiali prepojené, malo by byt’ mozné kaZdu chemikaliu alebo kaZdy
materidl identifikovat’ na zaklade jedinecného technického identifikatora a, ak je
to moiné a dostupné, chemického zapisu Specifikujiiceho molekuldrnu Struktiiru
pri zohladneni vSetkych uplatnitel’nych poZiadaviek na dovernost’. S cielom
zabezpecit', aby boli daje o chemikalidch interoperabilné a porovnatel'né a ul'ahcit
ich automaticku a elektronicku vymenu by mali agentiry a Komisia uchovavat udaje
o chemikaliach v primeranych, konzistentnych a interoperabilnych formatoch

a pouzivat’ konzistentné a interoperabilné riadené slovniky. V niektorych pravnych
aktoch Unie uvedenych v prilohe I I sa stanovuju postupy na zavedenie alebo
spristupnenie formatov idajov verejnosti, najma na predkladanie tdajov

o chemikaliach prevadzkovateI'mi podnikov alebo ¢lenskymi Statmi. Ak takéto
postupy v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe I I neexistuju, agentury

a Komisia by mali v pripade potreby stanovit’ vhodné formaty udajov

o chemikaliach, ktoré prijimaji a uchovavaju, aby sa zabranilo pouzivaniu
proprietarnych standardov a vyuzivali sa podl'a potreby formaty stanovené
Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (d’alej len ,,OECD*) alebo inymi
medzindrodne dohodnutymi formatmi, ¢im sa vyuZiju existujlice formaty a zabezpeci
sa interoperabilita s existujlicimi postupmi predkladania Gdajov. Pri Specifikdacii
takychto formadtov a riadenych slovnikov by agentury a Komisia mali tam, kde je to
relevantné, zohladnit’ vstupy a prispevky ¢lenskych Statov a zainteresovanych

stran.
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(48)

(49)

Agentlry a Komisia by mali stanovit’ vhodné riadené slovniky pre udaje, ktoré
prijimaju a uchovavaju, a v relevantnom pripade ich zacleniovat’ do softvéru alebo
formatov na ich predkladanie. Okrem toho by sa mali v zaujme ul’ah¢enia
bezproblémovej elektronickej vymeny udajov prostrednictvom spolocnej platformy
udajov agentury a Komisia dohodnut’ na pozadovanych formatoch a riadenych
slovnikoch na poskytovanie idajov na spolo¢nu platformu udajov. Ked’ agentury
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 udajov a riadenych

slovnikoch by sa mali na Komisiu preniest’ vykondvacie pravomoci.

S cielom podporit’ interoperabilitu systémov databaz chemikalii nad rdmec spolo¢ne;j
platformy tdajov by agentira ECHA mala vytvorit’ v ramci 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 forméatoch, aby ich

mohli pouzivat’ vyvojari systémov databaz al verejnost’.
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(50) Medzinarodné databaza jednotnych chemickych informacii (d’alej len ,,JUCLID®) je
softvérova aplikécia urcend na zaznamendvanie, uchovavanie, spravu a vymenu
udajov o chemikalidch. Agentira ECHA vyvija a spravuje softvér a zdkladny format
databazy IUCLID v spolupraci s OECD. Databaza IUCLID pouziva vSetky vzory
harmonizované OECD, ktoré predstavuji harmonizované formaty schvalené na
urovni OECD, s ciel'om ul'ah¢it’ Struktirovanu a konzistentni dokumentaciu
vysledkov testov a podobnych udajov o chemikaliach. Ked’Ze udaje o chemikaliach
sa predkladaju agentiire ECHA v databaze IUCLID podl'a pravnych aktov Unie,
akymi st nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 a nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 1107/2009'2 a (EU) ¢. 528/2012'3, agentira ECHA tizko spolupracuje na
neustalom rozvoji databazy IUCLID a datab4dza [UCLID pouZiva Standardné formaty
schvalené na trovni OECD, je vhodné a potrebné od Komisie a agentur vyzadovat,
aby pouzivali databazu IUCLID v pripade relevantnych ¢asti dokumentacii podl'a
stanovenych pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I, ked’ spristupiiuju udaje

z tychto dokumentécii agenture ECHA.

12 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,
ELI; http://data.europa. eu/eh/reg/2009/ 1 107/0])

13 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. maja 2012
o spristuptiovani 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).
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(51)

V snahe podporit’ vyuZivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov v
regulacnych hodnoteniach chemikalii, ako aj vykondvanie povinnosti
zohladiiovat’ pri tychto hodnoteniach vietky dostupné udaje, by Komisia a
agentury mali podporovat’ vyvoj a pouZivanie ndstrojov a postupov ul’ahéujucich
toto vyuZivanie vrdatane vyvoja a pouZivania Standardov oznamovania tychto udajov
a ndastrojov na vyhl’addvanie, preverovanie a extrakciu relevantnych
recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov. Ak sa Komisia alebo jedna 7
agentur zapoji do vyvoja tychto ndstrojov a postupov, mala by podla potreby uzko
spolupracovat’ a poskytovat’ poradenstvo. NavySe by Komisia mala posudit’, ¢i sa
md spolupracovat’ s vedeckymi a akademickymi vydavatel’'mi a prevadzkovatel’mi
databaz obsahujucich obsah recenzovanych casopisov o harmonizovanom
oznamovani a o pouZivani ndstrojov na vyhl’adavanie, preverovanie a extrakciu
recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov relevantnych 7 hl’adiska
hodnotenia chemikalii 7 databaz s obsahom recenzovanych casopisov. Pri svojom
posudzovani by Komisia mala zohladnit’ doterajSiu pracu OECD, pokial’ ide o
generovanie, oznamovanie a vyuZivanie recenzovanych publikovanych

vyskumnych udajov na ucely regulaénych hodnoteni.
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(52)

S cielom zlepsit’ dostupnost’ a ul'ah¢it’ vyuzivanie informacii 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, aj informdcii o ich ti¢inkoch na zmenu klimy, ktoré¢ by sa
mali zaclenit’ do spolocnej platformy udajov. Ked’ Komisia identifikuje relevantné
existujuce subory udajov o environmentalnej udrzatel'nosti tykajice sa chemikalii a
navrhne relevantné suvisiace funkcionality databazy, agentura ECHA by mala
vytvorit’ databazu udajov o environmentdlnej udrzatel'nosti, zhromazd'ovat’
akékol'vek udaje spristupniované¢ Komisiou, agentiirami a v relevantnom pripade
vyskumnikmi a vyskumnymi konzorciami financovanymi z ramcovych programov
Unie, ako aj inymi stranami, ak existuji, a za¢lenit dani databazu do spoloénej
platformy tdajov ako Specializovanu sluzbu. S cielom zabezpecit’ jednotné
podmienky vykonavania povinnosti v oblasti identifikovania relevantnych suborov
udajov o environmentalnej udrzatel'nosti by sa mali na Komisiu preniest’

vykondavacie prdvomoci.
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(33)

S cielom monitorovat, ako na I'udi a Zivotné prostredie vratane klimy vplyva
expozicia chemikalidm, a vytvorit’ vedomostnu zakladitu na meranie u¢innosti
pravnych predpisov o chemikaliach pri ochrane 'udského zdravia a zZivotného
prostredia by mali agentiry EEA a ECHA spolocne, ako aj v spoluprdci s uradom
EFSA, agenturami EMA a EU-OSHA a Komisiou, vypracovat’ a pravidelne aspoii
kazdé dva roky aktualizovat’ rdimec ukazovatel'ov, ktory by mali predlozit’ vo forme
prehladu. Ramec ukazovatel’ov by mal v o najvicsSej moznej miere a tam, kde to
md zmysel, obsahovat’ suhrnny uzemny ukazovatel’ rizika na zodpovedajucich
geografickych urovniach, aby bolo mozné monitorovat’ casové a priestorové trendy
expozicie Pudi ucinkom chemikalii, ako aj zdravotné rizika spojené s touto
expoziciou. Urad EFSA, agentiry EMA a EU-OSHA a Komisia by mali pravidelne
poskytovat’ agentire EEA vSetky dostupné udaje patriace do ich mandatu, ktoré su
relevantné na vypracovanie ukazovatel'ov. Agentury EEA a ECHA by mali tento

prehl’'ad ukazovatel'ov zaclenit’ do spolo¢nej platformy tdajov.
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(54) Tymto nariadenim by sa mal zaviest’ systém vcasného varovania a akcie s ciel’om
identifikovat’ vznikajuce chemické rizika a umoZnit’ prijatie véasnych regulacnych
opatreni na sledovanie tychto rizik. S cielom umoznit’ identifikdciu a hodnotenie
vznikajucich chemickych rizik by mala agentira EEA vypracovat’ a zostavit’
informdcie o v€asnych varovnych signéaloch, pripravit’ vyro¢nu suthrnnt spravu a
predloZit’ ju organom. Pri tejto praci by mala agentira EEA vyuZivat’ svoje vlastné
zdroje a cielené vyhl'addvanie literatiry a mala by vyuzivat’ informacie z
vnutroStatnych systémov vcéasného varovania, akoe aj relevantné subory udajov
z unijného katalogu suborov udajov zriadeného nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2025/327'%. Takisto by mala vyuZivat' relevantné
informdcie vyplyvajice zo suvisiacej prace agentury ECHA, tiradu EFSA, agentar
EU-OSHA a EMA a ich sieti, ako je napriklad uloha uradu EFSA spocivajica
v identifikovani a zhromazd’ovani informadcii o vznikajtcich rizikdch podl'a
nariadenia (ES) €. 178/2002. Agentura EEA by mala spristupnit’ sthrnna spravu
a zakladné idaje na spolo¢nej platforme udajov, ¢im sa zabezpeci pristup verejnosti
k udajom a sprave a ich vyuzitie, a to na Gcely d’alSich opatreni #ykajucich sa
existujucich a vznikajucich rizik v oblasti chemikalii, skupin chemikalii, a
kumulativnej expozicie chemikaliam. S cielom umoznit’ agentire EEA dostato¢ny
¢as na organizovanie zhromazd'ovania signalov v€asného varovania a zostavenie
a analyzu prvotnych informacii by mala agentira EEA vypracovat prvl spravu az
Sest’ mesiacov po skonceni prvého kalendarneho roka po nadobudnuti u¢innosti tohto
nariadenia. V zdvislosti od rizika a signdlov varovania identifikovanych v sprdve by
organy mali zvaZit’ prijatie regulacnych opatreni, opatreni v oblasti politiky ¢i
presadzovania prava, a mali by zdovodnit’, ak sa rozhodli nekonat’. Vznikajuce
chemické rizika identifikované systémom vcéasného varovania a akcie by sa mali
povaZovat’ za cenny zdroj informdcii aj pri stanovovani priorit strategického
planovania programu Horizont Eurépa — ramcového programu pre vyskum a

inovdcie zriadeného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695%°.

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.eu/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 inovéacie, stanovuju
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(55)

(56)

V juni 2017 agentira ECHA na ziadost’ Komisie zriadila Monitorovacie stredisko
Eurdépskej tinie pre nanomateridly (d’alej len ,,EUON), ktoré zhromazd'uje
existujuce udaje a informacie z databaz, registrov a Studii a vytvara nové udaje

prostrednictvom stadii a prieskumov tykajicich sa nanomaterialov na trhu Unie.

Agentiira ECHA by mala pokracovat’ v prevadzke strediska EUON a transformovat’
ho na monitorovacie stredisko pre Specifické chemikélie 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 ,,pokro¢ilymi*) materidlmi vybratymi Komisiou,
v pripade potreby aj na zdklade signalov zo systému v€asného varovania a akcie.
Jednym z kritérii vyberu chemikalii pre monitorovacie stredisko by mala byt ich
novost’ a narusajuci potencial, ktory by mohol prispiet’ k vzniku chemického rizika.
Dalim kritériom vyberu by mala byt’ vysoka miera neistoty, ktora sa tyka
chemikalii, a vzhI'adom na niz$iu mieru skusenosti s ich regulaciou aj vysledna
potreba dodato¢nej kontroly a transparentnosti. Monitorovacie stredisko by malo
ul’ahcovat’ vykondvanie 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 I verejnosti.

jeho pravidla Gi¢asti a $irenia a zruSuji 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/2021/695/07).
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Monitorovacie stredisko by sa nemalo povazovat’ za ndhradu pozadovanej akcie

v oblasti riadenia rizika v pripade akejkol'vek chemikalie s identifikovanou
nebezpecnost'ou alebo identifikovanym rizikom. V zaujme poskytnutia i¢inného

a konzistentného pristupu k tvorbe a Sireniu vSetkych takychto dodato¢nych
informacii by agentira ECHA mala dohliadat’ na pracu monitorovacieho strediska

a spristupniovat’ pravidelne aktualizované idaje a informacie, ktoré ziskava,
prostrednictvom spoloc¢nej platformy udajov alebo inymi komunika¢nymi kanalmi,
ak je to potrebné. S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania poziadavky
na vyber chemikalii, ktorymi sa mé& monitorovacie stredisko zaoberat’, by sa mali na

Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci.
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Podl'a nariadenia (ES) ¢. 178/2002 ma urad EFSA mozZnost’ otvorene a transparentne
zadat’ vypracovanie vedeckych studii, ktoré potrebuje na plnenie svojho poslania,
pricom sa usiluje zabranit’ duplicite s vyskumnymi programami ¢lenskych Statov
alebo Unie. Agentira ECHA by takisto mala mat’ moznost’ zadat’ pri plneni svojho
mandatu Stadie na ziskanie primeranych tdajov a informacii o chemikaliach a
skupindch 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 realizdcie lenskych §tdtov alebo Unie. Okrem toho by agentira ECHA
mala zadat’ vypracovanie tychto $tadii z vlastnej iniciativy alebo na ziadost' Komisie
s cielom podporit’ Gi¢inné a efektivne vykonavanie a hodnotenie pravnych aktov Unie
o chemikaliach v rAmci svojho mandétu a prispiet’ k vypracovaniu politiky Unie

v oblasti chemikalii. Ak je podmienkou vykonania vedeckych Studii ziskanie vzorky
latky alebo zmesi, prevadzkovatel’ podniku by mal agentire ECHA bezplatne a na
poZiadanie poskytnut’ potrebnu vzorku, v relevantnych pripadoch aj s opisom ldatky
alebo zmesi. Ak prevadzkovatel’ podniku predloZi odovodnenu Ziadost’ o
zachovanie dovernosti informacii, ktoré uvadza na vzorke, agentiura ECHA by
mala ich doverny charakter reSpektovat’. V relevantnych pripadoch a tam, kde je to
moZzné, by agentira ECHA mala pri zadavani Studie uprednostnit’ pouZivanie
validovanych testovacich metdd, pri ktorych sa nepouZivaju zvieratd, s tym, Ze testy

na stavovcoch sa pouZiju len ako posledna moznost’.
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(59)

