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Spole¢na datova platforma tykajici se chemickych latek a zfizeni rimce pro monitorovani
a vyhled v oblasti chemickych latek

Pozménovaci ndvrhy p¥ijaté Evropskym parlamentem dne 1. dubna 2025 k navrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o zfizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych litek, stanoveni pravidel

k zajisténi dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a opakované pouZitelnosti tidajit v ni obsazenych
a o zfizeni rdimce pro monitoroviani a vyhled v oblasti chemickych litek (COM(2023)0779 - C9-0449/2023 -

2023/0453(COD)) (1)

(Rédny legislativni postup: prvni &tent)

(C/2025/4376)

Pozménovaci ndvrh 1

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Zelend dohoda pro Evropu (!) si klade vysoké ambice,
pokud jde o umoznéni pfechodu k Zivotnimu
prostiedi bez toxickych litek a s nulovym
znedisténim. Zdsadnim naplnénim této ambice
nulového znedisténi je Strategie pro udrZitelnost (?)
v oblasti chemickych latek, kterd zavadi pfistup
yjedna ldtka, jedno posouzeni®, jehoz cilem je zlepsit
acinnost, Gcelnost, soudrznost a transparentnost
posuzovani  bezpe¢nosti  chemickych  ldtek
v pravnich pfedpisech Unie. Podle této strategie by
méla byt vypracovdna kritéria pro koncep¢ni
bezpe¢nost a udrzitelnost, kterd umozni vyrobu
a pouzivani chemickych latek, které jsou bezpeéné
a udrzitelné po celou dobu jejich Zivotniho cyklu.
Strategie rovnéZ stanovi, Ze by se méla posilit
interakce mezi védeckym vyvojem a tvorbou politik
prostiednictvim systému v¢asného varovani pro
chemické latky, aby se zajistilo, Ze politiky Unie
budou fesit vznikajici chemickd rizika, jakmile
budou zjisténa na zdkladé monitorovani a vyzkumu,
a 7ze by mél byt vytvofen rdmec ukazateld pro
sledovani pfi¢in a dopadd chemického znecisténi
a pro méfeni WUcinnosti pravnich pfedpisi
o chemickych latkdch. Toto nafizeni se zamétuje na
provadéni téchto cila.

Zelend dohoda pro Evropu (!) si klade vysoké ambice,
pokud jde o umozZnéni ptechodu k Zivotnimu
prostiedi bez toxickych latek a s nulovym
znedisténim. Zdsadnim naplnénim této ambice
nulového znedisténi je Strategie pro udrzitelnost (%)
v oblasti chemickych latek, kterd zavadi ptistup
yjedna ldtka, jedno posouzeni®, jehoz cilem je zlepsit
acinnost, tcelnost, soudrZnost a transparentnost
posuzovani  bezpeCnosti  chemickych  latek
v pravnich pfedpisech Unie. Podle této strategie by
méla byt vypracovdna kritéria pro ,koncep¢ni
bezpe¢nost a udrzitelnost®, kterd umozZni vyrobu
a pouzivani chemickych latek, které jsou bezpecné
a udrzitelné po celou dobu jejich Zivotniho cyklu.
Strategie rovnéZ stanovi, Ze by se méla posilit
interakce mezi védeckym vyvojem a tvorbou politik
prostiednictvim systému vcasného varovdni pro
chemické litky a skupiny chemickych litek, aby se
zajistilo, Ze politiky Unie budou fesit vznikajici
chemickd rizika, jakmile budou zjiténa na zakladé
monitorovani a vyzkumu, a Ze by mél byt vytvofen
ramec ukazateld pro sledovdni pfi¢in a dopadd
chemického znedisténi a pro méfeni déinnosti
pravnich pfedpisi o chemickych latkdch. Toto
nafizeni se zaméfuje na provadéni téchto cild.
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(")  Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, | ()  Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radg,
Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiondl, Zelend dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final). regiontl, Zelend dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final).

(") Véc byla vracena pfislusnému vyboru pro tcely interinstituciondlnich jednani podle ¢€l. 60 odst. 4 ¢tvrtého pododstavce (A10-0018/
2025).
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Pozmeériovaci ndvrh

0

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,

Strategie pro udrzZitelnost v oblasti chemickych latek -

K Zzivotnimu prostiedi bez toxickych litek(COM(2020) 667
final).

0

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,
Strategie pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek -
K zivotnimu prostfedi bez toxickych latek(COM(2020) 667
final).

Pozménovaci navrh 2

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Hlavnim cilem tohoto nafizeni je zvysit troven
ochrany Zivotniho prostedi a lidského zdravi pred
riziky vyplyvajicimi z nebezpecnych chemickych
litek a wusnadnit fungovdni vnitintho trhu
s chemickymi latkami. Za timto tcelem by toto
naffzeni mélo zf{dit spole¢nou datovou platformu
tykajici se chemickych latek (ddle jen ,spole¢nd
datové platforma®), kterou bude spravovat Evropskd
agentura pro chemické latky (,ECHA®). Spole¢nd
datové platforma je digitdlni infrastruktura, kterd
sdruzuje udaje a informace o chemickych latkdch
ziskané v rdmci acquis Unie v oblasti chemickych

latek. Toto nafizeni by mélo rovnéz zavést zvldstni

sluzby v rdmci spolecné datové platformy a stanovit
pravidla pro pfistupnost a pouzitelnost wdaji

obsazenych v této platformé. Cilem tohoto nafizeni
je  vytvofit  spolecnou  znalostni  zdkladnu
o chemickych latkdch, kterou budou mit orgdny
k dispozici, aby mohly tplné, soudrzné a spolehlivé
védecky posoudit chemické litky a jejich dopady
a zajistit co nejlepsi vyuziti stavajicich informaci pro
Ucely provadéni a rozvoje pravnich piedpist Unie
tykajicich se chemickych ldtek. Kromé toho je cilem
natizeni poskytnout v Unii jedno spravni misto pro
udaje a informace o chemickych latkdch pfistupné
Siroké vefejnosti a tim zvysit predvidatelnost
a transparentnost regulaénich postupt v oblasti
chemickych latek, jakozZ i posilit diivéru vefejnosti ve
spolehlivost védeckého rozhodovani.

(2)

Hlavnim cilem tohoto nafizeni je zvysit droven
ochrany Zivotniho prostedi a lidského zdravi pfed
riziky vyplyvajicimi z chemickych latek a usnadnit
fungovani vnitfntho trhu s chemickymi ldtkami.
Zlepseni integrace informaci z riznych zdrojii
a vytvofeni ndkladové efektivni  digitdlni
infrastruktury zlepsi pfedvidatelnost a transpa-
rentnost regulacnich procesii a sniZi administrativni
2dtéZ a piekryvdni. Za timto ticelem by toto nafizeni
mélo zi{dit spole¢nou datovou platformu tykajici se
chemickych litek (ddle jen ,spole¢nd datovd
platforma®), kterou bude spravovat Evropska
agentura pro chemické latky (,ECHA®). Spoletnd
datovd platforma je digitdlni infrastruktura, kterd
sdruzuje ddaje a informace o chemickych latkich

ziskané v rdmci acquis Unie v oblasti chemickych
latek. Toto nafizeni by mélo rovnéz zavést zvlastni
sluzby v rdmci spole¢né datové platformy a stanovit
pravidla ~ pro  transparentnost,  pfistupnost
a pouzitelnost idaji obsazenych v této platformé.
Cillem tohoto nafizeni je vytvofit spole¢nou
znalostni zdkladnu o chemickych latkdch, kterou
budou mit orgdny k dispozici, aby mohly tplné,
soudrzné a spolehlivé védecky posoudit chemické
litky a jejich dopady a zajistit co nejlepsi vyuziti
stavajicich informaci pro tcely provadéni a rozvoje
pravnich pfedpist Unie, a pFispét tak k tomu, aby se
testovdni na zvifatech provddélo pouze jako posledni
moznost. Kromé toho je cilem nafizeni poskytnout
v Unii jedno spravni misto pro tdaje a informace
o chemickych latkach piistupné Siroké vetejnosti
a tim zvysit piedvidatelnost a transparentnost
regula¢nich postupt v oblasti chemickych latek,
jakoz i posilit davéru vefejnosti ve spolehlivost
védeckého rozhodovani. ShromaZdovdnim
a zpfistupriovdinim vSech iidajii o chemickych
ldtkdch, které existuji v Unii, bude databdze rovnéZ
podporovat inovace a rozvoj pokrocilych biologicky
relevantnich ndstrojii, metod a modelii a také
kapacit pro analyzu tidaji.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 3
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Bod odtavodnéni 4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

()

Ve svém sdéleni ze dne 19. tinora 2020 o Evropské
strategii pro data () Komise popsala svou vizi
spole¢ného  evropského  datového  prostoru
a zduraznila potfebu rozvoje odvétvovych datovych
prostori ve strategickych oblastech, protoze ne
viechna odvétvi hospoddfstvi a spolecnosti se
rozvijeji stejnym tempem. Cilem tohoto nafizeni je
proto vytvofit datovy prostor pro chemické latky
zi{zenim spolecné datové platformy tykajici se
chemickych latek (,spole¢nd datovd platforma®),
kterd je rovnéz souddsti datového prostoru v rdmci
Zelené dohody, jak je uvedeno v Evropské strategii
pro data. Komise v této strategii ddle zdtraznila
nékolik otdzek tykajicich se dostupnosti tidaja pro
vefejné blaho, vetné dostupnosti adajti, datovych
infrastruktur a spravy tdajti, interoperability, jakoZz
i nedostatecného sdileni udajii mezi vefejnymi
organy. Cilem tohoto nafizeni je zvysit dostupnost
udaji o chemickych latkich tim, Ze se od
piislusnych agentur Unie poZaduje, aby zpFistupnily
udaje pro zaclenéni do spole¢né datové platformy
tykajici se chemickych latek s cilem podpofit intero-
perabilitu téchto tdaji stanovenim standardnich
formdtd a F{zenych slovnikd a usnadnit vyménu
udaju a jejich pouzivani vefejnymi orgdny, coZ jim
umozni u¢inné plnit jejich tkoly v oblasti regulace
a tvorby politik.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,
Evropska strategie pro data (COM(2020) 66 final).

(4) Ve svém sdéleni ze dne 19. inora 2020 o Evropské
strategii pro data () Komise popsala svou vizi
spole¢ného  evropského  datového  prostoru
a zduraznila potfebu rozvoje odvétvovych datovych
prostori ve strategickych oblastech, protoze ne
viechna odvétvi hospoddfstvi a spolecnosti se
rozvijeji stejnym tempem. Cilem tohoto nafizeni je
proto vytvofit datovy prostor pro chemické latky
zizenim spole¢né datové platformy tykajici se
chemickych latek (,spolend datova platforma®),
kterd je rovnéz soucdsti datového prostoru v rdmci
Zelené dohody, jak je uvedeno v Evropské strategii
pro data. Komise v této strategii ddle zduaraznila
nékolik otdzek tykajicich se dostupnosti ddaji pro
vefejné blaho, véetné dostupnosti tidajt, datovych
infrastruktur a spravy tidaji, interoperability, jakoz
i nedostate¢ného sdileni tdaji mezi vefejnymi
organy. Cilem tohoto nafizen{ je zvysit dostupnost
udaji o chemickych latkich tim, Ze se od Komise
a piislusnych agentur Unie pozaduje, aby zpfistupnily
udaje pro zaclenéni do spole¢né datové platformy
tykajici se chemickych latek s cilem podpofit intero-
perabilitu téchto ddajii stanovenim standardnich
formdtd a fizenych slovnikG a usnadnit vyménu
udaju a jejich pouZivani vefejnymi orgdny, coz jim
umozni u¢inné plnit jejich tkoly v oblasti regulace
a tvorby politik.

(") Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému

hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,
Evropska strategie pro data (COM(2020) 66 final).

Pozménovaci navrh 4

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Provozovatelé podnikil a pfislusné orgny clenskych
statl jsou na zdkladé rtiznych aktd Unie povinni
pfedklddat ddaje a informace mnoha agenturdm
Unie a ve zvla$tnich ptipadech také Komisi. To vede
k rozti$ténosti Gidaji a informaci o chemickych
litkdch, které jsou wuchovdvany za rliznych
podminek sdileni a pouzivini a v rtznych
formédtech. Tato roztfi§ténost brdni vefejnym
orgdnim i $iroké vefejnosti v tom, aby mély jasny

(6)  Provozovatelé podniki a pfislusné orgdny clenskych
statd jsou na zdkladé raznych aktl Unie povinni
pfedklddat ddaje a informace mnoha agenturim
Unie a ve zvldstnich piipadech také Komisi. To vede
k roztif$ténosti Gdajii a informaci o chemickych
latkdch, které jsou uchovéviny za riuznych
podminek sdileni a pouzivini a v raznych
formédtech. Tato roztfiSténost brani vefejnym
orgdnim i §iroké vefejnosti v tom, aby mély jasny

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

piehled, jaké informace jsou o jednotlivych
chemickych latkidch nebo skupindch chemickych
latek k dispozici, kde a jak Ize informace ziskat a zda
je lze wvyuzit. ZvySuje se tak pravdépodobnost
nesouladu mezi rdznymi posouzenimi téze
chemické latky, kterd jsou vyzadovana rtiznymi akty
Unie o chemickych latkdch, a poskozuje se divéra
Siroké vefejnosti ve védecké diivody pro rozhodnuti
Unie o chemickych latkdch. Aby se zajistilo, Ze tidaje
o chemickych latkdch budou snadno dohledatelné,
piistupné, interoperabilni a pouzitelné, méla by
agentura ECHA zfidit spole¢nou datovou platformu
tykajici se chemickych latek. Spole¢nd datovd
platforma tykajici se chemickych litek by méla
slouzit jako jednotné referenéni misto a jako
rozsitend a sdilend dtkazni zdkladna, kterd umozZni
uinné  provaddéni  soudrinych  posouzeni
nebezpecnosti a rizik chemickych latek v raznych
pravnich aktech Unie tykajicich se chemickych latek
a rovnéz umozni vCasné zjisténi vznikajicich
chemickych rizik a pfi¢in a dopadu chemického
znecCisténi.

piehled, jaké informace jsou o jednotlivych
chemickych ldtkdch nebo skupinich chemickych
latek k dispozici, kde a jak lze informace ziskat a zda
je lze vyuzit. ZvySuje se tak pravdépodobnost
nesouladu mezi riznymi posouzenimi téze
chemické latky, kterd jsou vyZadovéna raznymi akty
Unie o chemickych ldtkdch, a poskozuje se davéra
Siroké vefejnosti ve védecké davody pro rozhodnuti
Unie o chemickych latkdch. Aby se zajistilo, Ze tidaje
o chemickych latkach budou snadno dohledatelné,
piistupné, interoperabilni a pouzitelné, méla by
agentura ECHA zfidit spolecnou datovou platformu
tykajici se chemickych latek. Spole¢nd datova
platforma tykajici se chemickych litek by méla
slouzit jako jednotné referenéni misto a jako
rozsitend a sdilena dtikazni zdkladna, kterd umozni
uc¢inné  provadéni  soudrinych  posouzeni
nebezpecnosti a rizik chemickych litek v rtiznych
pravnich aktech Unie tykajicich se chemickych latek
a rovnéz umozZni vCasné zjisténi vznikajicich
chemickych rizik a pfcin a dopadu chemického
znecisténi. Orgdny by mély pfijmout nezbytnd
opatieni k ochrané diivérnosti tdaji, v relevantnich
pfipadech vcetné fyzickych opatfeni a opatieni
v oblasti kybernetické bezpecnosti.

Pozménovaci ndvrh 5

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 7

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Spolecnd datovd platforma by méla obsahovat tidaje
a informace tykajici se chemickych latek v drzeni
piislusnych agentur Unie nebo Komise, které byly
vytvoteny nebo predloZeny v rdmci provadéni
pravnich pfedpisi Unie tykajicich se chemickych
litek uvedenych v pifloze I. Patii sem napiiklad
vesSkerd regulaéni dokumentace nebo Zddosti
piedloZené piislusnym agenturdm Unie, ale také
tdaje o vyskytu chemickych latek, které ¢lenské staty
pfedkladaji agenturdm Unie nebo Komisi v souladu se
svymi oznamovacimi povinnostmi. Spole¢nd datovd
platforma by méla rovnéz zahrnovat ddaje
a informace o chemickych latkdch, které byly
vytvofeny v rdmci unijnich, vnitrostitnich nebo
mezindrodnich ~ programd nebo  vyzkumnych
¢innosti tykajicich se chemickych latek, pokud jsou
tyto idaje a informace v drZeni Komise nebo nékteré
z piislusnych agentur.

(7)

Neni-li v tomto nafizeni uvedeno jinak, méla by
spole¢nd datovd platforma obsahovat mimo jiné
veskeré tdaje a informace tykajici se chemickych
latek v drzeni piislusnych agentur Unie nebo
Komise, které byly vytvofeny nebo jim predlozeny
v ramci provadéni pravnich predpist Unie tykajicich
se chemickych latek uvedenych v pfiloze 1. Pati{ sem
napiiklad veskerd regula¢ni dokumentace nebo
zadosti predlozené piislusnym agenturdm Unie, ale
také tdaje o vyskytu chemickych latek, které clenské
staity predklddaji agenturdm Unie nebo Komisi
v souladu se svymi oznamovacimi povinnostmi
a vymdhacimi innostmi. Spole¢nd datova platforma
by méla rovnéz zahrnovat tdaje a informace
o chemickych latkdch, které byly vytvofeny v ramci
unijnich,  vnitrostitnich nebo  mezindrodnich
programii nebo vyzkumnych cinnosti tykajicich se
chemickych ldtek, pokud jsou tyto tidaje a informace
v drzeni Komise nebo nékteré z ptislusnych agentur.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 6

Névrh nafizeni

Bod odivodnéni 8

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Vzhledem k odlisné povaze posuzovani rizik
a nebezpecnosti provadénych podle préavnich aktt
Unie tykajicich se léc¢ivych ptipravkis ve srovnani
s posuzovanim provadénym podle hlavnich
préavnich aktt Unie tykajicich se chemickych latek by
mély byt v piipadé lé¢ivych pipravka do spole¢né
datové  platformy  zahrnuty  pouze  ddaje
o chemickych latkich tykajici se posuzovani rizik
pro zivotni prostfedi u huménnich a veterindrnich
lé¢ivych ptipravka, neklinickych studif u humédnnich
lécivych pFipravki a maximdlnich limitnich hodnot
rezidui, které md Evropskd agentura pro lé¢ivé
piipravky (EMA), jakoz i specifické referen¢ni
hodnoty. V piipadé 1écivych Géinnych litek by mély
byt zahrnuty pouze tdaje o piislusnych latkach.
Tykaji se ti¢innych latek, na které se vztahuji pravni
piedpisy o lécivych piipravcich a které se pouzivaji
i pro dalsi aplikace upravené jinymi pravnimi
piedpisy Unie uvedenymi v tomto nafizeni, jakoz
i dalsich G¢innych latek se zvldstnimi perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo se
zndmym vysokym obsahem rezidui v Zivotnim
prostiedi.

®)

Vzhledem k odlisné povaze posuzovani rizik
a nebezpecnosti provadénych podle pravnich aktd
Unie tykajicich se 1é¢ivych pfipravkd ve srovnani
s posuzovanim provadénym podle hlavnich
préavnich aktt Unie tykajicich se chemickych latek by
mély byt v piipadé léivych piipravki do spolecné
datové  platformy  zahrnuty  pouze  udaje
o chemickych latkdch tykajici se posuzovani rizik
pro zivotni prostfedi u humdnnich a veterindrnich
lé¢ivych piipravka, neklinickych studif u humédnnich
lé¢ivych pipravkd a maximdlnich limitnich hodnot
rezidui, které md Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (EMA), jakoz i specifické referenni
hodnoty. V pfipadé lécivych ti¢innych latek by mély
byt zahrnuty pouze udaje o pfislusnych latkdch.
Tykaji se uc¢innych ldtek, na které se vztahuji pravni
piedpisy o 1é¢ivych piipravcich a které se pouzivaji
i pro dalsi aplikace upravené jinymi pravnimi
piedpisy Unie uvedenymi v tomto nafizeni, jakoZ
i dalsich t¢innych latek se zvldstnimi perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo se
zndmym vysokym obsahem rezidui v Zivotnim
prostiedi. RozSifeni na dalsi kategorie tdajii nebo
dalsi lécivé litky by mélo byt posouzeno v rdmci
pfezkumu.

