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Wspélna platforma danych dotyczacych chemikaliéw oraz ustanowienie ram monitorowania
realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliow

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 1 kwietnia 2025 r. w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego wsp6lng platforme danych dotyczacych
chemikaliow oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostepne,
interoperacyjne i nadajgce si¢ do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy monitorowania
realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliéw (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 - 2023/0453(COD)) (')

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C/2025/4376)

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(1)

W Europejskim Zielonym tadzie (') wyznaczono
ambitny cel, jakim jest umozliwienie przejScia na
nietoksyczne $rodowisko i zerowy poziom emisji
zanieczyszczen. Strategia w zakresie chemikaliow na
rzecz zréwnowazonosci (%) jest jednym z kluczowych
elementéw dazenia do osiagnigcia zerowego
poziomu emisji zanieczyszczefi i wprowadza
podejscie ,jedna substancja, jedna ocena”, ktére ma
na celu poprawe skutecznosci, wydajnosci, spdjnosci
i przejrzystosci ocen bezpieczefistwa chemikaliéw we
wszystkich przepisach Unii. Zgodnie z tg strategia
nalezy opracowaé kryteria ,bezpieczne i zréwno-
wazone juz na etapie projektowania”, aby umozliwic
produkcje 1 stosowanie chemikaliow, ktére sg
bezpieczne i zréwnowazone w calym cyklu zycia.
W strategii okreslono réwniez, ze nalezy wzmocni¢
interakcje migdzy postepem naukowym a ksztalto-
waniem polityki za pomoca systemu wczesnego
ostrzegania o chemikaliach w celu zapewnienia, aby
polityka Unii uwzgledniala pojawiajace si¢ zagrozenia
chemiczne, gdy tylko zostang one zidentyfikowane
w drodze monitorowania i badan, oraz ze nalezy
opracowa¢ ramy wskaznikéw stuzgce monito-
rowaniu czynnikéw powodujacych zanieczyszczenie
chemiczne i jego skutkéw oraz pomiarowi
skutecznosci przepisow dotyczacych chemikaliow.
Niniejsze rozporzadzenie ma na celu realizacje tych
celow.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady
Europejskiej, Rady, Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw, ,Europejski Zielony tad”, COM(2019)
640 final.

(1)

W Europejskim Zielonym tadzie (') wyznaczono
ambitny cel, jakim jest umozliwienie przejscia na
nietoksyczne $rodowisko i zerowy poziom emisji
zanieczyszczen. Strategia w zakresie chemikaliéw na
rzecz zrownowazonosci () jest jednym z kluczowych
element6w dazenia do osiagnigcia zerowego poziomu
emisji zanieczyszczen i wprowadza podejscie ,jedna
substancja, jedna ocena”, ktére ma na celu poprawe
skutecznosci, wydajnosci, spéjnosci i przejrzystosci
ocen bezpieczefistwa chemikaliow we wszystkich
przepisach Unii. Zgodnie z tg strategia nalezy
opracowacé kryteria ,bezpieczne i zréwnowazone juz
na etapie projektowania”, aby umozliwi¢ produkcje
i stosowanie chemikaliow, ktére sa bezpieczne
i zréwnowazone w calym cyklu Zycia. W strategii
okreslono réwniez, ze nalezy wzmocnic¢ interakcje
miedzy postepem naukowym a ksztaltowaniem
polityki za pomocg systemu wczesnego ostrzegania
o chemikaliach i grupach chemikaliow w celu
zapewnienia, aby polityka Unii uwzgledniata
pojawiajace si¢ zagrozenia chemiczne, gdy tylko
zostang one zidentyfikowane w drodze monito-
rowania i badaf, oraz Ze nalezy opracowal ramy
wskaznikow sluzace monitorowaniu czynnikéw
powodujacych zanieczyszczenie chemiczne i jego
skutkéw oraz pomiarowi skutecznosci przepiséw
dotyczacych chemikaliéw. Niniejsze rozporzadzenie
ma na celu realizacj¢ tych celéw.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady
Europejskiej, Rady, Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw, ,Europejski Zielony tad”, COM(2019)
640 final.

akapit czwarty Regulaminu (A10-0018/2025).

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji migdzyinstytucjonalnych na podstawie art. 60 ust. 4
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Region6éw:,Strategia w zakresie chemikaliow na
rzecz  zréwnowazono$ci na  rzecz  nietoksycznego
srodowiska”, COM(2020) 667 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw:,Strategia w zakresie chemikaliow na
rzecz  zréwnowazonosci na  rzecz  nietoksycznego
srodowiska”, COM(2020) 667 final.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Gléwnym celem niniejszego rozporzadzenia jest
zwigkszenie poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia
ludzkiego  przed zagrozeniami  wynikajgcymi
z niebezpiecznych chemikaliéw, a takze ulatwienie
funkcjonowania rynku wewnetrznego chemikaliow.
W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy
ustanowi¢ wspdlng platforme danych dotyczacych
chemikaliébw  (,wspélna  platforma  danych”),
zarzadzang przez Europejska Agencje Chemikaliow
(,ECHA”). Wspdlna platforma danych to infras-
truktura  cyfrowa do gromadzenia  danych
i informacji  chemicznych  wygenerowanych
w ramach unijnego dorobku prawnego w zakresie
chemikaliéw. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
réwniez ustanowi¢ specjalne ustugi w ramach
wspolnej platformy danych oraz okresli¢ przepisy
dotyczace dostgpnosci i uzywalnosci danych
zawartych na tej platformie. Niniejsze rozporzadzenie
ma na celu stworzenie wspdlnej bazy wiedzy na temat
chemikaliéw dostepnej dla organéw, aby umozliwié
lepsza, pelng, sp6jna i rzetelng ocene naukows
chemikaliéw i skutkéw ich stosowania oraz
zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie istniejacych
informacji do celéw wdrazania i opracowywania
przepiséw Unii dotyczgcych chemikaliéw. Ponadto
rozporzadzenie ma na celu zapewnienie w Unii
punktu kompleksowej obstugi w zakresie danych
i informacji chemicznych dostgpnego dla ogélu
spoleczenstwa, a tym samym zwigkszenie przewidy-
walnosci i przejrzysto$ci proceséw regulacyjnych
dotyczgcych chemikaliéw, a takze wzmocnienie
zaufania publicznego do rzetelnosci podejmowania
decyzji naukowych.

(2)

Gléwnym celem niniejszego rozporzadzenia jest
zwigkszenie poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia
ludzkiego  przed zagrozeniami  wynikajacymi
z chemikaliéw, a takze ulatwienie funkcjonowania
rynku  wewnetrznego  chemikaliéw.  Lepsza
integracja informacji z roéinych Zrédel oraz
stworzenie racjonalnej kosztowo infrastruktury
cyfrowej poprawi przewidywalnos¢ i przejrzystosé
proceséow regulacyjnych oraz zmniejszy obcigzenia
administracyjne i zredukuje nakladajgce sig
dzialania. W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu
nalezy ustanowi¢ wspdlng platforme¢ danych
dotyczacych  chemikaliow (,wspélna platforma
danych”), zarzadzana przez Europejska Agencje
Chemikaliow (,ECHA”). Wspélna platforma danych
to infrastruktura cyfrowa do gromadzenia danych
i informacji  chemicznych  wygenerowanych
w ramach unijnego dorobku prawnego w zakresie
chemikaliéw. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
réwniez ustanowi¢ specjalne ustlugi w ramach
wspélnej platformy danych oraz okresli¢ przepisy
dotyczace przejrzystosci, dostepnosci i uzywalnosci
danych zawartych na tej platformie. Niniejsze
rozporzadzenie ma na celu stworzenie wspdlnej
bazy wiedzy na temat chemikaliéw dostgpnej dla
organéw, aby umozliwi¢ lepsza, pelna, spdjna
i rzetelng oceng naukowsg chemikaliéw i skutkdw ich
stosowania, zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie
istniejacych informacji do celéw wdrazania i opraco-
wywania przepiséw Unii i w ten sposéb pomdc
sprawié, by badania na zwierzgtach mialy miejsce
tylko w ostatecznosci. Ponadto rozporzadzenie ma
na celu zapewnienie w Unii punktu kompleksowej
obstugi w zakresie danych i informacji chemicznych
dostepnego dla ogélu spoleczenistwa, a tym samym
zwigkszenie przewidywalno$ci i  przejrzystosci
proceséw regulacyjnych dotyczacych chemikaliow,
a takze wzmocnienie zaufania publicznego do
rzetelno$ci  podejmowania  decyzji naukowych.
Zgromadzenie i udostgpnienie w bazie danych
wszystkich  istniejgcych  w  Unii  danych
o chemikaliach wesprze réwnie innowacyjnosé
i rozwdj zaawansowanych, istotnych biologicznie
narzedzi, metod i modeli oraz zdolnosci w zakresie
analizy danych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