V snahe zhromaZdit’ informdcie o expozicii eurdpskych obéanov ucinkom
chemikdlii, podporit’ efektivne vykondvanie a hodnotenie pravnych aktov Unie o
chemikdlidch a prispiet’ k rozvoju komplexnej politiky Unie v oblasti chemikilii, by
agentura ECHA a urad EFSA v spoluprdci s agenturou EEA mali zadat’
vypracovanie $tidie biomonitoringu Uudi naprie¢ Uniou. Clenské Stdty by mali
spolupracovat’ s agenturou ECHA, uradom EFSA a agenturou EEA pri planovani
a organizdcii uvedenej Studie a mali by poskytovat’ stranam, ktoré agentura ECHA
alebo urad EFSA poveri odobratim vzoriek, potrebnu technicku pomoc a
administrativnu podporu s ciel’om umoZnit’ odber vzoriek na ich uzemi a
zabezpedit’, aby boli vzorky dostatoéne reprezentativne. Stirdia biomonitoringu
Pudi by mala byt’ v sulade s etickymi normami a normami tykajucimi sa
dovernosti. Na zdklade skusenosti ziskanych z tejto Studie biomonitoringu Pudi by
Komisia mala posudit’ vhodnost’ poZadovania pravidelnych Studii biomonitoringu
Pudi, ako aj zdroje potrebné na tieto Studie ¢i moZnosti zapojenia Clenskych Statov
do tychto Studii. V zavislosti od vysledku tohto posudenia by Komisia mala zvaZit’

predloZenie legislativneho navrhu.
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(61)

S ciel’om zarudit’ optimdlne fungovanie tohto nariadenia a udriat’ krok s

technologickymi a legislativnymi trendmi by Komisia mala vykonat’ vS§eobecné

preskumanie tohto nariadenia a predloZit’ Eurdpskemu parlamentu a Rade sprdavu

spolu s pripadnym legislativnym ndavrhom. V sprave by sa mal posudit’ pokrok

dosiahnuty pri vykondvani a fungovani spolocnej platformy udajov, ako aj to, i sa

dosiahli ciele tohto nariadenia, najmdi umoznenie lepSieho opitovného poulitia

vdajov v ramci pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I, a adekvitnost’ zdrojov

vyélenenych pre agentury a Komisiu.

S ciel'om prisposobit’ obsah prilohy I, v ktorej by sa mali uvadzat’ vsetky pravne
akty Unie, podl'a ktorych sa vytvéraji alebo predkladaju I udaje I o chemikaliach
agenturam alebo Komisii, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’
akty v sulade s ¢lankom 290 ZFE U, pokial’ ide o zmenu prilohy I doplnenim
novych pravnych aktov Unie, podla ktorych sa vytvdrajii alebo predkladajit
prislu$né udaje a informdcie o chemikdlidch, hned’ ako tieto privne akty Unie

nadobudnu ucinnost’ alebo sa zreviduju, pokial’ nie je stanovené inak.
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(62)

(63)

S ciel’om prisposobit’ obsah prilohy 11, v ktorej by sa mali uvadzat’ prislusné
referencné hodnoty vyplyvajiice 7 vpkondvania pravnych aktov Unie uvedenych v
prilohe I casti 2, ktoré ma agentura EMA k dispozicii, by sa mala na Komisiu
delegovat’ prdavomoc prijimat’ akty v stlade s élankom 290 ZFEU, pokial’ ide o
zmenu prilohy I1, ak je vzhl’adom na digitalizdaciu a interoperabilitu referenénych
hodnét, ktoré ma agentura EMA k dispozicii, ako aj vzhladom na uZitoCnost’
tychto hodnét pre iné oblasti politiky a vykondvanie acquis Unie, potrebné doplnit’

do zoznamu d’alSie referencné hodnoty.

S ciel’om prisposobit’ obsah prilohy 111, v ktorej by sa mali uvadzat’ vSetky pravne
akty Unie, podl’a ktorych prislusné orgdny élenskych $titov, agentiry alebo
Komisia realizujui regulacné procesy chemikalii alebo skupin chemikalii, by sa
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s clankom 290
ZFEU, pokial’ ide o zmenu prilohy III doplnenim novych pravnych aktov Unie,
podla ktorych prislusné organy ¢lenskych Statov, agentury alebo Komisia realizuju
regulacné procesy chemikalii alebo skupin chemikalii, hned’ ako takéto prdavne

akty Unie nadobudnu vicinnost’ alebo sa zreviduju, pokial’ nie je stanovené inak.
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(64)

(65)

S ciel’om prisposobit’ obsah prilohy V, v ktorej by sa mali uvadzat’ pravne akty
Unie, podla ktorych sa vytvirajii alebo predkladajii iidaje o chemikdlidch v
predmetoch alebo vo vyrobkoch agentiuram alebo Komisii, by sa mala na Komisiu
delegovat’ prdavomoc prijimat’ akty v stilade s élankom 290 ZFEU, pokial’ ide o
zmenu prilohy V doplnenim akéhokol’vek nového pravneho aktu Unie, podl'a
ktorého sa hned’ po nadobudnuti jeho ucinnosti vytvaraju alebo predkladaju udaje
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, %e idaje o
chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch sa vytvaraju alebo predkladaju
hned’ po nadobudnuti ucinnosti prislus§ného pozmeiujuceho aktu, pokial’ v
pozmertujucom akte nie je ustanovenie o doplneni daného aktu do prilohy V, ¢i
akéhokol’vek existujiiceho pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, 7 ktorého je
podrobnejsim overovanim zrejmé, Ze udaje o chemikdliach v predmetoch alebo vo

vyrobkoch sa vytvaraju alebo predkladaju podl’a neho.

Je osobitne doleZité, aby Komisia pocas pripravnych prdac na zmenu priloh
delegovanym aktom uskutocnila prislu$né konzultdcie, a to aj na uirovni expertov,
a aby tieto konzultdacie vykondvala v sulade so zdasadami stanovenymi

v Medziinstituciondlnej dohode 7 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe priva'®.
Predovietkym v zaujme rovnakého zastupenia pri priprave delegovanych aktov sa
vSetky dokumenty dorucuju Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom 7 Clenskych Statov, a experti Europskeho 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:
hittp://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.

14187/25
PRILOHA

GIP.INST SK

49


http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj

(66)

(67)

Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to zabezpec€it’ ucinné 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 bezpecnych a udrzateInych chemikalii,
zaruCit’ riadne fungovanie jednotného trhu s chemikéliami, zlepsit' vedomosti
ob&anov Unie o vedeckom zaklade pre rozhodnutia prijimané podl'a pravnych aktov
Unie o chemikaliach a doveru v tento zéklad, a prispiet’ k nahradeniu a obmedzeniu
testovania na zvieratdch tam, kde je to mozné, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’
na urovni ¢lenskych Statov, pretoze clenské Staty nemaju k dispozicii udaje v rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia a nemdézu vytvorit’ spolo¢nu platformu udajov na trovni
celej Unie, ale z dovodov drzby tidajov a informécii o chemikalidch na urovni Unie
agentrami ich moZno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v
sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so
zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s
europskym dozornym tradnikom pre ochranu udajov, ktory vydal svoje stanovisko

29. janudra 2024,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit’ u€innu realizaciu konzistentnych hodnoteni
nebezpecnosti a rizika chemikalii, ak sa takéto hodnotenia vyzaduju podl'a pravnych
aktov Unie, aby bolo mozné dosiahnut’ vysoka mieru ochrany Pudského zdravia

a zivotného prostredia, umoznit’ vyvoj a pouzivanie bezpecnych a udrzateI'nych
chemikalii, zabezpecit’ riadne fungovanie jednotného trhu s chemikaliami, zlepsit’
vedomosti obéanov Unie o vedeckom zéklade pre rozhodnutia prijimané podl'a
pravnych aktov Unie o chemikaliach a doveru v tento zdklad a prispiet’ k

nahradeniu a obmedzeniu testovania na zvieratdach tam, kde je to mozné.

Na dosiahnutie cielov uvedenych v odseku 1 sa tymto nariadenim stanovuja

opatrenia na:

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

vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opatovného pouzivania;

b)  vedenie zdznamov o Studidch, ktoré zadali I prevadzkovatelia podnikov
v stvislosti s plnenim ich povinnosti stanovenych v prave Unie v

oblasti chemikalii;

¢)  vytvorenie najSirSej moznej vedeckej zakladne na vykonavanie a vypracovanie

prava a politiky Unie, pokial ide o chemikalie,

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

Toto nariadenie sa vztahuje na tidaje o chemikaliach uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 a 3.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. nagentury s Eurdpska chemické agentara (dalej len ,,ECHA®), Eurdpska
environmentalna agentura (dalej len ,,EEA®), Europsky tirad pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,EFSA*), Europska agenttra pre lieky (d’alej len ,,EMA®)

a Europska agenttra pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (d’alej len ,,EU-

OSHA®);

2. »organy* su Komisia, prislusné organy ¢lenskych statov, ako su uvedené v pravnych

aktoch Unie uvedenych v prilohe I alebo 111, a agentiiry okrem ich riadiacich rad;

3. »zodpovedny subjekt® je fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za plnenie

povinnosti vyplyvajucich z pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I;

4. »prevadzkovatel’ podniku“ je zodpovedny subjekt, ktory je sikromnym alebo
verejnym podnikom;
5. ,»udaje z biomonitoringu l'udi* st tdaje o koncentraciach chemikalii meranych

v l'udskych maticiach, napriklad v krvi alebo moci;
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10.

,referen¢na hodnota® je odhad maximalnej irovne expozicie chemikalii alebo odhad
urovne emisii chemikalie, pod ktorymi sa neo¢akavaju ziadne alebo ocakéavaju iba
prijatelné nepriaznivé Uc¢inky na 'udské zdravie alebo zivotné prostredie, alebo pod
ktorymi sa rizika suvisiace s nepriaznivymi u¢inkami danej chemikalie na I'udské

zdravie alebo zivotné prostredie povazuju za prijate'né alebo tolerovateI'né;

»povodca“ je Komisia alebo agentura alebo prislusny organ clenského Statu
zodpovedny za postdenia dovernosti podl'a akéhokol'vek pravneho aktu Unie

uvedeného v prilohe I I ;

,,povodny akt Unie* je pravny akt Unie, podl'a ktorého boli vytvorené alebo

predlozené idaje a informacie o chemikaliach;

»riadené slovniky* st Standardizované a organizované usporiadania slov a slovnych
spojeni v podobe zoznamov pojmov alebo ako tezaurus ¢i ako taxondmia

24

s hierarchickou Struktirou $ir§ich a uzsich pojmov;

,udaje o chemikaliach® su kazdé vyjadrenie skuto¢nosti alebo informacii tykajucich
sa chemikalii a kazdy sthrn takychto skuto¢nosti alebo informécii vratane informacii
o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach, nebezpecnosti, pouzivani, expozicii, riziku,
vyskyte, emisiach, osude a vyrobnom procese chemikalii, ako aj informacii

o environmentéalnej udrZatel'nosti chemikalii, vratane informéacii suvisiacich so
zmenou klimy, informacii o regulacnom procese tykajucom sa chemikalii, #dajov o
alternativach k latkam vzbudzujiicim obavy, Standardnych formatov, riadenych
slovnikov alebo akychkol'vek informécii o uplatnitel'nych zdkonnych povinnostiach

v suvislosti s chemikaliami;
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11.

,»udaje o environmentéalnej udrzatel'nosti“ st vSetky udaje relevantné pre hodnotenie
environmentalnej udrzatel'nosti chemikalie alebo materialu pocas celého ich

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

b)  Udajov o emisidch vratane sklenikovych plynov, latok vyznamnych pre

eutrofizaciu, prachu a vSetkych ostatnych znecist'ujucich latok, a

¢)  udajov o vedlajSich produktoch s povodom pocas zZivotného cyklu chemikalie,

ktoré sa mozu pouzit’ ako zdroje pre iné vyrobné procesy vratane vodika

a oxidu uhol'natého;

12. wrecenzované publikované vyskumné udaje“ su akékol’vek udaje o chemikdliach
odvodené 7 vedeckych Studii, ktoré su uverejnené v recenzovanych publikdcidach a
ktoré neboli vykonané osobitne na ucely regulacnych hodnoteni;

13. ,0sobné udaje* su osobné udaje v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia
| (EU) 2016/679 a v ¢lanku 3 bode 1 nariadenia (EU) 2018/1725;
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14. »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;
15. »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;
16. wsprostredkovatel’ udajov“ je sprostredkovatel’ v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4
bode 8 nariadenia (EU) 2016/679 a v éldnku 3 bode 12 nariadenia (EU)
2018/1725;
17. »interoperabilita® je schopnost’ dvoch alebo viacerych datovych priestorov alebo
komunika¢nych sieti, systémov, produktov, aplikacii alebo komponentov vymienat’
si a vyuzivat’ udaje na ucely vykonavania ich funkeii;
18. wverejnost’“ je jedna alebo viac fyzickych alebo pravnickych osob a zdruZenia,
organizdcie alebo skupiny takychto osob.
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Kapitola II
INFORMACNE SYSTEMY A PLATFORMY

Clanok 3

Spolo¢na platforma udajov o chemikaliach

l. Agentura ECHA zriadi a spravuje spolo¢n platformu tidajov o chemikaliach (dalej
len ,,spolo¢na platforma udajov®).
2. Spolo¢na platforma udajov poskytuje pristup k vSetkym tidajom o chemikaliach:
a)  vytvorenych alebo predlozenych v ramci vykonavania pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I, ktoré maju k dispozicii agentry alebo Komisia;
b)  vytvorenych v ramci unijnych, vnutrostatnych alebo medzinarodnych
programov alebo z vyskumnych ¢innosti v oblasti chemikalii, ktoré maju
k dispozicii agentiira ECHA, agentura EEA, Grad EFSA, agentira EU-OSHA
alebo Komisia;
¢)  dobrovol’ne poskytovanych clenskymi Statmi alebo inymi stranami vrdtane
ndarodnych agentur, vyskumnych institucii a organizdcii 7 tretich krajin,
ktoré maju k dispozicii alebo prijali agentura ECHA, agentura EEA, urad
EFSA, agentiura EU-OSHA alebo Komisia.
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Odchylne od odseku 2 ponuka spoloéna platforma udajov pristup k udajom o
chemikadliach tykajucich sa liekov na humdnne a veterindrne pouZitie ako sucast’

vykondvania pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 2, len ak tieto idaje:
a) mad k dispozicii agentura EMA a
b)  suvisia s ucinnymi latkami:

i) ktoré podliehaju regulaénym procesom podl’a inych pravnych aktov

Unie uvedenych v ¢asti 1 prilohy I; alebo

ii)  ktoré maju osobitné perzistentné, bioakumulativne a toxické vlastnosti;

alebo

iii) v pripade ktorych bola zistend vysokd hladina rezidui v Zivotnom

prostredi; a
¢)  spadaju minimdlne do jednej 7 tychto kategorii:

i) neklinické udaje o bezpecnosti vratane udajov tykajucich sa hodnotenia
environmentdlnych rizik zostavené podl’a smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES"" a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 726/2004'%; alebo

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES

L 311,28.11.2001, s. 67, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pre povolovanie liekov na humdnne pouZitie a
pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentiira pre
lieky (U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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ii) udaje tykajuce sa hodnotenia environmentdalnych rizik zostavené podla

nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6"; alebo

iiti) maximdlne hladiny rezidui a udaje, 7 ktorych boli odvodené,
zhromaZdené podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
470/2009°°.

4. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom

28 s ciel’om 7zmenit’:

a) odsek 3 pism. b) tohto ¢lanku doplnenim udajov o chemikdliach tykajucich
sa latok v liekoch, ktoré nie su ucinnymi latkami, alebo tykajucich sa
ucinnych latok v liekoch s inymi vlastnost’ami, neZ su vlastnosti uvedené v
odseku 3 pism. b) bodoch i) a ii) tohto élanku, ak to suvisi s ciel’mi tohto
nariadenia, alebo ak vedecky pokrok priniesol nové poznatky o

nebezpecenstvdach (i rizikach pre Zivotné prostredie alebo Pudské zdravie;

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ¢ 11. decembra 2018

o veterindrnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019,
s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009

o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravindch ZivociSneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EUL 152, 16.6.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/re2/2009/470/0j).

20
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b)  odsek 3 pism. c) tohto ¢lanku doplnenim novych kategorii typov udajov
relevantnych z hladiska ciel’ov tohto nariadenia, alebo ak vedecky pokrok
priniesol nové udaje o nebezpecnosti i riziku pre Zivotné prostredie alebo

Pudské zdravie.
Na spolocnej platforme udajov sa neuvadzaju tieto informacie:
a) informacie 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.

Dokumenty tykajuce sa internej prace alebo rozhodovacich procesov organov sa
nemusia na spoloc¢nej platforme udajov uvadzat’, ibaze sa ich uvedenie vyzaduje

podla ¢lanku 10.

Agentura ECHA zabezpeci, aby kaZda chemikalia alebo materidl s udajmi o
chemikadliach, ktoré sa nachdadzaju na spolocnej platforme udajov, bola
identifikovand jedinecnym technickym identifikdatorom, ktory prepdja vietky udaje
o chemikaliach tykajuce sa danej chemikalie alebo daného materialu a, ak je to
mozné a dostupné, Specifikovanim ich molekularnej Struktiury v podobe
chemického zapisu bez toho, aby boli dotknuté akékol’vek poZiadavky na

dovernost’ v povodnom akte Unie.
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Spolo¢na platforma udajov poskytuje Specializované sluzby identifikované

v riadiacej Strukture uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 vratane:

a)

b)

d)

e

g)

h)

i)

informacnej platformy pre monitorovanie chemikalii (dalej len ,,IPCHEM*)

uvedenej v ¢lanku 7;
registra referenénych hodnét uvedeného v ¢lanku 8§;
databazy ozndmeni o Stidiach uvedenej v ¢lanku 9;

databazy obsahujicej informécie o regula¢nych procesoch uvedenych

v ¢lanku 10;

databazy obsahujucej #daje o chemikalidach v predmetoch alebo vo vyrobkoch

uvedenych v ¢lanku 11;

databazy obsahujlcej udaje o alternativach k latkam vzbudzujiicim obavy

uvedenym v Clanku 12;

databazy obsahujucej informacie o povinnostiach vyplyvajucich z prava Unie v

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

databazy udajov o environmentalnej udrzatelnosti, uvedenej v ¢lanku 15.

Spolocna platforma udajov musi obsahovat’ primerané podkladové a vysvetlujice

informadcie, aby mohli orgdany a verejnost’ tieto udaje jednoduchsie pouZivat’

informovanym sposobom.
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10.

11.

12.

Orgény a verejnost musia mat’ v sulade s clankom 19 a jednoduchy a bezplatny
pristup k udajom nachédzajicim sa na spoloc¢nej platforme udajov, ako aj ku
vSetkym suvisiacim kontextovym udajom uvedenym v Clanku 4 ods. 5 pism. c). Ak

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

Clanok 20 sa uplatiiuje na pouZivanie idajov nachadzajucich sa na spoloénej

platforme udajov organmi.

Udaje nachadzajtice sa na spoloénej platforme udajov sa spristuptiuju v $tandardnom

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

Udaje nachadzajtice sa na spoloénej platforme udajov musia byt’ elektronicky
pristupné a vyhl'adatel'né. Agentira ECHA prijme opatrenia na zabezpecenie
vysokého Standardu bezpecnosti vhodného pre bezpecnostné rizikd spojené s
uchovéavanim udajov o chemikalidch na spolocnej platforme udajov. Prislu§né
agentury prijmu v spoluprdci s agenturou ECHA opatrenia na zabezpecenie
bezpecného prenosu udajov o chemikaliach na spolo¢nu platformu udajov. Agentura
ECHA navrhne spolo¢nt1 platformu tidajov tak, aby zarucovala kontrolovatel'nost’

kazdého pristupu k dovernym tidajom.
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13.

14.

Komisia alebo agentiiry, v ktorych pravomoci sa tidaje o chemikalidch uvadzaji na
spolocnej platforme tidajov, su nad’alej zodpovedné za rieSenie vSetkych ziadosti

o pristup k dokumentom podanym podl'a nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.

Spolo¢na platforma udajov a jej Specializované sluzby sa zriadia do ... [tri roky odo

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

Do ... [tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] obsahuje spolocna

platforma Udajov asport subory udajov vymedzené v prilohe IV.

Iné prislusné subory Gdajov vrdtane udajov o chemikaliach vytvorenych alebo
predloZenych pred ... [deit nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial sa postupne

zaclenuju do spolo¢nej platformy udajov do ... /10 rokov odo diia nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia] v stlade s planom realizécie uvedenym v ¢lanku 4 ods. 1.

Udaje o chemikdlidch sivisiace s liekmi na humdnne a veterindrne pousitie v
zmysle odseku 3 pism. a), b) a c) tohto ¢lanku a pochadzajice z postupov, ktoré
boli dokoncené pred ... [deit nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial, sa
postupne zacleiiuju do spolocnej platformy udajov od ... [Sest’ rokov odo dila

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] I .

Ked’ agentira ECHA prijme Uidaje o chemikaliach v stilade s ¢lankom 5 patriace do
suboru udajov, ktory uz bol zacleneny, tieto idaje spristupni prostrednictvom

spolocnej platformy udajov do 90 dni od ich prijatia.
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Clanok 4

Plan realizécie a sprava spolo¢nej platformy udajov

Komisia do ... [Sest’ mesiacov odo diia nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacieho aktu prijme I plén realizacie, v ktorom sa
identifikuju subory udajov o chemikalidch na zaclenenie do spolocnej platformy
udajov, spolo¢ne s harmonogramom ich zaélenenial . Nésledné 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 sklada minimdlne z jedného zastupcu z kaZdej agentury a tol’kych
zastupcov Komisie, kol’ko je zdastupcov vSetkych agentiur dohromady.
3. Riadiaci vybor platformy radi Komisii pri priprave riadiacej Struktiry spolocnej
platformy tdajov uvedenej v odseku 4.
4. Komisia prijme a zverejni riadiacu $truktiru spolo¢nej platformy udajov I a kazdu
jej reviziu prostrednictvom vykonavacich aktov.
Pri priprave riadiacej Struktiury Komisia zohl’adni rozne urovne zodpovednosti
Komisie a agentur, pokial’ ide o riadenie a prevdadzku spolocnej platformy udajov.
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5. V riadiacej Strukture spolo¢nej platformy udajov su opisané:

a)  organizacia hlavnych pracovnych struktir podporujica vyvoj a realizaciu
spolo¢nej 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 informadcii a kontextovych udajov na
spolo¢nu platformu tdajov;

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¢ne;j
platformy udajov a pouZivanie udajov v nej obsiahnutych, ako je politika
tykajuca sa aktualizacie, archivovanie a vymazavania udajov, ako aj
podmienky ich pouZivania;

f)  fungovanie a povinnosti transparentnosti samotného riadiaceho vyboru.
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Clanok 5

Toky udajov na ucely spolo¢nej platformy udajov

Na ziadost’ Komisie agentiry host'uju a spravuji udaje o chemikaliach vytvorené
v ramci unijného, vnutrostatneho alebo medzinarodného prava, programov alebo z
vyskumnych ¢innosti, zodpovedajice ich mandatu a druhu tdajov, ktoré uz maju
k dispozicii. Agentiiry moZu okrem toho v sulade so svojim manddtom hostit’ a
uchovavat’ udaje o chemikaliach, ktoré im predkladaju Clenské Staty alebo iné
strany vrdtane ndarodnych agentur, vyskumnych institucii a organizdcii 7 tretich

krajin.

Ked Komisia alebo niektora z agentur maju k dispozicii idaje alebo informacie
uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 alebo 3, spristupnia ich agenttire ECHA, ktord ich zacleni
do spolocnej platformy udajov. Komisia a agentury poskytuju udaje alebo
informdcie agenture ECHA v Standardnom formate, ak je k dispozicii, spolocne

s relevantnymi kontextovymi tidajmi, ako sa uvadzaju v ¢lanku 4 ods. 5 pism. c). Ak
tieto Udaje alebo informécie nie su k dispozicii verejnosti podl'a povodného aktu

Unie, Komisia a agentury tiuto skutocnost’ uvedi.

Agentiira ECHA host'uje a spravuje tidaje o vyskyte tykajiuce sa monitorovania

pracoviska vrdatane udajov 7 biomonitoringu 'udi na pracovisku.

14187/25
PRILOHA

GIP.INST SK

65



Agentura ECHA host'uje a spravuje tidaje z biomonitoringu l'udi, tdaje o vyskyte
v zivotnom prostredi a udaje o vyskyte tykajice sa kvality ovzdusia vo vnutornom

prostredi.

I Od ... [deft nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] vyskumni pracovnici alebo
vyskumné konzorcid financované z rdmcovych programov Unie alebo nérodnych
programoy spristupnia agenture EEA vSetky udaje 7 biomonitoringu Pudi, ktoré
ziskaju alebo vytvoria. Tieto udaje host'uje agentura EEA. V pripade udajov 7
biomonitoringu Pudi, ktoré predstavujui osobné udaje, agentura EEA urdi, ktory

typ udajov sa jej spristupni.

0d ... [deit nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial vyskumni pracovnici alebo
vyskumné konzorcia financované z ramcovych programov Unie spristupnia I vSetky
udaje suvisiace s environmentalnou udriatel’nost’oul , ktoré ziskaju alebo vytvoria,

agenture ECHA. Tieto udaje host’uje agentura ECHA.

Komisia a agentlry poskytuji agentire ECHA potrebntl technickt spolupracu na
ucely zaclenenia udajov o chemikalidch poskytnutych v sulade s odsekom 2 do
spolo¢nej platformy tidajov a ich zverejiiovania prostrednictvom tejto platformy.
Agentura ECHA poskytne organom a narodnym agenturam podporu na
ulahcenie zacleriovania udajov o chemikdliach poskytnutych v sulade

s odsekom 2.
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8. Na ucely odseku 2 Komisia a agentiry bezodkladne spristupnia tidaje
o chemikaliach, ktoré ziskali alebo dostali, agentire ECHA hned’, ako vykonaji
posudenie platnosti a dovernosti tychto udajov v stilade s platnymi pravidlami a
I potom, ako prislusny stibor udajov zaclenia do spolo¢nej platformy udajov.

9. Organy a ndarodné agentry pri spristupriovani udajov agentire ECHA zabezpecia,
aby tieto udaje boli stiahnuteI'né, strojovo CitateIné a interoperabilné. Pred ich
poskytnutim agentire ECHA daje primeranym spdsobom opravia a overia.

10. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 6 ods. 11, Komisia a agentury vystupuju ako
prevadzkovatelia vietkych osobnych udajov, ktoré poskytuju agenture ECHA na
ucely ich zaclenenia do spolocnej platformy udajov.
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Clanok 6

Udaje z biomonitoringu 'udi

Agenttira EEA zbiera I udaje z biomonitoringu l'udi vytvorené na uzemi clenskych
a spolupracujucich krajin EHP. V pripade udajov z biomonitoringu Pudi na

pracovisku agentura EEA spolupracuje s agenturou ECHA.

Komisia do ... [tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] prenesie

vSetky udaje z biomonitoringu l'udi, ktoré ma k dispozicii, agenture ECHA.

3. Agentura EEA spracuva daje z biomonitoringu l'udi predstavujuce osobné udaje
I vylucéne na tieto ucely:
a)  zhodnotenie u¢inkov chemikalii na 'udské zdravie a zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;
¢)  vypracovanie ukazovatel'ov zdravotnych rizik a u¢inkov;
d)  monitorovanie vplyvu regulaéného opatrenia;
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g

podpora regula¢ného hodnotenia rizik a regulacného riadenia rizik;
podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov;

ulahcenie spracovania udajov 7 biomonitoringu Pudi Komisiou, agenturami

ECHA, EMA, EU-OSHA a uradom EFSA v sulade s odsekmi 4 aZ 8.