Pozménovaci ndvrh 7

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 9

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Tyto iidaje by mély byt rovnéZ omezeny na tGdaje
pfedlozené agentufe EMA v souvislosti s pFislu§nymi
postupy, které byly dokonceny nebo predloZeny po
vstupu tohoto nafizeni v platnost. V pozdéjsi fazi by
mélo byt moiné do spolecné datové platformy
pfipadné zahrnout i ddaje, které md agentura EMA
k dispozici o fizenich ukoncenych pfed vstupem
tohoto nafizeni v platnost.

©)

S ndleZitym prihlédnutim k administrativni prdci
agentury EMA vyplyvajici z ipravy téchto iidajii do
vhodného formdtu pro zahrnuti do spoletné datové
platformy je vhodné pf¥ijmout postupny pFistup
a v prvni fdzi zahrnout pouze chemické tdaje
o dcinnych ldtkdch, jeZ jsou piedloZené agentufe
EMA v souvislosti s pislusnymi postupy, které byly
dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
Nejpozdéji osm let po vstupu tohoto nafizeni
v platnost by agentura EMA méla zahrnout
chemické tdaje o ddinnych litkdch z fizeni
ukonéenych pred vstupem tohoto nafizeni v platnost.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 8

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(9a) Na ilinné litky obsaZené v létivych pfipravcich se

vztahuje ptiloha II tohoto nafizeni, ale mohou byt
rovnéZ upraveny prdavnimi pfedpisy uvedenymi
v pfiloze I, protoZe iclinné ldtky v IéCivych
pfipravcich lze také pouZit v aplikacich, které
spadaji pod prdvni piedpisy Unie uvedené v pfiloze
L V zdjmu ochrany dilvérnosti urcitych ddajii se
pouZiji ustanoveni o divérnosti podle piivodniho
aktu Unie.

Pozménovaci ndvrh 9

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 12

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Aby bylo mozné reagovat na potieby digitdlni
ekonomiky a zajistit vysokou troven ochrany
zivotntho prostredi a lidského zdravi, je nezbytné
stanovit harmonizovany rdmec, ktery upfesni, kdo
md pravo na piistup k ddajiim o chemickych latkach
obsazenym ve spole¢né datové platformé a na jejich
pouzivdni, za jakych podminek, na jakém zdkladé
a pro jaké acely. U organd, které jsou povéfeny
regulaénimi tkoly souvisejicimi s chemickymi
latkami, by mélo byt umozZnéno a podporovino
vyuzivat tdaje a informace o chemickych latkdch
obsazené ve spole¢né datové platformé k tc¢innému
plnéni jejich regula¢nich povinnosti a tkolt s cilem
zlepsit Gcinnost, Gcelnost a soudrznost posuzovani
chemickych latek, jakoZz i rozvoj politik Unie
v oblasti chemickych latek.

(12)

Aby bylo mozné reagovat na potieby digitdlni
ekonomiky a zajistit vysokou droven ochrany
zivotntho prosttedi a lidského zdravi, je nezbytné
stanovit harmonizovany rdmec, ktery obecné zajisti
co nejSirsi pfistup k dajitm o chemickych ldtkdch
a pFipadné upfesni, kdo md prdvo na piistup
k ddajim o chemickych latkdch obsazenym ve
spole¢né datové platformé a na jejich pouzivani, za
jakych podminek, na jakém zdkladé a pro jaké acely.
U organtl, které jsou povéfeny regulaénimi tkoly
souvisejicimi s chemickymi latkami, by mélo byt
umoznéno a podporovdno vyuzivat ddaje
a informace o chemickych latkich obsazené ve
spolecné datové platformé k i¢innému plnéni jejich
regula¢nich povinnosti a dkolti s cilem zlepsit
Ucinnost, ucelnost a soudrZnost posuzovani
chemickych latek, jakoz i rozvoj politik Unie
v oblasti chemickych ldtek. PFistup k osobnim
tidajiim by se mél omezovat pouze na to, co je
nezbytné nutné v souvislosti s iicely, pro které
orgdny tyto iidaje zpracovdvaji.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 10

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 14

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(14)

Pfi pouzivani tdaji obsaZenych ve spolecné datové
platformé by orginy mély dodriovat zdsadu
ptivodce. V souladu s touto zdsadou by orgdny, které
tyto idaje nebo informace pouzivaji k vykonu svych
regula¢nich funkei nebo plnéni svych tkold, mély
respektovat oznaceni davérnosti adajti
o chemickych latkdch, jak je proved] ptivodce a jak je
odpovidajicim zpsobem uvede agentura, kdyz tyto
udaje spole¢né datové platformé poskytne.

(14)

Pfi pouzivani udajii obsazenych ve spolecné datové
platformé by orginy mély dodrzovat zdsadu
ptivodce. V souladu s touto zdsadou by organy, které
tyto idaje nebo informace pouzivaji k vykonu svych
regula¢nich funkci nebo plnéni svych dkolt, mély
respektovat oznaceni davérnosti tidajit o chemickych
latkdch, jak je proved] piivodce a jak je odpovidajicim
zpusobem uvede agentura, kdy? tyto tidaje spole¢né
datové platformé poskytne. V rdmci spolecné datové
platformy by meéla byt rovnéZ uvedena pravidla
jejtho pouZivdni, zejména pokud jde o dodriovdni
prav duSevniho viastnictvi a dalSich souvisejicich
prav.

Pozménovaci ndvrh 11

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

(17)

Zatimco agentura ECHA by méla postupné urcovat
a rozvijet technické funkce spolecné datové
platformy, v tomto nafizeni by mély byt definoviny
nékteré zvlastni sluzby. Spole¢nd datova platforma by
jako takovd méla kromé poskytovani pistupu
k ddajim o chemickych latkdch zpfistupnénym
agenturami a Komisi poskytovat piistup k tdajim
a informacim o chemickych ldtkdch, které jsou
k dispozici prostfednictvim jejich zvldstnich sluzeb.
Tyto zvldstni sluzby by mély byt zaclenény do
spole¢né datové platformy a mély by sestdvat ze
stvajici Informacni platformy pro monitorovani
chemickych latek (,[PCHEM®), tlozisté referen¢nich
hodnot, databdze ozndmeni studii, databdze
s informacemi o regula¢nich procesech, databaze
s informacemi o platnych pravnich povinnostech,
ulozisté standardnich formdtd a fizenych slovnika,
databdze udajti souvisejicich s environmentdlni
udrzitelnosti, jakoz i prehledu ukazateli tykajicich se
chemickych latek.

(17)

Zatimco agentura ECHA by méla postupné urc¢ovat
a rozvijet technické funkce spoletné datové
platformy, v tomto nafizeni by mély byt definoviny
nékteré zvlastni sluzby. Spolecnd datova platforma by
jako takovd méla kromé poskytovani pristupu
k ddajim o chemickych latkich zpfistupnénym
agenturami a Komisi poskytovat piistup k ddajim
a informacim o chemickych latkdch, které jsou
k dispozici prostiednictvim jejich zvldstnich sluzeb.
Tyto zvldstni sluzby by mély byt zaclenény do
spole¢né datové platformy a mély by sestivat ze
stvajici Informacni platformy pro monitorovani
chemickych latek (,JPCHEM"), tlozisté referen¢nich
hodnot, databdze ozndmen{ studii, databdze
s informacemi o regula¢nich procesech, databize
s informacemi o platnych pravnich povinnostech,
tlozisté standardnich formdtd a fizenych slovnikd,
databdze wdajii souvisejicich s environmentdlni

udrzitelnosti, databdze chemickych litek ve
vyrobcich, databdze Dbezpecnéjsich  alternativ
k litkdm vzbuzujicim obavy, jakoz i piehledu

ukazateld tykajicich se chemickych latek.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 12

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 18

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(18)

()

Komise by méla pfijmout provadéci plan, v némz urci
pocdtecni soubory udaji, které maji byt prostied-
nictvim platformy zpfistupnény, a Casovy plan jejich
zaclenéni, a to na zdkladé informaci z piipravnych
praci Komise a agentur (%). Komise by méla zavést
systém fzeni za Ucelem podpory a Fizeni
provozovani a vyvoje spole¢né datové platformy,
ktery zahrnuje organizaci pracovnich struktur
a koordinaci mezi agenturou ECHA a poskytovateli
tdajt, pozadovand pravidla, forméty a slovniky pro
zacletiovéni dajti, a zachovdvat priibézny provadéci
plan s cilem zajistit pokrok v uréovani a za¢lenovani
novych soubort tidajti a sluzeb pro inkluzi. Komise by
méla pfijmout a podle potieby aktualizovat systém
fizeni po konzultaci s nové zfizenym fidicim
vyborem platformy slozenym ze zdstupcl agentur
Unie a Komise. Za ucelem zajisténi jednotnych
podminek pro plnéni povinnosti vypracovat
provadéci plan a systém spravy a fizeni by mély byt
Komisi svéfeny provaddéci pravomoci.

Inicia¢ni dokument projektu Evropské unie Spolecnd datova
platforma tykajici se chemickych litek, v1.1 schvéleny
mezidtvarovou skupinou ,jedna ldtka, jednou posouzeni®,
27.tnora 2023.

(18)

()

Komise by méla pfijmout provadéci plan, v némz urci
soubory udaji o chemickych ldtkdch, které maji byt
prostiednictvim platformy zpfistupnény, a casovy
plan jejich zaclenéni, a to na zdkladé informaci
z pi{pravnych praci Komise a agentur (*°). Komise by
méla zavést systém Fizeni za Gcelem podpory a fizeni
provozovani a vyvoje spole¢né datové platformy,
ktery zahrnuje organizaci pracovnich struktur
a koordinaci mezi agenturou ECHA a poskytovateli
udajt, a pozadovand pravidla, formaty a slovniky
pro zaclenovani udaji, a zachovdvat pribézny
provadéci plan s cilem zajistit pokrok v urcovani
a zaclenovdni novych soubort ddajii o chemickych
litkdch a sluzeb pro inkluzi. Komise by méla
piijmout a podle pottfeby aktualizovat systém fizeni
po konzultaci s nové zfizenym fidicim vyborem
platformy sloZenym ze zdstupcli agentur Unie
a Komise. Za ucelem zajistén{ jednotnych podminek
pro plnéni povinnosti vypracovat provadéci plin
a systém spravy a fizeni by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci.

Inicia¢ni dokument projektu Evropské unie Spolecna datovd
platforma tykajici se chemickych ldtek, v1.1 schvéleny
mezidtvarovou skupinou ,jedna ldtka, jednou posouzeni®,
27.unora 2023.

Pozméniovaci ndvrh 13

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 19

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(19)

Spole¢nd datova platforma by méla slouzit co
nej$ir$imu spolecenstvi a méla by byt schopna fesit
nové piipady pouziti, zaclefiovat nové relevantni
soubory tdajii, vyvijet nové funkce a reagovat na
vyvijejici se ndstroje a aplikace.

(19)

Spole¢nd datovd platforma by méla slouzit co
nejSirsimu spolecenstvi a méla by byt schopna fesit
nové pripady pouziti, zaclenovat nové relevantni
soubory tudaji o chemickych litkdch, vyvijet nové
funkce a reagovat na vyvijejici se ndstroje a aplikace.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 14

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 21

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(21)

Aby se zajistilo, Ze prostfednictvim spolec¢né datové
platformy bude k dispozici odpovidajici znalostni
zéakladna tykajici se chemickych latek, méla by mit
Komise mozZnost pozidat agentury, aby prostied-
nictvim spole¢né datové platformy provadély
hosting a wuchovdvaly a zpfistupiiovaly tdaje
vytvofené v rdmci unijnich, vnitrostitnich nebo
mezindrodnich  programd nebo  vyzkumnych
¢innosti nad rdmec Udajli, které jiz do agentur
plynou v ramci povinnosti vyplyvajicich z aktti Unie
uvedenych v piloze I. Komise by méla tyto zddosti
piedklddat agenturdm v souladu s jejich mandaty
a ptidélenymi tkoly.

(21)

Aby se zajistilo, Ze prostfednictvim spolecné datové
platformy bude k dispozici odpovidajici znalostni
zéakladna tykajici se chemickych latek, méla by mit
Komise moZnost poZzddat agentury, aby prostied-
nictvim spole¢né datové platformy provadély
hosting a wuchovavaly a zpfistupniovaly udaje
o chemickych ldtkdch vytvofené v rdmci unijnich,
vnitrostatnich nebo mezindrodnich programt nebo
vyzkumnych ¢innosti nad rdmec udaj, které jiz do
agentur plynou v rdmci povinnosti vyplyvajicich
z akth Unie uvedenych v piiloze I nebo v rdmci
povinnosti stanovenych v tomto narizeni. Komise
by méla tyto zddosti pfedklddat agenturdm v souladu
s jejich mandity a pfidélenymi dtkoly. Udaje
o chemickych litkdch by mély mit moZnost
agenturdm nebo Komisi dobrovolné pieklddat
i dal$i strany, jako jsou clenské stdty, vnitrostdtni
agentury, védecké subjekty clenskych stdtii, vnitro-
stdtni orgdny, vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd
konsorcia. PFi predkldddni takovych iidajii by mél
byt pfipadné pouZit standardni formdt vhodny pro
zahrnuti do spolecné datové platformy.

Pozménovaci navrh 15

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

(22)

Neékteré druhy ddaji v soucasné dobé nespadaji do
ptisobnosti zddné z agentur. Aby se zajistila jasnost
v oblasti odpovédnosti agentur a G¢innd sprava
tdaji o chemickych latkach, mély by byt agentury
povinny provadét hosting konkrétnich druht adajt,
udrZovat je a poskytovat spole¢né datové platformé.
Za timto Gcelem by agentura ECHA méla provadét
hosting udaji a byt poskytovatelem udaji pro
spole¢nou datovou platformu pro tdaje o monito-
rovani pracovist, pficemz agentura EEA by méla byt
poskytovat hosting tidajti a byt poskytovatelem tdajti
pro spole¢nou datovou platformu pro tidaje o kvalité
vnitiniho ovzdusi a Gidaje o monitorovani Zivotniho
prostiedi, jakoZz i tidaje o koncentracich chemickych
litek v lidskych matricich, jako je krev nebo mo¢
(»udaje z biologického monitorovani ¢lovéka®).

(22)

Neékteré druhy tdaji v soucasné dobé nespadaji do
ptisobnosti zddné z agentur. Aby se zajistila jasnost
v oblasti odpovédnosti agentur a cinnd sprdva
udaji o chemickych latkdch, mély by byt agentury
povinny provadét hosting konkrétnich druht tdaja,
udrZovat je a poskytovat spole¢né datové platformé.
Za timto Gcelem by agentura ECHA méla provadét
hosting ddaji a byt poskytovatelem ddaji pro
spole¢nou datovou platformu pro tidaje o monito-
rovani pracovist, vietné ddajii z biologického
monitorovdni lidi na pracovisti, pficemz agentura
EEA by méla byt poskytovat hosting tdaju a byt
poskytovatelem ddaji  pro spole¢nou datovou
platformu pro tdaje o kvalit¢ vnitintho ovzdusi
a udaje o monitorovéni Zzivotniho prostfedi, jakoz
i tdaje o koncentracich chemickych latek v lidskych
matricich, jako je krev nebo mo¢ (,udaje
z biologického monitorovani ¢lovéka*).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci nivrh 16

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 23

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(23)

V zdjmu lepsitho vyuZzivini akademickych dudaji
a roz§ifeni znalostni zdkladny pro posuzovani
bezpecnosti chemickych latek a dopadti chemickych
litek na environmentdlni udrzitelnost by méli
vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia
financovand z rimcovych programt Unie v souladu
se zasadou ,co nejotevienéjsi — nepfistupné jen
v nezbytné mife“ zpFistupnit agentufe EEA veskeré
udaje z biologického monitorovani ¢lovéka, které
shromazdili nebo wvytvofili v rdmci programi
vyzkumu a vyvoje, a agentufe ECHA veskeré tidaje
souvisejici s environmentdlni  udrZitelnosti
chemickych litek nebo materidld, které shromazdili

nebo vytvorili.

(23)

V zdjmu lepstho vyuzivini akademickych ddaji
a roz8ifeni znalostni zdkladny pro posuzovani
bezpecnosti chemickych latek a dopadd chemickych
litek na environmentdlni udrzitelnost by méli
vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia
financovand z rdmcovych programu clenskych stdtii
nebo Unie v souladu se zdsadou ,co nejotevienéjsi —
nepfistupné jen v nezbytné mife” zpfistupnit agentufe
EEA veskeré udaje z biologického monitorovani
Cloveka, které shromdzdili nebo vytvofili v rdmci
programii vyzkumu a vyvoje, a agentufe ECHA
veskeré  Gdaje  souvisejici s environmentdlni
udrzitelnosti chemickych latek nebo materidld, které
shromadzdili nebo vytvofili.

Pozménovaci ndvrh 17

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 24

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(24)

(")

Agentura EEA jako agentura odpovédnd za monito-
rovani udajii a informace tykajici se chemickych
latek v Zivotnim prostedi by méla rovnéz odpovidat
za shromazdovani, provadéni hostingu a uchovavani
tidajii z biologického monitorovani ¢lovéka. Pokud
tidaje  z biologického monitorovani clovéka
predstavuji zvldstni kategorii osobnich 1idaji,
konkrétné wdaje o zdravotnim stavu, méla by
agentura EEA tyto didaje zpracovdvat pouze
v pripadé, Ze je zpracovini nezbytné z diwvodii
vyznamného vefejného zdjmu, jak vyZaduje &. 10
odst. 2 pism. g) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/1725 (™). Toto nafizeni stanovi
ptipady, kdy tento vyznamny veiejny zdjem na
zpracovdni fddajii z Dbiologického monitorovdini
clovéka existuje: konkrétné v piipadech, kdy
agentura EEA zpracovdvd tyto tdaje za dcelem
posouzeni dopadu chemickych ldtek na lidské
zdravi a Zivotni prostiedi, sledovdni casovych
a prostorovych trendii expozice, vyvoje ukazatelii
zdravotnich rizik a dopadii, sledovdni dopadu
regulalnich zdsahii a podpory posuzovini rizik

v oblasti regulace.

"INafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725
ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovdnim osobnich tdajii orgdny, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidajii a o zruseni
nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

(24)

Agentura EEA jako agentura odpovédnd za monito-
rovani udajii a informace tykajici se chemickych
latek v zivotnim prostiedi by méla rovnéz odpovidat
za shromazd'ovani, provadéni hostingu a uchovavani
udaji z Dbiologického monitorovini ¢lovéka,
s vyjimkou ddajii z biologického monitorovani
Clovéka na pracovisti, které by méla shromaZdovat,
provddét hosting a uchovdvat agentura ECHA.

10/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 18

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 24 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(24a) Agentury EEA, ECHA, EMA a EU-OSHA, iifad

EFSA a Komise by mély mit moZnost zpracovdvat
tidaje z biologického monitorovdni clovéka, které
pFedstavuji osobni iidaje. Vzhledem k tomu, Ze
osobni tdaje biologického monitorovdni clovéka
pfedstavuji zvld$tni kategorii osobnich 1idajii,
konkrétné tdaje o zdravotnim stavu, by agentury
EEA, ECHA, EU-OSHA a EMA, Komise a iifad
EFSA mély tyto iidaje zpracovdvat pouze tehdy, je-li
to nezbytné z ditvodu vyznamného verejného zdjmu,
jak je stanoveno v &l. 10 odst. 2 pism. g), a pro iicely
védeckého vyzkumu, jak je stanoveno v &l. 10 odst. 2
pism. j) nafizeni (EU) 2018/1725. Toto nafizeni
stanovi piipady, kdy existuje vyznamny veiejny
zdjem na zpracovdni wdajii z biomonitorovdni
cloveka, které jsou osobnimi tidaji.