()

W komunikacie z dnia 19 lutego 2020 r. w sprawie
europejskiej strategii w zakresie danych (*) Komisja
opisala  swoja  wizj¢ wspdlnej  europejskiej
przestrzeni danych i podkreslita  potrzebe
opracowania  sektorowych przestrzeni danych
w strategicznych obszarach, poniewaz nie wszystkie
sektory gospodarki i spoleczefistwa rozwijaja sig
w tym samym tempie. Niniejsze rozporzadzenie ma
zatem na celu stworzenie przestrzeni danych
chemicznych  poprzez ustanowienie —wspdlnej
platformy  danych  dotyczacych  chemikaliéw
(,wspdlna platforma danych”), ktéra jest réwniez
czescig przestrzeni danych Europejskiego Zielonego
tadu, o ktérej mowa w europejskiej strategii
w zakresie danych. Ponadto we wspomnianej
strategii Komisja zwrdcila uwage na szereg kwestii
dotyczacych  dostgpnosci  danych  dla  dobra
publicznego, w tym dostgpno$¢ danych, infras-
truktury danych i zarzadzanie nimi, interopera-
cyjnos¢, a takze brak odpowiedniej wymiany danych
miedzy organami publicznymi. Niniejsze rozporzg-
dzenie ma na celu zwigkszenie dostgpnosci danych
dotyczacych chemikaliow poprzez zobowigzanie
odpowiednich agencji Unii do udostgpniania danych
na potrzeby ich wilaczenia do wspdlnej platformy
danych dotyczacych chemikaliéw, do propagowania
interoperacyjnoéci tych danych dzigki ustanowieniu
standardowych formatéw i stownikéw kontrolo-
wanych, a takze do ulatwienia wymiany i wykorzys-
tywania danych przez organy publiczne, aby
umozliwi¢ im skuteczne wykonywanie zadan regula-
cyjnych i zadan zwigzanych z opracowywaniem
polityki.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw ,Europejska strategia w zakresie
danych”, COM(2020) 66 final.

(4) W komunikacie z dnia 19 lutego 2020 r. w sprawie
europejskiej strategii w zakresie danych (*) Komisja
opisala  swoja  wizje wspdlnej  europejskiej
przestrzeni danych i podkreslifa  potrzebe
opracowania  sektorowych przestrzeni danych
w strategicznych obszarach, poniewaz nie wszystkie
sektory gospodarki i spoleczeistwa rozwijaja si¢
w tym samym tempie. Niniejsze rozporzadzenie ma
zatem na celu stworzenie przestrzeni danych
chemicznych  poprzez ustanowienie  wspdlnej
platformy  danych  dotyczacych  chemikaliéw
(»wspélna platforma danych”), ktéra jest réwniez
czescig przestrzeni danych Europejskiego Zielonego
Ladu, o ktorej mowa w europejskiej strategii
w zakresie danych. Ponadto we wspomnianej
strategii Komisja zwrocita uwage na szereg kwestii
dotyczacych  dostgpnosci  danych dla  dobra
publicznego, w tym dostepno$¢ danych, infras-
truktury danych i zarzadzanie nimi, interopera-
cyjnos¢, a takze brak odpowiedniej wymiany danych
miedzy organami publicznymi. Niniejsze rozporza-
dzenie ma na celu zwigkszenie dostgpnosci danych
dotyczacych chemikaliow poprzez zobowigzanie
Komisji i odpowiednich agencji Unii do udostep-
niania danych na potrzeby ich wigczenia do
wspolnej  platformy  danych  dotyczacych
chemikaliéw, do propagowania interoperacyjnosci
tych danych dzigki ustanowieniu standardowych
formatéw i stownikéw kontrolowanych, a takze do
ulatwienia wymiany 1 wykorzystywania danych
przez organy publiczne, aby umozliwi¢ im
skuteczne  wykonywanie zadan  regulacyjnych
i zadan zwigzanych z opracowywaniem polityki.

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw ,Europejska strategia w zakresie
danych”, COM(2020) 66 final.

Poprawka 4

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Podmioty gospodarcze i wlaciwe organy panstw
czlonkowskich sa zobowiazane na mocy réznych
aktéw Unii do przekazywania danych i informacji
wielu agencjom Unii, a takze Komisji w szczegdlnych
przypadkach. Prowadzi to do fragmentacji danych
i informacji na temat chemikaliéw, ktére sg
posiadane na réznych warunkach udostepniania
i wykorzystywania danych oraz w réznych
formatach. Taka fragmentacja  uniemozliwia

(6)  Podmioty gospodarcze i wlasciwe organy panstw
czlonkowskich sa zobowiazane na mocy réznych
aktéw Unii do przekazywania danych i informacji
wielu agencjom Unii, a takze Komisji w szczegdlnych
przypadkach. Prowadzi to do fragmentacji danych
i informacji na temat chemikaliéw, ktére sa
posiadane na réznych warunkach udostepniania
i wykorzystywania danych oraz w réznych
formatach. Taka fragmentacja  uniemozliwia

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

zar6wno organom publicznym, jak i ogélowi
spoleczefistwa uzyskanie jasnego obrazu dostepnych
informacji na temat poszczeg6lnych chemikaliow lub
grup chemikaliéw, tego, gdzie i w jaki sposéb mozna
uzyska¢ dostep do informacji oraz czy mozna je
wykorzysta¢. Zwigksza to prawdopodobiefistwo
niesp6jnosci miedzy réznymi ocenami tych samych
chemikaliéw wymaganymi na mocy réznych aktéw
Unii dotyczacych chemikaliéw oraz naruszenia
zaufania ogélu spoleczenstwa do naukowych
podstaw unijnych decyzji w sprawie chemikaliow.
W celu zapewnienia, aby dane dotyczace
chemikaliéw byly fatwe do znalezienia, dostgpne,
interoperacyjne i nadajace si¢ do wykorzystania,
ECHA powinna ustanowi¢ wspdlna platforme
danych  dotyczacych  chemikaliéw. ~ Wspdlna
platforma  danych  dotyczacych  chemikali6w
powinna stuzy¢ jako pojedynczy punkt odniesienia
oraz poszerzona i wspélna baza dowodowa, aby
umozliwi¢ skuteczne przeprowadzanie spéjnych
ocen zagrozen i ryzyka zwigzanych z chemikaliami
obejmujacych  rézne  akty Unii  dotyczace
chemikaliéw, a takze umozliwi¢ terminowg identy-
fikacje pojawiajacych sie zagrozen chemicznych oraz
czynnikéw powodujacych zanieczyszczenie
chemiczne ijego skutkéw.

zar6wno organom publicznym, jak i ogdlowi
spoleczenistwa uzyskanie jasnego obrazu dostgpnych
informacji na temat poszczegdlnych chemikaliow lub
grup chemikaliéw, tego, gdzie i w jaki sposdb mozna
uzyska¢ dostep do informacji oraz czy mozna je
wykorzysta¢. Zwigksza to prawdopodobienstwo
niesp6jnosci migdzy réznymi ocenami tych samych
chemikaliéw wymaganymi na mocy réznych aktéw
Unii dotyczacych chemikaliow oraz naruszenia
zaufania ogélu spoleczenstwa do naukowych
podstaw unijnych decyzji w sprawie chemikaliéw.
W celu zapewnienia, aby dane dotyczace
chemikaliéow byly latwe do znalezienia, dost¢pne,
interoperacyjne i nadajace si¢ do wykorzystania,
ECHA powinna ustanowi¢ wspélng platforme
danych  dotyczacych  chemikalibw. ~ Wspdlna
platforma  danych  dotyczacych  chemikaliéw
powinna stuzy¢ jako pojedynczy punkt odniesienia
oraz poszerzona i wspdlna baza dowodowa, aby
umozliwi¢ skuteczne przeprowadzanie spojnych
ocen zagrozen i ryzyka zwigzanych z chemikaliami
obejmujgcych  rézne  akty Unii  dotyczace
chemikaliéw, a takze umozliwi¢ terminowa identy-
fikacje pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych oraz
czynnikéw powodujacych zanieczyszczenie
chemiczne i jego skutkéw. Organy powinny
podejmowaé  dzialania niezbedne do ochrony
poufnosci danych, w tym w odpowiednich
przypadkach stosowaé Srodki fizyczne i narzedzia
cyberbezpieczefistwa.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Wspdélna platforma danych powinna zawieral dane
i informacje dotyczace chemikaliéw przechowywane
przez odpowiednie agencje Unii lub Komisji, wygene-
rowane lub przedlozone w ramach wdrazania
unijnych  przepisow dotyczacych  chemikaliow
wymienionych w zalaczniku . Obejmuje to na
przyklad wszelka dokumentacje regulacyjng lub
wnioski przedlozone odpowiednim agencjom Unii,
a takze dane chemiczne dotyczace wystgpowania
chemikaliow  przekazane — przez = panstwa
czlonkowskie agencjom Unii lub Komisji zgodnie
z ich obowigzkami sprawozdawczymi. Wspdlna
platforma danych powinna réwniez zawieral dane
i informacje chemiczne generowane w ramach
unijnych,  krajowych lub  migdzynarodowych
programéw lub dzialan badawczych zwigzanych
z chemikaliami, w przypadku gdy te dane
i informacje s3 posiadane przez Komisj¢ lub jedng
z odpowiednich agencji.