4. Komisia spracuva udaje 7 biomonitoringu Pudi predstavujiice osobné udaje
vplucne na tieto ucely:
a) zhodnotenie ucinkov chemikalii na Pudské zdravie a Zivotné prostredie;
b)  monitorovanie Casovych a priestorovych trendov pri expozicii;
¢)  vypracovanie ukazovatel’ov zdravotnych rizik a ucinkov;
d)  monitorovanie vplyvu regulacného opatrenia;
e)  posudenie potreby regulacénych opatreni a stanovenie priority tychto
opatreni;
f)  vykondvanie regulacného hodnotenia rizik a regulacného riadenia rizik;
g)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj
uskutocnenim vedeckého vyskumu na tento ucel;
h) v kontexte Studii v ramci mechanizmu tvorby udajov uvedeného v ¢lanku 24 a
Studie biomonitoringu Pudi uvedenej v clanku 25.
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Agentura ECHA spracuva udaje 7 biomonitoringu ludi predstavujiice osobné

udaje vylucne na tieto ucely:

a) zhodnotenie ucinkov chemikalii na Pudské zdravie a Zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;
¢)  vypracovanie ukazovatel’ov zdravotnych rizik a ucinkov;
d)  monitorovanie vplyvu regulacného opatrenia;
e)  vykondvanie regulaéného hodnotenia rizik a regulacného riadenia rizik;
f) v kontexte Studii v ramci mechanizmu tvorby udajov uvedeného v clanku 24 a
Studie biomonitoringu Pudi uvedenej v ¢lanku 25;
g)  posudenie potreby regulacénych opatreni a stanovenie priority tychto
opatreni;
h)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj
uskutocnenim vedeckého vyskumu na tento ucel;
i) ulahcenie spracovania udajov 7 biomonitoringu Pudi Komisiou, agenturou
EEA, uradom EFSA, agentiurou EMA a agenturou EU-OSHA v sulade
s odsekmi 3, 4, 6 a 7.
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6. Urad EFSA spraciiva iidaje 7 biomonitoringu Uudi predstavujiice osobné tidaje
vplucne na tieto ucely:
a) zhodnotenie ucinkov chemikalii na Pudské zdravie a Zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;
¢)  vypracovanie ukazovatel’ov zdravotnych rizik a ucinkov;
d) v kontexte Studii v ramci mechanizmu tvorby udajov uvedeného v clanku 24 a
Studie biomonitoringu Pudi uvedenej v ¢lanku 25;
e)  vykondvanie regulacného hodnotenia rizik a podpora regulacného riadenia
rizik;
f)  posudenie potreby regulacnych opatreni a stanovenie priority tychto
opatreni;
g)  monitorovanie vplyvu regulacného opatrenia;
h)  podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj
uskutocnenim vedeckého vyskumu na tento ucel.
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7. Agentura EMA spracuva udaje 7 biomonitoringu Pudi predstavujiice osobné udaje
vplucne na tieto ucely:
a) zhodnotenie ucinkov chemikalii na Pudské zdravie a Zivotné prostredie;
b)  monitorovanie ¢asovych a priestorovych trendov pri expozicii;
¢)  vykondvanie regulacného hodnotenia rizik a podpora regulacného riadenia
rizik;
d)  posudenie potreby regulacénych opatreni a stanovenie priority tychto
opatreni;
e)  monitorovanie vplyvu regulacného opatrenia;
) podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj
uskutocnenim vedeckého vyskumu na tento ucel.
8. Agentura EU-OSHA spracuva udaje z biomonitoringu Pudi predstavujuce osobné
udaje vylucne na tieto ucely:
a) zhodnotenie ucinkov chemikalii na Pudské zdravie a Zivotné prostredie;
b)  monitorovanie Casovych a priestorovych trendov pri expozicii;
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10.

)

d)

g

monitorovanie vplyvu regulacného opatrenia;

posudenie potreby regulacnych opatreni a stanovenie priority tychto

opatreni;
podpora regulacného hodnotenia rizik a regulacného riadenia rizik;

podpora tvorby politik a vypracovanie pravnych predpisov, a to aj

uskutocnenim vedeckého vyskumu na tento ucel;

vypracovanie ukazovatel’ov zdravotnych rizik a ucinkov.

Akékol’vek spracuvanie udajov 7 biomonitoringu Pudi predstavujucich osobné

tdaje agenturami alebo Komisiou na ucely uvedené v odsekoch 3 aZ 8 tohto ¢lanku

nezahria zdiel’anie tychto udajov s inymi tretimi stranami ako stranami v zmysle
vymedzenia v Clanku 4 bode 10 nariadenia (E U) 2016/679 a v ¢lanku 3 bode 14
nariadenia (EU) 2018/1725.

Agentiry EEA a ECHA zverejnia anonymizované udaje z biomonitoringu l'udji,

ktoré maju k dispozicii alebo ktoré host'uju, prostrednictvom platformy IPCHEM.
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11.

Agentury a Komisia vystupuju ako prevadzkovatelia udajov z biomonitoringu l'udi
predstavujucich osobné udaje, ktoré¢ maju k dispozicii, host’uju alebo spracuvaji

na ucely uvedené v odsekoch 3 az §.

12. Agentury EEA a ECHA stanovia obdobie uchovavania pre udaje 7 biomonitoringu
Pudi predstavujuce osobné udaje, ktoré maju k dispozicii, ako aj kritéria pouZité na
tento ucel, a vykonaju preskumanie tohto obdobia a tychto kritérii.

13. Na ucely tohto clanku su# udajmi z biomonitoringu Pudi aj osobné udaje ziskané
pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia v sulade s prisluSnymi pravidlami
ochrany udajov.
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Clanok 7

Informacné platforma pre monitorovanie chemikalii

Agentira ECHA prevadzkuje a spravuje platformu IPCHEM obsahujucu udaje
o vyskyte chemikalii v réznych médiach vratane vody, pody, ovzdusSia vo vnitornom
prostredi, ovzdus$ia vo vonkajSom prostredi, bioty, potravin a krmiv, I'udi

a produktov, a to ako sucast’ spolo¢nej platformy udajov.

Komisia do ... [tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] prenesie
udaje o chemikalidch nachadzajlice sa na platforme IPCHEM agenture ECHA

s cielom zaclenit’ ich do spolo¢nej platformy udajov.

Komisia do ... [tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] prenesie
udaje o chemikaliach nachddzajice sa na platforme [IPCHEM agentire ECHA,
agenture EEA alebo uradu EFSA s cielom ich host'ovania v silade s mandatom

prislusnej agentiry a v sulade s ¢lankom 5.
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4. Po dokonceni prenosu uvedeného v odseku 3, ked’ Komisia alebo niektora z agentur
host'uju alebo maju k dispozicii tidaje o vyskyte chemikalii a stivisiace daje
o chemikaliach, bezodkladne tieto udaje spristupnia agentire ECHA s cielom
zaClenit ich do platformy IPCHEM.
5. Komisia a agentlry spolupracuju s agentirou ECHA na technickej urovni, aby
umoznili za¢lenovanie udajov o vyskyte chemikalii a stvisiacich udajov
o chemikaliach, ktoré host'uji alebo maju k dispozicii, do spolo¢nej platformy
udajov a ich zverejnovanie na tejto platforme.
6. Agentura ECHA zabezpeci, aby boli udaje nachadzajtce sa na platforme [IPCHEM
strojovo Citate'né a stiahnutelné.
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Clanok 8

Register referencnych hodnot

1. Agentiira ECHA zriadi a spravuje register referen¢nych hodndt ako stucast’ spolo¢ne;j
platformy udajov.
2. Agentura ECHA bezodkladne uvedie vsetky referencné hodnoty prijaté podla
pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I I v registri referencnych hodnot.
3. Pokial ide o referenéné hodnoty, ktoré neboli prijaté na zaklade pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I, agentlry, ktoré maju k dispozicii alebo stanovuju referencné
hodnoty v ramci svojich &innosti podla pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I
Casti 1, alebo referen¢né hodnoty uvedené VI prilohe II, bezodkladne spristupnia
tieto referencné hodnoty agentiire ECHA v Standardnych formatoch stanovenych
v ¢lanku 17, ak su k dispozicii, s ciel'om zaclenit’ ich do registra referencnych
hodnét.
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Na ucely odseku 3 v pripade, Ze st referenéné hodnoty uvedené v regulacnej
dokumentacii predloZenej agenturam, si agentary tieto referencné hodnoty

v Standardnych formatoch bezodkladne vymenia s agentirou ECHA po tom, ¢o
povodca vykona prislusné postdenia platnosti a dovernosti v sulade s platnymi

pravidlami.

Agentura ECHA bezodkladne doplni do registra referencnych hodnot kaZdu
referencnu hodnotu, ktoru povazuje za relevantnu a ktord bola vytvorend v ramci
unijnych, vnutrostatnych alebo medzinarodnych programov alebo z vyskumnych
cinnosti a spristupnend agenture ECHA v Standardnych formdtoch uvedenych

v ¢lanku 17, ak bol takyto Standardny formadt vypracovany.

Agentura ECHA zabezpeci, aby boli tdaje nachadzajlice sa v registri referenénych

hodnét strojovo Eitatelné.
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Clanok 9

Databaza oznameni o stadiach

1. Agentira ECHA zriadi do ... [22 mesiacov odo diia nadobudnutia uicinnosti tohto
nariadenia] databazu oznameni o Studiach, ktoru bude spravovat’.
2. Agentura ECHA ulozi udaje o chemikalidach, ktoré jej boli oznamené podl'a
¢lanku 26, do databazy oznameni o stididch.
3. I Udaje obsiahnuté v databaze oznameni o §tGdiach sa povaZujii za déverné a nesmii
sa zverejnit’.
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Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7 tohto ¢lanku, ak Komisia alebo ktordkol’vek z
agentur spristupni agenture ECHA v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 registrdaciu,
Ziadost’, oznamenie alebo inu relevantnu regulacénu dokumentdciu, v suvislosti s
ktorou bolo predloZené oznamenie podl’a Clanku 26, uvedie, ktoré prvky oznameni
o Studiach su pri zacleneni do spolocnej platformy udajov doverné. V pripade
zaclenenia do spolocCnej platformy sa v ozndameni o Studii oznacia za doverné len tie
prvky, ktoré su v prisluSnej Ziadosti, oznament alebo inej relevantnej regulacnej
dokumentdcii oznacené ako doverné v sulade s ustanoveniami o dovernosti podl’a

pévodného aktu Unie.

Po tom, ako agentura ECHA v sulade s clankom 5 ods. 2 prijme registrdciu,
Ziadost’, oznamenie alebo inu relevantnu regulacénu dokumentdciu, v suvislosti s
ktorymi bolo predloZené oznamenie podla Clanku 26, spristupni suvisiace
informdcie o ozndmeni verejnosti prostrednictvom spolocnej platformy udajov,
pricom reSpektuje dovernost’ tych prvkov, ktoré boli v sulade s odsekom 4 tohto

Clanku oznacené ako doverné.

Organy a vnutroStdtne orgdny presadzovania prava maju pristup k udajom
nachadzajucim sa v databaze oznameni o Studidach 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 $tadii priloZenych k uvedenej Ziadosti v stilade

s ¢lankami 38 az 39¢ nariadenia (ES) €. 178/2002, spristupni udaje, ktoré su
obsiahnuté v databaze uvedenej v ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ktoré
zodpovedaju uvedenej Ziadosti, agentire ECHA na tcely zaclenenia do spolo¢nej

platformy udajov.

Agentiira ECHA a trad EFSA spolupracuju s ciel'om zaistit’ spolo¢ny pristup
k identifikacii informacii, ktoré im boli oznamené v stilade s ¢lankom 26 tohto
nariadenia a ¢lankom 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a ul'ahcuju vysledovatel'nost’

Stidii oznamenych do ich prislusnych databaz.
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Clanok 10

Informacie o regula¢nych procesoch tykajucich sa chemikalii

Agentiira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej platformy udajov nova
databazu obsahujucu informécie o regula¢nych procesoch a ¢innostiach tykajacich sa
jednotlivych chemikalii alebo skupin chemikalii, ktoré od nadobudnutia ¢innosti
tohto nariadenia planovali, uskutoéiiuju alebo dokon¢ili ¢lenské Staty, vnttroStatne
agentury alebo institucie Unie, agentira ECHA, agentura EEA, Girad EFSA, agenttira
EU-OSHA ¢&i vybory uvedené v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe II1.
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2. Ak maju prislusné orgény ¢lenskych Statov uvedené v niektorom z pravnych aktov
Unie uvedenych v prilohe III k dispozicii informacie uvedené v odseku 1,
bezodkladne ich spristupnia agentare Unie zodpovednej podla prisluiného pravneho
aktu Unie uvedeného v prilohe IIL. V pripade kaidého regulaéného procesu alebo
cinnosti sa uvedu aspoii tieto informdcie:
a) chemicka identita;
b)  prdvny akt Unie a regulacny proces, v stvislosti s ktorym sa dand ¢innost’
vykondva;
¢)  osoba alebo orgadn zodpovedny za regulacny proces alebo éinnost’;
d)  stav regulacného procesu alebo Cinnosti;
e) vysledok regulacéného procesu alebo Cinnosti, v prislusnych pripadoch
vrdtane vSetkych sprav alebo prijatych stanovisk;
) vprisluSnych pripadoch zamysPany ddatum zacatia regulacného procesu
alebo c¢innosti a datum jeho dokoncenia a poslednej aktualizdcie pokroku.
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Ak maju agentury ECHA, EEA, EU-OSHA, trad EFSA alebo Komisia k dispozicii
informécie uvedené v odseku 1, bezodkladne, a v prislusnom pripade po vykonani
posudenia platnosti zodpovednou agentirou alebo Komisiou, ich spristupnia
agenture ECHA na tcely ich zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov

v Standardnych formatoch stanovenych v ¢lanku 17. Pri spristupiiovani tychto
informacii sa pri kazdom regulaénom procese alebo ¢innosti uvedu aspoii tieto

informaécie:
a)  chemicka identita;

b)  pravny akt Unie a regulaény proces, v sivislosti s ktorym sa uskuto¢iiuje

éinnost’;
c) osoba alebo organ zodpovedny za regulany proces alebo ¢innost’;
d) stav regula¢ného procesu alebo ¢innosti;

e)  vysledok regulacného procesu alebo ¢innosti, v prislusnych pripadoch vratane

sprav alebo prijatych stanovisk;

f) v prisluSnych pripadoch zamysSl'any datum zacatia regulacného procesu alebo

¢innosti a datum jeho ukoncenia a poslednej aktualizacie pokroku.

Informécie uvedené v odseku 3 pism. a) az f) tykajuce sa konkrétneho regulacného

procesu alebo Cinnosti sa spristupnia verejnosti po formalnom zacati daného procesu

alebo ¢innosti.
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Clanok 11

Udaje o chemikdliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch

Agentura ECHA vytvori a spravuje v ramci spolocnej platformy udajov databdzu
obsahujucu udaje o chemikdliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, ktoré boli
vytvorené alebo predlofené v ramci vykondvania prdvnych aktov Unie uvedenych

v prilohe V. Komisia navrhne prislusné suvisiace funkcie databazy.

Ak Komisia alebo niektora 7 agentur maju k dispozicii udaje uvedené v odseku 1
tohto clanku, bezodkladne a v prislusnych pripadoch po vykonani posudenia
platnosti zodpovednou agentiurou alebo Komisiou, ich spristupnia agentiure ECHA
na ucely ich zaclenenia do spolocnej platformy udajov v Standardnych formdtoch

uvedenych v élanku 17, ak existuju.

Ak maju prislusné organy clenskych Statov k dispozicii udaje uvedené v odseku 1
tohto clanku, mozu tieto udaje spristupnit’ v Standardnych formdtoch uvedenych v
Clanku 17, ak existuju, agentire zodpovednej podl’a prislusného pravneho aktu
Unie uvedeného v prilohe V alebo, ak takd agentiira nie je, agentiire ECHA, ktord

tieto udaje moZe hostit’.