Pozménovaci ndvrh 19

Ndvrh nafizeni

Bod odiivodnéni 24 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(24b) Zahrnutiidajii z biologického monitorovdni cloveka

shromdZdénych pred vstupem tohoto nafizeni
v platnost do spolecné datové platformy je nezbytné
pro zajisténi dplnosti a kvality souborii udajii
z biologického monitorovdni clovéka pro ticely
tohoto nafizeni.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 20

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 27

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(27)

Za tucelem podpory pouzivani a harmonizace
referen¢nich hodnot mezi osobami, které provadéji
hodnoceni rizik a fidi rizika v riznych aktech Unie,
a usnadnéni dodrZovén{ a prosazovani regulacnich
referen¢nich hodnot by agentura ECHA méla ziidit
a udrzovat registr referencnich hodnot stanovenych
nebo piijatyjch podle aktd Unie uvedenych
v piilohdch I a II. Agentury by mély agentute ECHA
poskytnout referenéni hodnoty, které maji nebo které
stanovily v rdmci svych ¢innosti. Kromé toho by
agentura ECHA méla pravidelné provétovat pravni
akty Unie, pokud jde o referen¢ni hodnoty pfijaté na
jejich zdkladé. Pro usnadnéni automatického p¥istupu
Siroké vetejnosti k aktudlnim referenénim hodnotdm
by agentura ECHA méla zaclenit tilozisté referen¢nich
hodnot do spole¢né datové platformy jako zvldstni
sluzbu, zahrnout do tohoto dlozisté vsechny
referencni hodnoty spolu s piislusnymi kontextovymi
udaji, které obdrzela nebo ziskala, a zajistit, aby tyto
hodnoty a kontextové tidaje byly strojové ¢itelné.

(27)

Za ulelem podpory pouzivini a harmonizace
referen¢nich hodnot mezi osobami, které provadéji
hodnoceni rizik a ¥{di rizika v rtiznych aktech Unie,
a usnadnéni dodrzovani a prosazovani regula¢nich
referen¢nich hodnot by agentura ECHA méla ziidit
a udrzovat registr referen¢nich hodnot stanovenych
nebo pfijatych podle aktd Unie uvedenych
v piilohdch I a II. Agentury by mély agentufe ECHA
poskytnout referen¢ni hodnoty, které maji nebo které
stanovily v rdmci svych ¢innosti. Kromé toho by
agentura ECHA méla pravidelné provéfovat pravni
akty Unie, pokud jde o referen¢ni hodnoty pfijaté na
jejich zaklad€. Pro usnadnéni automatického pistupu
Siroké vefejnosti k aktudlnim referen¢nim hodnotdm
by agentura ECHA méla zaclenit GloZisté referen¢nich
hodnot do spole¢né datové platformy jako zvldstni
sluzbu, zahrnout do tohoto dlozisté vsechny
referencni hodnoty spolu s pfislusnymi kontextovymi
udaji, které obdrzela nebo ziskala, a zajistit, aby tyto
hodnoty a kontextové tdaje byly strojové citelné.
Agentura ECHA by rovnéZ méla do dloZisté
referencnich hodnot zaclenit referencni hodnoty,
které jsou vytvdfeny prostfednictvim jinych
programii nebo vyzkumnych Cinnosti a které jsou ji
zpristupnény.

Pozméniovaci ndvrh 21

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 28

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

(28)

Aby se zvysila transparentnost a aby organy mély
uplné predbéiné znalosti o studiich zadanych
provozovateli podnikd bez ohledu na to, zda tyto
studie provadi provozovatel podniku sdm, nebo jsou
zaddviny externé, méli by provozovatelé podniki
a laboratofe oznamovat do databdze ozndmeni
studif, kterou zfidila a spravuje agentura ECHA,
studie chemickych latek, které zadaji za ucelem
splnéni regulacnich pozadavkda podle aktd Unie
uvedenych v ptiloze 1. Za timto iicelem by agentura

(28)

Aby se zvysila transparentnost a aby orgdny mély
uplné predbéziné znalosti o studiich zadanych
provozovateli podniki bez ohledu na to, zda tyto
studie provadi provozovatel podniku sim, nebo jsou
zaddvény externé, méli by provozovatelé podniki
a laboratofe oznamovat do databdze ozndmeni
studii, kterou zfidila a spravuje agentura ECHA,
studie chemickych latek, které zadaji za wcelem
splnéni regulacnich pozadavkid podle akt Unie
uvedenych v piiloze 1. Védecké studie provddéné
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

ECHA méla zi{dit a spravovat databdzi ozndmeni
studii jako zvldstni sluZbu spolecné datové
platformy pro uchovévani informaci tykajicich se
téchto studii. Aby méli provozovateli podniki
a laboratofe dostatek Casu na pfpravu ozndmeni
studii, méla by povinnost oznamovat studie zacit
platit az dva roky po vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

pouze pro vyzkumné ticely, které nejsou zaddny na
podporu  Zdidosti, ozndmeni nebo regulaini
dokumentace ozndmené nebo predloZené orgdnu,
nebo které nejsou soucdsti posouzeni rizik nebo
bezpecnosti podle aktii Unie uvedenych v piiloze I,
nemusi byt oznamovdny. Agentura ECHA by m¢la
zF{dit a spravovat databdzi ozndmeni studii pro
uchovévani informaci tykajicich se téchto studii.
Tato databdze by méla byt samostatnou databdzi,
ve které ziistdvaji informace o ozndmenich diivérné.
Agentura ECHA by ve spoluprdci s prislusnymi
agenturami méla pfijmout nezbytnd opatieni na
ochranu bezpetného prenosu iidajii o chemickych
litkdch. Aby méli provozovateli podniki
a laboratofe dostatek ¢asu na piipravu ozndmeni
studii, méla by povinnost oznamovat studie zacit
platit az 18 mésicii po vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Agentura ECHA by rovnéZ méla ziidit
mechanismus pro spoluprdci s orgdny ve tfetich
zemich za wicelem vymeény informaci o studiich,
které jsou oznamovdny nebo piedkliddiny pro
regulacni ticely.

Pozménovaci navrh 22

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 30

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(30)

Za uUcelem zajistén{ soudrznosti mezi témito dvéma
mechanismy oznamovdni studii, jakoZ i jistoty pro
provozovateli podniki, ktefi ozndmeni pfedklddaji,
by se méla pravidla pro vefejné Sifeni ozndmeni
studii v pfislusnych pifpadech shodovat v tom
smyslu, Ze ozndmeni by méla byt zp¥istupnéna
prostiednictvim spole¢né datové platformy az poté,
co byla pfislusnému orgdnu Unie nebo vnitro-
stdtnimu orgdnu predloZena odpovidajici registrace,

(30)

Za Ucelem zajisténi soudrZnosti mezi témito dvéma
mechanismy oznamovéni studii, jakoZ i jistoty pro
provozovateli podnikd, ktefi ozndmeni predkladaji,
by se méla pravidla pro vefejné Sifeni ozndmeni
studii v piislusnych piipadech shodovat v tom
smyslu, Ze ozndmeni by méla byt zpfistupnéna
prostiednictvim spole¢né datové platformy az poté,
co byla pfislu§nému organu Unie nebo vnitrostdtnimu
organu predlozena odpovidajici registrace, Zadost,
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

zadost, ozndmeni nebo jind piislusnd regulacni
dokumentace a tento orgdn Unie nebo vnitrostdtni
orgdn pfijal rozhodnuti o divérnosti ddajii
obsaZenych v této regulatni dokumentaci. Kromé
toho by v zdjmu usnadnéni plnén{ pozadavku na
ozndmeni studie mély agentura ECHA a ufad EFSA
spolupracovat na zajisténi spole¢ného pfistupu ke
zjisfovani ozndmenych informaci s cilem usnadnit
sledovatelnost ~ studii ozndmenych do jejich
piislusnych databazi.

ozndmeni nebo jind pfislusna regula¢ni dokumentace.
Aby byla dodrZena divérnost pfislusnych prvkii
ozndmeni o studiich, kdyZ jsou zaclenéna do
spolecné datové platformy, pokud Komise nebo
agentura zpfistupni agentuie ECHA odpovidajici
registraci, Zddost, ozndmeni nebo jinou pfislusnou
regulacni dokumentaci, méla by rovnéZ uvést, které
prvky ozndmeni studie maji byt divérné, aZ budou
zahrnuty do spolecné datové platformy. Jako
divérné se oznali pouze ty prvky, které jsou
uvedeny jako diwvérné v pfislusné Zddosti,
ozndmeni nebo jiné  prislusné  regulacni
dokumentaci v souladu s  ustanovenimi
o diwvérnosti na zdkladé piivodniho aktu Unie.
V zdjmu usnadnéni plnéni poZadavku na ozndmeni
studie by mély agentura ECHA a dfad EFSA
spolupracovat na zajiténi spole¢ného piistupu ke
zjisfovani ozndmenych informaci s cilem usnadnit
sledovatelnost ~ studii ozndmenych do jejich
piislusnych databazi. Aby se provozovatelé podnikii
vyhnuli nejistoté vyplyvajici z existence dvou
databdzi ozndmeni studii spravovanych agenturou
ECHA a dfadem EFSA, méla by byt praktickd
opateni stanovend agenturou ECHA pro
oznamovdni studii co nejvice sladéna s odpovida-
jicimi praktickymi opatienimi tifadu EFSA.

Pozménovaci navrh 23

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 31

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Ackoli by se povinnost oznamovani studif stanovend
v tomto nafizeni méla vztahovat na viechny akty Unie
tykajici se chemickych latek uvedenych v priloze I,
razné piislusné postupy sbéru tdaji a posuzovani
bezpecnosti podle téchto aktli se mohou procesné
zna¢né lisit. ZastfeSujicim cilem databdze ozndmeni
studii ziizené podle tohoto naf{zeni by mélo byt
shromazdovdni informac{ o studiich chemickych
latek zaddvanych provozovateli podnikti, aby bylo
mozné ziskat centralizovany a dGplny ptehled
o studiich provddénych na podporu dodrzovéni
pravnich pfedpisti podle aktl Unie tykajicich se
chemickych ldtek uvedenych v pifloze 1. Na zdkladé
tohoto cile a s ohledem na skute¢nost, Ze postupy
posuzovani podle aktd Unie tykajicich se
chemickych latek uvedenych v piiloze I se mohou
znaéné lidit, by zména stdvajicich postupt
posuzovani stanovenych v rdmci aktd Unie

(31)

Ackoli by se povinnost oznamovani studif stanovend
v tomto nafizeni méla vztahovat na v§echny akty Unie
tykajici se chemickych latek uvedenych v piiloze I,
razné piislu§né postupy sbéru ddajii a posuzovani
bezpecnosti podle téchto aktdi se mohou procesné
zna¢né lisit. ZastfeSujicim cilem databdze ozndmeni
studii zfizené podle tohoto nafizeni by mélo byt
shromazdovdni informaci o studiich chemickych
latek zaddvanych provozovateli podnikd, aby bylo
mozné ziskat centralizovany a dplny prehled
o studiich provddénych na podporu Zddosti,
ozndmeni nebo regulacni dokumentace, které maji
byt ozndmeny nebo piedloZeny nékterému orgdnu,
nebo o studiich chemickych litek samotnych nebo
obsaZenych ve vyrobcich, které zaddvaji v rdmci
posouzeni rizik nebo bezpecnosti, s cilem zajistit
dodrzovani pravnich predpist podle aktli Unie
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

uvedenych v piiloze I ptekracovala oblast ptisobnosti
a cil tohoto nafizeni, a to stanovenim dalsich
podminek vedoucich k moznym dusledkim pro
pEistup na trh, které nejsou v uvedenych aktech Unie
pfedpoklddany. Proto neni vhodné zavddét do tohoto
natizeni disledky spojené s nedodrzenim povinnosti
oznamovat studie, jak je stanoveno v ¢ldnku 32b
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 178/2002.

uvedenych v piiloze 1. Na zdkladé tohoto cile
a s ohledem na skutecnost, Ze postupy posuzovani
podle aktd Unie tykajicich se chemickych latek
uvedenych v piiloze I se mohou zna¢né lisit, by
zmeéna stdvajicich postupti posuzovéni stanovenych
v ramci akt® Unie uvedenych v piiloze [ ptekracovala
oblast pisobnosti a cil tohoto nafizeni, a to
stanovenim dal$ich podminek vedoucich k moznym
dtsledkiim pro pfistup na trh, které nejsou
v uvedenych aktech Unie pfedpoklddany. Proto neni
vhodné zavddét do tohoto nafizeni diisledky spojené
s nedodrzenim oznamovaci povinnosti studie
stanovené v ¢lanku 32b nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002.

Pozménovaci ndvrh 24

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 33

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

V zdjmu usnadnéni prosazovani ¢lenskymi stity by
agentury odpovédné za posuzovdni a poskytovani
védeckych vystupt, véetné védeckych stanovisek,
tykajicich se regula¢nich dokumentaci, které
obsahuji studie podléhajici ozndmeni agentufe
ECHA, mély v pfislusnych piipadech spolupracovat
a vyménovat si informace s donucovacimi orgdny
Clenskych  stith o  dodrzovani  povinnosti
stanovenych v ¢lanku 22.

(33)

V zdjmu usnadnéni prosazovani ¢lenskymi stity by
agentury odpovédné za posuzovani a poskytovani
védeckych vystupt, veetné védeckych stanovisek,
tykajicich se regulacnich dokumentaci, které
obsahuji studie podléhajici ozndmeni agentufe
ECHA, mély v piislusnych piipadech spolupracovat
a vyménovat si informace s donucovacimi orgny
¢lenskych stétd, aby jim pomohly ovéfit dodrzovani
povinnosti stanovenych v ¢&énku 22. Informace
o vymdhdni by mély byt zvefejnény s cilem posilit
ditvéru vefejnosti v ilinné provddéni prdva Unie.

Pozménovaci navrh 25

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 36

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(36)

V zdjmu posileni koordinace a spoluprdce mezi
riznymi  orgdny  provadéjicimi  posuzovani
chemickych latek v Unii a na podporu vétsi transpa-
rentnosti posuzovani chemickych ltek by agentura
ECHA méla zfidit a spravovat databdzi
s informacemi o regula¢nich procesech nebo
innostech, které planuji, pravé provadéi nebo
dokoncily ¢lenské stity, Komise a agentury uvedené

(36)

V zdjmu posileni koordinace a spoluprice mezi
riznymi  orgdny  provadéjicimi  posuzovani
chemickych latek v Unii a na podporu vétsi transpa-
rentnosti posuzovani chemickych litek by agentura
ECHA méla ziidit a spravovat databdzi
s informacemi o regula¢nich procesech nebo
¢innostech, které planuji, pravé provadéji nebo
dokoncily ¢lenské stity, Komise a agentury uvedené
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

v aktech Unie uvedenych v piiloze III tohoto nafizeni,
a zaclenit ji do spole¢né datové platformy, aby k ni
mély orgdny p¥istup. Informace o téchto regula¢nich
procesech nebo ¢innostech by mély zahrnovat
alespon identitu litky a urceni, status a pipadné
vysledek regula¢niho procesu nebo ¢innosti. Tyto
informace by mély byt rovnéz zp¥istupnény bez
zbyteéného odkladu a v prabéhu procesu
posuzovani aktualizovdny. Jakmile je proces nebo
¢innost formdlné zahdjena, mély by byt tyto
informace rovnéz vefejné sdileny na spole¢né datové
platformé.

v aktech Unie uvedenych v piiloze III tohoto nafizent,
a zaclenit ji do spole¢né datové platformy, aby k ni
mély orgdny pfistup. Informace o téchto regula¢nich
postupech nebo <¢innostech by mély zahrnovat
alesponn identitu litky a identifikaci, status
a pipadné vysledek regula¢niho procesu nebo
Cinnosti, vletné toho, zda zahrnuji zkousky na
zvifatech. Tyto informace by mély byt rovnéz
zptistupnény bez zbyte¢ného odkladu a v prabéhu
procesu posuzovani aktualizovany. Jakmile je proces
nebo ¢innost formalné zahdjena, mély by byt tyto
informace rovnéz vefejné sdileny na spolecné datové
platformé.

Pozménovaci navrh 26

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 36 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(36a) Udaje o vyskytu nebezpeinych a jinych Skodlivych

chemickych ldtek ve vyrobcich na trhu Unie jsou
neiiplné. S cilem zvysit viditelnost dostupnych
tdajii a podpofit vyzkum a vyvoj bezpecnéjsich
alternativ a jejich zavddéni by agentura ECHA
méla zfidit a spravovat dloZisté informaci
o chemickych litkdch ve vyrobcich, které byly
vytvotené mnebo predloZené podle aktii Unie
uvedenych v pfiloze 1. Tato databdze by méla
zahrnovat informace poZadované podle &l. 9 odst. 1
pism. i) smérnice 2008/98/ES a internetovy portdl
podle clinku 14 nafizeni (EU) 2024/1781.
Agentura ECHA by kromé toho méla rovnéZ z¥idit
a spravovat databdzi shromaZdujici dostupné
informace od agentur, Clenskych stdtii a provozo-
vatelii podnikii o bezpecnéjsich alternativich
k lditkdm vzbuzujicim obavy, jak jsou definovdny
v &. 2 bodé 27 nafizeni (EU) 2024/1781, a také
o ldtkdch, které spliiuji kritéria pro klasifikaci do
tiid nebezpecnosti uvedenych v ¢l. 2 odst. 27
pism. b) nafizeni (EU) 2024/1781.

16/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



UF. vést. C, 9.9.2025

CS

Pozménovaci ndvrh 27

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 38

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(38)

V zdjmu zajiSténi interoperability a srovnatelnosti
udajii o chemickych litkich a usnadnéni jejich
automatické a elektronické vymény by agentury
a Komise mély uchovivat tdaje o chemickych
latkdch v odpovidajicich a vzdjemné soudrznych
a interoperabilnich formdtech a pouzivat vzdjemné
soudrzné a interoperabilni fizené slovniky. Nékteré
akty Unie uvedené v pfiloze I nebo Il stanovi
postupy pro stanoveni nebo zpfistupnéni datovych
formdtd, zejména pro  predklddini  ddaji
o chemickych ltkdch ze strany provozovatelt
podnikd nebo ¢lenskych statd. Pokud tyto postupy
v aktech Unie uvedenych v piiloze 1 nebo 1I
neexistuji, mély by agentury a Komise v pfislusnych
piipadech wur¢it vhodné formdty pro udaje
o chemickych latkdch, které pijimaji a uchovévaji,
¢imz se vyhnou pouZivani autorsky chranénych
norem a budou pfpadné pouzivat formity OECD
nebo jiné mezindrodné dohodnuté formaty
s vyuzitim stdvajicich formdta a zaji§ténim interope-
rability se stdvajicimi pfistupy k pfedklddani idaja.

(38)

Aby se zajistilo, Ze lidaje o chemickych ldtkdch budou
v databdzi snadno dohledatelné, a aby se zabrdnilo
duplicitim, méla by byt kazdd chemickd ldtka
obsaZend ve spolecné datové platformé identifi-
kovina jedinecnym chemickym identifikdtorem
a chemickym oznalenim upfesiiujicim jeji
molekuldrni strukturu. V zdjmu zajistén{ interopera-
bility a srovnatelnosti Gdajii o chemickych latkdch
a usnadnéni jejich automatické a elektronické
vymény by agentury a Komise mély uchovévat tdaje
o chemickych latkdch v odpovidajicich a vzdjemné
soudrznych  a  interoperabilnich  formatech
a pouzivat vzdjemné soudrzné a interoperabilni
fizené slovniky. Nékteré akty Unie uvedené v piiloze
[ nebo II stanovi postupy pro stanoveni nebo
zptistupnéni datovych formdtd, zejména pro
piedklddani ddajii o chemickych latkdch ze strany
provozovateld podnikd nebo ¢lenskych stati. Pokud
tyto postupy v aktech Unie uvedenych v piiloze I nebo
I neexistuji, mély by agentury a Komise v ptisluinych
piipadech urcit vhodné formdty pro udaje
o chemickych latkdch, které pfijimaji a uchovévaji,
¢imZ se vyhnou pouzivani autorsky chranénych
norem a budou piipadné pouzivat formaty OECD
nebo jiné mezindrodné dohodnuté formaty
s vyuzitim stavajicich formatd a zaji$ténim interope-
rability se stavajicimi pfistupy k pfedkladani adajti. PFi
urcovdni téchto formdtii a Fizenych slovnikii by
agentury a Komise mély p¥ipadné vzit v ivahu
informace a prispévky clenskych stdtii a ziiCast-
nénych stran.

Pozménovaci navrh 28

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 41 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(41a) Diikaziim z nezdvislych studii se Casto pri

posuzovdni nebezpeli a rizik chemickych ldtek
priklddd relativné mald vdha, coZ vede k nesouladu
mezi nezdvislym vyzkumem a regulaci a politikou
v oblasti chemickych ldtek. Je nezbytné zajistit, aby
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

byly ddaje z vyzkumu hodnoceny strukturované
a transparentné, aby se zvysilo jejich pouZivdni pfi
regulacnim posuzovdni chemickych litek. Komise by
méla zvefejnit pokyny, v nichZ stanovi minimdlni
poZadavky na kvalitu a poddvini zprdv, s cilem
zlep$it vyuZivdni ddajii z vyzkumu.