(7)

Wsp6élna platforma danych powinna zawieral m.in.
wszystkie dane i informacje o chemikaliach przecho-
wywane przez odpowiednie agencje Unii lub Komisji,
wygenerowane lub przedlozone im w ramach
wdrazania  unijnych  przepisow  dotyczacych
chemikaliéw wymienionych w zalaczniku I, chyba
Ze niniejsze rozporzgdzenie stanowi inaczej.
Obejmuje to na przyklad wszelka dokumentacje
regulacyjng lub wnioski przedlozone odpowiednim
agencjom Unii, a takze dane chemiczne dotyczace
wystepowania  chemikaliow przekazane przez
panstwa czlonkowskie agencjom Unii lub Komisji
zgodnie z ich obowigzkami sprawozdawczymi
i dzialaniami dotyczgcymi egzekwowania. Wsp6lna
platforma danych powinna réwniez zawiera¢ dane
i informacje chemiczne generowane w ramach
unijnych, krajowych lub  miedzynarodowych
programéw lub dzialaii badawczych zwigzanych
z chemikaliami, w przypadku gdy te dane
i informacje s3 posiadane przez Komisj¢ lub jedna
z odpowiednich agengji.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Ze wzgledu na réiny charakter ocen ryzyka
i zagrozen przeprowadzanych na podstawie aktéw
Unii  dotyczacych  produktéw  leczniczych,
w poréwnaniu z ocenami przeprowadzanymi na
podstawie gtéwnych aktéw Unii dotyczacych
chemikaliow w  odniesieniu  do  produktéw
leczniczych, wspdlna platforma danych powinna
zawiera¢ wylacznie dane chemiczne zwigzane
z ocenami ryzyka dla Srodowiska dotyczacymi
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, nieklinicznymi
badaniami  nad  produktami  leczniczymi
stosowanymi u ludzi i warto$ciami najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostalosci, ktére to
dane posiada Europejska Agencja Lekéw (,EMA”),
a takze konkretne warto$ci  referencyjne.
W przypadku substancji czynnych stosowanych
w  produktach medycznych nalezy uwzglednié
jedynie dane dotyczace odpowiednich substancii.
Obejmujg one substancje czynne podlegajace
przepisom dotyczacym lekéw i wykorzystywane
takze do innych zastosowar regulowanych innymi
przepisami Unii okre§lonymi w niniejszym rozporzg-
dzeniu, jak réwniez inne substancje czynne
o okreslonych wilasciwosciach w zakresie trwalosci,
zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci lub

@)

Ze wzgledu na réiny charakter ocen ryzyka
i zagrozen przeprowadzanych na podstawie aktéw
Unii  dotyczacych  produktéw  leczniczych,
w poréwnaniu z ocenami przeprowadzanymi na
podstawie gtéwnych aktéw Unii dotyczacych
chemikaliow w  odniesieniu  do  produktéw
leczniczych, wspdlna platforma danych powinna
zawiera¢ wylacznie dane chemiczne zwigzane
z ocenami ryzyka dla Srodowiska dotyczacymi
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, nieklinicznymi
badaniami nad produktami leczniczymi
stosowanymi u ludzi i warto$ciami najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostalosci, ktére to
dane posiada Europejska Agencja Lekéow (,EMA”),
a takze konkretne wartoSci referencyjne.
W przypadku substancji czynnych stosowanych
w produktach medycznych nalezy uwzglednié
jedynie dane dotyczace odpowiednich substancji.
Obejmuja one substancje czynne podlegajace
przepisom dotyczacym lekéw i wykorzystywane
takze do innych zastosowan regulowanych innymi
przepisami Unii okre§lonymi w niniejszym rozporza-
dzeniu, jak rdéwniez inne substancje czynne
o okreslonych wlasciwo$ciach w zakresie trwatosci,
zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci lub

o znanym wysokim poziomie pozostalosci o znanym wysokim poziomie pozostalosci
w Srodowisku. w §rodowisku. Rozszerzenie na dalsze kategorie
danych lub  dodatkowe substancje czynne
stosowane produktach medycznych ocenia sig
w kontekscie przeglgdu.
Poprawka 7

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dane te powinny byé ponadto ograniczone do
danych przekazywanych EMA w  kontekscie
odpowiednich procedur, ktére zostaly zakonczone
lub przedlozone po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Na pdZniejszym etapie powinno
by¢ réwniez mozliwe przekazanie do wspdlnej
platformy danych, w stosownych przypadkach,
danych posiadanych przez EMA na temat procedur
zakonczonych przed wejsciem w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

©)

Uwzgledniajgc  nalezycie pracg administracyjng
wynikajgcq dla EMA z dostosowania takich danych
do odpowiedniego formatu do wlgczenia do wspolnej
platformy danych, nalezy przyjgé podejscie etapowe
i uwzgledni¢ na pierwszym etapie tylko dane
chemiczne o substancjach czynnych przekazywane
EMA w kontekécie odpowiednich procedur, ktére
zostaly zakoficzone po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Nie péZniej niz osiem lat po
wejciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia EMA
powinna  réwniez doda¢ dane  chemiczne
o substancjach czynnych pochodzgce z procedur
zakoriczonych przed wejsciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

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



PL

Dz.U. Cz 9.9.2025

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(9a) Substancje

czynne zawarte w  produktach
leczniczych objete sq zalgcznikiem II do niniejszego
rozporzgdzenia, ale mogq tez byC regulowane
w przepisach, o ktérych mowa w zalgczniku I, gdyz
substancje czynne zawarte w produktach leczniczych
moggq byc tez stosowane w zastosowaniach objetych
przepisami unijnymi wymienionymi w zalgczniku L.
Z myslg o ochronie poufnosci niektérych danych
zastosowanie majg postanowienia  dotyczqce
poufnosci zawarte w podstawowym akcie Unii.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(12)

W celu zaspokojenia potrzeb gospodarki cyfrowej
oraz zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
§rodowiska i zdrowia ludzkiego konieczne jest
ustanowienie zharmonizowanych ram okreslajacych,
kto jest uprawniony do dostepu do danych
chemicznych  znajdujgcych  sie  na  wspdlnej
platformie danych i do korzystania z nich, na jakich
warunkach, na jakiej podstawie i w jakich celach.
Organy, ktérym powierzono zadania regulacyjne
zwigzane z chemikaliami, powinny mie¢ mozliwos¢
korzystania z danych i informacji chemicznych
zawartych  we  wspdlnej  platformie  danych
i powinny by¢ zachgcane do korzystania z nich, aby
skutecznie wypelnia¢ swoje obowiazki i zadania
regulacyjne w celu poprawy wydajnosci, skutecznosci
i sp6jnosci ocen dotyczacych chemikaliow, a takze
rozwoju polityki Unii w zakresie chemikaliow.