Komisia a agentury poskytuju agentire ECHA potrebnu technicku spoluprdacu na
ucely zaclenenia udajov o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch do

databazy uvedenej v odseku 1.
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Clinok 12

Udaje o alternativach k latkam vzbudzujiicim obavy

Agentura ECHA vytvori a spravuje v ramci spolocnej platformy udajov databazu
obsahujucu udaje o alternativach k latkam vzbudzujucim obavy v zmysle
vymedzenia v éldnku 2 bode 27 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1781%, a o latkach, ktoré spliiaji kritérid klasifikdcie do tried nebezpecnosti
uvedenych v élanku 2 bode 27 pism. b) uvedeného nariadenia. Tieto udaje
zah¥iiaju aj udaje o alternativnych technologiach alebo materidloch, ktoré si

takéto latky nevyZaduju.

Ak maju Komisia alebo niektora 7 agentur k dispozicii udaje uvedené v odseku 1,
spristupnia ich agenture ECHA na ucely ich zaclenenia do spolocnej platformy

udajov.

Ak maju prislusné orgdany clenskych Statov k dispozicii udaje uvedené v odseku 1
tohto clanku, mozu tieto udaje spristupnit’ v Standardnych formdtoch uvedenych v
Clanku 17, ak existuju, agenture zodpovednej podla prislusného pravneho aktu
Unie uvedeného v prilohe I alebo, ak takd agentiira nie je, agentiire ECHA, ktord

tieto udaje moze hostit’.

Agentura ECHA ulahcuje zainteresovanym stranam dobrovol’né predkladanie

udajov uvedenych v odseku 1.

21

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

Informécie o povinnostiach vyplyvajicich z pravnych aktov Unie v oblasti chemikali

1. Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej platformy udajov databazu
obsahujucu informécie o ustanoveniach a zédkonnych povinnostiach platnych pre
chemikalie na zaklade pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I I Casti 1.
2. Agentira ECHA pravidelne, aspori raz ro¢ne, aktualizuje informacie v databaze
uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku v stlade s riadiacou Struktirou uvedenou
v ¢lanku 4 ods. 3.
Clanok 14
Register Standardnych formatov a riadenych slovnikov
1. Agentura ECHA vytvori a spravuje v ramci spolocnej platformy udajov register
Standardnych forméatov 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 niektord z agentlr stanovi Standardny format alebo riadeny
slovnik v stilade s ¢lankom 17 alebo 18, bezodkladne ho spristupni agentire ECHA
na ucely zaclenenia do spolo¢nej platformy udajov.
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Clanok 15

Databaza udajov o environmentalnej udrzatel'nosti

Agentura ECHA do ... [Sest’ rokov odo dita nadobudnutia ucdinnosti tohto
nariadenial vytvori v ramci spolo¢nej platformy udajov databéazu, ktora obsahuje
udaje o environmentalnej udrzatel'nosti @ md funkcie navrhnuté v sulade s odsekom

4 a ktoru spravuje.

Ak Komisia alebo niektora z agentr host'uje udaje o environmentalnej udrzatel'nosti
I alebo ich ma k dispozicii, bezodkladne ich spristupni agenture ECHA na ucely
zaclenenia do databazy udajov o environmentdlnej udrzatel’nosti potom, ¢o
Komisia alebo agentura, ktora tieto udaje host'uje alebo ich ma k dispozicii, dokon¢i
pripadné posudenie platnosti a dovernosti. Okrem toho méZu agentiure ECHA
predkladat’ udaje o environmentdlnej udrZatel’nosti aj ¢lenské Staty alebo iné
strany vrdtane vniitroStatnych agentur, vyskumnych institiicii a organizdcii z
tretich krajin. Komisia a agentiry poskytuji agenture ECHA potrebnt technicku
spoluprécu s cielom umoznit’ za¢lenenie takychto udajov do databazy udajov

o environmentalnej udrzatelnosti. Agentiira ECHA poskytuje Komisii a agentiiram

potrebnu podporu na ulahcéenie zaclenenia takychto udajov.
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Ak podra ¢lanku 5 ods. 6 vyskumni pracovnici alebo vyskumné konzorcia
financované z ramcovych programov Unie spristupnia agentiire ECHA akékol'vek
udaje o environmentélnej udrzatel'nosti tykajuce sa chemikalii alebo materidlov,
ktoré ziskaju alebo vytvoria, agentura ECHA tieto udaje zacleni do databazy udajov

o environmentalnej udrzatelnosti.

Komisia do ... [tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] po
konzultdacii s ¢lenskymi Statmi navrhne funkcie databazy a identifikuje existujuce
subory udajov o chemikalidach, ktoré sa tykaji udajov o environmentalnej
udrzatel'nosti a ktoré su iné ako tidaje uvedené v odseku 2. Tieto udaje host’uje a

spravuje agentura ECHA.
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Clinok 16

VyuZivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov

Komisia a agentury podporuju vyvoj a pouZivanie ndstrojov a postupov
ulahcujucich vyuZivanie recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov na
ucely regulacnych hodnoteni chemikalii vrdatane postupov na vypracovanie a
pouZivanie Standardov oznamovania tychto udajov, ako aj ndstrojov na
vyhl’addvanie, preverovanie a extrakciu relevantnych recenzovanych

publikovanych vyskumnych udajov.

Ak sa Komisia alebo jedna z agentiir zapoji do vyvoja ndstrojov a postupov
uvedenych v odseku 1, Komisia a agentury uzko spolupracuji a podla potreby si

vzdjomne pomdahaju.
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Kapitola III
STANDARDNE FORMATY A RIADENE SLOVNIKY

Clanok 17

Standardné formaty

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia Unie o vypracovani alebo spristupnenti
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 spolo¢nej platformy

udajov.

Standardnymi formatmi sa v najvicésej moznej miere:

a)  zabrani pouzivaniu proprietarnych Standardov;

b)  opitovne pouzivaju existujuce formaty udajov alebo ich cCasti;

c)  pouzivaju formaty schvalené Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a

rozvoj (OECD) alebo iné medzinarodne uznavané formaty;
d)  zarucuje konzistentnost’ s ostatnymi prisluSnymi formatmi tidajov;

e) zabezpecuje interoperabilita s existujucimi postupmi predkladania udajov.
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3. Standardné formaty s interoperabilné so spolo¢nou platformou tidajov

a pouzivatel'sky ustretové.

4. Organy alebo vnutrostdtne agentlry si vymienaju udaje nachadzajuce sa na

spolo¢nej platforme tdajov v relevantnom Standardnom formate.

5. Komisia a agentlry pouzivaji format Medzinarodnej databazy jednotnych
chemickych informacii (IUCLID) na spristupfiovanie relevantnych casti
dokumentécii agentire ECHA na ucely ich zac¢lenenia do spolocnej platformy

tidajov, a to podl'a tychto pravnych aktov Unie:
a)  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003%2;
b)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004%;

¢) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008%;

22 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).

23 Nariadenie Europskeho 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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

24 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schval'ovania pridavnych latok v potravinéch,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arom (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/07).
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d) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008%;
e) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008%;
f) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1334/2008%7;
g) nariadenie (ES) ¢. 1223/2009;

h)  nariadenie Komisie (EU) ¢. 234/2011%,

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

J)  nariadenie (ES) ¢. 1107/2009;

k)  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢& 396/2005°°.

25

26

27

28

29

30

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

o potravinarskych enzymoch ktorym sa meni a doplfia smernica Rady 83/417/EHS,

nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica 2000/13/ES, smernica Rady

2001/112/ES a narlademe (ES) ¢. 258/97 (U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/07).

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/07).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 zo 16. decembra 2008

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

v potravmach 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.cu/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 prldavnych latok v potravmach potravinarskych

enzymov a potravinarskych arom (U. v. EU L 64, 11.3.2011,s. 15,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/201 1/234/0])

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jana 2009 o bezpe¢nosti

hragiek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1,

ELI; http://data.europa. eu/eh/d1r/2009/48/0]').

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 7 23. februdra 2005 o

maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravmach a krmivdach
rastlinného a ZivociSneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady
91/414/EHS (U. v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/3 96/01').
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Komisia a agentlry spolupracuju pri stanovovani Standardnych formatov na
zabezpecenie ich konzistentnosti s ostatnymi prislusnymi formatmi a ich
interoperability so spolo¢nou platformou udajov a s existujucimi postupmi

predkladania udajov.

Komisia a agentlry prijm{ potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie

a v€asné urcenie kazdého potencialneho rozdielu medzi formatmi udajov, ktoré by
mohli spdsobit’ problémy s interoperabilitou. V pripade zistenia rozdielu v
jednotlivych formatoch tidajov dotknuté agentury spolupracuju na jeho vyrieSeni
alebo, ak je rozdiel opodstatneny, vysvetlia zakladné pri¢iny. Ak dotknuté agentury
nedokézu vyriesit’ rozdiel, vypracuju spolocnu spravu a predlozia ju Komisii.

V sprave sa jednoznacne uvedu pri€iny rozdielu, objasni sa zdkladny technicky

problém a uvedie sa navrh na vyrieSenie rozdielu.

Komisia prijme vykondvaci akt na vyrieSenie rozdielu uvedeného v odseku 7.
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Clanok 18

Riadené slovniky

1. Komisia a agentiry v ramci svojho mandatu v relevantnom pripade zalozia
a pravidelne aktualizuju riadené slovniky pre tidaje uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 a 3.
2. Komisia a agentury uprednostnia zalozenie riadenych slovnikov na identifikovanie
chemikalii a charakterizaciu ich foriem.
3. Pri zakladani riadenych slovnikov Komisia a agentary:
a) v ¢o najviciej miere zabrdnia pouzivaniu proprietarnych riadenych slovnikov;
b)  opitovne v ¢o najvacsej miere pouziju existujuce identifikatory latok a riadené
slovniky alebo ich Casti;
¢) v conajvicsej miere pouziji riadené slovniky schvalené OECD alebo iné
medzinarodne uznavané riadené slovniky;
d)  zabezpecia konzistentnost’ s ostatnymi relevantnymi riadenymi slovnikmi, a to
aj vypracovanim tabuliek suladu.
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4. Riadené slovniky musia byt’ interoperabilné so spolo¢nou platformou udajov.
5. Po zalozeni riadenych slovnikov Komisia a agentury:
a) ich bezplatne spristupnia prostrednictvom spolo¢nej platformy udajov I ako
otvorené subory udajov a podporuji ich opakované poulitie;
b)  zaclenuju ich do vsetkych softvérov alebo vzorov na predkladanie, ktoré maji
pouzivat’ zodpovedné subjekty podl'a pravnych aktov Unie uvedenych
v prilohe I ¢asti 1 a v ¢lanku 3 ods. 2; a
¢)  pouzivaju ich pri vymene udajov cez spoloc¢nu platformu udajov.
6. Komisia a agentliry navzajom spolupracuju pri zakladani riadenych slovnikov.
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Komisia a agentlry prijm{ potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie

a v€asné urcenie kazdého potencialneho rozdielu medzi riadenymi slovnikmi.

V pripade zistenia rozdielu medzi riadenymi slovnikmi spolupracuju dotknuté
agentury na jeho vyrieSeni alebo, ak je rozdiel opodstatneny, vysvetlia zdkladné
pri¢iny. Ak dotknuté agentury nedokazu vyriesit’ rozdiel, vypracuji spolo¢nt spravu
a predlozia ju Komisii. V sprave sa jednoznacne uvedu priciny rozdielu, objasni sa

zékladny technicky problém a uvedie sa navrh na vyrieSenie rozdielu.

8. Komisia prijme vykonavaci akt na vyriesSenie rozdielu.
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Kapitola IV
DOVERNOST A POUZIVANIE UDAJOV O CHEMIKALIACH

Clanok 19

Pristupové prava a transparentnost’

Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢ 1049/2001, ma verejnost’ pristup ku
vietkym udajom o chemikdliach nachddzajucich sa na spolocnej platforme udajov,
okrem tych, pri ktorych je v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 tohto nariadenia uvedené, Ze

nie su pristupné verejnosti podl’a povodného aktu Unie.

Orgéany maju pristup k vSetkym udajom o chemikaliach, ktoré sa nachadzaji na
spolo¢nej platforme tdajov, vratane tych, pri ktorych je v sulade s ¢lankom 5 ods. 2

uvedené, Ze nie su pristupné verejnosti podl’a povodného aktu Unie.

Orgény prijmu potrebné opatrenia vrdtane bezpecnostnych opatreni na zabezpecenie
toho, aby informacie nachddzajice sa na spoloc¢nej platforme udajov, pri ktorych je v
sulade s Clankom 5 ods. 2 uvedené, Ze nie su pristupné verejnosti podl’a povodného

aktu Unie, neboli spristupnené verejnosti.
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Clanok 20

Pouzivanie udajov o chemikaliach nachadzajtcich sa na spolo¢nej platforme udajov

Organy mézu pouzivat’ udaje o chemikaliach, ktoré sa nachadzaji na spoloc¢ne;j
platforme Udajov alebo v databdze oznameni o Studiach uvedenej v ¢lanku 9 pri
vykonavani akychkol'vek svojich ¢innosti, ak tieto ¢innosti podporuju vypracovanie,

vykonavanie alebo presadzovanie prava a politiky Unie I .

I Organy nepouzivaju udaje o chemikaliach, ktoré sa nachadzaju na platforme
spolo¢nych udajov, na plnenie ktorejkol’vek zo zakonnych povinnosti zodpovednych
subjektov, okrem posuidenia uplnosti udajov o chemikalidch, ktoré zodpovedné
subjekty predloZili, alebo ak je v existujucich ustanoveniach stanovené zdiel’anie a
pouZivanie udajov o chemikaliach podla pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe

I

Pri pouzivani tdajov o chemikaliach, ktoré sa nachadzaji na spolo¢nej platforme
udajov a pri ktorych je v sulade s clankom 5 ods. 2 uvedené, Ze nie su pristupné
verejnosti, organy reSpektuju toto oznacenie a uvedené tidaje nespristupnia

verejnosti bez stthlasu pdvodcu.
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Kapitola V
RAMEC PRE MONITOROVANIE A VYHEAD V OBLASTI CHEMIK ALIT

Clanok 21

Ramec ukazovatel'ov

l. Agentury EEA a ECHA v spolupréci s I uradom EFSA, agentirami EMA a EU-
OSHA a Komisiou a po konzultdcii s ¢lenskymi Statmi vytvoria, spravuju a podl’a
potreby aktualizuju ramec ukazovatel'ov na:

a)  monitorovanie chemického znecistenia pocas celého Zivotného cyklu
chemikalie vrdatane emisii, vyskytu a osudu;
b)  monitorovanie pri¢in a vplyvov expozicie u¢inkom chemikalii; a
¢)  meranie uéinnosti prava Unie v oblasti chemikalii a I na prechod na vyrobu
bezpecnych a udrzatel'nych chemikalii.
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2. Ramec ukazovatel’ov musi v o najvicSej moznej miere a tam, kde je to
zmysluplné, obsahovat’ suhrnny uzemny ukazovatel’ rizika, aby bolo moZné

monitorovat’, pokial’ ide o expoziciu Pudi ucinkom jednej i viacerych chemikalii:
a)  Casové a priestorové trendy pri takejto expozicii;
b)  zdravotné rizika spojené s touto expoziciou.