Pozménovaci navrh 29

Navrh nafizeni

Bod odtivodnéni 42

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(42)

S cilem zvysit dostupnost a usnadnit pouZzivani
informaci o vlivu chemickych litek na Zivotni
prostfedi v probéhu jejich zZivotniho cyklu
a umoznit komplexni posouzeni dopadi
chemickych litek na Zivotni prostfedi by Komise
méla urcit piislusné tdaje a informace souvisejici
s environmentdlni udrzitelnosti chemickych latek,
véetné informaci o jejich dopadu na zménu klimatu,
pokud jsou k dispozici, za dcelem zaclenéni do
spolecné datové platformy. Jakmile Komise urci
piislusné stdvajici soubory wdaji souvisejicich
s environmentalni udrZitelnosti a navrhne pfislu§né
souvisejici funkce databdze, méla by agentura ECHA
zFidit databdzi Gdaja souvisejicich s environmentélni
udrzitelnosti, shromazdovat tdaje, které zptistupni
Komise, agentury a piipadné vyzkumni pracovnici
a vyzkumnd konsorcia financovand z rdmcovych
programtl Unie, a zaclenit obsah této databaze do
spole¢né datové platformy jako zvldstni sluzbu. Za
UCelem  zajisténi jednotnych podminek pro
provadéni povinnosti urovat piislusné soubory
adajli souvisejicich s environmentdlni udrzitelnosti
by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

(42)

S cilem zvysit dostupnost a usnadnit pouZivini
informaci o vlivu chemickych latek na Zivotni
prostfedi v priibéhu jejich Zivotniho cyklu a umoznit
komplexni posouzeni dopadt chemickych litek na
zivotn{ prostiedi by Komise méla urcit piislusné
tdaje a informace souvisejici s environmentdlni
udrzitelnost{ chemickych latek, véetné informaci
o jejich dopadu na zménu klimatu, pokud jsou
k dispozici, za tcelem zaclenéni do spole¢né datové
platformy. Jakmile Komise ur¢i prislusné stdvajici
soubory udajii o chemickych ldtkdch souvisejicich
s environmentalni udrzitelnosti a navrhne piislusné
souvisejici funkce databédze, méla by agentura ECHA
z¥idit databdzi Gidaji souvisejicich s environmentdlni
udrzitelnosti, shromazdovat tidaje, které zpfistupni
Komise, agentury, vnitrostdtni agentury a piipadné
vyzkumni pracovnici a vyzkumnd konsorcia
financovand z  rdmcovych programd  Unie
a clenskych stdtil, a zaclenit obsah této databdze do
spolecné datové platformy jako zvlastni sluzbu. Za
Ucelem  zajistén{ jednotnych podminek pro
provadéni povinnosti urcovat pfislusné soubory
udaji souvisejicich s environmentdlni udrZitelnosti
by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.
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Pozménovaci ndvrh 30

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 43

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(43)

Za Ulelem sledovani dopadd expozice vuci
chemickym latkdm na ¢lovéka a na Zivotni prostieds,
v¢etné klimatu, a vytvofeni znalostni zdkladny pro
méfeni Ucinnosti pravnich pfedpist o chemickych
latkdch p#i ochrané lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, by mély agentury EEA a ECHA spolecné
vypracovat a pravidelné aktualizovat (nejméné
jednou za dva roky) soubor ukazateld a piedklddat
jej v podobé prehledu ukazateld. Ufad EFSA,
agentury EMA a EU-OSHA a Komise pravidelné
poskytuji agentufe EEA veskeré dostupné udaje,
které spadaji do jejich manddtu a jsou dilezité pro
stanoveni ukazateld. Agentury EEA a ECHA by mély
tento piehled ukazatelt zaclenit do spolecné datové
platformy.

(43)

Za ulelem sledovdni dopadi expozice vuci
chemickym ldtkdm na clovéka a na Zivotni prostfedi,
v¢etné klimatu, a vytvofeni znalostni zédkladny pro
méfeni Gcinnosti pravnich predpisi o chemickych
latkdch pfi ochrané lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, méla by agentura EEA ve spoluprdci
s agenturami spole¢né vypracovat a pravidelné
aktualizovat (nejméné jednou za dva roky) soubor
ukazateld a predklddat jej v podobé piehledu
ukazatelll. Za iicelem sledovdni souhrnného rizika
expozice chemickym litkdm a zneCistujicim ldtkdm
pro tizemi spojend s dopady expozice chemickym
litkdm a znecistujicim litkdm na clovéka a Zivotni
prostiedi, véetné klimatu, mél by soubor ukazatelii
zahrnovat souhrnny ukazatel pro rizné tzemni
tirovné, vyvinuty ve spoluprdci se Spolecnym
vyzkumnym stiediskem a Cerpajici inspiraci z jeho
celoevropského rdmce ohroZenosti. Agentura EEA
by méla odkazovat na vysledky tohoto ukazatele
s dalSimi soubory iidajii o zdravi a Zivotnim
prostiedi, jako jsou epidemiologické iidaje o zdravi
pfi prdci, faktorech Zivotniho stylu a socidlné-
ekonomickych faktorech, aby bylo moZné posoudit
dopady a rizika kumulovanych rizikovych faktorii
na populaci na iizemni iirovni. Agentury a Komise
by mély pravideln¢ poskytovat agentufe EEA veskeré
dostupné adaje spadajici do jejich mandatu
a relevantni pro stanoven{ ukazatelti. Agentury EEA
a ECHA by mély tento ptehled ukazateld zaclenit do
spolecné datové platformy.

Pozméniovaci ndvrh 31

Ndvrh nafizeni

Bod odivodnéni 44

Znéni navrzené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

Aby bylo mozné urcovat a vyhodnocovat vznikajici
chemickd rizika, méla by agentura EEA vypracovat
a shromazdovat informace o signdlech vcasného
varovani a vypracovavat kazdoroéni souhrnnou
zpravu jako podklad pro ndslednd regulacni
opatfeni. Agentura EEA by méla do své prace
zahrnout vlastni zdroje, cilené vyhledavéni literatury
a vyuZivat informace z vnitrostitnich systémi
v¢asného varovani. Tato Cinnost by rovnéz méla
zahrnovat prisluiné informace zpfistupnéné v ramci
souvisejici ¢innosti agentury ECHA, tGfadu EFSA,
agentur EU-OSHA a EMA a jejich siti, napfiklad

(44)

Toto nafizeni by mélo zavést systém viasného
varovini a opatieni, pokud jde o stdvajici
a vznikajici chemickd rizika. Aby bylo moiné
urovat a vyhodnocovat nové vznikajici chemickd
rizika, méla by agentura EEA  vypracovat
a shromdzdit informace o signdlech v¢asného
varovani a vypracovat vyro¢ni souhrnnou zpravu,
kterd bude slouzit jako podklad pro ndslednd
regulacni a politickd opatieni orgdnii. Agentura EEA
by méla do své prace zahrnout vlastni zdroje, cilené
vyhledavani literatury a vyuZivat informace z vnitro-
statnich systému vasného varovani. Tato ¢innost by
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

tilohu tfadu EFSA ur¢ovat a shromazdovat informace
o vznikajicich rizicich podle nafizeni (ES)
¢. 178/2002. Agentura EEA by méla souhrnnou
zpravu a podkladové ddaje zpfistupnit prostred-
nictvim spole¢né datové platformy, a zajistit tak
piistup vefejnosti a jejich vyuziti pro dal$i opatfeni
tykajici se stdvajicich a vznikajicich rizik. Aby méla
agentura EEA dostatek Casu na organizaci sbéru
signdld v¢asného varovani a na sestaveni a analyzu
prvotnich informaci, méla by prvni zpravu pfedlozZit
aZ Sest mésici po skonceni prvniho kalenddiniho
roku po vstupu tohoto nafizeni v platnost. Toto
nafizeni stanovi lhiitu pro prvni zpravu a souvisejici
adaje.

rovnéz méla  zahrnovat piislusné informace
zpiistupnéné v rdmci souvisejici ¢innosti agentury
ECHA, dfadu EFSA, agentur EU-OSHA a EMA
a jejich siti, naptiklad dlohu tfadu EFSA urcovat
a shromazdovat informace o vznikajicich rizicich
podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Agentura EEA by
méla souhrnnou zprivu a podkladové udaje
zpiistupnit  prostiednictvim  spole¢né  datové
platformy, a zajistit tak pfistup vefejnosti a jeji
vyuziti pro dal$i opatfeni tykajici se stavajicich
a vznikajicich rizik souvisejicich s chemickymi
litkami, skupinami chemickych ldtek
a kumulativni expozici chemickym ldtkdm. Aby
méla agentura EEA dostatek ¢asu na organizaci sbéru
signdlt v€asného varovani a na sestaveni a analyzu
prvotnich informaci, méla by prvni zpravu piedlozit
az Sest mésict po skonceni prvniho kalenddiniho
roku po vstupu tohoto nafizeni v platnost. Toto
naffzeni stanovi lhitu pro prvni zpravu a souvisejici
udaje. V piipadé jakéhokoli signdlu rizika a varovdni
zjisténého ve zprdvé by orgdny mély zvdZit pfijeti
regulacnich,  politickych  nebo  donucovacich
opatieni a v piipadé, Ze se rozhodnou nepiikrocit
k Zddnému opatieni, poskytnout odiivodnéni.
Vznikajici ~ chemickd  rizika  identifikovdna
v systému viasného varovdni a opatfeni by méla
byt rovnéZ zohlednéna pfi stanovovdni priorit pro
strategické planovdni programu Horizont Evropa.

Pozménovaci navrh 32

Navrh nafizeni

Bod odtivodnéni 46

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(46)

Agentura ECHA by méla pokracovat v provozovani
observatofe EUON a pfeménit ji na Observatof pro
specifické chemické latky potencidlné pfispivajici ke
vznikajicim  chemickym  rizikim  (ddle jen
,observator“), kterd by se méla zabyvat i dalsimi
chemickymi ldtkami a inovativnimi materidly
(z raciondlnich davodd vytvofeny komplex
,pokrocilé“) vybranymi Komisi, ptipadné s vyuzitim
signdlt ze systému vcasného varovdni a opatfeni.
Jednim z kritérii pro vybér chemickych litek pro
observator by méla byt jejich novost a potencial pro
zpusobeni naruseni, ktery muze pfispét ke vznika-
jicimu chemickému riziku. Dal§im kritériem pro

(46)

Agentura ECHA by méla pokracovat v provozovani
observatofe EUON a pfemeénit ji na Observatof pro
specifické chemické litky a skupiny chemickych
litek potencidlné pfispivajici ke vznikajicim
chemickym riziktim (déle jen ,observatoi“), kterd by
se méla zabyvat i daldimi chemickymi ldtkami
a inovativnimi materidly (z raciondlnich divoda
vytvoteny komplex ,pokrocilé”) vybranymi Komisi,
pifpadné s vyuzitim signdld ze systému v¢asného
varovani a opatfeni. Jednim z kritérii pro vybér
chemickych litek pro observatof by méla byt jejich
novost a potencidl pro zptsobeni naruseni, ktery
mutze pfispét ke vznikajicimu chemickému riziku.

20/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



UF. vést. C, 9.9.2025

CS

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

tento vybér by méla byt vy3si mira nejistoty, kterd je
s nimi spojena, a vzhledem k mensim zkusenostem
s regulaci téchto chemickych litek i z toho
vyplyvajici potieba dodatené kontroly a transpa-
rentnosti. Observatof by méla usnadnit provadéni
pravnich pfedpist a odpovédné pouzivani téchto
chemickych latek na zdkladé sbéru, vytvafeni a Sifeni
spolehlivych informaci o vlastnostech vybranych
chemickych latek, jejich pouziti a pfitomnosti na
trhu pro $irokou vefejnost.

Dalsim kritériem pro tento vybér by méla byt vyssi
mira nejistoty, kterd je s nimi spojena, a vzhledem
k mensim zkusenostem s regulaci téchto chemickych
latek i z toho vyplyvajici potteba dodate¢né kontroly
a transparentnosti. Observatof by méla usnadnit
provadéni pravnich pfedpist a odpovédné pouzivani
téchto chemickych ldtek na zdkladé sbéru, vytvareni
a Siteni spolehlivych informaci o vlastnostech
vybranych  chemickych latek, jejich pouziti
a piitomnosti na trhu pro Sirokou vefejnost.

Pozménovaci navrh 33

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 48

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(48)

Podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 mtize ufad EFSA
otevienym a transparentnim zpusobem zaddvat
védecké studie, které pottebuje k plnéni svého
posldni, a zdroven se snazit zabrdnit zdvojovani
s vyzkumnymi programy ¢lenskych statti nebo Unie.
Agentura ECHA by rovnéZz méla mit moZnost zadévat
studie za Ucelem ziskdni odpovidajicich udaji
a informaci tykajicich se chemickych latek v rdmci
svého poslani, pficemz by méla zachovat zdsadu, ze
dtkazni bfemeno ohledné souladu s pravnimi
pfedpisy Unie o chemickych latkdch je naddle na
odpovédném subjektu. Déle by méla agentura ECHA
tyto studie zaddvat z vlastn{ iniciativy nebo na Zadost
Komise s cilem podpofit a¢inné a Géelné provadéni
a hodnoceni aktti Unie tykajicich se chemickych
litek v rdmci jejtho manddtu a pfispét k rozvoji
politiky Unie v oblasti chemickych latek.

(48)

Podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 maze tifad EFSA
otevienym a transparentnim zpusobem zaddvat
védecké studie, které potiebuje k plnéni svého
posldni, a zdrovefl se snazit zabrdnit zdvojovani
s vyzkumnymi programy ¢lenskych statt nebo Unie.
Agentura ECHA by rovnéZ méla mit moznost zaddvat
studie za ucelem ziskdni odpovidajicich udaji
a informacf tykajicich se chemickych latek a skupin
chemickych ldtek v ramci svého posldni, pficemz by
méla zachovat zdsadu, Ze dtikazni bfemeno ohledné
souladu s prévnimi predpisy Unie o chemickych
latkdch je naddle na odpovédném subjektu. Dale by
méla agentura ECHA tyto studie zaddvat z vlastni
iniciativy nebo na zddost Komise s cilem podpofit
ucinné a acelné provadéni a hodnoceni aktd Unie
tykajicich se chemickych latek v rdmci jejtho
manddtu a pfispét k rozvoji politiky Unie v oblasti
chemickych latek. Je-li ziskdni vzorku ldtky
nezbytnym predpokladem pro provedeni védeckych
studii, mél by provozovatel podniku na Zddost
poskytnout agentuie ECHA pottebny vzorek a za
predpokladu, Ze je zajiSténa piislusnd divérnost
a ochrana idajii podle priva Unie. Kdykoli je to
mozné, mély by byt informace ziskané ze studii
zadanych agenturou ECHA ziskdvdny jinymi
prostiedky neZ zkouskami na zvitatech.
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Pozménovaci navrh 34

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 48 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

(48a) S cilem podpofit iiinné provddéni a hodnoceni akti
Unie tykajicich se chemickych ldtek a prispét
k rozvoji komplexni politiky Unie v oblasti
chemickych litek je nezbytné provddét celounijni
studie biologického monitorovini clovéka, které
v pravidelnych intervalech poskytuji vysoce kvalitni
areprezentativni tidaje. Na podporu p¥istupu ticinné
vyuZivajiciho zdroje by agentura ECHA a titad EFSA
mély tizce spolupracovat pfi sdruZovdni zdrojil
a odbornych znalosti pro tyto studie. Clenské stdty
by mély spolupracovat s agenturami na organizaci
biologického monitorovdni clovéka na svém tizemi,
pokud jde o pldnovdni, koordinaci, sbér a preddvdni
vzorkil.

Pozménovaci navrh 35

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 48 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

(48b) S cilem pfispét k celkovému cili tohoto nafizeni,
kterym je umozZnit lepsi, 1iplné, soudriné
a spolehlivé védecké posouzeni chemickych litek
a jejich dopadii a zajistit co nejlepsi vyuZiti
stdvajicich informaci pro wicely provddéni a rozvoje
pravnich predpisii Unie tykajicich se chemickych
ldtek, by toto nafizeni mélo vyZadovat, aby Komise
vypracovala zprdvu, v niZ by analyzovala
pfiméienost zdrojii agentur ve vztahu k jejich
soucasnym tikoliim a jejich novym iikoliim podle
tohoto nafizeni, a predloZila vyhledové stanovisko
ke zdrojiim potiebnym k feSeni klicovych oblasti
regulacnich vyzev v budoucnu.
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Pozménovaci ndvrh 36

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 48 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(48¢c) Vzhledem k tomu, Ze se timto nafizenim rozsifuji
tikoly a pracovni zdtéZ Evropské agentury pro
chemické litky, mély by ji byt poskytnuty odpovi-
dajici a stabilni zdroje a mélo by byt zajisténo
stabilni fizeni védeckych vyborii. V tomto ohledu je
vhodné, aby Komise zohlednila veskery vyvoj a brala
v potaz potieby agentury, aby mohla plnohodnotné
plnit své dikoly a potencidl.

Pozménovaci navrh 37

Ndvrh nafizeni

CL1-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

1.  Cilem tohoto nafizeni je zajistit G¢inné provadéni
soudrznych posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych
latek, pokud jsou tato posouzeni vyzadovana pravnimi akty
Unie, dosdhnout vysoké trovné ochrany lidského zdravi
a zivotntho prostfedi, umozZnit vyvoj a pouZivani
udrzitelnych chemickych latek, zajistit fadné fungovani
jednotného trhu s chemickymi latkami a zvysit divéru
obcanii Unie, 7e rozhodnuti pfijimand podle pravnich aktd
Unie tykajicich se chemickych ldtek jsou ¢inéna na

védeckém zdkladé.

1. Cilem tohoto nafizeni je zajistit U¢inné provadéni
soudrznych posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych
latek, pokud jsou tato posouzeni vyzadovéana pravnimi akty
Unie, dosdhnout vysoké drovné ochrany lidského zdravi
a zivotntho prostfed], umoZnit vyvoj a pouZivani
bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek, zajistit fddné
fungovani jednotného trhu s chemickymi ldtkami a zlepsit
znalosti oblanit Unie a zvysit jejich davéru v te, Zze
rozhodnut{ pfijimand podle pravnich aktd Unie tykajicich
se chemickych litek jsou Cinéna na védeckém zdklade,
a prispét k postupnému upousténi od provddéni zkousek
na zviratech, kdykoli je to mozZné.