(12)

W celu zaspokojenia potrzeb gospodarki cyfrowej
oraz zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
§rodowiska 1 zdrowia ludzkiego konieczne jest
ustanowienie zharmonizowanych ram przyznajgcych
jako zasadg ogdlng jak najszerszy dostgp do danych
chemicznych oraz okreslajgcych w  stosownych
przypadkach, kto jest uprawniony do dostgpu do
danych chemicznych znajdujacych sie na wspoélnej
platformie danych i do korzystania z nich, na jakich
warunkach, na jakiej podstawie i w jakich celach.
Organy, ktérym powierzono zadania regulacyjne
zwigzane z chemikaliami, powinny mie¢ mozliwo$¢
korzystania z danych i informacji chemicznych
zawartych we wspolnej platformie danych i powinny
by¢ zachecane do korzystania z nich, aby skutecznie
wypelnia¢ swoje obowigzki i zadania regulacyjne
w celu poprawy wydajnosci, skutecznosci i spéjnosci
ocen dotyczacych chemikaliéw, a takze rozwoju
polityki Unii w zakresie chemikaliéw. Dostgp do
danych osobowych powinien by ograniczony do
zakresu niezbgdnego do celéw, w jakich dane te sq
przetwarzane przez organy.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(14)

Korzystajac z danych znajdujacych si¢ na wspélnej
platformie danych, organy powinny przestrzegal
zasady zgody inicjatora. Zgodnie z t3 zasadg
oznaczenie danych chemicznych jako poufne
dokonane przez inicjatora i odpowiednio wskazane
przez Agencje, gdy dostarcza ona te dane do
wspolnej  platformy  danych, powinno  byé
przestrzegane przez organy wykorzystujace te dane
lub informacje do wypelniania swoich funkgji regula-
cyjnych lub wykonywania swoich zadan.

(14)

Korzystajac z danych znajdujacych si¢ na wspélnej
platformie danych, organy powinny przestrzegaé
zasady zgody inicjatora. Zgodnie z t3 zasada
oznaczenie danych chemicznych jako poufne
dokonane przez inicjatora i odpowiednio wskazane
przez Agencje, gdy dostarcza ona te dane do
wspolnej  platformy  danych, powinno by¢
przestrzegane przez organy wykorzystujace te dane
lub informacje do wypelniania swoich funkcji regula-
cyjnych lub wykonywania swoich zadafi. Na wspdlnej
platformie danych nalezy tez podaé warunki,
zwlaszcza dotyczgce praw wlasnosci intelektualnej
i praw pokrewnych.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(17)

Chociaz ECHA powinna okresla¢ i rozwija¢ funkcje
techniczne wspdlnej platformy danych stopniowo,
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy zdefiniowaé
niektdre specjalne ustugi. W zwigzku z tym wspélna
platforma danych powinna, oprécz zapewnienia
dostepu do danych dotyczacych chemikaliow
udostepnianych przez agencje i Komisje, zapewniaé
dostep do danych i informacji chemicznych udostep-
nianych za posrednictwem jej specjalnych ustug. Te
specjalne ustugi powinny by¢ zintegrowane ze
wspolng platforma danych i obejmowaé Platforme
Informacyjng Monitorowania Stanu Chemicznego
(,IPCheM”), repozytorium wartosci referencyjnych,
baze danych powiadomied o badaniach, baze
danych zawierajacg informacje na temat proceséw
regulacyjnych, baz¢ danych zawierajaca informacje
na temat majgcych zastosowanie obowigzkow
prawnych, repozytorium standardowych formatéw
i slownikéw kontrolowanych, baz¢ danych
zawierajaca informacje na temat zréwnowazenia
srodowiskowego, a takze tablice wskaznikéw
dotyczacych chemikaliow.

(17)

Chociaz ECHA powinna okresla¢ i rozwija¢ funkcje
techniczne wspélnej platformy danych stopniowo,
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy zdefiniowad
niektdre specjalne ustugi. W zwigzku z tym wspélna
platforma danych powinna, oprécz zapewnienia
dostepu do danych dotyczacych chemikaliéw
udostepnianych przez agencje i Komisje, zapewniaé
dostep do danych i informacji chemicznych udostep-
nianych za posrednictwem jej specjalnych ustug. Te
specjalne ustugi powinny by¢ zintegrowane ze
wspélng platformg danych i obejmowad Platforme
Informacyjng Monitorowania Stanu Chemicznego
(,IPCheM”), repozytorium wartosci referencyjnych,
baze¢ danych powiadomien o badaniach, baz¢ danych
zawierajaca informacje na temat proceséw regula-
cyjnych, baze danych zawierajacg informacje na
temat  majgcych  zastosowanie  obowigzkéw
prawnych, repozytorium standardowych formatéw
i stownikéw kontrolowanych, baz¢ danych
zawierajaca informacje na temat zréwnowazenia

§rodowiskowego,  bazg  danych  dotyczgcg
chemikaliow w  wyrobach, bazg danych
o dostgpnych Dbezpieczniejszych  zastgpnikach

substancji potencjalnie niebezpiecznych, a takze
tablice wskaznikéw dotyczacych chemikalidw.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(18)

()

Komisja powinna przyja¢ plan wdrozenia okreslajacy
wstepne zbiory danych, ktére maja by¢ udostepniane
za posrednictwem platformy, oraz harmonogram ich
integracji, na podstawie prac przygotowawczych
Komisji i agengji ('). Komisja powinna ustanowi¢
system zarzadzania w celu wspierania funkcjo-
nowania i rozwoju wspélnej platformy danych
i kierowania nia, obejmujacy organizacje struktur
roboczych i  koordynacje  miedzy = ECHA
a dostawcami danych, wymagane zasady, formaty
i stowniki integracji danych, a takze utrzymywal
kroczacy plan wdrozenia, aby zapewni¢ postepy
w identyfikacji i integracji nowych zbioréw danych
i ustug na potrzeby wlaczenia. System zarzadzania
powinien zostaé przyjety i w razie potrzeby i aktuali-
zowany przez Komisje po konsultacji z nowo
utworzonym komitetem sterujgcym ds. platformy
zlozonym z przedstawicieli agencji Unii i Komisji.
W celu zapewnienia jednolitych ~warunkow
wykonywania obowiagzkéw ustanowienia planu
wdrozZenia i systemu zarzgdzania nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze.

Dokument inicjujacy projekt wspdlnej platformy danych
dotyczacych  chemikaliow  Unii  Europejskiej,  v1.1,
zatwierdzony przez migdzyresortowa grupe ds. podejicia
,jedna substancja, jedna ocena”, 27 lutego 2023 r.

(18)

()

Komisja powinna przyja¢ plan wdrozenia okreslajacy
zbiory danych chemicznych, ktére maja byé
udostepniane za posrednictwem platformy, oraz
harmonogram ich integracji, na podstawie prac
przygotowawczych Komisji i agencji (*°). Komisja
powinna ustanowi¢ system zarzadzania w celu
wspierania funkcjonowania i rozwoju wspoélnej
platformy danych i kierowania nig, obejmujgcy
organizacje struktur roboczych 1 koordynacje
miedzy ECHA a dostawcami danych oraz wymagane
zasady, formaty i stowniki integracji danych, a takze
utrzymywac kroczacy plan wdrozenia, aby zapewnié
postepy w identyfikacji i integracji nowych zbioréw
danych chemicznych i ustug na potrzeby wlaczenia.
System zarzadzania powinien zosta¢ przyjety
i w razie potrzeby i aktualizowany przez Komisje po
konsultacji z nowo utworzonym komitetem
sterujgcym ds. platformy zlozonym z przedstawicieli
agencji Unii i Komisji. W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania obowigzkow ustanowienia
planu wdrozenia i systemu zarzgdzania nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

Dokument inicjujacy projekt wspélnej platformy danych
dotyczacych  chemikaliow ~ Unii ~ Europejskiej, v1.1,
zatwierdzony przez migdzyresortowa grupe ds. podejscia
,jedna substancja, jedna ocena”, 27 lutego 2023 r.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wspélna platforma danych powinna stuzy¢ jak
najszerszej spolecznodci, z mozliwoscia uwzgled-
nienia nowych przypadkéw uzycia, wlaczania
nowych odpowiednich zbioréw danych, opraco-
wywania nowych funkcji oraz reagowania na
rozwijajace si¢ narzedzia i aplikacje.