3. Ramec ukazovatel'ov je pristupny vo forme prehl'adu ukazovatel'ov, ktory agentura
EEA vypracuje a agentira ECHA spristupni verejnosti prostrednictvom spoloc¢ne;j

platformy udajov.
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Clanok 22

Systém v¢asného varovania a akcie pre vznikajuce chemické rizika

1. Agentira EEA do ... [jeden rok odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
zriadi systém v&asného varovania Unie v pripade vznikajtcich chemickych rizik,
ktory spravuje.
2. Na ucely odseku 1 agentira EEA vypracuje udaje o signdloch v¢éasného varovania,
ktoré musia obsahovat’ aspoii signaly:
a)  zo siete tradu EFSA na vymenu informacii o vznikajtcich rizikéch;
b) z I vnutrostatnych systémov véasného varovania;
c) zudajov, ktoré ma agentura EEA k dispozicii, vrdtane udajov 7
biomonitoringu Pudi a udajov 7 ramca ukazovatel’ov uvedeného v élanku 21,
d)  zcielenych literarnych reSersi vykonavanych agentirou EEA;
e) zudajov, ktoré agentura ECHA, urad EFSA, agentura EU-OSHA a agentara
EMA spristupnili v stilade s odsekom 3;
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) zprisluSnych suborov udajov z unijného katalogu suborov udajov zriadeného

podla ¢lanku 79 nariadenia (E U) 2025/327;
g)  zrelevantnych informdcii, ktoré sii vysledkom vykondvania prava Unie.

Signaly v€asného varovania zostavené agenturou EEA podl'a prvého pododseku
moézu vychadzat’ z pozitivnej identifikacie vznikajiceho rizika alebo neistoty

v udajoch veducej k potencidlnej pozitivnej identifikécii vznikajiceho rizika.

Agentiira ECHA, urad EFSA, agentura EU-OSHA a agentira EMA identifikuju
a zhromazdia relevantné dostupné udaje o signaloch v€asného varovania z oblasti,
ktoré patria do ich prislusnych mandatov, a tieto tidaje poskytni agentire EEA spolu

s udajmi ziskanymi podl’a tohto nariadenia.
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Agentura EEA vypracuje vyro¢nu spravu a zostavi a zanalyzuje udaje o signaloch
v€asného varovania ziskané v sulade s odsekmi 2 a 3. I Prva sprava sa vypracuje do
... [Sest mesiacov po skonceni prvého kalendarneho roka nasledujuceho po dni
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]. Agentira EEA predloZzi tuto spravu
organom. Do deviatich mesiacov od prezentdcie kaZdej vyrocnej spravy organy
zvdzia vykonanie regulacnych ¢i politickych opatreni alebo opatreni v oblasti

presadzovania prava a zdovodnia, ak sa rozhodnu nevykonat’ Ziadne opatrenie.

Agenttira EEA spristupni Véetkyl udaje o signaloch v¢asného varovania, ktoré ma
k dispozicii alebo ktoré host'uje, ako aj spravu uvedenu v odseku 4, agenture ECHA

na ucely ich zac¢lenenia do spolo¢nej platformy tdajov.
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Clanok 23
Monitorovacie stredisko pre Specifické chemikalie s potencidlom prispievat’ k vzniku

chemickych rizik

1. Agentiira ECHA zriadi a spravuje monitorovacie stredisko pre Specifické chemikalie
alebo skupiny chemikalii, ktoré si podl'a uvazenia Komisie vyzaduju dodatocnu
kontrolu. Monitorovacie stredisko obsahuje spolahlivé informacie o vlastnostiach,

bezpecnostnych aspektoch, pouzitiach a pritomnosti tychto chemikalii na trhu.

2. Komisia vyberie chemikélie na ucely monitorovacieho strediska uveden¢ho v
odseku 1 na zaklade vedeckého a technického pokroku a pouzije signaly systému
v¢asného varovania uvedené v ¢lanku 22. Vyberat’ bude z potencialnych
prispievatel'ov k novym a vznikajicim chemickym rizikam spomedzi inovativnych
racionalne navrhnutych materidlov s novymi alebo vylepSenymi vlastnostami alebo

zacielenymi ¢i vylepSenymi Strukturdlnymi vlastnostami na nanotrovni.
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3. Komisia do ... [Sest mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia)
prijme a zverejni zoznam chemikalii vybratych podla odseku 2 prostrednictvom
vykonavacieho aktu. Komisia zoznam pravidelne preskimava a rovnakym
sposobom prijima jeho pripadnt reviziu. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v
sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 29.
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Na ucely prevadzky monitorovacieho strediska uvedeného v odseku 1 agentura

ECHA:

a)

b)

vyuzije relevantné udaje o chemikaliach zaclenené do spolo¢nej platformy
udajov a zostavi, zanalyzuje a opravi d’alSie dostupné tidaje o vybratych

chemikaliach alebo triedach chemikalii;

zada $tadie a v relevantnom pripade pouzije mechanizmus tvorby udajov
zavedeny podla ¢lanku 24 na doplnenie chybajucich poznatkov alebo

vyrieSenie zavaznych neistot;

v relevantnom pripade spristupni verejnosti zostavené tidaje prostrednictvom
spolo¢nej platformy udajov alebo inych komunikaénych a osvetovych
nastrojov s ciel’om ulahcit’ identifikdciu potencidalnych potrieb d’alSieho
vyskumu alebo opatreni na riadenie rizika, umoznit’ informovanu
spolocensku diskusiu a zvysit’ povedomie verejnosti o vlastnostiach, pouzivani
a bezpecnostnych aspektoch konkrétnych chemikalii, ako aj pravidelne tieto

udaje aktualizovat’.
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Kapitola VI
MECHANIZMUS TVORBY UDAJOV

Clanok 24

Mechanizmus tvorby tidajov

S vyuzitim najlepsich nezavislych dostupnych zdrojov méze agentira ECHA zadat’

vedecké Studie s cielom:

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

chemikalii uvedenych v prilohe I ¢asti 1 v rdmci svojho mandatu;

b)  prispiet k podpore, hodnoteniu a vypracovaniu politiky Unie v oblasti
chemikalii;

¢)  preskumat’ d’al§ie vinikajuce chemické rizikd identifikované v sprave

uvedenej v ¢lanku 22 ods. 4.

Bez toho, aby tym boli dotknuté povinnosti zodpovednych subjektov vyplyvajiice
z pravaych aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 1, mdze Komisia vo

vynimocnych pripadoch vaZnej nezhody alebo protichodnych vysledkov poZiadat

agenturu ECHA, aby zadala I vedecké Stadie s ciel’om overit’ dokazy, ktoré pouZila

vo svojom procese hodnotenia chemikalii. Tieto Studie moZu mat’ Sirsi rozsah ako

dokazy, ktoré sa overuju.
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3. Na %iadost’ || Komisie zadd agentiira ECHA vedecké $tudie uvedené v odsekoch 1 a
2.

4. Agentura ECHA moZe zadat’ vedecké Studie iba vtedy, ked’ vysledky nie je moZné
ziskat’ na zaklade existujucich pravnych ustanoveni alebo postupov podla
pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I ¢asti 1. Uprednostni poufivanie
validovanych metod bez pouZitia zvierat s tym, Ze testovanie na stavovcoch sa
poudije len ako posledna moZnost’. Nezada Studie s prevladajucim ciel’om

vyskumu.

5. Agentura ECHA sa snazi zabranit’ duplicite vyskumnych alebo realizacnych

programov ¢lenskych 3tatov alebo Unie.

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

transparentnym spdsobom a len po konzultécii s ¢lenskymi Statmi.

7. Agentira ECHA a urad EFSA navzajom tizko spolupracuju pri plénovani a zadavani
vedeckych stadii uskuto¢novanych agenturou ECHA v sulade s odsekmi 1,2 a 3
tohto ¢lanku a Stadii uskutocnovanych tradom EFSA v stlade s ¢lankom 32

nariadenia (ES) €. 178/2002.
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8. Agentura ECHA moZe poZiadat’ prevdadzkovatela podniku, ktory vyrdba, dovdza,
zmieSava alebo uvadza na trh latku alebo zmes potrebnui na vykonanie vedeckych
Studii uvedenych v odsekoch 1, 2 a 3, o vzorku takejto latky alebo zmesi. S
umyslom poZiadat’ o vzorku zasle agentura ECHA prevadzkovatel’ovi podniku
ndvrh Ziadosti, v ktorom vysvetli svoju poZiadavku a uvedie mnoZstvo a formu
vzorky, ako aj datum, do ktorého sa ma vzorka poskytnut’. Agentura ECHA moZe
prevadzkovatel’a podniku poZiadat’ aj o to, aby poskytol opis charakteristickych
viastnosti latky alebo zmesi. Agentura ECHA informuje prevadzkovatel’a podniku
o0 jeho prave predloZit’ pripomienky do 30 dni od prijatia Ziadosti. Agentura ECHA

zohladni kaZdu takuto dorucenu pripomienku, a Ziadost’ bud’ potvrdi alebo zment.
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Ak agentura ECHA Ziadost’ potvrdi alebo zmeni, prevadzkovatel’ podniku poskytne
bezplatne poZadovanu vzorku agentiure ECHA alebo akejkol’vek fyzickej alebo
pravnickej osobe, ktoru agentura ECHA poverila vypracovanim vedeckej Studie, v
lehote stanovenej agenturou ECHA. Prevadzkovatel’ podniku moZe poZiadat’
agenturu ECHA, aby nezverejnila niektoré informdcie tykajuce sa vlastnosti
poskytnutej vzorky, ak preukaZe, Ze zverejnenim by doSlo k ohrozeniu ochrany jeho

obchodnych zaujmov.

Ak agentura ECHA povaZuje Ziadost’ za opodstatnenu, prislusné informadcie sa

budu povazovat’ za doverné a nespristupnia sa verejnosti.

9. Agentura ECHA spristupni vysledky vedeckych studii uskuto¢nenych podla tohto

¢lanku prostrednictvom spolo¢nej platformy tidajov.
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Clianok 25

Stiidia biomonitoringu Pudi

Do ... [Styri roky odo dita nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial agentura
ECHA a urad EFSA v spoluprdci s agenturou EEA zadaju v ramci mechanizmu
tvorby udajov uvedeného v ¢lanku 24 vypracovanie Studie biomonitoringu ludi v

Unii, ktord bude pokryvat’ vSetky lenské $tity.

Clenské staty spolupracujii s agentiirami ECHA, EEA a s tiradom EFSA pri
planovani a organizdcii Studie biomonitoringu Pudi a poskytuju strandam, ktoré
agentura ECHA alebo urad EFSA poveri odobratim vzoriek, potrebnu technicku

pomoc a administrativau podporu tak, aby mohli odoberat’ vzorky na ich izemi a

aby sa zarudila dostatoénd reprezentativnost’ vzoriek. Stitdia biomonitoringu Pudi

musi byt’ v sulade s etickymi normami a normami dévernosti.
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Kapitola VII
OZNAMOVANIE STUDI{

Clanok 26

Oznamovanie Studii

Prevadzkovatelia podnikov bezodkladne oznamuju do databazy oznameni o $tadiach
uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia vSetky Stidie generujiice idaje o chemikaliach,
ktoré zadali na podporu ziadosti, oznamenia alebo regula¢nej dokumentacie
oznamenych alebo predloZenych organu, ako aj vSetky Stidie o chemikalidch
samotnych alebo vo vyrobkoch, ktoré zadali v ramci hodnotenia rizik alebo
bezpecnosti I podrla pravnych aktov Unie uvedenych v prilohe I éasti 1 k tomuto
nariadeniu. Prevadzkovatelia podnikov v§ak neoznamuju do datab4azy oznameni o
Studiach uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia Stadie, ktoré sa maji oznamovat’ podl'a

¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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2. Na ucely odseku 1 oznamuju prevadzkovatelia podnikov do databazy oznameni o
studiach uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia identitu predmetnych chemikilii,
nazov a rozsah studie, laboratorium alebo skiiSobné zariadenie uskuto¢niujice stadiu,
datumy zamyslaného zacatia a planovaného dokoncenia, a v prislusnom pripade to,
¢i sa Studia zadava na tcely splnenia rozhodnutia agentiry ECHA podl’a ¢lanku 40,

41 alebo 46 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

V Case zadania Studie prevadzkovatelia podnikov informuju laboratérium alebo
skuSobné zariadenie, v ktorom sa Studia realizuje, o tom, Ci tdto Studia podlieha

oznamovacej povinnosti podla tohto clanku.

3. Laboratéria a skisobné zariadenia bezodkladne oznamuju do databazy ozndmeni o
Studiach uvedenej v ¢lanku 9 tohto nariadenia vSetky informdcie uvedené v odseku 2
tohto ¢lanku tykajuce sa Studii, ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali na podporu
Ziadosti, oznamenia alebo regulacnej dokumentacie ozndmenej alebo predloZenej
organu, ako aj vietky Studie o chemikdliach samotnych alebo vo vyrobkoch, ktoré
zadali v rdmci hodnotenia rizik alebo bezpecnosti podl'a pravnych aktov Unie
uvedenych v prilohe I éasti 1 k tomuto nariadeniu. Laboratoria a skiSobné
zariadenia v§ak neoznamuju do databazy oznameni o Stadiach uvedenej v ¢lanku 9
tohto nariadenia Studie, ktoré sa maju oznamovat podl'a ¢lanku 32b nariadenia (ES)

¢. 178/2002.

4. Na tcely odseku 3 tohto ¢lanku oznamuju laboratoria a skiiSobné zariadenia pre
kazdu stadiu do databazy ozndmeni o $tadidch uvedenej v Clanku 9 identitu
prislusnych chemikalii, nazov a rozsah studie, datum zamysl'aného zacatia

a dokoncenia a nazov prevadzkovatel'a podniku, ktory Stadiu zadal.
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5. Odseky 3 a 4 sa uplatiiuju mutatis mutandis na laboratoria a skasobné zariadenia
nachadzajuce sa v tretich krajinach, ak sa uvadzaju v prislusnych dohodach s danymi
tretimi krajinami.

6. Povinnosti stanovené v odsekoch 1 az 5 sa uplatiiuju od ... [22 mesiacov odo dna
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

7. Clenské $tity mésu udelit’ vynimky z povinnosti stanovenych v odsekoch 1 a3 5 v
pripade Studii vpkondavanych v zaujme obrany.