Pozménovaci ndvrh 38

Ndvrh nafizeni

ClL. 1 - odst. 2 - pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

(ba) vést zdznamy o ddajich o studiich ziskanych
z pfislusnych  tetich zemi prostiednictvim
mechanismu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1a;
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Pozménovaci ndvrh 39

Névrh nafizeni

Cl.2-odst. 1-bod 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. ,organy” Evropskd komise, pfislusné orgdny clenskych | 2. ,orgdny“Evropskd komise, pfisluiné organy clenskych
stat stanovené v nékterém z akt(l Unie uvedenych statd stanovené v nékterém z aktd Unie uvedenych
v piilohdch I a III a agentury, s vyjimkou jejich v pilohdch I, II a III a agentury, s vyjimkou jejich
spravnich rad; spravnich rad;
Pozmeétiovaci navrh 40
Névrh nafizeni
Cl. 2 - odst. 1-bod 10
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
10. ,udaji o chemickych latkdch® vyjddieni skute¢nosti | 10.

nebo informaci tykajicich se chemickych latek
a veskeré souhrny téchto skutecnosti nebo informaci,
véetné informaci o fyzikdlné-chemickych vlastnostech,
nebezpe¢nych vlastnostech, pouziti, expozici, riziku,
vyskytu, emisich a vyrobnim procesu chemickych
latek, jakoZz i informaci souvisejicich s udrzitelnosti
zivotntho prostiedi, véetné informaci o zméné
klimatu, o téchto chemickych latkdch, informaci
o regulacnich postupech tykajicich se chemickych
latek, standardnich formatti, fizenych slovnikii nebo
jakychkoli  informaci o  platnych  pravnich
povinnostech tykajicich se chemickych latek;

,udaji o chemickych latkdch“ vyjadfeni skute¢nosti
nebo informaci tykajicich se chemickych latek
a veskeré souhrny téchto skute¢nosti nebo informaci,
véetné informaci o fyzikdlné-chemickych vlastnostech,
nebezpe¢nych vlastnostech, pouziti, expozici, riziku,
vyskytu, emisich, osudu a vyrobnim procesu
chemickych latek, jakoz i informaci souvisejicich
s udrzitelnosti Zivotniho prostiedi, véetné informaci
o zméné klimatu, o téchto chemickych latkdch,
informaci o regula¢nich postupech tykajicich se

chemickych litek, informaci o dostupnosti
a vhodnosti alternativ, standardnich formatd,
fizenych slovniki nebo jakychkoli informaci

o platnych pravnich povinnostech tykajicich se
chemickych latek a jejich vymdhdni;

Pozménovaci navrh 41

Navrh nafizeni

ClL 2 - odst. 1 -bod 11 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

11a. ,idaji z vizkumu“ veskeré tidaje o nebezpecnosti,

vyskytu, expozici a osudu chemickych ldtek
odvozené z védeckjch studii zvefejnénych
v recenzované literatuve, které nejsou provddény
specificky pro icely regulacnich posouzeni;
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Pozménovaci ndvrh 42

Névrh nafizeni

Cl. 2 - odst. 1 - bod 14 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

14a. ,zpracovatelemiidajii“ zpracovatel ve smyslu definice
v cl. 4 bodu 8 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679;

Pozménovaci navrh 43

Navrh nafizeni

(L 3 - odst. 2 - pism. b a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(ba) dodatecné tidaje dobrovolné poskytnuté clenskymi
stdty, ndrodnimi agenturami, vyzkumnymi tstavy
nebo jinymi stranami;

Pozménovaci navrh 44

Ndvrh nafizeni

Cl. 3 - odst. 2 - pism. b b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(bb) vytvotenym v  souvislosti s akademickymi
vyzkumnymi innostmi v oblasti chemickych ldtek,
na néZ se nevztahuje pismeno b), a dobrovolné
predloZenym agentuie ECHA tfeti stranou;

Pozméniovaci ndvrh 45

Ndvrh nafizeni

(L. 3 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

4a. KaZdd chemickd lditka nebo materidl umistény na
spolené datové platformé musi byt identifikovdn
jedinecnym chemickym identifikdtorem
a chemickym oznalenim uptestiujicim jejich
molekuldrni strukturu, aniZ jsou dotieny poZadavky
na divérnost v piivodnim aktu nebo souvisejici
prdvni povinnosti.
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Pozménovaci ndvrh 46

Névrh nafizeni

(L. 3 - odst. 5 — pism. d a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

da)

informaci o chemikdliich ve vyrobcich a jejich
alternativdch uvedenych v dldnku 10a;

Pozménovaci ndvrh 47

Névrh nafizeni

Cl. 3 - odst. 5 — pism. d b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

db)

informaci o bezpecnéjsich alternativich k ldtkdm
vzbuzujicim obavy podle cldinku 10b;

Pozménovaci ndvrh 48

Ndvrh nafizeni

CL 3 -odst. 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6. Orgdny a $irokd vefejnost maji pfistup k tdajom
obsazenym ve spolecné datové platformé v souladu
s ¢lankem 16.

6.  Orgény a Sirokd vefejnost maji snadny a bezplatny
piistup k Gdajim obsazenym ve spole¢né datové platformé
v souladu s ¢ldnkem 16.

Pozménovaci navrh 49

Névrh nafizeni

CL 3 -odst. 9

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

9. Udaje obsazené ve spolecné datové platformé jsou
piistupné elektronicky a lze v nich vyhleddvat. Agentura
ECHA pfijme opatfeni k zajisténi vysoké trovné
bezpecnosti  odpovidajici bezpecnostnim  rizikim pfi
uchovavani ddajti o chemickych latkdch ve spolecné datové
platformé a jejich pfeddvini do ni. Agentura ECHA
navrhne spole¢nou datovou platformu tak, aby bylo
zaruceno, ze kazdy piistup k divérnym ddajim bude
kontrolovatelny.

9. Udaje obsazené ve spolecné datové platformé jsou
piistupné elektronicky a lze v nich vyhleddvat. Agentura
ECHA pfijme opatfeni k zajiSténi vysoké drovné
bezpecnosti  odpovidajici  bezpe¢nostnim  rizikim  pfi
uchovavani ddajti o chemickych latkdch ve spole¢né datové
platformé. Prislusné agentury pfijmou bezpecnostni
opatieni ve spoluprdci s agenturou ECHA s cilem zajistit
bezpecné piedivini ddajii o chemickych ldtkdch do
spolecné datové platformy. Agentura ECHA navrhne
spole¢nou datovou platformu tak, aby bylo zaruceno, Ze
kazdy ptistup k diivérnym tidajiim bude kontrolovatelny.
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Pozménovaci ndvrh 50

Névrh nafizeni

CL 3 - odst. 11

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

11. Spole¢nd datovd platforma a jeji zvldstni sluzby se
zidi do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum tii roky po
vstupu tohoto nafizeni v platnost], neni-li stanoveno jinak.
Prislusné soubory udaji budou postupné zaclefiovany do
spole¢né datové platformy do dne [Ufad pro publikace:
vlozte datum deset let od data vstupu tohoto nafizeni
v platnost] podle provadéciho planu uvedeného v ¢l. 4
odst. 1 prvni vété. Jakmile po zaclenéni téchto souborti
tdajti do spole¢né datové platformy obdrzi agentura ECHA
tdaje o chemickych litkich v souladu s c¢lankem 5,
zpFistupni tyto Udaje prostfednictvim spole¢né datové
platformy bez zbytecného odkladu.

11.  Spole¢nd datovd platforma a jeji zvldstni sluzby se
z¥idi do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum tfi roky po
vstupu tohoto nafizeni v platnost], neni-li stanoveno jinak,
a zahrnuji alespoti soubory iidajii stanovené v piiloze Illa.
Dalsi  pfislusné soubory ddajii  budou  postupné
zaclenovany do spolecné datové platformy do dne [Utad
pro publikace: vlozte datum: osm let od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost] podle provadéciho plinu uvedeného
v ¢. 4 odst. 1 prvni vété. Jakmile po zaclenéni téchto
souborti Udaji do spoleéné datové platformy obdrzi
agentura ECHA ddaje o chemickych latkich v souladu
s ¢lankem 5, zpfistupni tyto ddaje prostiednictvim spolecné
datové platformy ve lhiité 30 dnii.

Pozménovaci ndvrh 51

Ndvrh nafizeni

Cl. 4-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

1. Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum 6 mésicii
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise pfijme
a zvefejni provadéci pldn, v némz uréi soubory tdaji, které
maji byt zaclenény do spole¢né datové platformy, spolu
s harmonogramem jejich zaclenéni prostfednictvim
provddéciho rozhodnuti. Nisledné probéziné provadéci
plény se pfijimaji v souladu se systémem Fizeni uvedenym
v odstavci 3.

1. Do [Ufad pro publikace: vlozte datum 6 mésict od
data vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise pfijme
provadéci plan, v némz urci soubory tdaji o chemickych
litkdch, které maji byt zaclenény do spolecné datové
platformy, spolu s harmonogramem jejich zaclenéni
prostiednictvim provddécich aktii. Nisledné prabéiné
provadéci plany se piijimaji v souladu se systémem Fizeni
uvedenym v odstaveci 3.

Pozménovaci ndvrh 52

Névrh nafizeni

Cl. 4-odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Komise prostiednictvim provddéctho rozhodnuti
zFdi a Hdi fidici vybor platformy, jehoZ souddsti je jeden
zéstupce agentury ECHA, jeden zdstupce agentury EEA,
jeden zdstupce iifadu EFSA, jeden zdstupce agentury
EMA, jeden zdstupce agentury EU-OSHA a pét zdstupcii
Komise.

2. Komise prostiednictvim provddéciho aktu zi{d{ a Fidi
fidici vybor platformy, jehoz soucdsti je alespofi jeden
zistupce z kaZdé agentury Unie, ktery je povinen
predklddat platformé ddaje o chemickych ldtkdch, a tolik
zdstupcii Komise jako ze vSech agentur Unie dohromady.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci navrh 53

Névrh nafizeni

Cl 4-odst. 4

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4. Komise pfijme a zvefejni systém fzeni uvedeny | 4. Komise pfijme a zvefejni systém Ffizeni uvedeny

v odstavci 3 a jeho piipadnou revizi prostfednictvim | v odstavci 3 a jeho pfipadnou revizi prostfednictvim
P ; P o

provddéciho rozhodnuti. provddécich aktil.

PFi vytvdreni systému sprdvy Komise konzultuje agentury
a zohledni riiznou tiroveri odpovédnosti orgdnil pfi fizeni
a provozu spolecné datové platformy.

Pozménovaci navrh 54

Névrh nafizeni

CL 4 - odst. 5 — pism. d a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

da) organizaci a fungovini mechanismii spoluprdce
a vymény informaci s databdzemi a podobnymi
platformami ve tietich zemich a na mezindrodni
firovni;

Pozménovaci navrh 55

Navrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 5 — pism. f

Zneéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
f)  fungovdni samotného Fidictho vyboru. f)  fungovini, poZadavky na poddvdni zprdv a povinnosti
tykajici se transparentnosti samotného Fdiciho
vyboru.
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Pozménovaci ndvrh 56

Névrh nafizeni

€L 5-odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1. Agentury na zddost Komise poskytuji hosting tdaji
a uchovévaji ddaje o chemickych ldtkdch, které vznikly
v rdmci pravnich pfedpist, programa nebo vyzkumnych
¢innosti na Grovni Unie a na vnitrostdtni nebo mezindrodni
trovni, a to v souladu se svym mandétem a druhem ddaj,
které jiz maj.

1. Agentury na zddost Komise poskytuji hosting tdaji
a uchovévaji ddaje o chemickych ldtkdch, které vznikly
v rdmci pravnich pfedpisti, programi nebo vyzkumnych
¢innosti na Grovni Unie a na vnitrostatn{ nebo mezindrodni
trovni, a to v souladu se svym manddtem a druhem tdaja,
které jiz maji. Kromé& toho mohou agentury poskytovat
hosting tdajii a uchovdvat iidaje o chemickych ldtkdch
v souladu se svym manddtem a ddaji o chemickych
litkdch, které jim poskytuji Clenské stdty, ndrodni
agentury, vyzkumné iistavy nebo jiné strany.

Pozménovaci navrh 57

Névrh nafizeni

CL 5 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pokud Komise nebo agentury disponuji tdaji nebo
informacemi uvedenymi v ¢l. 3 odst. 2, zpFistupni tyto
udaje agentufe ECHA ve standardnim formatu, je-li
k dispozici, spolu s pfislusnymi kontextovymi tdaji podle
¢l. 4 odst. 4 pism. c). Komise a agentury uvedou, zda jsou
tyto ddaje nebo informace zpfistupnény vefejnosti na
zdkladé piivodniho aktu Unie.

2. Pokud Komise nebo agentury disponuji Gdaji nebo
informacemi uvedenymi v ¢l. 3 odst. 2, zpfistupni tyto
udaje agentufe ECHA ve standardnim formdtu, je-li
k dispozici, spolu s pfislusnymi kontextovymi tidaji podle
¢l. 4 odst. 5 pism. c). Komise a agentury uvedou, zda tyto
tdaje nebo informace obsaZené ve spolecné datové
platformé mohou byt zpiistupnény vefejnosti nebo zda
jsou poklddiny za diwérné v souladu s ustanovenimi
o divérnosti podle pivodniho aktu Unie.

Pozménovaci ndvrh 58

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3. Agentura ECHA poskytuje hosting tdaji a uchovava
tdaje o vyskytu souvisejici s monitorovanim na pracovisti.

3. Agentura ECHA poskytuje hosting tidaji a uchovava
tdaje o vyskytu souvisejici s monitorovanim na pracovisti,
vletné tdaji z biologického monitorovdniclovéka souvise-
jiciho s praci.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci ndvrh 59

Névrh nafizeni

CL5-odst. 5

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5. Vyzkumn{ pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia
financovand z rdmcovych programii Unie zpfistupni
agentufe EEA veskeré tidaje z biologického monitorovani
cloveka, které shromazdi nebo vytvoii ode dne [Utad pro
publikace: vloZte datum vstupu tohoto natizeni v platnost].

5. Vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia
financovand z vnitrostdtnich nebo rdmcovych programu
Unie zpfistupni agentufe EEA veskeré tidaje z biologického
monitorovani ¢lovéka, které shromazdi nebo vytvoii ode
dne [Ufad pro publikace: vlozte datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost]. Pokud jde o iidaje z biologického
monitorovdni clovéka, které predstavuji osobni idaje,
agentura EEA upiesni, jaky druh ddajii ji bude
Zpristupnén.

Pozménovaci ndvrh 60

Névrh nafizeni

CL 5-odst. 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6.  Vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia
financovand z rdmcovych programt Unie zpfistupni
agentufe ECHA veskeré tdaje souvisejici s environmentélni
udrzitelnosti chemickych litek nebo materidld, které
shromazdili nebo vytvoiili ode dne [Ufad pro publikace:
vlozte datum vstupu tohoto nafizeni v platnost].

6.  Vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia
financovand z vnitrostdtnich nebo rdmcovych programu
Unie zpfistupni agentufe ECHA veskeré ddaje souvisejici
s environmentdlni udrZitelnosti chemickych latek nebo
materialéi, které shromédzdili nebo vytvofili ode dne [Ufad
pro publikace: vlozte datum vstupu tohoto nafizeni
v platnost + 6 mésicil].

Pozménovaci navrh 61

Névrh nafizeni

CL 5-odst. 7

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

7. Komise a agentury poskytnou agentufe ECHA
nezbytnou  technickou  spoluprdci, kterd umozni
zaClenovani ddaji o chemickych latkich poskytnutych
v souladu s odstavcem 2 do spole¢né datové platformy
a jejich zvetejnéni prostiednictvim této platformy.

7. Orgdny a ndrodni agentury poskytnou agentufe
ECHA nezbytnou technickou spoluprdci, kterd umozni
zaCleniovani Gdaji o chemickych latkich poskytnutych
v souladu s odstavcem 2 do spole¢né datové platformy
a jejich zvefejnéni prostiednictvim této platformy.
Agentura  ECHA poskytne orgdniim a ndrodnim
agenturdm podporu, aby usnadnila integraci ddajii
o chemickych ldtkdch poskytnutych podle odstavce 2.
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Pozménovaci ndvrh 62

Névrh nafizeni

Cl.5-odst. 8

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

8. Pro tcely odstavce 2 zpFistupni Komise a agentury
agentufe ECHA tdaje o chemickych ldtkdch bez zbytecného
odkladu po sbéru nebo obdrZeni ddajii, po provedeni
posouzeni platnosti a davérnosti v souladu s platnymi
pravidly a po zaclenéni pt¥islusného souboru tdajii do
spolecné datové platformy.

8. Pro tcely odstavce 2 zpfistupni Komise a agentury
agentufe ECHA ddaje o chemickych latkdch, jez
shromdZdily nebo obdriely, bez zbytecného odkladu
ihnedpoté, co provedly posouzeni platnosti a diivérnosti
tidajit v souladu s platnymi pravidly a poté, co zaclenily
pfistusny soubor idajt do spolecné datové platformy.

Pozménovaci ndvrh 63

Ndvrh nafizeni

CL 5-odst. 9

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

9. Komise a agentury zajisti, aby tdaje zp¥istupnéné
agentufe ECHA bylo mozné stahovat, byly strojové ¢itelné
a interoperabilni. Pfed poskytnutim tdaji agentufe ECHA
je ndlezité upravi a ovefi.

9. Orgdny a ndrodni agentury zajisti, aby udaje
zpFistupnéné agentufe ECHA bylo mozné stahovat, byly
strojové Citelné a interoperabilni. Pfed poskytnutim tdaji
agentufe ECHA je naleZzité upravi a ovéfi.

Pozménovaci navrh 64

Névrh nafizeni

(L 5 - odst. 9 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

9a. Bez ohledu na ustanoveni, jeZ se tykaji zpracovini
tidajit z Dbiologického monitorovdni cCloveka, které
predstavuji osobni iidaje, a jeZ jsou stanovena v linku 6,
ziistdvd sprdavcem tdajii, pokud jde o poskytnuté osobni
tidaje, Komise nebo agentura, z jejichZ povéreni jsou tdaje
o chemickych litkdch zahrnuty do spolecné datové
platformy o chemickych ldtkdch.
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Pozménovaci navrh 65

Névrh nafizeni

CL 5 - odst. 9 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

9b. Bez ohledu na ustanoveni, jeZ se tykaji zpracovini
tidajii z biologického monitorovdni clovéka souvisejiciho
s praci, které predstavuji osobni idaje, a jeZ jsou
stanovena v clinku 6, jednd agentura ECHA jako
zpracovatel iidajii pro veskeré osobni iidaje zahrnuté do
spoleiné datové platformy, které spadaji do oblasti
piisobnosti jiné agentury nebo Komise.

Pozménovaci nivrh 66

Névrh nafizeni

CL. 6 —odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1.  Agentura EEA shromazduje a uchovivd ddaje
z biologického monitorovani ¢lovéka ziskané na Gzemi
Clenskych a  spolupracujicich zemi agentury EEA
a poskytuje jim hosting.

1.  Agentura EEA shromazduje a uchovavd udaje
z biologického monitorovani ¢lovéka ziskané na dzemi
Clenskych a  spolupracujicich zemi agentury EEA
a poskytuje jim hosting, s vyjimkou tdajii z biologického
monitorovdni clovéka souvisejictho s praci v souladu
scl. 5 odst. 3.

Pozméniovaci ndvrh 67

Ndvrh nafizeni

CL 6 — odst. 3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3. Agentura EEA milZe zpracovdvat iidaje
z biologického monitorovdni clovéka, které predstavuji
osobni tdaje, za ticelem podpory Komise pii tvorbé jejich
politik nebo podpory agentur pfi plnéni jejich dkolii.

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 68

Névrh nafizeni

CL. 6 — odst. 4 - ndvéti

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4. Udaje z biologického monitorovani clovéka, které | 4.  Agentura EEA  miiZe  zpracovivat  ddaje
piedstavuji osobni tdaje, miiZe agentura EEA zpracovdvat | z biologického monitorovani clovéka, které predstavuji
pro tyto tcely: osobni tdaje, pro tyto icely:

Pozménovaci navrh 69

Navrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 4 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
e)  podpora posuzovani rizik v oblasti regulace. e)  podpora posuzovini a fizeni rizik v oblasti regulace.

Pozménovaci ndvrh 70

Ndvrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 4 — pism. e a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ea) podpora politického rozhodovini a legislativniho
procesu na tirovni Unie;

Pozménovaci nidvrh 71

Névrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 4 — pism. e b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

eb) vytvoreni ,indexu expozice chemickym litkdm* pro
kazdy region v Unii, ktery poskytne prehled
o expozici obyvatelstva chemickym  ldtkdm
a usnadni srovndni mezi riznymi regiony,
zemépisnymi oblastmi a lenskymi stdty;
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Pozménovaci ndvrh 72

Névrh nafizeni

(L. 6 — odst. 4 — pism. e c (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ec) usnadnéni zpracovdni Komisi, ECHA, EFSA, EMA
a EU-OSHA v souladu s odstavci 4a, 4b, 4¢c, 4d a 4e
tohoto clanku.

Pozménovaci navrh 73

Navrh nafizeni

(L. 6 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4a. Udaje z biologického monitorovdni cloveka, které
predstavuji osobni tidaje, miiZe Komise zpracovdvat pouze
pro tyto tilely:

a)  védecky vyzkum zaméfeny na tvorbu politik;

b)  posuzovini dopadu chemickych ldtek na lidské zdravi
a Zivotni prostieds;

c)  sledovdni casovych a prostorovych trendii expozice;
d)  vyvoj ukazatelii zdravotnich rizik a dopadii;
e)  sledovini dopadu regulacnich zdsahii;

f)  posouzeni potieby dalSich regulacnich opatieni
a stanoveni jejich priorit;

g)  podpora posuzovdni a Fizeni rizik v oblasti regulace.

Pozménovaci navrh 74

Navrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 4 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4b.  Udaje z biologického monitorovdni clovéka obsaZené
v ddajich o vyskytu chemickych lditek, které se tykaji
monitorovdni na pracovisti a predstavuji osobni ddaje,
miiZe agentura ECHA zpracovdvat pro tyto iicely:

a)  posuzovdni dopadu chemickych litek na lidské zdravi
a Zivotni prostieds;

b)  sledovdni asovych a prostorovych trendii expozice;

¢)  vyvoj ukazatelii zdravotnich rizik a dopadi;
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

d)  sledovini dopadu regulacnich zdsahii;
e)  podporu posuzovdni a fizeni rizik v oblasti regulace;

f)  vyhodnoceni a stanoveni priorit poZadovanych
regulacnich opatieni;

g)  provddéni hodnoceni chemickych ldtek;

h)  pfi zaddvini studii v rdmci mechanismu vytvdfeni
tidajii uvedeného v clanku 21.