(19)

Wspélna platforma danych powinna stuzy¢ jak
najszerszej spolecznosci, z mozliwoscia uwzgled-
nienia nowych przypadkéw uzycia, wlaczania
nowych odpowiednich danych chemicznych, opraco-
wywania nowych funkcji oraz reagowania na
rozwijajace si¢ narzedzia i aplikacje.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 21
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(21)  Aby zapewnic¢ dostepnos¢ odpowiedniej bazy wiedzy | (21) Aby zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniej bazy wiedzy
na temat chemikaliéw za pomocg wspélnej platformy na temat chemikaliéw za pomoca wspélnej platformy
danych, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia danych, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia
si¢ do agencji o przechowywanie, utrzymywanie si¢ do agencji o przechowywanie, utrzymywanie
i udostepnianie, poprzez wspdlng platforme danych, i udostepnianie, poprzez wspdlna platforme danych,
danych generowanych w ramach unijnych, krajowych danych chemicznych generowanych w ramach
lub miedzynarodowych programéw lub dzialan unijnych, krajowych lub  miedzynarodowych
badawczych wykraczajacych poza dane juz przeka- programéw lub dzialan badawczych wykraczajacych
zywane agencjom w ramach obowigzkéw wynika- poza dane juz przekazywane agencjom w ramach
jacych z aktéw Unii wymienionych w zalaczniku 1. obowiazkéw  wynikajacych z  aktéw  Unii
Komisja powinna skladal takie wnioski agencjom wymienionych w  zalaczniku 1 lub  innych
zgodnie z ich mandatami i przydzielonymi obowigzkéw zapisanych w niniejszym rozporzg-
zadaniami. dzeniu. Komisja powinna sklada¢ takie wnioski
agencjom zgodnie z ich mandatami i przydzielonymi
zadaniami. Dane chemiczne powinny méc
dobrowolnie przekazywaé agencjom i Komisji
réwnieZ inne podmioty, np. paristwa cztonkowskie,
agencje krajowe, organy naukowe paristw
czlonkowskich, organy krajowe, badacze lub
konsorcja badawcze. Przy przekazywaniu takich
danych naleizy stosowaé standardowy format
odpowiedni do wlgczenia do wspdlnej platformy

danych, jezeli jest on dostepny.

Poprawka 15
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(22) Niektore rodzaje danych nie sa obecnie objete | (22) Niektére rodzaje danych nie s3 obecnie objete

mandatem zadnej z agencji. Aby zapewni¢ jasnos¢
obowiazkéw agenciji i skuteczne zarzadzanie danymi
chemicznymi, agencje powinny by¢ zobowigzane do
przechowywania i utrzymywania konkretnych
rodzajow danych na wspdlnej platformie danych
oraz dostarczania takich danych na te platforme.
W tym celu ECHA powinna przechowywaé dane
zwigzane z monitorowaniem w miejscu pracy i by¢
dostawcg takich danych do wspdlnej platformy
danych, a EEA powinna przechowywaé dane
dotyczace jakosci powietrza w pomieszczeniach
i dane z monitorowania §rodowiska, a takze dane na
temat stezenn chemikaliéw w matrycach ludzkich
takich jak krew lub mocz (,dane z biomonitoringu
czlowieka”) 1 by¢ dostawca takich danych do
wspélnej platformy danych.

mandatem zadnej z agencji. Aby zapewni¢ jasno$¢
obowiazkéw agencji i skuteczne zarzadzanie danymi
chemicznymi, agencje powinny by¢ zobowigzane do
przechowywania i utrzymywania konkretnych
rodzajéow danych na wspélnej platformie danych
oraz dostarczania takich danych na te platforme.
W tym celu ECHA powinna przechowywac dane
zwigzane z monitorowaniem w miejscu pracy,
w tym dane z biomonitoringu czlowieka w miejscu
pracy, i by¢ dostawcy takich danych do wspdlnej
platformy danych, a EEA powinna przechowywac
dane dotyczace jakosci powietrza w pomieszczeniach
i dane z monitorowania Srodowiska, a takze dane na
temat stezen chemikalibw w matrycach ludzkich
takich jak krew lub mocz (,dane z biomonitoringu
czlowieka”) 1 by¢ dostawcyg takich danych do
wspdlnej platformy danych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Poprawka 16
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(23) Aby  zwigkszy¢  wykorzystywanie  danych | (23) Aby  zwigkszy¢  wykorzystywanie  danych
akademickich i rozszerzy¢ bazg wiedzy na potrzeby akademickich i rozszerzy¢ bazg¢ wiedzy na potrzeby
ocen bezpieczenstwa chemikaliéw i ich wplywu na ocen bezpieczenstwa chemikaliéw i ich wplywu na
zréownowazenie Srodowiskowe, naukowcy lub zrébwnowazenie  $rodowiskowe, naukowcy lub
konsorcja badawcze finansowane z unijnych konsorcja badawcze finansowane z krajowych lub
programéw ramowych powinni udostgpnia¢ EEA, unijnych programéw  ramowych powinni
zgodnie z zasada ,otwarte w najwigkszym udostepnial EEA, zgodnie z zasadg ,otwarte
mozliwym zakresie, zamknigte tylko w najwigkszym mozliwym zakresie, zamknigte tylko
w  koniecznym”, wszelkie gromadzone lub w  koniecznym”, wszelkie gromadzone lub
generowane przez siebie dane z biomonitoringu generowane przez siebie dane z biomonitoringu
czlowieka wynikajace z programéw badawczo- czlowieka wynikajace z programéw badawczo-
rozwojowych, a takze udostgpniaé ECHA wszelkie rozwojowych, a takze udostgpnia¢ ECHA wszelkie
gromadzone lub generowane przez siebie dane gromadzone lub generowane przez siebie dane
dotyczace zrownowazenia srodowiskowego dotyczace zrownowazenia srodowiskowego
w odniesieniu do chemikaliéw lub materialéw. w odniesieniu do chemikaliéw lub materiatéw.
Poprawka 17
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(24) EEA, jako agencja odpowiedzialna za dane | (24) EEA jako agencja odpowiedzialna za daneiinformacje
i informacje z monitorowania chemikaliéw z monitorowania chemikaliow w  $rodowisku
w $rodowisku, powinna by¢ réwniez odpowiedzialna powinna by¢ réwniez odpowiedzialna  za
za gromadzenie, przechowywanie i utrzymywanie gromadzenie, przechowywanie i utrzymywanie
danych z biomonitoringu czlowieka. W zakresie, danych z biomonitoringu czlowicka, z wyjgtkiem
w jakim dane z biomonitoringu czlowieka danych z biomonitoringu czlowieka w miejscu
stanowiq szczegolng kategorig danych osobowych, pracy, ktére powinny by gromadzone, przecho-
a mianowicie dane dotyczqce zdrowia, EEA wywane i utrzymywane przez ECHA.
powinna przetwarzac te dane tylko wtedy, gdy ich
przetwarzanie jest mniezbedne ze wzgledow
zwigzanych z wainym interesem publicznym,
zgodnie z wymogami art. 10 ust. 2 lit. g) rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1725 (1). Niniejsze rozporzqdzenie okresla
przypadki, w ktorych istnieje taki waziny interes
publiczny w przetwarzaniu danych z biomonitoringu
cztowieka: mianowicie, gdy EEA przetwarza te dane
w celu oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie
ludzkie i Srodowisko, monitorowania tendencji
w  zakresie narazenia pod wzgledem czasu
i przestrzeni, opracowania wskaznikéw ryzyka dla
zdrowia i wplywu na zdrowie, monitorowania
skutkéw interwencji regulacyjnych oraz wspierania
regulacyjnych ocen ryzyka.
() Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2018/1725 z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych
oraz uchylenia rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

10/67
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PL

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 24 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(24a)

EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja
powinny moc przetwarzac dane z biomonitoringu
czlowieka bedgce danymi osobowymi. PoniewaZ
dane osobowe z biomonitoringu czlowieka sg
szczegolng  kategorig  danych  osobowych,
a mianowicie danymi o zdrowiu, EEA, Komisja,
ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA powinny
przetwarzac te dane tylko wtedy, gdy przetwarzanie
to jest konieczne ze wzgledu na wainy interes
publiczny, jak okreslono w art. 10 ust. 2 lit. g), oraz
na potrzeby badafi naukowych, jak okreslono
w art. 10 ust. 2 lit. j) rozporzgdzenia (UE)
2018/1725. Niniejsze rozporzgdzenie okresla
przypadki, w ktorych istnieje taki wazny interes
publiczny w przetwarzaniu danych z biomonitoringu
czlowieka stanowigcych dane osobowe.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 24 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(24b) Wlgczenie danych z biomonitoringu czlowieka

zgromadzonych przed wejsciem w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia do wspdlnej platformy danych jest
niezbgdne do zapewnienia kompletnosci i jakoSci
zbioréw danych z biomonitoringu czlowieka do
celéw niniejszego rozporzgdzenia.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Aby propagowac stosowanie i harmonizacje wartosci
referencyjnych wsréd podmiotéw oceniajacych
ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem na podstawie
réznych aktéw Unii oraz ulatwi¢ przestrzeganie
i egzekwowanie regulacyjnych wartosci referen-
cyjnych, ECHA powinna utworzy¢ i prowadzié
repozytorium warto$ci referencyjnych  ustano-
wionych lub przyjetych na podstawie aktéw Unii
wymienionych w zalgcznikach I i II. Agencje
powinny przekazywa¢ ECHA wartosci referencyjne,
ktére posiadajg lub ustanawiajg w ramach swojej
dzialalno$ci. Ponadto ECHA powinna regularnie
sprawdzaé akty Unii pod katem przyjetych na ich
podstawie wartosci referencyjnych. Aby ulatwié
ogblowi spoleczenistwa automatyczny dostgp do
aktualnych wartosci referencyjnych, ECHA powinna
wlaczy¢ repozytorium wartosci referencyjnych do
wspolnej platformy danych jako specjalng ustuge,
zamie$ci¢ w tym repozytorium wszystkie wartosci
referencyjne wraz z odpowiednimi danymi kontek-
stowymi, ktére otrzymala lub pobrala, oraz
zapewni¢, aby te wartosci i dane kontekstowe
nadawaly si¢ do odczytu maszynowego.

(27)

Aby propagowac stosowanie i harmonizacje wartosci
referencyjnych  wéréd podmiotéw oceniajgcych
ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem na podstawie
roznych aktéw Unii oraz ulatwil przestrzeganie
i egzekwowanie regulacyjnych wartosci referen-
cyjnych, ECHA powinna utworzy¢ i prowadzi¢
repozytorium wartosci referencyjnych  ustano-
wionych lub przyjetych na podstawie aktéw Unii
wymienionych w  zalgcznikach I 1 I Agencje
powinny przekazywaé ECHA wartosci referencyjne,
ktére posiadajg lub ustanawiajg w ramach swojej
dzialalno$ci. Ponadto ECHA powinna regularnie
sprawdzaé akty Unii pod katem przyjetych na ich
podstawie wartosci referencyjnych. Aby ulatwi¢
ogblowi spoleczenstwa automatyczny dostgp do
aktualnych wartosci referencyjnych, ECHA powinna
wlaczyé repozytorium wartosci referencyjnych do
wspolnej platformy danych jako specjalng ushuge,
zamie$ci¢ w tym repozytorium wszystkie wartosci
referencyjne wraz z odpowiednimi danymi kontek-
stowymi, ktére otrzymala lub pobrala, oraz
zapewni¢, aby te wartosci i dane kontekstowe
nadawaly si¢ do odczytu maszynowego. ECHA
powinna réwniez wlgczy¢ do repozytorium wartosci
referencyjnych  udostgpnione  jej  wartosci
referencyjne generowane w innych programach lub
dzialaniach badawczych.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(28)

W celu zwigkszenia przejrzystosci, a takze umozli-
wienia organom posiadania pelnej wczesniejszej
wiedzy na temat badan zleconych przez podmioty
gospodarcze, niezaleznie od tego, czy takie badania
sag  przeprowadzane przez sam  podmiot
gospodarczy, czy s3 zlecane na zewnatrz, podmioty
gospodarcze i laboratoria powinny zglasza¢ do bazy
danych powiadomien o badaniach utworzonej
i zarzadzanej przez ECHA badania chemikaliow,
ktére zlecaja na potrzeby zapewnienia zgodnosci

(28)

W celu zwigkszenia przejrzystosci, a takze umozli-
wienia organom posiadania pelnej wczesniejszej
wiedzy na temat badan zleconych przez podmioty
gospodarcze, niezaleznie od tego, czy takie badania
sa  przeprowadzane  przez ~sam  podmiot
gospodarczy, czy s3 zlecane na zewngtrz, podmioty
gospodarcze i laboratoria powinny zglasza¢ do bazy
danych powiadomien o badaniach utworzonej
i zarzadzanej przez ECHA badania chemikaliw,
ktére zlecaja na potrzeby zapewnienia zgodnosci

12/67
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

z wymogami regulacyjnymi okre$lonymi w aktach
Unii wymienionych w zalaczniku I. W tym celu
ECHA  powinna utworzy¢ bazg  danych
powiadomienn o badaniach jako specjalng ustuge
wspélnej platformy danych w celu przechowywania
informacji zwigzanych z tymi badaniami i zarzadzaé
t3 baza danych. Aby zapewni¢ podmiotom
gospodarczym i laboratoriom wystarczajaco duzo
czasu na przygotowanie powiadomiefi o badaniach,
obowiazek powiadamiania o badaniach powinien
zacza¢ obowigzywaé dopiero dwa lata od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

z wymogami regulacyjnymi okreslonymi w aktach
Unii wymienionych w zalaczniku 1. Nie ma potrzeby
zglaszania  badafi  naukowych prowadzonych
wylgcznie w celach badawczych, niezleconych w
celu  poparcia wniosku, powiadomienia lub
dokumentacji  regulacyjnej  zgloszonej  lub
przedlozonej danemu organowi ani niebgdgcych
elementem oceny ryzyka lub oceny bezpieczeristwa
na  podstawie aktéow Unii wymienionych
w zalgczniku 1. ECHA powinna utworzy¢ baze
danych powiadomient o badaniach w celu przecho-
wywania informacji zwigzanych z tymi badaniami
i zarzadza¢ t3 baza danych. Ta baza danych
powinna by oddzielng bazg danych, w ktorej
informacje o zgloszeniach sq traktowane jako
poufne. ECHA we wspélpracy z odpowiednimi
agencjami powinna podjgé dzialania niezbedne do
ochrony bezpiecznego przekazywania danych
chemicznych.  Aby  zapewni¢  podmiotom
gospodarczym i laboratoriom wystarczajaco duzo
czasu na przygotowanie powiadomient o badaniach,
obowiazek powiadamiania o badaniach powinien
zaczal obowiazywal dopiero 18 miesigcy od daty
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. ECHA
powinna tez wprowadzi¢ mechanizm wspélpracy
z organami w paristwach trzecich, by wymieniac sig
informacjami o badaniach zglaszanych lub przeka-
zywanych do celéw regulacyjnych.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(30)

W celu zapewnienia spéjnosci migdzy tymi dwoma
mechanizmami powiadamiania o badaniach, a takze
zagwarantowania pewnosci podmiotom
gospodarczym  przedkladajgcym  powiadomienia,
przepisy dotyczace publicznego rozpowszechniania
powiadomien o badaniach powinny, w stosownych
przypadkach, by¢ zgodne w tym sensie, ze powiado-
mienia powinny by¢ udostgpniane za pomoca
wspllnej platformy danych po przedlozeniu
odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej, wniosku,

(30)

W celu zapewnienia sp6jnosci migdzy tymi dwoma
mechanizmami powiadamiania o badaniach, a takze
zagwarantowania pewnosci podmiotom
gospodarczym  przedkladajagcym  powiadomienia,
przepisy dotyczace publicznego rozpowszechniania
powiadomien o badaniach powinny, w stosownych
przypadkach, by¢ zgodne w tym sensie, ze powiado-
mienia powinny by¢ udostgpniane za pomoca
wspllnej platformy danych po przedlozeniu
odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej, wniosku,

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

powiadomienia lub innej odpowiedniej dokumentacji
regulacyjnej wlasciwej instytucji na szczeblu unijnym
lub krajowym oraz po podjeciu przez tg instytucje na
szczeblu unijnym lub krajowym decyzji w sprawie
poufnosci danych zawartych w tej dokumentacji
regulacyjnej. Ponadto, aby ulatwil przestrzeganie
wymogu powiadamiania o badaniu, ECHA i EFSA
powinny wspélpracowal w celu zapewnienia
wspolnego podejscia do identyfikacji zgloszonych
informacji, aby ulatwi¢ identyfikowalno$¢ badan
zgloszonych do ich odpowiednich baz danych.