Ak sa v pravnom akte Unie uvedenom v prilohe I asti 1 stanovuje, Ze clenské Staty
moZu stanovit’ vynimky z povinnosti vyplyvajucich z uvedeného pravneho aktu v
zdujme ndrodnej bezpecnosti, clenské Stdaty moZu stanovit’ vynimky z povinnosti
stanovenych v odsekoch 1 az 5.

8. Agentira ECHA v uzkej spolupraci s uradom EFSA a po konzultdcii so
zainteresovanymi stranami stanovi praktické opatrenia na vykonévanie tohto ¢lanku.
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Kapitola VIII
DELEGOVANE PRAVOMOCI A POSTUP VYBORU

Clénok 27
Zmena priloh L I, IIl a V

S ciel’om zabezpetit, aby sa v prilohe I uvadzali vietky prislusné pravne akty Unie,
podl’a ktorych sa vytvaraju alebo predkladaju udaje o chemikaliach agentiram alebo
Komisii, a s cie’om aktualizovat’ spolocnu platformu udajov, hned’ ako
nadobudnii tiinnost’ nové pravne akty Unie, podla ktorych sii iidaje o
chemikadliach vytvarané alebo predkladané, alebo sa zmeni existujuci pravny akt
Unie s ciel’om zaviest’ ustanovenia o vytvirani alebo predkladani tidajov, Komisia
prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 28, ktorymi zmeni prilohu I doplnenim
tychto pravnych aktov Unie do uvedenej prilohy, ak dotknutym pravaym aktom

Unie nedochddza zodpovedajiicim spésobom k zmene prilohy 1.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 28 s ciel'om
zmenit prilohu I k tomuto nariadeniu doplnenim novych referenénych hodnot
odvodenych podla prava Unie v oblasti lickov, pricom sa zohladni pokrok v
digitalizdcii a interoperabilite, ako aj vyznam hodnot pre iné politiky a oblasti

reguldcie tykajuce sa chemikalii.
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S ciel’om zabezpedit’, aby sa v prilohe III uvdidzali vietky prdavne akty Unie, podl'a
ktorych prislusné orgdany clenskych Statov, agentury ECHA, EEA, EU-OSHA,
urad EFSA alebo Komisia vykondvaju regulacné procesy tykajuce sa chemikalii
alebo skupin chemikalii, ako aj s umyslom zarulit’ aktualizdaciu spoloénej
platformy vidajov ihned’ po nadobudnuti tiéinnosti novych pravnych aktov Unie,
podla ktorych sa stanovuju nové regulacné procesy, alebo meni existujuci pravny
akt Unie s ciel’om stanovit’ nové regulaéné procesy, Komisia prijme delegované
akty v sulade s ¢lankom 28 s cielom zmenit’ prilohu III doplnenim uvedenych
pravnych aktov Unie do uvedenej prilohy, ked’ sa dotknutym prdavnym aktom Unie

nemeni zodpovedajicim spéosobom priloha I11.

Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 28, ak je to potrebné na
zachovanie ¢o najuplnejsej prilohy V a na aktualizaciu spolocnej platformy udajov

s ciel’om zmenit’ prilohu V doplnenim:

a)  akéhokolvek nového privneho aktu Unie, podl'a ktorého sa vytvdrajii alebo
predkladaju udaje o chemikaliach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, hned’
po nadobudnuti jeho ucinnosti, pokial’ tento akt neobsahuje ustanovenie,

ktorym sa dopliia dany akt do prilohy V;
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b)

akéhokol'vek existujiiceho prdavneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, ktory
sa meni tak, Ze udaje o chemikdlidach v predmetoch alebo vo vyrobkoch sa
podla neho vytvaraju alebo predkladaju hned’ po nadobudnuti ucinnosti
prisluSného pozmeriujuceho aktu, pricom v pozmerniujucom akte nie je

ustanovenie o doplneni daného aktu do prilohy V; alebo

akéhokol’vek existujiiceho pravneho aktu Unie uvedeného v prilohe I, 7
ktorého je podrobnejsim overovanim zrejmé, Ze udaje o chemikdliach v

predmetoch alebo vo vyrobkoch sa vytvaraju alebo predkladaji podl’a neho.
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Clanok 28

Vykonavanie 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 ¢lanku 27 sa
Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov od ... [dert nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor
devit mesiacov pred uplynutim tohto patroéného obdobia. Delegovanie pravomoci
sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo
Rada nevznesu voéi takémuto prediZzeniu namietku najneskor tri mesiace pred

koncom kazdého patrocného obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢ldnku 3 ods. 4 a clanku 27 méze Europsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda u¢innost’
diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v iom ur¢eny. Nie je nim dotknuta platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost’.

14187/25 118
PRILOHA GIP.INST SK



Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urcenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v

Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sicasne Eurépskemu
parlamentu a Rade.
6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 4 alebo ¢lanku 27 nadobudne tc¢innost’,
len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote troch
mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.
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Clianok 29

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

Clanok 30

Spoluprdaca v oblasti dodrZiavania

Agentury spolupracuju s orgdnmi presadzovania prava ¢lenskych statov a vymienaju si
informdcie o dodrziavani povinnosti prevadzkovatel'ov podnikov a laboratorii oznamovat

Studie podl'a ¢lanku 26.

Clanok 31

Sankcie za neplnenie povinnosti

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

a odradzajuce.

2. Clenské taty o tychto pravidlach a opatreniach do ... [22 mesiacov odo dia
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] informuji Komisiu a bezodkladne jej

ozndmia ich kazda nasledujicu zmenu.
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Kapitola X
PRESKUMANIE A NADOBUDNUTIE UCINNOSTI

Clinok 32

Spravy a preskumanie

L Komisia najneskor do ... [Sest’ rokov odo diia nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial posudi a prijme sprdavu o vhodnosti a pomere ndkladov a prinosov
zaclenenia udajov do spolocnej platformy udajov, pokial’ ide o tieto udaje o

chemikaliach suvisiace s liekmi podla ¢lanku 3 ods. 3:
a)  nové kategorie typov udajov;
b)  udaje o chemikaliach v latkach inych, ako su ucinné latky;

¢) ddaje o chemikdlidgch v ucinnych latkach, ktoré nespliiajii kritérid uvedené v

Clanku 3 ods. 3 pism. b);

d) udaje o chemikaliach thromaZd’ované a predkladané na zaklade pravnych
aktov Unie uvedenych v prilohe I &asti 2 a uchovivané prislusnymi organmi

Clenskych Statov, a nie agenturami.
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Najneskor do ... [Styri roky odo dita nadobudnutia ucinnosti tohto nariadeniaf a s

prihliadnutim na pracu, ktorit OECD vykonala v suvislosti s tvorbou,

oznamovanim a vyuZivanim recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov na

ucely regulacnych hodnoteni, Komisia posudi, ¢i ma spolupracovat’ s vedeckymi a

akademickymi vydavatelmi a prevadzkovatel’mi databadz obsahujucich Clanky

recenzovanych casopisov v pripade:

a)  harmonizovaného oznamovania recenzovanych publikovanych vyskumnych

udajov do vedeckych recenzovanych casopisov; a

b)  pouZivania nastrojov na vyhl’addvanie, preverovanie a extrakciu
recenzovanych publikovanych vyskumnych udajov relevantnych z hl’adiska

hodnotenia chemikalii 7 databaz s obsahom z recenzovanych casopisov.

3. Do dvoch rokov od dokoncenia Studie biomonitoringu Pudi uvedenej v clanku 25
Komisia posudi vhodnost’ poZadovania od agentury ECHA a uradu EFSA, aby v
spoluprdci s agenturou EEA zadavali pravidelné $tudie biomonitoringu Pudi, ako
aj zdroje potrebné na tieto Studie a praktické opatrenia na zapojenie Clenskych
Statov do tychto Studii.

Na zaklade tohoto posudenia moze Komisia predloZit’ legislativny navrh.
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4. Komisia do ... [Sest’ rokov odo diia nadobudnutia uiinnosti tohto nariadenial
vykond v§eobecné preskumanie tohto nariadenia a predloZi spravu Eurépskemu
parlamentu a Rade spolu s pripadnym legislativnym navrhom. V sprave sa posudi
pokrok dosiahnuty pri vpkondvani a fungovani spolocnej platformy udajov, i sa
tymto nariadenim dosiahli jeho ciele, najmdi pokial’ ide o ul’ahcenie opdtovného
pouiitia tidajov v pravnych aktoch Unie uvedenych v prilohe I, a & mali agentiiry a

Komisia pridelené adekvatne zdroje.

Clanok 33

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujiicim po jeho uverejneni v

Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych

Statoch.
V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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Priloha I

Cast’ 1 - PRAVNE AKTY UNIE UVEDENE V CLANKOCH 2, 3, 8, 13, 14, 17, 20, 24, 26
A27

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

ako odkaz na vSetky 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. februdra 1993, ktorym sa stanovuju postupy
Spolo&enstva u kontaminujticich latok v potravinach (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

4. Smernica Europskeho 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 bezpec¢nosti
pracovnikov pred rizikami stivisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnésta
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.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami sivisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom
alebo reprodukéne toxickym latkam pri praci (Siesta samostatna smernica v zmysle

¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).

Smernica Europskeho 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 pdsobnosti pre opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného

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

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni 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 Eur6épskeho 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 stanovujl postupy v zélezitostiach

bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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11. Smernica Europskeho 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).

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

13. Nariadenie Eur6épskeho 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).

14. Nariadenie Eur6épskeho 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).

15. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 z 10. novembra 2003
o udiarenskych dochucovadlach pouzivanych alebo urc¢enych na pouzitie
v potravinach alebo na potravinach (U. v. EU L 309, 26.11.2003, s. 1).

16. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004,
ktorym sa ustanovuju osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivo¢isneho
povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55).

17. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 648/2004 z 31. marca 2004 o
detergentoch (U. v. EU L 104, 8.4.2004, s. 1).
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila 2004
o hygiene potravin (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktobra 2004
o materialoch 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 Europskeho 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 krmivéach

rastlinného a zivoc¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS

(U.v.EUL 70, 16.3.2005, s. 1).

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 z 18. januara 2006

o zriadeni Eur6pskeho registra uvol'fiovania a prenosov znecistujucich latok, ktorym
sa menia a dopliaju smernice Rady 91/689/EHS a 96/61/ES (U. v. EU L 33,
4.2.20006, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006
o ochrane podzemnych vod pred zneéistenim a zhor$enim kvality (U. v. EU L 372,

27.12.2006, s. 19).
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24, Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej 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
a2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

25. 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).

26. Nariadenie Eurdépskeho 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).

27. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2007/2/ES zo 14. marca 2007, ktorou sa
zriad’uje Infrastruktura pre priestorové informécie v Eurdpskom spolocenstve

(INSPIRE) (U. v. EU L 108, 25.4.2007, s. 1).
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28. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES zo 17. juna 2008, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’ Spolocenstva v oblasti morskej environmentalne;j

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

29. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/50/ES z 21. m4ja 2008 o kvalite
okolitého ovzdusia a &istejsom ovzdusi v Eurépe (U. v. EU L 152, 11.6.2008, s. 1).

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

31. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008
o environmentalnych normdach 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 Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/60/ES (U. v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84).

32. Nariadenie Eur6épskeho 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).
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33.

34.

35.

36.

37.

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 arom (U. v. EU L 354, 31.12.2008,
s. 1).

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

Nariadenie Eur6épskeho 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 Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008
o ardmach a urcitych zlozkéach 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 Europskeho 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).
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 z 23. aprila 2009
o Eurépskej environmentélnej agentire a Eurdpskej environmentalnej informacne;j

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009
o0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov 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. jiina 2009 o bezpec¢nosti
hragiek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1).

Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktobra 2009,
ktorym sa ustanovuju zdravotné predpisy tykajuce sa vedl'ajsich zivoc¢isnych
produktov a odvodenych produktov neur¢enych na l'udskua spotrebu a ktorym sa

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdébra 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 2009/128/ES z 21. oktobra 2009, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’ Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatel'ného

pouzivania pesticidov (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 71).
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44.

45.

46.

47.

48.

49.

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 Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009 z 25. novembra 2009
o dobrovol'nej tiCasti organizacii v schéme Spolo€enstva pre environmentalne
manazérstvo a audit (EMAS), ktorym sa zruSuje 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 Eur6épskeho 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 znegistovania Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17).

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 z 25. novembra 2009
o environmentalnej znacke EU (U. v. EU L 27, 30.1.2010, s. 1).

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).
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50.

51.

52.

53.

54.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o
poskytovani informacii o potravinach spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliaji
nariadenia Eurdpskeho 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).

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

27.6.2012,s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/18/EU zo 4. jiila 2012 o kontrole
nebezpecenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpecnych latok, ktorou sa
meni a dopiia a nasledne zrusuje smernica Rady 96/82/ES (U. v. EU L 197,
24.7.2012,s. 1).

Smernica Eurépskeho 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).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 649/2012 zo 4. jla 2012 o
vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii (U. v. EU L 201, 27.7.2012, s. 60).
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55. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. jina 2013 o
potravinach uréenych pre dojcatd a malé deti, potravinach na osobitné lekéarske ucely
a o celkovej ndhrade 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).

56. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/28/EU z 26. februara 2014 o
harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajicich sa spristupiiovania

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

57. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximacii
zakonov, 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. 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 Europskeho parlamentu a Rady (ES) €.
258/97 a nariadenie Komisie (ES) &. 1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

59. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2284 zo 14. decembra 2016
o znizeni narodnych emisii urcitych latok znecistujucich ovzdusie, ktorou sa meni
smernica 2003/35/ES a zrusuje smernica 2001/81/ES (U. v. EU L 344, 17.12.2016,
s. 1).

60. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o
uradnych kontrolach a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie
uplatnovania 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 Eur6épskeho 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) 2016/203 1, 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 tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

14187/25 136
PRILOHA GIP.INST SK



61.

62.

63.

64.

65.

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 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho 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
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a zruSeni 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 stanovuji 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).
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66.

67.

68.

69.

70.

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1991 z 24. juna 2024
o0 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 zru$uje smernica 2006/66/ES (U. v. EU L 191,
28.7.2023,s. 1).