Pozménovaci navrh 75

Névrh nafizeni

(L. 6 - odst. 4 c (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4c. Udaje z biologického monitorovdini clovéka, které
predstavuji  osobni iidaje, miZe agentura EFSA
zpracovdvat pouze pro tyto tcely:

a)  vyhodnoceni a stanoveni priorit poZadovanych
regulacnich opateni;

b)  provddéni hodnoceni chemickych litek;

¢)  podporu Fizeni rizik v oblasti regulace;

Pozménovaci navrh 76

Navrh nafizeni

(L. 6 - odst. 4 d (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4d. Udaje z biologického monitorovdni cloveka, které
predstavuji  osobni idaje, miiZe agentura EMA
zpracovdvat pouze pro tyto ticely:

a)  vyhodnoceni a stanoveni priorit poZadovanych
regulacnich opatteni;

b)  provddéni hodnoceni chemickych litek;

¢)  podporu fizeni rizik v oblasti regulace.
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Pozménovaci ndvrh 77

Névrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 4 e (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4e. Udaje z biologického monitorovdni cloveka, které
predstavuji osobni idaje, miiZe agentura EU-OSHA
zpracovdvat pouze pro tyto tcely:

a)  védecky vyzkum zaméieny na tvorbu politik;

b)  posuzovini dopadu chemickych ldtek na lidské zdravi
a Zivotni prostieds;

c)  sledovdni casovych a prostorovych trendii expozice;
d)  sledovini dopadu regulacnich zdsahii;

e)  posouzeni potfeby dalSich regulacnich opat¥eni
a stanoveni jejich priorit;

f)  podporu Fizeni rizik v oblasti regulace.

Pozménovaci nivrh 78

Névrh nafizeni

CL 6 — odst. 5

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5. Agentura EEA vefejné zpfistupni tidaje z biologického
monitorovani ¢lovéka, které md k dispozici nebo pro které
poskytuje hosting, a to v anonymizované podobé prostied-
nictvim  Informa¢ni platformy pro  monitorovani
chemickych latek.

5. Agentura EEA a agentura ECHA vefejné zpfistupni
tdaje z biologického monitorovini clovéka, které ma
k dispozici nebo pro které poskytuje hosting, a to
v anonymizované podobé prostfednictvim Informaéni
platformy pro monitorovani chemickych latek.

Pozménovaci ndvrh 79

Ndvrh nafizeni

CL6-o0dst.5a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

5a. Jakékoli zpracovdni iidajii z biologického monito-
rovdni lovéka, které piedstavuji osobni iidaje, agenturou
EEA, agenturou ECHA, titadem EFSA, agenturou EMA,
agenturou EU-OSHA nebo Komisi pro icely uvedené
v odstavcich 4, 4a, 4b, 4c, 4d a 4e nesmi vést ke sdileni
téchto tidajii s tfetimi stranami.
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Pozménovaci ndvrh 80

Névrh nafizeni

CL. 6 — odst. 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6.  Agentura EEA vystupuje jako sprdvce osobnich adaji
pro tdaje z biologického monitorovéni ¢lovéka, které md
v drzeni nebo pro né poskytuje hosting a zpracovdvd je pro
tcely uvedené v odstavci 2.

6.  Agentura EEA, agentura ECHA, dfad EFSA,
agentura EMA, agentura EU-OSHA a Komise vystupuji
jako sprdvci osobnich tdaji pro ddaje z biologického
monitorovani Clovéka predstavujici osobni ddaje, které
maji v drzeni nebo pro né poskytuji hosting a zpracovdvaji
je pro tcely uvedené v odstavci 4, 4a, 4b, 4c, 4d a 4e.

Pozménovaci navrh 81

Ndvrh nafizeni

CL 6-odst.6a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6a. Agentura EEA, agentura ECHA, dfad EFSA,
agentura EMA, agentura EU-OSHA a Komise stanovi
dobu uchovdvdni wdajii z biologického monitorovdni
cloveka predstavujici osobni tdaje, které maji v drZeni,
a provedou jeji pFipadny prezkum a stanovi rovneéZ
kritéria pouZitd pro stanoveni doby uchovdvdni.

Pozménovaci navrh 82

Névrh nafizeni

CL. 6 - odst. 6 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6b.  Udaje z biologického monitorovdni cloveka uvedené
v tomto cldnku zahrnuji osobni ddaje shromdzdéné
v souladu s prdvnimi piedpisy pFed vstupem tohoto
nafizeni v platnost.
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Pozménovaci navrh 83

Névrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 4 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Agentura ECHA zacleni do loZisté referencnich hodnot
bez zbytecného odkladu veskeré referenini hodnoty
vytvoiené v rdmci unijnich, vnitrostdtnich nebo mezind-
rodnich  programii  nebo  vyzkumnych  linnosti
a zpFistupnéné agentufe ECHA ve standardnich
formdtech, jak je uvedeno v cldnku 14, pokud byly takové
standardni formdty vytvoFeny.

Pozménovaci navrh 84

Névrh nafizeni

ClL. 9 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

la. Agentura ECHA zfidi a bude provozovat
mechanismus pro spoluprici a vyménu informaci
s prislusnymi orgdny tietich zemi za ielem vymény studii
ozndmenych nebo predloZenych témto orgdniim provozo-
vateli podnikii a provddénych na podporu Zddosti,
ozndmeni nebo regulatni dokumentace tykajici se
chemické ldtky do... [Ufad pro publikace: vioZte datum dva
roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Pozménovaci navrh 85

Ndvrh nafizeni

CL. 9 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh

2. Agentura ECHA uchovavd v databdzi ozndmeni studii | 2.  Agentura ECHA uchovavé v databazi ozndmeni studi
udaje, které ji byly ozndmeny v souladu s ¢lankem 22. udaje, které ji byly ozndmeny v souladu s ¢lainkem 22
a ftdaje, které ziskala prostfednictvim mechanismu
uvedeného v odstavci 1a tohoto clanku.
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Pozménovaci nivrh 86

Névrh nafizeni

CL. 9 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3. Agentura ECHA zaclenéni ddaje obsazené | 3. Udaje obsazené v databdzi oznimeni studii se
v databdzi ozndmen{ studii do spolecné datové platformy | povaZuji za divérné a nezvetejiiuji se.

poté, co byla pFislusnému orgdnu, agentuie nebo subjektu
Unie nebo vnitrostdtnimu orgdnu, agentufe nebo
subjektu  Unie predloZena odpovidajici registracni
dokumentace, Zddost, ozndmeni nebo jind pfislusnd
regulacni dokumentace v souladu s odpovidajicim prdvem
Unie a poté, co tento orgdn, agentura nebo subjekt Unie
nebo vnitrostdtni orgdn, agentura nebo subjekt pfijal
rozhodnuti o zveiejnéni doprovodnych studii v souladu
s platnymi pravidly o diwvérnosti.

Pozménovaci ndvrh 87

Ndvrh nafizeni

ClL. 9 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4a. AniZ je dotlen odstavec 4, zpFistupni-li Komise nebo
kterdkoli agentura agentuie ECHA v souladu s ¢&l. 5
odst. 2 registraci, Zddost, ozndmeni nebo jinou p¥islusnou
regulacni dokumentaci, v souvislosti s niZ bylo poddno
ozndmeni podle clinku 22, uvede, které prvky ozndmeni
studie jsou divérné, jsou-li zahrnuty do spolecné datové
platformy. Jako divérné se oznali pouze ty prvky, které
jsou uvedeny jako divérné v pfislusné Zddosti, ozndmeni
nebo jiné prislusné regulacni dokumentaci v souladu
s ustanovenimi o divérnosti na zdkladé piivodniho aktu
Unie.
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Pozménovaci ndvrh 88

Névrh nafizeni

CL. 9 - odst. 4 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4b. Poté, co agentura ECHA obdrii v souladu s . 5
odst. 2 registraci, Zddost, ozndmeni nebo jinou p¥islusnou
regulacni dokumentaci, v souvislosti s niZ bylo predloZeno
ozndmeni podle cldnku 22, zpFistupni agentura ECHA
souvisejici informace o ozndmeni prostiednictvim
spoleiné datové platformy v souladu s ustanovenimi
o divérnosti na zdkladeé piivodniho aktu Unie.

Pozménovaci ndvrh 89

Névrh nafizeni

(L. 9 - odst. 4 c (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4c. Orgdny a vnitrostdtni donucovaci orgdny maji
pfistup k ddajim obsaZenym v databdzi ozndmeni
o studiich piedtim, neZ jsou tyto iidaje zaclenény do
spolecné datové platformy.

Pozménovaci ndvrh 90

Névrh nafizeni

ClL10-

odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1. Agentura ECHA v rdmci spole¢né datové platformy
zFidi a spravuje novou databdzi obsahujici informace
o regulacnich postupech tykajicich se jednotlivych latek
nebo skupin latek, které jsou od vstupu tohoto nafizeni
v platnost planovany, probihaji nebo byly dokonceny
¢lenskymi stdty nebo orgdny, agenturami nebo vybory
Unie, které jsou stanoveny v aktech Unie uvedenych
v ptiloze IIL

1.  Agentura ECHA v rdmci spole¢né datové platformy
zFidi a spravuje novou databdzi obsahujici informace
o regulaénich postupech tykajicich se jednotlivych
chemickych latek nebo skupin chemickych latek, které jsou
od vstupu tohoto nafizen{ v platnost pldnovany, probihaji
nebo byly dokonceny c¢lenskymi stity nebo orgdny,
agenturami nebo vybory Unie, které jsou stanoveny
v aktech Unie uvedenych v piiloze III.
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Pozménovaci navrh 91

Névrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pokud maji pFislusné orginy clenskych statd
stanovené v nékterém z aktt Unie uvedenych v pifloze 1II
informace podle odstavce 1, zpiistupni tyto informace bez
zbyte¢ného odkladu agentufe Unie odpovédné podle
piislusného aktu Unie uvedeného v piiloze III.

2. Pokud maji piislusné orgdny clenskych stdtd
stanovené v nékterém z akt Unie uvedenych v pfiloze III
informace podle odstavce 1, zpfistupni tyto informace bez
zbyte¢ného odkladu agentufe Unie odpovédné podle
piislusného aktu Unie uvedeného v piiloze IIl. Pro kaZdy
regulaini proces nebo Cinnost se wuvedou alespoii
ndsledujici informace:

Pozménovaci ndvrh 92

Névrh nafizeni

(1. 10 - odst. 2 - pism. a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

a)  chemickd identita;

Pozmétniovaci ndvrh 93

Névrh nafizeni

(1. 10 - odst. 2 - pism. b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

b)  akt Unie a regulacni proces, v jehoZ rdmci cinnost
probihd;

Pozméniovaci navrh 94

Ndvrh nafizeni

(1. 10 - odst. 2 — pism. ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

c)  predkladatel nebo subjekt odpovédny za regulacni

proces nebo ginnost;
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Pozménovaci navrh 95

Névrh nafizeni

(1. 10 - odst. 2 — pism. d (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

d)  stav regulacniho procesu nebo Cinnosti;

Pozménovaci navrh 96

Névrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 2 — pism. e (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

e)  vysledek regulacniho procesu nebo Cinnosti, pripadné
véetné prijatych zprdv nebo stanovisek;

Pozménovaci navrh 97

Ndvrh nafizeni

(L. 10 - odst. 2 - pism. f (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci ndvrh

f)  pFipadné zamyslené datum zahdjeni regulacniho
procesu nebo Cinnosti a datum jeho dokonleni
a posledni aktualizace;

Pozménovaci ndvrh 98

Névrh nafizeni

(1. 10 - odst. 2 — pism. g (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

g)  pfipadné, zda tento proces i tato Cinnost zahrnuje
pouZiti zkousek na zvifatech a pro jaké koncové body.
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Pozménovaci ndvrh 99

Névrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 3 — pism. a
Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
a)  identita ldtky; a)  chemickd identita;
Pozméfovaci nivrh 100
Névrh nafizeni
(1. 10 - odst. 3 - pism. f a (nové)
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
fa) pf¥ipadng, zda tento proces i tato Cinnost zahrnuje
pouZiti zkousek na zviiatech a pro jaké koncové body.
Pozméiovaci ndvrh 101
Névrh nafizeni
CL. 10 - odst. 4
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
4. Informace podle odst. 3 pism. a) az f) tykajici se | 4. Informace podle odst. 3 pism. a) az fa) tykajici se
konkrétntho regula¢ntho procesu nebo cinnosti se | konkrétntho regulaéntho procesu nebo ¢innosti se

zpiistupni vefejnosti, jakmile dojde k formdlnimu zahdjeni
tohoto procesu nebo &innosti.

bezodkladné zpiistupni vefejnosti.

Pozménovaci navrh 102

Névrh nafizeni

Clinek 10 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 10a
Informace o chemickych ldtkdch ve vyrobcich

1. Agentura ECHA zfidi a spravuje, jako soucdst
spolecné datové platformy, databdzi obsahujici informace
o chemickych ldtkdch ve vyrobcich vytvofenych nebo
predloZenych v rdmci provddéni prdavnich predpisii Unie
tykajicich se chemickych ldtek uvedenych v ptiloze I.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

Tato databdze zahrnuje informace poZadované podle ¢cl. 9
odst. 1 pism. i) smérnice 2008/98/ES a clinku 14
narizeni (EU) 2024/1781.

Komise navrhne piislusné souvisejici funkce databdze.

2. Pokud maji pfislusné orgdny Cclenskych stdti
stanovené v nékterém z aktii Unie uvedenych v pfiloze
I informace podle odstavce 1, zpfistupni tyto informace
bez zbytetného odkladu agentuie Unie odpovédné podle
pfislusného aktu Unie uvedeného v pfiloze I.

3.  Pokud agentury ECHA, EEA, EU-OSHA, ifad
EFSA nebo Komise maji informace uvedené v odstavci 1,
zpFistupni tyto informace agenture ECHA za ticelem
zallenéni do spolecné datové platformy ve standardnich
formidtech stanovenych v clinku 14, a to bez zbytecného
odkladu a pf¥ipadné poté, co odpovédnd agentura nebo
Komise provede posouzeni platnosti.

Pozménovaci navrh 103

Névrh nafizeni

Clinek 10 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Cldnek 10b

Informace o bezpecnéjsich alternativdch k latkdm
vzbuzujicim obavy

1. Agentura ECHA ziidi a spravuje jako souldst
spoleiné datové platformy databdzi obsahujici informace
o bezpecnéjsich alternativdch k litkdm vzbuzujicim obavy,
jak jsou definoviny v ¢l. 2 bodé 27 natizeni (EU)
2024/1781, jakoZ i k ldtkdm, které spliiuji kritéria pro
klasifikaci do t¥id nebezpecnosti uvedenych v cl. 2 odst. 27
pism. b) nafizeni (EU) 2024/1781, vcetné informaci
o materidlech, které takové litky nevyZaduji. Komise
navrhne prislusné souvisejici funkce databdze.

2. Pokud maji pfislusné orgdny Cclenskych stdti
stanovené v nékterém z aktii Unie uvedenych v pfiloze
I informace podle odstavce 1, zpfistupni tyto informace
bez zbytetného odkladu agentuie Unie odpovédné podle
pfislusného aktu Unie uvedeného v pfiloze I.
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

3.  Pokud agentury ECHA, EEA, EU-OSHA, ifad
EFSA nebo Komise maji informace uvedené v odstavci 1,
zpFistupni tyto informace agentufe ECHA za ticelem
zallenéni do spolecné datové platformy ve standardnich
formdtech stanovenych v linku 14, a to bez zbytetného
odkladu a pf¥ipadné poté, co odpovédnd agentura nebo
Komise provede posouzeni platnosti.

Yevs

4.  Agentura ECHA vybizi poskytovatele bezpecnéjsich
alternativ k ldtkdm vzbuzujicim obavy nebo materidlii,
které takové litky nevyZaduji, k jejich identifikaci
a k poskytnuti pfislusnych ddajii.

Pozméniovaci ndvrh 104

Névrh nafizeni

CL 11 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Agentura ECHA pravidelné aktualizuje informace
v databdzi v souladu se systémem fizeni uvedenym v ¢l. 4
odst. 3.

2. Agentura ECHA pravidelné a pfinejmensim jednou
rotné aktualizuje informace v databdzi v souladu se
systémem Fizen{ uvedenym v ¢l. 4 odst. 3.

Pozménovaci navrh 105

Névrh nafizeni

CL 13 -odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1.  Nejpozdéji do tif let od zvefejnéni rozhodnuti
uvedeného v odstavci 4 agentura ECHA ziidi a spravuje
jako soucdst spolecné datové platformy databazi obsahujici
tdaje souvisejici s environmentalni udrZitelnosti.

1. Nejpozdéji do tif let od identifikace souborii tidajii
a ndvrhu funkci databdze uvedenych v odstavci 4 agentura
ECHA zfidi a spravuje jako soucdst spoletné datové
platformy databdzi obsahujici tidaje souvisejici s environ-
mentdln{ udrZitelnosti.

Pozménovaci nidvrh 106

Névrh nafizeni

CL13-

odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pokud Komise nebo agentury provadéji hosting
Gdaji nebo maji ddaje souvisejici s environmentdln{
udrzitelnosti, které doplituji idaje o chemickych latkach jiz
dostupné ve spolecné datové platformé, zpfistupni tyto
udaje agentufe ECHA bez zbyte¢ného odkladu poté, co
Komise nebo agentura, kterd provad{ hosting téchto tdaju

2. Pokud orgdny nebo ndrodni agentury provadgji
hosting Gdaji nebo maji ddaje souvisejici s environmentdlni
udrzitelnosti, které dopliuji ddaje o chemickych latkach jiz
dostupné ve spolecné datové platformé, zpfistupni tyto
tdaje agentufe ECHA bez zbyte¢ného odkladu poté, co
orgdny nebo ndrodni agentura, kterd provadi hosting
téchto 1ddaji nebo tyto tdaje md, dokoné! piipadné
posouzeni platnosti a davérnosti. Orgdny a ndrodni
agentury poskytnou agentufe ECHA nezbytnou technickou
spoluprdci, kterd umozni zaclenéni tdaji souvisejicich
s environmentdln{ udrzitelnosti do databdze daji souvise-
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

nebo tyto tidaje md, dokonéi ptipadné posouzeni platnosti
a davérnosti. Komise a agentury poskytnou agentufe ECHA
nezbytnou technickou spolupréci, kterd umozni zaclenéni
Gdaji souvisejicich s environmentdlni udrZitelnosti do
databdze  Gdaji  souvisgjicich s  environmentdlni
udrZitelnosti.

jicich s environmentdlni udrZitelnosti. Agentura ECHA
poskytne orgdniim a ndrodnim agenturdm nezbytnou
podporu, aby usnadnila integraci téchto iidajii.

Pozménovaci navrh 107

Navrh nafizeni

CL 13 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3. Pokud vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd
konsorcia financovand z rdmcovych programi Unie
zpFistupni agentufe ECHA podle ¢l. 5 odst. 6 jakékoli tidaje
souvisejici s environmentalni udrzitelnosti chemickych
latek nebo materidli, které shromdazdili nebo vytvotili,
agentura ECHA pfislusné udaje zacleni do databdze udaja
souvisejicich s environmentdln{ udrzitelnosti.

3. Pokud vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd
konsorcia financovand z rdmcovych programt Unie
a vnitrostdtnich programii zpiistupni agentufe ECHA
podle ¢&. 5 odst. 6 jakékoli udaje souvisejici s environ-
mentdlni udrzitelnost{ chemickych latek nebo materidld,
které shromazdili nebo vytvorili, agentura ECHA pfislusné
tdaje zacleni do databdze Gdaji souvisejicich s environ-
mentalni udrzitelnosti.

Pozménovaci nidvrh 108

Ndvrh nafizeni

CL 13 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4. Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum tfi roky od
data vstupu tohoto nafizeni v platnost] pFijme Komise
provddéci rozhodnuti, v némZ urci stivajici soubory tdaji
souvisegjicich s environmentdlni udrZitelnosti, jiné nez
uvedené v odstavci 2, pro zaclenéni do spolené datové
platformy a navrhne p¥islu§né souvisejici funkce databaze.