powiadomienia lub innej odpowiedniej dokumentacji
regulacyjnej wlasciwej instytucji na szczeblu unijnym
lub krajowym. W celu zachowania poufnosci
odpowiednich elementow powiadomieri
o badaniach, gdy sq one wlgczone do wspdlnej
platformg danych, gdy Komisja lub Agencja
udostgpniajg ECHA odpowiednig dokumentacje
rejestracyjng, wniosek, zgloszenie lub inng
odpowiednig dokumentacje regulacyjng, powinny
réwniez wskazaé, ktore elementy powiadomienia
0 badaniu majq by¢ poufne, jezeli zostang wlgczone
do wspélnej platformy danych. Tylko te elementy
nalezy oznaczy¢ jako poufne, gdy ten sam element
wskazano jako poufny w odpowiednim wniosku,
zgloszeniu lub innej stosownej dokumentacji regula-
cyjnej zgodnie z przepisami o poufnosci zawartymi
w  podstawowym akcie Unii. Aby ulatwié
przestrzeganie wymogu powiadamiania o badaniu,
ECHA i EFSA powinny wspdlpracowaé¢ w celu
zapewnienia wspolnego podejicia do identyfikacji
zgloszonych informacji, aby ulatwi¢ identyfiko-
walno$¢ badan zgloszonych do ich odpowiednich
baz danych. Aby unikngé niepewnosci dla
podmiotéw gospodarczych, zwigzanej z istnieniem
dwioch baz danych powiadomiei o badaniach,
jednej zarzqdzanej przez ECHA, a drugiej przez
EFSA, praktyczne rozwigzania przyjete przez
ECHA przy wdrazaniu przepiséw normujgcych
powiadamianie o badaniach powinny by¢ w miare
mozliwosci zbieine z odnosnymi rozwigzaniami
praktycznymi w EFSA.

Poprawka 23

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Chociaz obowiazek powiadamiania o badaniach
ustanowiony ~w  niniejszym  rozporzadzeniu
powinien mie¢ zastosowanie w  kontekscie
wszystkich aktéw Unii dotyczacych chemikaliow
wymienionych w  zalgczniku I, poszczegdlne
odpowiednie procesy gromadzenia danych i oceny
bezpieczenstwa na podstawie tych aktéw moga si¢
znacznie rézni¢ pod wzgledem proceduralnym.
Nadrzgdnym celem bazy danych powiadomien
o badaniach ustanowionej na mocy niniejszego
rozporzadzenia ~ powinno  by¢é  gromadzenie
informacji na temat badan dotyczgcych chemikaliéw
zlecanych przez podmioty gospodarcze, tak aby
umozliwi¢ scentralizowany i kompletny przeglad
badaf  przeprowadzanych w celu wsparcia
zgodnosci regulacyjnej na podstawie aktéw Unii
dotyczgcych chemikaliow wymienionych
w zalaczniku 1. Zgodnie z tym celem i biorac pod
uwagg fakt, ze procedury oceny na podstawie aktow

(31)

Chociaz obowigzek powiadamiania o badaniach
ustanowiony ~ w  niniejszym  rozporzadzeniu
powinien mie¢ zastosowanie w  kontekscie
wszystkich aktéw Unii dotyczacych chemikaliéw
wymienionych w  zalaczniku I, poszczegdlne
odpowiednie procesy gromadzenia danych i oceny
bezpieczenstwa na podstawie tych aktéw moga si¢
znacznie rézni¢ pod wzgledem proceduralnym.
Nadrzgdnym celem bazy danych powiadomien
o badaniach ustanowionej na mocy niniejszego
rozporzadzenia  powinno  byé  gromadzenie
informacji na temat badan dotyczacych chemikaliéw
zlecanych przez podmioty gospodarcze, tak aby
umozliwi¢ scentralizowany i kompletny przeglad
badan prowadzonych na poparcie wniosku, powiado-
mienia lub dokumentacji regulacyjnej zglaszanej lub
przekazywanej organowi oraz badaii  nad
chemikaliami jako takimi lub nad chemikaliami
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PL

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Unii  dotyczacych  chemikaliéw — wymienionych
w zalagczniku I moga si¢ znacznie réznié, zmiana
istniejacych proceséw oceny ustanowionych na
podstawie aktéw Unii wymienionych w zalgczniku
I przez wprowadzenie dodatkowych warunkéw
prowadzacych do potencjalnych skutkéw dla
dostepu do rynku, nieprzewidzianych w tych aktach
Unii, wykraczalaby poza zakres i cel niniejszego
rozporzadzenia. W zwigzku z tym nie nalezy
wprowadza¢ do niniejszego rozporzadzenia konsek-
wencji zwigzanych z nieprzestrzeganiem obowigzku
powiadamiania o badaniach okreslonego w art. 32b
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady.

zawartymi w produktach, zlecanych jako element
oceny ryzyka lub bezpieczefistwa w celu
zapewnienia zgodnosci z wymogami okreslonymi
w aktach Unii wymienionych w zalgczniku I
Zgodnie z tym celem i biorgc pod uwage fakt, ze
procedury oceny na podstawie aktéw Unii
dotyczacych chemikaliéw wymienionych
w zalaczniku I mogg si¢ znacznie réznié, zmiana
istniejgcych proceséw oceny ustanowionych na
podstawie aktow Unii wymienionych w zalaczniku
[ przez wprowadzenie dodatkowych warunkéw
prowadzacych do potencjalnych skutkéw dla
dostepu do rynku, nieprzewidzianych w tych aktach
Unii, wykraczalaby poza zakres i cel niniejszego
rozporzadzenia. W zwigzku z tym nie nalezy
wprowadza¢ do niniejszego rozporzadzenia konsek-
wengji zwigzanych z nieprzestrzeganiem obowiazku
powiadamiania o badaniach okreslonego w art. 32b
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Poprawka 24

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(33)

Aby ulatwi¢ egzekwowanie przepiséw przez pafistwa
czlonkowskie, agencje odpowiedzialne za oceng
i przedstawianie wynikow naukowych, w tym opinii
naukowych, w odniesieniu do dokumentacji regula-
cyjnej zawierajacej badania podlegajace powiado-
mieniu ECHA powinny, w stosownych przypadkach,
wspotpracowad i wymienia¢ informacje z organami
egzekwowania prawa pafistw czlonkowskich na
temat wypelniania obowigzkéw  okreslonych
wart. 22.

(33)

Aby ulatwi¢ egzekwowanie przepisOw przez panstwa
czlonkowskie, agencje odpowiedzialne za oceng
i przedstawianie wynikéw naukowych, w tym opinii
naukowych, w odniesieniu do dokumentacji regula-
cyjnej zawierajgcej badania podlegajace powiado-
mieniu ECHA powinny, w stosownych przypadkach,
wspotpracowad i wymienia¢ informacje z organami
egzekwowania prawa panstw czlonkowskich, aby
pomdc im w weryfikacji wypekniania obowigzkéw
okreslonych w art. 22. Informacje na temat
egzekwowania prawa powinny by¢ podawane do
wiadomosci publicznej, aby zwigkszy¢ zaufanie
spoteczeristwa do skutecznego wdraiania prawa
Unii.

Poprawka 25

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(36)

W celu wzmocnienia koordynacji i wspélpracy
miedzy poszczegblnymi organami przeprowadza-
jacymi oceny chemikaliow w Unii oraz propagowania
wigkszej przejrzystosci ocen chemikaliow, ECHA
powinna utworzyé baze danych zawierajacy
informacje na temat regulacyjnych proceséw lub
dziatan planowanych, przeprowadzanych lub
zakoficzonych  przez  panstwa  czlonkowskie,

(36)

W celu wzmocnienia koordynacji i wspdtpracy
miedzy poszczegélnymi organami przeprowadza-
jacymi oceny chemikaliow w Unii oraz propagowania
wigkszej przejrzystosci ocen chemikaliéw, ECHA
powinna utworzy¢ baze danych zawierajaca
informacje na temat regulacyjnych proceséw lub
dziatan planowanych, przeprowadzanych lub
zakonczonych przez panstwa cztonkowskie, Komisje

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Komisje i agencje, o ktérych mowa w aktach Unii
wymienionych w zalaczniku III do niniejszego
rozporzadzenia, oraz zarzadzal tg baza danych,
a takze zintegrowac ja ze wspolna platforma danych,
aby zapewni¢ dostep organom. Informacje na temat
takich procesow lub dzialan regulacyjnych powinny
obejmowad co najmniej tozsamo$¢ substancji oraz
nazwe, status i — ostatecznie — rezultat danego
procesu lub dzialania regulacyjnego. Informacje te
nalezy réwniez udostepnial bez zbednej zwloki
i regularnie aktualizowal przez caly czas trwania
oceny. Po formalnym rozpoczeciu procesu lub
dzialania informacje te nalezy udostgpni¢ réwniez
do wgladu dla ogdlu spoleczeristwa na wspdlnej
platformie danych.