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 z 13. jiina 2024,

ktorym sa zriad’uje ramec na stanovenie poZiadaviek na ekodizajn udriatel’nych

vyrobkov, meni smernica (E U) 2020/1828 a nariadenie (E U) 2023/1542 a zruSuje

smernica 2009/125/ES ( U.v. EU L, 2024/1781, 28.6.2024).
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Cast’ 2 — PRAVNE AKTY UNIE UVEDENE V CLANKU 3 ODS. 3

Kasdy odkaz na prdvne akty Unie uvedené v tejto Easti sa v relevantnych pripadoch chdpe

aj ako odkaz na vsetky vykondvacie a delegované akty prijaté podla dotknutého pravneho

aktu Unie.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spoloéenstva o humdnnych lieckoch (U. v. ES L

311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovujii postupy Unie pre registrdciu liekov na humdnne poufitie a

pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje Eurdopska agentiura pre

lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009

o0 stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravindch ZivocisSneho povodu, o zrusSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Europskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (. U.v.
EUL 152, 16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterindarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES (i U.v. EUL 4, 7.1.2019,
s. 43).
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Priloha II

| REFERENCNE HODNOTY UVEDENE V CLANKU 8

Referencné hodnoty, ktoré sa maju zahrnut’ do registra referenénych hodnét v zmysle ¢lanku

8 ods. 3

1. I Predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochédza k ziadnym ucinkom,
odvodené v ramci hodnotenia environmentalnych rizik podl'a smernice 2001/83/ES,

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

Tieto referencné hodnoty sa obmedzuji na udaje predlozené agentiire EMA v suvislosti s
prislusnymi postupmi, ktoré sa dokoncia po dni nadobudnutia G¢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¢nej platformy udajov.
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Priloha III
Pravne akty Unie uvedené v &lankoch 2, 10 a 23

Kazdy odkaz na pravne akty Unie uvedené v tejto prilohe sa v relevantnych pripadoch chape
aj ako odkaz na vsetky vykondvacie a delegované akty prijaté podl'a dotknutého pravneho

aktu Unie.

l. Nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuju postupy
Spolo¢enstva u kontaminujtcich 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 suvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta
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).
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10.

11.

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

bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

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).

Nariadenie Europskeho 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 Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom
alebo reproduké¢ne 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 Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktébra 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 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 pdvodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS

(U.v.EUL 70, 16.3.2005, s. 1).
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12.

13.

14.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006
o ochrane podzemnych vod pred zneéistenim a zhor$enim kvality (U. v. EU L 372,

27.12.2006, s. 19).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusSeni
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
a2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

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

o environmentéalnych norméch kvality v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni
a ndslednom 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).
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15.

16.

17.

18.

19.

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 o 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 spolocny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arom (U. v. EU L 354, 31.12.2008,

s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 zo 16. decembra 2008
o potravinarskych enzymoch, ktorym sa meni a 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 Eurdpskeho 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).
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20. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov o extrakénych rozpustadlach
pouzivanych pri vyrobe potravin a zloziek potravin (U. v. EU L 141, 6.6.2009, s. 3).

21. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES z 21. oktobra 2009 o
vytvoreni rdmca na stanovenie poziadaviek na ekodizajn energeticky vyznamnych
vyrobkov (U. v. EU L 285, 31.10.2009, s. 10).

22. 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).

23. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 zo 16. septembra 2009
o latkach, ktoré poskodzujii ozénova vrstvu (U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1).

24. 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
a91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

25. 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).
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26. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).

27. Smernica Eurdpskeho 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).

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

27.6.2012,s. 1).

29. 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).

30. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 z 11. decembra 2018
o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani medikovanych krmiv a 0 zmene nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a zruseni smernice Rady
90/167/EHS (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 1).

31. 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).
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32. Smernica Eurépskeho 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).
33. 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).
34. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 z 13. jiina 2024,
ktorym sa zriad’uje ramec na stanovenie poZiadaviek na ekodizajn udrZatel’nych
vyrobkov, meni smernica (E U) 2020/1828 a nariadenie (E U) 2023/1542 a zruSuje
smernica 2009/125/ES (U. v. EU L, 2024/1781, 28.6.2024).
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PRILOHA IV

SUBORY UDAJOV, KTORE SA MAJU ZAHRNUT KU DNU ZRIADENIA SPOLOCNEJ
PLATFORMY UDAJOV

Vsetky udaje o chemikaliach v suboroch udajov uvedenych v nasledujucej tabul’ke sa
zahrnu do spoloénej platformy udajov do troch rokov od ... [deit nadobudnutia ucinnosti
tohto nariadenial. Patria sem aj udaje vytvorené alebo predloZené pred ... [deri

nadobudnutia ucdinnosti tohto nariadenial, ak nie je uvedené inak, ako aj udaje, pri ktorych

je v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 uvedené, Ze nie su pristupné verejnosti podl’a povodného

aktu Unie.
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Subory udajov zo
Specializovanych sluZieb

Udaje o chemikdlidch, na ktoré
sa vzt’ahuju:

Platforma IPCHEM (Clanok 7)
Ide o vietky udaje o
chemikaliach, ktoré su
sucast’ou platformy IPCHEM
prevadzkovanej Komisiou pred
tym, ako sa prevdadzka prenesie
na agenturu ECHA.

Komisia

Register referencnych hodnot
(¢lanok 8)

Ide o tieto udaje:

a) regulacné referencné
hodnoty formalne prijaté podla
pravnych aktov Unie uvedenych
v prilohe I;

b) vedecké referencné hodnoty
dostupné vo formdlnych
stanoviskdach vydanych podla
pravnych aktov Unie uvedenych
v prilohe I ¢asti 1; a

¢) vedecké referencné hodnoty
Specifikované v prilohe 11
vyplyvajuce z prislusnych
postupov dokoncenych po
nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia.

Agentury

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

Ide o tieto informacie:

a) informdcie obsiahnuté v
existujiicom ndstroji agentury
ECHA na koordindciu ¢innosti;
b) informacie o regulacnych
procesoch tykajucich sa
chemikalii dostupné na
existujuicom verejnom rozhrani
uradu EFSA s nazvom Open
EFSA; a

¢) iné informadcie poskytnuté
agenture ECHA v sulade s
clankom 10.

Organy
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Informacie o povinnostiach
vyplyvajucich z pravnych aktov
Unie o chemikdliich (¢lanok
13):

Ide o informadcie suvisiace s
povinnost’ami vyplyvajuicimi z
pravnych aktov Unie uvedenych
v prilohe I vrdtane informdcii
dostupnych na existujucej
stranke agentury ECHA na
vyhladavanie legislativnych
aktov Eurdpskej uinie
(European Union Legislation
Finder).

ECHA

Register Standardnych formadtov
a riadenych slovnikov (Clanok
14):

Ide o Standardné formadty a
riadené slovniky dostupné v
sulade s clankom 14.

Agentury,
Komisia

Registracie REACH

Registracna dokumentdcia
predloZend v zmysle hlavy I1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

ECHA

CLP - Zoznam
klasifikacie
a oznacovania

— Informacie o klasifikacii a
oznacovani predloZené v
registracnej dokumentdcii
podla hlavy II nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 a oznamené podl’a
hlavy V nariadenia (ES) ¢.
1272/2008; a

— Harmonizovana klasifikdcia a
oznacenia g prilohy VI k
nariadeniu (ES) ¢ 1272/2008.

ECHA

Ziadosti v zmysle
nariadenia o biocidnych
latkach o schvdlenie a
obnovenie schvilenia
ucinnych latok a suhrny
charakteristickych
vilastnosti biocidnych
vyrobkov

— Ziadosti o schvdlenie alebo
obnovenie schvilenia
biocidnych ucinnych latok
podla kapitol I1 a IT1
nariadenia (EU) & 528/2012,
ktoré su dostupné v databdze
IUCLID; a

— Stthrny charakteristickych
vilastnosti biocidnych vyrobkov
predloZené Ziadatel’mi o
autorizdciu Unie podl'a kapitoly

ECHA
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

VIII nariadenia (EU) &
528/2012 a Ziadatel’mi podl’a
nariadenia (EU) & 414/2013,
ktoré su dostupné v databaze
IUCLID.

Ziadosti v zmysle
smernice o pitnej vode o
zaradenie latok do
eurdpskych zoznamov
povolenych latok

Ziadosti o doplnenie nového
zdpisu a o zmenu alebo
vypustenie existujucich zdpisov
z europskych zoznamov
povolenych latok, ktoré
prichadzaju do kontaktu s
pitnou vodou, ktoré predloZili
hospodarske subjekty alebo
prislusné organy podl’a élanku
13 smernice (EU) 2020/2184.

ECHA

Oznamenia o Studidach

Informadcie o ozndameni Studie
po predloZeni prislusnej
registrdcie, Ziadosti alebo inej
prislusnej regulacnej
dokumentdcie a po posudeni
vSetkych Ziadosti o zachovanie
dovernosti:

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

— gz databazy uradu EFSA
uvedenej v ¢lanku 32b
nariadenia (ES) ¢. 178/2002
spristupnend agenture ECHA v
sulade s clankom 9 ods. 4 tohto
nariadenia.

ECHA,
EFSA

Open Food Tox

Databaza rizik chemikalii uradu
EFSA, v ktorej su v
Strukturovanom formdte
zostavené hodnotenia
chemického rizika realizované
uradom EFSA vrdtane
chemickych identifikdtorov,
kritickych sledovanych
parametrov, toxikologickych
referencénych hodnot a
metaudajov 7 vystupov uradu
EFSA.

EFSA

14187/25
PRILOHA

GIP.INST

151
SK



Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Udaje 7 monitorovania
chemikalii

Udaje 7 monitorovania
chemikdlii iradom EFSA'
pokryvajuce viaceré predpisy, za
ktoré zodpoveda uirad EFSA,
vrdtane

— udajov 7 monitorovania
chemikalii tykajuce sa rezidui
pesticidov a veterindarnych
liekov a udaje o
kontaminantoch;

— jednotlivych merani
pritomnosti chemikalii v
potravindach/krmivach a inych
materidloch, 7 ktorych sa
odoberaju vzorky v ramci
uradnych kontrol a ¢innosti
suvisiacich s presadzovanim
prava;

— merani pritomnosti chemikalii
v potravindch a krmivdach
ziskanych z vyrobného odvetvia;
a

— inych zdrojov ziskanych na
zaklade vyzvy na predloZenie
udajov.

EFSA

Potravinovy ret’azec

Dokumentdcia Ziadosti v ramci
potravinového ret’azca
obsahujuca udaje o
chemikaliach, ktoré Ziadatelia
predloZili prostrednictvom
elektronickej platformy na
podavanie Ziadosti v ramci
potravinového ret'azca v
roznych oblastiach reguldacie
vyrobkov podl’a nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003, nariadenia
(ES) ¢. 1935/2004, nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a nariadenia
(EU) 2015/2283 a ktoré sii k
dispozicii v Strukturovanych
Sformadtoch

EFSA

1

Zber udajov: monitorovanie chemikalii | EFSA.
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

Ziadosti v zmysle
nariadenia o
pripravkoch na ochranu
rastlin

Dokumentdacia predloZend
Ziadatel’'mi podl’a nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin
na trh vratane informdcii o
ucinnych latkach, maximadlnych
hladinach rezidui a typoch
Ziadosti o schvilenie zdakladnej
latky, ktord je dostupna v
databaze IUCLID.

EFSA

Kvalita ovzdusia

Udaje o kvalite ovzdusia zo
Sirokej Skaly zdrojov vrdtane

— Casovych radov merani 7
europskej siete monitorovania
kvality ovzdusia; a

— Statistik pre latky znecist’ujuce
ovzdusie vypocitanych z
oficidalne overenych udajov
jednotlivych krajin zostavenych
podla smernice (E 0)
2024/2881,

ale bez informacii o kvalite
ovzdusia v takmer redlnom Case,
ktorymi disponuje agentiira
EEA, a bez suvisiacich ddtovych
produktov, ako je napr. index
kvality ovzdusia.

EEA

Databaza Waterbase —
kvalita vody

Casové rady koncentrdcii %ivin,
organickych latok,
nebezpecnych latok a inych
chemikalii v riekach, jazerdch,
podzemnych vodach,
brakickych, pobreinych a
morskych vodach oznamenych v
ramci zoznamu sledovanych
chemikalii v povrchovych
voddach podla smernice
2000/60/ES (identifikované aj
ako WISE-6).

EEA

Databaza
Waterbase — emisie:

Casové rady emisii %ivin a
nebezpecnych latok do vody
oznamenych v ramci
nahlasovania rocnej vstupnej
zat’aze riek tecucich do

EEA
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

brakickych, pobreZnych a
morskych vod podlPa smernice
2000/60/ES (oznacené aj ako
WISE-1).

Priemyselné emisie

Udaje o chemikdlidch tykajiice
sa uvol’fiovania, prenosov a
emisii regulovanych
znecist’ujucich latok oznamené
Clenskymi Statmi v ramci
Eurdpskeho registra
uvol’fiovania a prenosov
znecist’'ujucich latok podla
nariadenia (ES) ¢. 166/2006 a
smernice 2010/75/EU.

EEA

Inventura emisii podla
ndarodnych emisnych
stropov

Udaje o emisidch latok
znecist’'ujucich ovzdusie
oznamené Clenskymi Statmi
podl'a smernice (EU) 2016/2284
a obsiahnuté v inventiire emisii.

EEA

Lieky na humdnne
pouZitie — udaje z
hodnotenia
environmentdlnych rizik
a neklinické udaje o
bezpecnosti

Udaje 7 hodnotenia
environmentdlnych rizik a
neklinické udaje o bezpecnosti
na zdklade Ziadosti o povolenie
na uvedenie liekov na humdnne
pouditie na trh podl’a smernice
2001/83/ES a nariadenia (ES) C.
726/2004.

Ide len o udaje, ktoré sa tykaju
prisluSnych ucinnych latok a
ktoré boli predloZené agenture
EMA v suvislosti s prisluSnymi
postupmi, ktoré sa dokoncia po
nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia.

EMA

Lieky na veterindrne
pouZitie — udaje 7
hodnotenia
environmentdlnych rizik
a maximdlne hladiny
rezidui

Udaje 7 posudzovania
environmentdlnych rizik,
maximadlne hladiny rezidui
(MRL) a udaje 7 hodnotenia
hodnéot MRL na zdaklade Ziadosti
o0 povolenie na uvedenie liekov
na veterindrne pouZitie na trh
podl’a nariadenia (E U) 2019/6 a
nariadenia (ES) ¢. 470/2009.
Ide len o udaje, ktoré sa tykaju

EMA
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Subor udajov

Opis

Poskytovatel’
udajov

prisluSnych ucinnych latok a
ktoré boli predloZené agenture
EMA v suvislosti s prisluSnymi
postupmi, ktoré sa dokoncia po
nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia.

14187/25
PRILOHA

GIP.INST

155
SK



PRILOHA V
PRAVNE AKTY UNIE UVEDENE V CLANKU 11

Ka%dy odkaz na prdvne akty Unie uvedené v tejto prilohe sa chdpe aj ako odkaz na tidaje o
chemikalidach v predmetoch alebo vo vyrobkoch, ktoré boli vytvorené alebo predloZené v ramci

vykondvania dotknutého privneho aktu Unie.

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

2. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade
a o zruSeni uréitych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3).

3. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 7 13. jiina 2024, ktorym sa
zriad’uje ramec na stanovenie poZiadaviek na ekodizajn udrZatel’nych 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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