4. Do dne... [Ufad pro publikace: vlozte datum tii roky
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost] urci Komise po
konzultaci s clenskymi stdty stivajici soubory udaji
souvisgjicich s environmentdlni udrZitelnosti, jiné nez
uvedené v odstavci 2, pro zaclenéni do spole¢né datové
platformy, poZddd agenturu ECHA, aby poskytovala jejich
hosting a uchovdvala je v souladu s ¢l. 5 odst. 1, a navrhne
piislusné souvisejici funkce databaze.
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Pozménovaci navrh 109

Névrh nafizeni

CL 14 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4. Komise a agentury si vyménuji ddaje obsazené ve | 4.  PFislusné orgdny nebo wvnitrostdtni agentury si
spolecné datové platformé v piislusném standardnim | vyménuji daje obsazené ve spoleéné datové platformé
formatu. v ptislusném standardnim formatu.

Pozménovaci ndvrh 110

Navrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 5 - pism. i a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ia) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1107/2009 (*).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009
ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni pFipravkii na ochranu
rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Pozménovaci navrh 111

Névrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 5 — pism. i b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ib) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 396/2005 ().

(")  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005
ze dne 23. iinora 2005 o maximdlnich limitech rezidui
pesticidii v  potravinich a krmivech rostlinného
a Zivotisného pivodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. wvést. L 70,
16.3.2005, s. 1).
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Pozménovaci navrh 112

Névrh nafizeni

Cl 14 - odst. 8

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

8. Komise pfijme provddéci rozhodnuti k ndpravé | 8.  Komise pfijme provddéci akt k ndpravé tohoto
tohoto rozdilu. rozdilu.

Pozménovaci navrh 113

Névrh nafizeni

Cl. 15 - odst. 5 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozméiiovaci ndvrh
a)  jezdarma zpf¥istupni prostfednictvim spole¢né datové | a)  je zdarma zpfistupni prostfednictvim spolecné datové
platformy a jako oteviené soubory tidaji; platformy jako oteviené soubory udaji, a podporuje
tak jejich opétovné poulZiti;

Pozménovaci ndvrh 114

Névrh nafizeni

Cl. 15 - odst. 8

Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

8.  Komise pfijme provadéci rozhodnuti k ndpravé | 8.  Komise pfijme providéci akt k ndpravé tohoto
tohoto rozdilu. rozdilu.

Pozménovaci ndvrh 115

Ndvrh nafizeni

Cldnek 15 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 15a

VyuZivini iidajii z vyzkumu

1.  Vyzkumni pracovnici maji moZnost piedklidat
vefejné dostupné itdaje z vyzkumu chemickych litek
souvisejici se zdznamem na spolecné datové platformé.
Udaje z vyzkumu se predklddaji ve formdtu pFedepsaném
agenturou ECHA.

2. Do dne... [Ufad pro publikace: vioite datum 18
mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]
agentura ECHA zfidi a udrZuje online platformu pro
postup piedkldddni didajii uvedeny v odstavci 1.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

3.  Agentura ECHA posoudi soulad ddajii z vyzkumu
predloZenych  prostiednictvim  portdlu  uvedeného
v odstavci 2 s poZadavky stanovenymi v pokynech
uvedenych v odstavci 4. Pokud se md za to, Ze predloZené
iidaje z vyzkumu tyto poZadavky spliiuji, jsou ddaje
uloZeny na spolecné datové platformé spolu s prislusnym
zdznamem.

4. Do dne... [Utad pro publikace: vioite datum 12
mésicii ode dne vstupu tohoto naftizeni v platnost] zvefejni
Komise pokyny, kterymi stanovi minimdlni poZadavky na
kvalitu a poddvdni zprdv s cilem zlepsit vyuZivini udajii
z vyzkumu.

5. S cilem zajistit, aby byly iidaje z vyzkumu
predkliddiny v jednotném formdtu, pfijme Komise
prostiednictvim provddécich aktii standardni formdt pro
predkldddni iidajii z vyzkumu.

Tyto provddéci akty se p¥ijmou do... [Uiad pro publikace:
vloZte datum 12 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost] v souladu ptezkumnym postupem uvedenym
v . 24a odst. 2.

Pozménovaci ndvrh 116

Ndvrh nafizeni

CL. 16 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

1. Organy maji piistup ke vSem tdajom o chemickych | 1.  Orgdny maji pfistup ke vSem tdajim o chemickych
latkdch obsazenym ve spolecné datové platformé, véetné | litkdch obsazenym ve spolecné datové platformé, vcetné
udajt, které jsou povaZovdny za davérné podle ¢l. 5 odst. 2 | dajti, které jsou oznaceny za divérné podle ¢l. 5 odst. 2
druhé véty. druhé véty.

Pozméniovaci ndvrh 117

Névrh nafizeni

Cl. 16 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

2. Orgdny pfijmou nezbytnd opatfeni, aby zajistily, Ze | 2. Orgdny pfijmou nezbytnd opatieni, véetné bezpec-
informace obsazené ve spole¢né datové platformé | nostnich opatieni, aby zajistily, Ze informace obsazené ve
oznacené jako divérné v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nebudou | spolecné datové platformé oznalené jako davérné
zvefejnény. v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nebudou zpFistupnény verejnosti.
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Pozménovaci ndvrh 118

Névrh nafizeni

Cl. 16 — odst. 3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3. Vefejnost md piistup ke viem tdajim o chemickych
latkdch obsazenym ve spole¢né datové platformé, které se
povaZuji za veiejné pristupné v souladu s aktem Unie,
podle kterého byly iidaje vytvoieny nebo predloZeny.

3. Vefejnost md piistup ke viem tidajim o chemickych
litkdch obsazenym ve spolecné datové platformé, kromé
tidajil, které jsou oznaceny za diivérné podle ¢l. 5 odst. 2.

Pozménovaci ndvrh 119

Névrh nafizeni

CL 17 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

1. Orgdny mohou tdaje o chemickych latkach obsazené
ve spolecné datové platformé pouzivat pii vykonu jakékoli
své Cinnosti, pokud tato ¢innost podporuje vyvoj nebo
provddéni pravnich predpisi a politiky v oblasti
chemickych latek.

1. Orgdny mohou tdaje o chemickych latkach obsazené
ve spolecné datové platformé nebo v databdzi ozndmeni
studii pouzivat pii vykonu jakékoli své ¢innosti, pokud tato
¢innost podporuje vyvoj, provddéni nebo prosazovdni
pravnich pfedpist a politiky v oblasti chemickych latek.

Pozménovaci navrh 120

Névrh nafizeni

€L 17 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. AniZ jsou dotlena stdvajici ustanoveni umoziujici
sdileni a pouzivani Gdajii o chemickych latkdch podle aktt
Unie uvedenych v ptilohdch I a II, orgdny nepouzivaji idaje
o chemickych ldtkdch obsazené ve spole¢né datové
platformé k plnéni pravnich povinnosti odpovédnych
subjektdl.

2. AniZ jsou dotlena stavajici ustanoveni umoziujici
sdileni a pouzivani tdajii o chemickych latkdch podle aktt
Unie uvedenych v piilohdch 1 a Il a moZnost zjistovat, jakd
data chybéji v Zddostech obdrZenych od hospodd¥skych
subjektii, orgdny nepouzivaji Gidaje o chemickych latkdch
obsazené ve spole¢né datové platformé k plnéni pravnich
povinnosti odpovédnych subjekta.
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Pozménovaci ndvrh 121

Névrh nafizeni

Cl. 17 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3a. V rdmci spoleiné datové platformy musi byt rovnéz
uvedena pravidla jejtho pouZivini, zejména pokud jde
o prdva dusevniho vlastnictvi a dalsi souvisejici prdva.

Pozménovaci navrh 122

Navrh nafizeni

CL. 18 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1. Agentura EEA ve spoluprici s agenturami ECHA,
EMA, EU-OSHA, dfadem EFSA a Komisi zfidi, provozuje
a spravuje rimec ukazatel pro sledovani pfic¢in a dopadi
expozice vu¢i chemickym litkdm, méfeni dGcinnosti
préavnich pfedpisti tykajicich se chemickych litek a méfeni
pfechodu k vyrobé bezpe¢nych a udrzitelnych chemickych
latek.

1. Agentura EEA ve spoluprici s agenturami ECHA,
EMA, EU-OSHA, tfadem EFSA a Komisi po konzultaci
s clenskymi stdty v pfislusnych pfipadech ziidi, provozuje,
spravuje a aktualizuje rimec ukazatell pro monito-
rovdni chemického znecisténi v priibéhu Zivotniho cyklu
chemické litky, vcetné emisi, vyskytu a osudu, pro
sledovani pficin a dopadd expozice vici chemickym
latkdm, méfeni Gcinnosti pravnich predpist tykajicich se
chemickych latek a méfeni pfechodu k vyrobé bezpecnych
a udrzitelnych chemickych latek.

Pozménovaci ndvrh 123

Névrh nafizeni

ClL.18-odst. 1a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

la. Rdmec ukazatelii uvedeny v odstavci 1 zahrnuje
souhrnny ukazatel rizik vyplyvajicich z tzemi, a to na
riiznych sprdavnich tirovnich, jak je definovdn v nafizeni
(ES) €. 1059/2003, za iicelem sledovdni Casovych a prosto-
rovych trendii expozice populaci jednotlivym chemickym
litkdm nebo vice téchto litek a zdravotnich rizik
spojenych s touto a soubéZnou expozici.
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Pozménovaci navrh 124

Névrh nafizeni

Cl. 18 — odst. 2

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

2. Rémec ukazatelii uvedeny v odstavci 1 je piistupny | 2. Rdmec ukazateld uvedeny v odstavci 1 a souhrnny
ve formé piehledu ukazatelti, ktery vytvoii agentura EEA | ukazatel uvedeny v odstavci la je piistupny ve formé
a ktery agentura ECHA zpfistupni prostfednictvim spole¢né | piehledu ukazatelti, ktery vytvoii agentura EEA a ktery
datové platformy. agentura ECHA zpfistupni prostfednictvim spole¢né datové
platformy.

Pozménovaci navrh 125

Névrh nafizeni

Cl. 19 - odst. 2 — pododstavec 1 - pism. b

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

b)  ze stdvajicich vnitrostitnich systémd vcasného | b)  zvnitrostdtnich systémi véasného varovan;

varovan;
Pozméiiovaci ndvrh 126
Navrh nafizeni
Cl. 19 - odst. 2 - pododstavec 1 - pism. ¢
Znéni navrZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
¢)  zudajl, které md agentura EEA k dispozici; ¢)  z udaju, které md agentura EEA k dispozici, véetné

tidajii z biologického monitorovdni clovéka podle
clinku 6 a ddajii z rdmce ukazatelii a souhrnného
ukazatele uvedenych v tlinku 18;

Pozménovaci navrh 127

Névrh nafizeni

Cl. 19 - odst. 2 - pododstavec 1 - pism. e a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ea) z prislusnych datovych souborii z katalogu datovych
souborii EU zfizeného cldnkem 57 nafizeni
Evropského  parlamentu a Rady (EU)../[..
o evropském prostoru pro zdravotni data... [Ufad
pro publikace: vloZte Cislo a odkaz na zvefejnéni];
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Pozménovaci navrh 128

Névrh nafizeni

(1. 19 - odst. 2 - pododstavec 1 - pism. e b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

eb)

z relevantnich informaci vyplyvajicich z vnitro-
stdtnich programil prosazovdni prdva;

Pozménovaci ndvrh 129

Névrh nafizeni

(1. 19 - odst. 2 - pododstavec 1 - pism. e ¢ (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

z prislusnych idajii nebo informaci piedloZenych
vyzkumnymi pracovniky.

ec)

Pozménovaci navrh 130

Névrh nafizeni

Cl. 19 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3. Agentury ECHA, EU-OSHA, EMA a tfad EFSA
zjistuji a shromazduji pfisluiné dostupné tidaje o signdlech
v¢asného varovani z oblasti, kterd spadd do jejich mandatu,
a poskytuji tyto Gidaje agentufe EEA.

3. Agentury ECHA, EU-OSHA, EMA a tifad EFSA zjistuji
a shromazduji pfislusné dostupné udaje o signdlech
véasného varovani ziskanych podle tohoto nafizeni nebo
z oblasti, kterd spadd do jejich mandatu, a poskytuji tyto
tdaje agentufe EEA.

Pozménovaci ndvrh 131

Ndvrh nafizeni

CL. 19 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4. Agentura EEA vypracuje vyro¢ni zprdvu, v niZ
shromdzdi a analyzuje idaje o signdlech v¢asného varovéani
shromazdéné v souladu s odstavci 2 a 3. Prvni zprava bude
vypracovana do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum 6
mésicii po skonceni prvniho kalenddfniho roku po vstupu
tohoto nafizeni v platnost]. Agentura EEA ptedlozi tuto
zpravu Komisi, pFislusnym agenturdm Unie a pfislusnym
organum c¢lenskych statd, aby zvézily potiebu regulaénich
nebo politickych opatfeni souvisejicich se signdly v¢asného
varovani.

4. Agentura EEA vypracuje vyro¢ni zpravu, v niz
shromdzdi a analyzuje daje o signdlech v¢asného varovani
shromazdéné v souladu s odstavci 2 a 3. Prvni zprava bude
vypracovana do dne... [Ufad pro publikace: vlozte datum 6
mésicti po skonceni prvniho kalendafnitho roku po vstupu
tohoto nafizeni v platnost]. Agentura EEA pfedlozi tuto
zpravu Komisi, pfislusnym agenturdm Unie a pislusnym
organam c¢lenskych statd, aby zvazily potiebu regula¢nich
nebo politickych opatfeni souvisejicich se signdly véasného
varovani. Do Sesti mésicii od predloZeni zprdvy podle toho
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Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

orgdny piijmou regulatni, politickd nebo donucovaci
opatieni, nebo pokud se rozhodnou nepfikrocit k Zddnému
opatieni v souvislosti s jakymikoli signdly vcasného
varovdni uvedenymi ve zprdvé, poskytnou odiivodnéni,
vietné posouzeni moZnych diisledkii nepfijeti Zddnych
opatfeni.

Pozménovaci navrh 132

Névrh nafizeni

(L. 19 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

4a. Pokud analyza ddajii ukdZe, Ze existuje riziko, které
vyZaduje pfijeti naléhavych opatieni, agentura EEA o tom
bez zbytecného odkladu informuje orgdny.

Pozménovaci ndvrh 133

Ndvrh nafizeni

CL 19 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

5. Agentura EEA poskytne agentufe ECHA vsechny | 5.  Agentura EEA poskytne agentufe ECHA vSechny
prislusné tdaje o signdlech vcasného varovani, které ma | ddaje o signdlech vcasného varovani, které mé k dispozici
k dispozici nebo jejichz hosting provadi, jakoZ i zpravu | nebo jejichz hosting provédi, jakoz i zprdvu uvedenou
uvedenou v odstavci 4, aby je mohla za¢lenit do spole¢né | v odstavci 4, aby je mohla zaclenit do spole¢né datové
datové platformy. platformy.

Pozménovaci nivrh 134

Névrh nafizeni

ClL19-o0dst.5a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

5a. Komise v prislusnych ptipadech zohledni zjisténd
vznikajici chemickd rizika v souladu s timto clinkem pfi
strategickém pldinovdni Cinnosti v oblasti vyzkumu
a inovaci podle nafizeni (EU) 2021/695 (**).
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695
ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavddi rdimcovy program
pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla
pro ucast a Sifeni vysledki a zrusuji nafizeni (EU)
¢.1290/2013 a (EU) & 1291/2013.

()

Pozménovaci ndvrh 135

Névrh nafizeni

CL. 20 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1.  Agentura ECHA zfidi, provozuje a udrzuje
observatof pro specifické chemické latky, které Komise
povazuje za latky vyZadujici dodate¢nou kontrolu.
Observatot obsahuje spolehlivé informace o vlastnostech
chemickych latek, bezpecnostnich aspektech, pouziti
a pfitomnosti na trhu.

1. Agentura ECHA zf{di, provozuje a udrzuje observatof
pro specifické chemické litky nebo skupiny chemickych
litek, které Komise povazuje za ldtky vyzadujici
dodate¢nou kontrolu. Observatof obsahuje spolehlivé
informace o vlastnostech chemickych latek, bezpe¢nostnich
aspektech, pouziti a pfitomnosti na trhu.

Pozménovaci navrh 136

Névrh nafizeni

CL. 20 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum 6 mésicti
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise pfijme
a zvefejni seznam vybranych chemickych latek, a to
prostiednictvim  provddéctho  rozhodnuti.  Komise

2. Do dne... [Ufad pro publikace: vlozte datum 6 mésict
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise pfijme
a zvefejni seznam vybranych chemickych litek, a to
prostiednictvim provddéciho aktu. Komise pravidelné

pravidelné prezkoumdvd seznam vybranych chemickych | pfezkoumdvd seznam vybranych chemickych latek
latek a stejnym zptsobem pfijima jeho pipadnou revizi. a stejnym zpusobem piijima jeho piipadnou revizi.
ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj 55/67
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Pozménovaci navrh 137

Névrh nafizeni

(1. 20 - odst. 4 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

¢)  zptistupni shromdzdéné ddaje vefejnosti prostied-
nictvim spole¢né datové platformy nebo jinych
komunika¢nich a osvétovych ndstroji s cilem
usnadnit informovanou spolecenskou diskusi a zvysit
povédomi vefejnosti o vlastnostech, pouziti a bezpec-
nostnich aspektech specifickych chemickych latek,
a tyto informace pravidelné aktualizuje.

c)  zpiistupni shromdzdéné tdaje vefejnosti prostred-
nictvim spole¢né datové platformy nebo jinych
komunika¢nich a osvétovych ndstroji s cilem
usnadnit  identifikaci  potencidlnich  dalSich
vyzkumnych potieb nebo opatieni v rdmci fizeni
rizik, usnadnit informovanou spolecenskou diskusi
a zvysit povédomi vefejnosti o vlastnostech, pouZiti
a bezpecnostnich aspektech specifickych chemickych
latek, a tyto informace pravidelné aktualizuje.

Pozménovaci navrh 138

Névrh nafizeni

CL 21 -odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1. S vyuzitim nejlepsich dostupnych nezavislych zdrojt
muze agentura ECHA zaddvat védecké studie na podporu
provddeéni aktii Unie tykajicich se chemickych ldtek
uvedenych v pfiloze I v rdmci svého manddtu a pfispivat
k podpote, hodnoceni nebo rozvoji politiky Unie v oblasti
chemickych ldtek.

1. S vyuzitim nejlepsich dostupnych nezavislych zdrojt
muze agentura ECHA zaddvat védecké studie s cilem:

a)  podporovat providéni akti Unie tykajicich se
chemickych lditek nebo skupin chemickych litek uvedenych
v pfiloze I v rdmci svého manddtu a pfispivat k podpote,
hodnoceni nebo rozvoji politiky Unie v oblasti chemickych
ldtek;

b)  prosetit dalsi vznikajici chemickd rizika zjisténd ve
zprdvé uvedené v Cl. 19 odst. 4 tohoto nafizeni;

c)  ve spoluprdci s clenskymi stdty provddeét celounijni

priizkum vzorkii iidajii z biologického monitorovdni
clovéka.
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Pozménovaci navrh 139

Névrh nafizeni

Cl. 21 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Komise mize pozidat agenturu ECHA, aby zadala
védecké studie uvedené v odstavci 1.

2. Komise muze pozddat agenturu ECHA, aby zadala
védecké studie uvedené v odstavci 1 a ¢l. 20 odst. 4 pism.
b) tohoto naiizeni. Clenské stdty mohou poZddat Komisi,
aby poZidala agenturu ECHA, aby takové védecké studie
zadala.

Pozménovaci navrh 140

Névrh nafizeni

CL. 21 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3. Agentura ECHA zaddvd védecké studie pouze
v pipadé, Ze vysledky nelze ziskat prostiednictvim
stavajicich pravnich pfedpisti nebo postuptt podle pravnich
pfedpistt Unie uvedenych v pifloze I. Nezadava studie
s pfevazujicim vyzkumnym cilem.

3. Agentura ECHA zaddvd védecké studie pouze
v pilpadé, Ze vysledky nelze ziskat prosttednictvim
stavajicich pravnich ptedpist nebo postupti podle pravnich
pfedpist Unie uvedenych v piloze 1 Upfednostni
pouZivdni metod, p¥i nichZ nejsou provddény zkousky na
zvifatech, pfFiCemZ ke zkouskdm na obratlovcich se
pfistupuje pouze v krajnim pfipadé. Nezadivad studie
s prevazujicim vyzkumnym cilem.

Agentura ECHA provddi konzultace s platformou ddaji

o chemickych litkdch, aby se zabrdnilo zbytetnému
zdvojovidni studii.

Pozménovaci ndvrh 141

Ndvrh nafizeni

ClL21-o0dst.3a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3a. Agentura ECHA miiZe provozovatele podniku
poZddat, aby ji poskytl vzorek lditky, jestliZe je takovy
vzorek nezbytny pro provedeni védecké studie uvedené
v odstavci 1. Zddost musi byt fddné odivodnéna a veskeré
nakldddni s ldtkou musi byt v souladu s platnymi pravidly
diwvérnosti a ochrany idajii podle pfislusnych prdvnich
predpisii Unie. Na Zddost agentury ECHA pfislusny
provozovatel podniku poskytne bezplatné poZadovany
vzorek agentuie ECHA nebo jakémukoli subjektu
povérenému agenturou ECHA k provedeni védecké studie.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci navrh 142

Névrh nafizeni

CL 21 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5. Agentura ECHA zaddvd tyto
otevfenym a transparentnim zptsobem.

védecké

studie

5. Agentura ECHA zaddvd tyto védecké studie
otevfenym a transparentnim zptisobem.

Agentura ECHA zvefejni na svych internetovych
strdnkdch ndvrh studie, kterou hodld zadat.

Pozménovaci ndvrh 143

Ndvrh nafizeni

ClL21-o0dst.6a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

6a. Aniz je dotlena povinnost Zadatelii prokdzat
bezpecnost predmétu predklddaného do systému udélovdni
povoleni, miize Komise ve vyjimecnych piipadech, kdy
existuji zdsadni rozpory mnebo rozporuplné vysledky,
poZddat agenturu ECHA, aby zadala védecké studie
s cilem ovéfit diikazy pouZivané v procesu posuzovdni
nebezpecnosti a rizik. Zadané studie mohou mit Sirsi
piisobnost neZ diikazy, na které se vztahuje ovéfovdni.

Pozménovaci navrh 144

Névrh nafizeni

(L. 21 - odst. 6 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6b. KaZdych pét let zadd agentura ECHA ve spoluprici
s titadem EFSA celounijni studii biologického monito-
rovdni clovéka, kterd pokryje vSechny clenské stdty.
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Pozménovaci ndvrh 145

Névrh nafizeni

Cl. 21 - odst. 6 c (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6¢c. Clenské stity spolupracuji s agenturou ECHA
a tfadem EFSA a podporuji je pii organizaci veskerych
studii biologického monitorovdni clovéka na svém tizemi
s cilem zajistit odbér vzorkii a shromaZdovini tdajii
i odpovidajici reprezentativnost a kvalitu idajii. Studie
biologického monitorovini clovéka musi dodrZovat etické
normy a normy diivérnosti.

Pozménovaci navrh 146

Névrh nafizeni

CL 22 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1. Provozovatelé podniki ozndmi do databdze
ozndmen{ studii uvedené v clinku 9 bez zbytecného
odkladu vsechny studie chemickych ldtek, které zadaji za
tcelem podpory zddosti, ozndmeni nebo regulani
dokumentace ozndmené nebo predlozené nékterému
tifadu, jakoz i vSechny studie tykajici se chemickych latek
samotnych nebo obsaZenych ve vyrobcich, které zadaji jako
soucdst posouzeni rizik nebo bezpecnosti, a to pfed
uvedenim na trh, podle aktd Unie uvedenych v piiloze L
Provozovateli podnikii vSak do databdze ozndmeni studii
uvedené v clinku 9 neoznamuji studie, které maji byt
ozndmeny podle clinku 32b natizeni (ES) ¢. 178/2002.

1. Provozovatelé podnikit ozndmi do databdze
ozndmeni studii uvedené v ¢ldnku 9 bezodkladné vSechny
informace uvedené v odstavci 2 tykajici se vSech studii
vytvdrejicich iidaje o chemickych ldtkdch, které zadaji za
GCelem podpory Zzddosti, ozndmeni nebo regulaéni
dokumentace ozndmené nebo predlozené nékterému
ufadu, jakoZ i vSech studii tykajicich se chemickych latek
samotnych nebo obsazenych ve vyrobcich, které zadaji jako
soucdst posouzeni rizik nebo bezpe¢nosti podle akt Unie
uvedenych v piiloze L.

Provozovatelé podnikii do databdze ozndmeni studii
uvedené v clinku 9 studie neoznamuji:

a) pokud tyto studie maji byt ozndmeny podle
Clanku 32b nafizeni (ES) &. 178/2002;

b)  védecké studie provddéné pouze pro vyzkumné iicely,
které nejsou zaddny na podporu Zddosti, ozndmeni nebo
regulacni dokumentace ozndmené nebo predloZené
nékterému orgdnu nebo které nejsou soucdsti posouzeni
rizik nebo bezpecnosti podle aktii Unie uvedenych

v pfiloze L.

Provozovatelé podnikii pFedloZi platné odiivodnéni pro
pozdni ozndmeni studii v souladu s timto odstavcem.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci navrh 147

Névrh nafizeni

Cl. 22 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pro Gcely odstavce 1 ozndmi provozovatelé podnikd
do databdze ozndmeni studii uvedené v ¢linku 9 ndzev,
rozsah, laboratof nebo zkusebni zafizeni provadéjici studii,
zamyslené datum zahdjeni a pldnované datum dokonceni
a pipadné i to, zda je studie zaddna za dlelem splnéni
rozhodnuti agentury ECHA podle ¢ldnka 40, 41 nebo 46
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pro tcCely odstavce 1 ozndmi provozovatelé podnikd
do databdze ozndmeni studii uvedené v clinku 9 tyto
informace: identifikaci dotcenych chemickych ldtek, nizev,
rozsah, laboratof nebo zkusebni zafizeni provadgjici studii,
zamy$lené datum zahdjeni a planované datum dokonceni
a piipadné i to, zda je studie zaddna za ucelem splnéni
rozhodnut{ agentury ECHA podle ¢lankti 40, 41 nebo 46
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pozménovaci navrh 148

Ndvrh nafizeni

CL. 22 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

3. Laboratofe a zkulebni zafizeni rovnéz bez
zbytetného odkladu ozndmi kaZdou studii zadanou
provozovateli podnikii za dcelem podpory regulacni
dokumentace, k niZ je agentura povinna poskytnout
védecky vystup, vietné védeckého stanoviska, podle akti
Unie uvedenych v pfiloze I. Laboratofe a zkusebni zafizeni
viak do databize ozndmeni studii podle ¢lanku 9
neoznamuji studie, které maji byt ozndmeny podle
¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

3. Laboratofe a zkuSebni zafizeni rovnéz bezodkladné
ozndmi vSechny informace uvedené v odstavci 2 tykajici se
studii zadanych provozovateli podnikd za dcelem podpory
Zddosti, ozndmeni nebo regulatni dokumentace ozndmené
nebo predloZené nékterému orgdnu, jakoZ i vSech studii
tykajicich se chemickych ldtek samotnych nebo
obsaZenych ve vyrobcich, které zadaji jako soucdst
posouzeni rizik nebo bezpecnosti, podle akti Unie
uvedenych v piiloze 1. Laboratote a zkuSebni zafizeni vak
do databdze ozndmeni studif podle ¢lanku 9 neoznamuji
studie, které maji byt oznameny podle ¢lanku 32b nafizeni
(ES) ¢. 178/2002.

60/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



UF. vést. C, 9.9.2025

CS

Pozménovaci navrh 149

Névrh nafizeni

CL. 22 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4. Pro Gcely odstavce 3 ozndmi laboratofe a zkuSebni
zafizeni do databdze ozndmeni studif uvedené v ¢lanku 9
nazev, rozsah, pfedpoklddané datum zahdjeni a planované
datum ukonceni kazdé zkousky, kterou provadéji, a rovnéz
nazev provozovatele podniku, ktery zkousku zadal.

4. Pro uclely odstavce 3 ozndmi laboratofe a zkuSebni
zafizeni do databdze ozndmen{ studii uvedené v clanku 9
tyto informace: identifikaci dotlenych chemickych litek,
nazev, rozsah, predpoklddané datum zahdjeni a pldnované
datum ukonceni kazdé zkousky, kterou provadéji, a rovnéz
nazev provozovatele podniku, ktery zkousku zadal.

Pozménovaci ndvrh 150

Ndvrh nafizeni

Cl. 22 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6.  Povinnosti stanovené v tomto ¢ldnku se pouZiji ode
dne [Ufad pro publikace: vlozte datum 24 mésicti ode dne
vstupu tohoto nafizeni v platnost].

6.  Povinnosti stanovené v tomto ¢lanku se pouziji ode
dne [Ufad pro publikace: vloZte datum 18 mésicti ode dne
vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Pozménovaci ndvrh 151

Névrh nafizeni

Cl. 22 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

7. Agentura ECHA stanovi praktickd opatfeni pro
provadéni ustanoveni tohoto ¢ldnku.

7. Agentura ECHA v 1izké spoluprdci s tifadem EFSA
a po konzultaci se ziiCastnénymi stranami stanovi
prakticka opatfeni pro provadéni ustanoveni tohoto ¢lanku.

Pozméniovaci ndvrh 152

Névrh nafizeni

Kapitola VIII - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

VIII PRENESENE PRAVOMOCI

VIl PRENESENE PRAVOMOCI A POSTUP PROJED-
NAVANI VE VYBORU

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozménovaci navrh 153

Névrh nafizeni

Cl. 23 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

2.  Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty | 2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 24 za tielem | v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 24 za Gcelem
zmény piilohy II, a to pFipadnym doplnénim novych | zmény piilohy II, a to jejim rozsifenim na dalsi dcdinné

kategorif druha tdajt. litky a doplnénim novych kategorii druhd udajg,
s vyhradou vysledku prezkumu uvedeného v . 26a
odst. 2.

Pozménovaci ndvrh 154

Ndvrh nafizeni

Clanek 24 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 24a

Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem
ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011 (*).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se clinek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

(%) = Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16. dnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zdsady zpiisobu, jakym Clenské stdty
kontroluji Komisi p¥i vykonu providécich pravomoci
(U¥. vést. L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci nidvrh 155

Névrh nafizeni

Cl. 25 — ndzev

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh
Vyméhdni pravnich pfedpist Vyméhdn{ prdvnich piedpisi a spoluprdice v oblasti
dodrZovdni predpisii
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Pozménovaci navrh 156

Névrh nafizeni

Clinek 26 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Cldnek 26a

Zprdvy a piezkum

1.  Nejpozdji do ... [Ufad pro publikace: vioZte datum
18 mésicii po vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise
posoudi pracovni zdtéZ a dalsi potieby agentur vyplyvajici
z dodatecnych tikolii souvisejicich se zahrnutim informaci
o ldtkdch do pfipravkii a informaci o alternativich a se
zahrnutim informaci o 1écivych pripravcich vyplyvajicich
z postupit uzavienych pied vstupem tohoto nafizeni
v platnost a piipadné jim poskytne odpovidajici dalsi
zdroje.

2. Nejpozdéji do... [Utad pro publikace: vloZte datum
CtyFi roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise
posoudi ndklady a piinosy rozsifeni spolecné datové
platformy na dalsi 1écivé dcinné litky a doplnéni novych
kategorii typil idajii.

3. Nejpozdéji do... [Utad pro publikace: vioZte datum 4
roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise ve
spoluprdci s védeckymi a akademickymi vydavateli
posoudi proveditelnost harmonizovaného poddvdni zprdv
a moZnosti zaclenéni piislusného obsahu z védeckych
Casopisii a publikaci do spolecné datové platformy s cilem
ddle zvysit vyuZivini ddaji z vyzkumu pfi posuzovdni
nebezpecnosti a rizik chemickych litek.

4. Nejpozdéji do ... [Uiad pro publikace: vioZte datum
CtyFi roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost] podd
Komise zprdvu o zdrojich potfebnych k feseni klicovych
oblasti regulacnich vyzev. Komise predstavi uvedenou
zpravu Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii.

5. Do dne... [Uiad pro publikace: vloZte datum 5 let po
vstupu tohoto nafizeni v platnost] vypracuje Komise
zprdvu. Zprdva posoudi, jakého pokroku bylo dosaZeno pri
provddéni a fungovdni spolecné datové platformy, zda toto
natizeni dostatecné prispélo k dosaZeni vytylenych cili,
zejména k umoznéni lepsiho opakovaného pouZiti ddaji
napfic akty Unie uvedenymi v pfiloze I. Komise piedstavi
tuto zprdvu Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

Po uplynuti pétiletého obdobi poddvd Komise dvakrdt
rocné Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o pokroku
dosaZeném pii provddéni a fungovdni spoleiné datové
platformy.

6. Na zdkladé zjisténi zprdv a posouzeni uvedenych
v odstavci 2 a 4 predlozi Komise v tomto ohledu
Evropskému parlamentu a Radg legislativni ndvrhy.

Pozméniovaci ndvrh 157

Ndvrh nafizeni

Pfiloha I - bod 70 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

70a. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1781 ze dne 13. Cervna 2024 o vytvofeni rdimce pro
stanoveni poZadavkii na ekodesign udrZitelnych vyrobkii,
o zméné smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU)
2023/1542 a o zruseni smérnice 2009/125/ES (UF. vést.
L, 2024/1781, 28.6.2024)

Pozménovaci navrh 158

Navrh nafizeni

Pfiloha II - &st 1 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Tyto tidaje by mély byt omezeny na tdaje pfedlozené
agentufe EMA v souvislosti s pfislusnymi postupy, které
byly dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
V relevantnich piipadech je moiné zvdZit zallenéni ddaji,
které md agentura EMA k dispozici a které byly ziskdny
v rdmci postuptt dokonlenych pfed vstupem tohoto
nafizeni v platnost, do spolecné datové platformy.

Tyto tdaje jsou omezeny na ddaje tykajici se chemickych
litek a materidlii pouZivanych v IéCivych piipravcich
a piedlozené agentufe EMA v souvislosti s pislusnymi
postupy, které byly dokonceny po vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Nejpozdéji do... [Ufad pro publikace: vloZte
datum osm let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]
se do spolecné datové platformy zahrnou ddaje, které md
agentura EMA k dispozici a které byly ziskdny v rdmci
postupti dokonéenych pfed vstupem tohoto nafizeni
v platnost.
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Pozménovaci navrh 159

Névrh nafizeni

Pfiloha II - &ist 2 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Tyto tdaje by mély byt omezeny na tdaje pfedlozené
agentufe EMA v souvislosti s pfislusnymi postupy, které
byly dokon¢eny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
V relevantnich pfipadech se zvdZi zallenéni ddajii, které
mé agentura EMA k dispozici a které byly ziskdny v rdmci
postuptt dokoncenych pfed vstupem tohoto nafizeni
v platnost, do spolecné datové platformy.

Tyto tGdaje jsou omezeny na udaje tykajici se chemickych
litek a materidlii pouZivanych v IéCivych piipravcich
a predlozené agentufe EMA v souvislosti s pfislusnymi
postupy, které byly dokonceny po vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Nejpozdéji do... [Ufad pro publikace: vloZte
datum osm let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]
se do spolecné datové platformy zahrnou tidaje, které md
agentura EMA k dispozici a které byly ziskdny v rdmci
postuptt dokoncenych pfed vstupem tohoto nafizeni
v platnost.

Pozménovaci ndvrh 160

Ndvrh nafizeni

Pfiloha Il - bod 34 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

34a. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1781 ze dne 13. Cervna 2024 o vytvofeni rdimce pro
stanoveni poZadavkii na ekodesign udrZitelnych vyrobkii,
o zméné smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU)
2023/1542 a o zruSeni smérnice 2009/125/ES (U¥. vést.
L, 2024/1781, 28.6.2024)

Pozménovaci ndvrh 161

Ndvrh nafizeni

Piiloha III a (novd)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

PRILOHA Illa

Datové soubory, které maji byt zahrnuty ke dni zfizeni
spolecné datové platformy uvedené v dldnku 3

ECHA - REACH: registrace podle nafizeni REACH
véetné zprdv o chemické bezpecnosti (CSR).

ECHA - Klasifikace, oznacovdni a baleni (CLP): seznam
klasifikaci a oznaleni.

ECHA — Nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR): iidaje
o postupu schvalovdni biocidnich ticinnych litek.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeériovaci ndvrh

ECHA - Predbéiny informovany souhlas (PIC): ddaje
o ldtkdch, na néZ se vztahuje nafizeni PIC.

ECHA - Perzistentni organické znecistujici litky (POP):
(1) seznam POP; (2) seznam ldtek, které jsou navrZeny na
zafazeni na seznam POP Stockholmské imluvy.

ECHA - Databdze SCIP: informace o ldtkdch vzbuzujicich
mimotddné obavy v piedmétech jako takovych nebo ve

sloZenych vécech (vyrobcich) podle rdmcové smérnice
o0 odpadech.

Udaje Komise z internetového portdlu digitdlniho pasu
vyrobku: informace o ldtkich vzbuzujicich obavy,
pfitomnych ve vyrobcich.

EFSA — OpenFoodTox: shrnuti vSech posouzeni rizik
chemickych ldtek iifadem EFSA, vietné chemickych identi-
fikdtorii, kritickych sledovanych parametrii, toxikolo-
gickych referencnich hodnot a metadat z vystupii iiFadu
EFSA.

EFSA — Udaje z monitorovini chemickyjch ldtek: ddaje
z monitorovdni chemickych ldtek, pokud jde o pesticidy
a rezidua veterindrnich lécivpch pfipravkii, a ddaje
o kontaminujicich ldtkdch. Individudlni mé¥eni
chemickych litek v potravindch/krmivech a jinych
materidlech zafazenych do vzorku v rdmci iifednich
kontrol a donucovacich ginnosti. MéFeni chemickych ldtek
v potravindch a krmivech obdrZenych od vyrobniho
odvétvi nebo z jingch zdrojii v reakci na vyzvu
k poskytnuti iidajii.

EFSA — OpenEFSA: veskeré informace tykajici se védecké
prdce iifadu EFSA. Sledovdni procesu posuzovdni rizik od
obdrZeni dokumentace aZ po pfijeti stanoviska. Dostupné
informace zahrnuji stav hodnoceni, dokumentace a studie,
pofady jedndni a zdpisy z jedndni, informace
o odbornicich, vefejné konzultace.

EFSA — Databdze IUCLID — p¥ipravky na ochranu rostlin:
dokumentace IUCLID piedloZend Zadateli (odvétvim)
podle nafizeni (ES) & 1107/2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh.

EEA — Kvalita ovzdusi: iidaje o kvalité ovzdusi z celé fady
zdrojii, véetné soucasného stavu kvality ovzdusi v Evropé
na zdkladé péti riznych litek znecistujicich ovzdusi
(index kvality ovzdusi v Evropé), nejnovéjSich méfeni
evropské sité pro monitorovdni kvality ovzdusi a statistik
tykajicich se ldtek zneliStujicich ovzdusi vypoctenych
z ifedné ovéfenych iidajii jednotlivych zemi za roky aZ do
»X-2%.

EEA — Databdze Waterbase o kvalité vody: asové fady
koncentraci Zivin, organickych ldtek, nebezpecnych litek
a dalsich chemickych ldtek v ¥ekdch, jezerech, podzemnich
voddch, brakickych, pobieinich a movskych voddch.
Zdznamy nahldSené podle kontrolniho seznamu podle
rdmcové smérnice o vodé, pokud jde o chemické litky
v povrchovych voddch.
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

EEA — Databdze Waterbase o emisich: asové fady emisi
Zivin a nebezpecnych litek do vody vykdzané clenskymi
zemémi EEA a spolupracujicimi zemémi. Udaje o rocnim

objemu Ficni zdtéZe do brakickych, pobieznich a mo¥skych
vod.

EEA — Priimyslové emise: iidaje vykdzané Clenskymi stdty
v rdmci piisobnosti nafizeni o registru E-PRTR a smérnice
o priimyslovych emisich.

EEA - Udaje z inventur emisi podle smérnice o ndrodnich
emisnich stropech (NEC): fidaje o litkdch znecistujicich
ovzdusi.

EMA - Udaje o humdnnich léivych piipravcich
(hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a neklinické iidaje
o bezpecnosti)

EMA - Veterindrni léCivé piipravky (hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi a maximdlni limity rezidui (MLR)
a tidaje o hodnoceni MLR)
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