i agencje, o ktérych mowa w aktach Unii
wymienionych w  zalaczniku III do niniejszego
rozporzadzenia, oraz zarzadzal ta baza danych,
a takze zintegrowac ja ze wsp6lng platforma danych,
aby zapewni¢ dostep organom. Informacje na temat
takich proceséw lub dzialan regulacyjnych powinny
obejmowal co najmniej tozsamo$¢ substancji oraz
nazwe, status i — ostatecznie — rezultat danego
procesu lub dzialania regulacyjnego, w tym czy
obejmujg one badania na zwierzgtach. Informacje te
nalezy réwniez udostgpnia¢ bez zbednej zwiloki
i regularnie aktualizowaé przez caly czas trwania
oceny. Po formalnym rozpoczeciu procesu lub
dzialania informacje te nalezy udostgpni¢ réwniez
do wgladu dla ogélu spoleczenstwa na wspdlnej
platformie danych.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(36a) Dane o wystgpowaniu chemikaliéw niebezpiecznych

lub w inny sposéb szkodliwych w produktach na
rynku UE nie sqg kompletne. Aby zwigkszyé
widoczno$¢ tego, jakie dane sq dostgpne, oraz
wspieral  dzialania  badawczo-rozwojowe nad
bezpiecznymi zastgpnikami, a takze aby realnie
wykorzystywano te zastgpniki, ECHA powinna
stworzyé i prowadzi¢ repozytorium informacji
o chemikaliach w produktach, generowanych lub
przedkladanych na mocy aktéw UE wymienionych
w Zalgczniku 1. Ta baza danych powinna zawieral
informacje wymagane na mocy art. 9 ust. 1 lit. i)
dyrektywy 2008/98/WE i portal internetowy,
o ktérym mowa w art. 14 rozporzgdzenia (UE)
2024/1781. ECHA powinna tez utworzyé
i prowadzic bazg¢ danych do gromadzenia
dostgpnych  informacji od agencji, paristw
czlonkowskich i podmiotéw gospodarczych na
temat bezpieczniejszych zastgpnikéw substancji
potencjalnie  niebezpiecznych  zdefiniowanych
w art. 2 pkt 27 rozporzqdzenia (UE) 2024/1781,
a takze substancji  spelniajgcych  kryteria
klasyfikacji w klasach zagroZenia, o ktérych mowa
w art. 2 pkt 27 lit. b) rozporzgdzenia (UE)
2024/1781.
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Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 38
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(38)  Aby zapewni¢ interoperacyjno$¢ i poréwnywalno$¢ | (38) Aby zapewni¢ latwe wyszukiwanie danych
danych chemicznych oraz utatwi¢ ich automatyczng chemicznych w bazie danych oraz unikngé
i elektroniczng wymiang, agencje i Komisja powinny powielania, wszystkie chemikalia ujete na wspélnej
przechowywal dane chemiczne w odpowiednich platformie danych identyfikuje si¢ za pomocg
formatach, ktore sg ze sobg spdjne i interoperacyjne, niepowtarzalnego  identyfikatora  chemicznego
oraz korzystaé ze wzajemnie spéjnych i interopera- i zapisu chemicznego okreslajgcego jego strukture
cyjnych stownikoéw kontrolowanych. W niektérych molekularng. Aby zapewniC interoperacyjno$é
aktach Unii wymienionych w zalgczniku I lub II i poréwnywalno$¢ danych chemicznych oraz ulatwi¢
okreslono procedury ustanawiania lub udostgpniania ich automatyczng i elektroniczng wymiang, agencje
formatéw danych, w szczegdlnosci w odniesieniu do i Komisja powinny przechowywa¢ dane chemiczne
przekazywania danych chemicznych przez podmioty w odpowiednich formatach, ktére sg ze soba spdjne
gospodarcze  lub  panstwa  czlonkowskie. i interoperacyjne, oraz korzysta¢ ze wzajemnie
W przypadku gdy takich procedur nie okre$lono spojnych i interoperacyjnych stownikéw kontrolo-
w aktach Unii wymienionych w zalgczniku I lub II, wanych. W niektérych aktach Unii wymienionych
agencje 1 Komisja powinny, w stosownych w zalgczniku I lub IT okre$lono procedury ustana-
przypadkach, ustanowi¢ odpowiednie formaty wiania lub udostgpniania formatéw danych,
danych chemicznych, ktore otrzymuja w szczegélnosci w odniesieniu do przekazywania
i przechowujg, unikajac stosowania norm zastrze- danych chemicznych przez podmioty gospodarcze
zonych, a w stosownych przypadkach stosowaé lub panistwa cztonkowskie. W przypadku gdy takich
formaty uzgodnione na poziomie OECD lub inne procedur nie okreslono w aktach Unii wymienionych
formaty uzgodnione na szczeblu migdzynarodowym, w zalaczniku I lub II, agencje i Komisja powinny,
stosujac istniejgce juz formaty i zapewniajac interope- w stosownych przypadkach, ustanowi¢ odpowiednie
racyjno$¢ z obowigzujgcymi metodami przeka- formaty danych chemicznych, ktére otrzymujg
zywania danych. i przechowuja, unikajac stosowania norm zastrze-
zonych, a w stosownych przypadkach stosowaé
formaty uzgodnione na poziomie OECD lub inne
formaty uzgodnione na szczeblu migdzynarodowym,
stosujac istniejgce juz formaty i zapewniajac interope-
racyjno$¢ z obowigzujagcymi metodami przeka-
zywania danych. Okreslajgc  takie formaty
i stowniki kontrolowane, agencje i Komisja
powinny w stosownych przypadkach uwzgledniaé
wklad i uwagi paristw czlonkowskich i zaintereso-

wanych stron.

Poprawka 28

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(41a) Dowodom z badafi niezaleinych czgsto nadaje sig

wzglednie niskqg wage w ocenie zagroZeri i ryzyka
zwigzanych z chemikaliami, co prowadzi do
rozdZwigku migdzy  badaniami  niezaleznymi
a regulacjami i politykq w dziedzinie chemikaliow.
Ocena danych z badari powinna by¢ uporzgdkowana
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

i przejrzysta, by zwigkszy¢ wykorzystanie tych
danych w regulacyjnej ocenie chemikaliow. Komisja
powinna  opublikowal  wytyczne  okreslajgce
minimalne wymogi jakosciowe i wymogi sprawozda-
wczodci, by zwigkszyé wykorzystanie danych
z badan.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 42

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(42)

Aby zwigkszy¢ dostepno$¢ informacji na temat
efektywnosci Srodowiskowej chemikaliow w calym
ich cyklu zycia i ulatwi¢ korzystanie z tych
informacji oraz aby umozliwi¢ prowadzenie
kompleksowej oceny wplywu chemikaliow na
srodowisko, Komisja powinna wskaza¢ odpowiednie
dane 1 informacje dotyczace zréwnowazenia
srodowiskowego chemikaliéw, w tym w miarg
dostepnosci informacje na temat ich wplywu na
zmiang klimatu, ktére beda przekazywane do
wspolnej platformy danych. Po okresleniu przez
Komisje odpowiednich istniejacych zbioréw danych
dotyczacych  zréwnowazenia  $rodowiskowego
i opracowaniu odpowiednich powigzanych funkgji
bazy danych ECHA powinna ustanowi¢ baze¢ danych
dotyczacych  zréwnowazenia  Srodowiskowego,
zgromadzi¢ dane udostgpnione przez Komisjg,
agencje oraz, w stosownych przypadkach, przez
naukowc6éw i konsorcja badawcze finansowane ze
srodkéw unijnych programéw ramowych oraz
wlaczy¢ zawarto§¢ tej bazy danych do wspdlnej
platformy danych w ramach specjalnej ustugi.
W celu zapewnienia jednolitych ~ warunkow
wykonywania obowiazku zidentyfikowania
odpowiednich zbioréw danych dotyczacych zréwno-
wazenia Srodowiskowego nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze.

(42)

Aby zwigkszy¢ dostepno$¢ informacji na temat
efektywnosci Srodowiskowej chemikaliow w calym
ich cyklu zycia i ulatwi¢ korzystanie z tych
informacji oraz aby umozliwi¢ prowadzenie
kompleksowej oceny wplywu chemikaliow na
Srodowisko, Komisja powinna wskaza¢ odpowiednie
dane i informacje dotyczace zréwnowazenia
Srodowiskowego chemikalidow, w tym w miarg
dostepnosci informacje na temat ich wplywu na
zmiang klimatu, ktére beda przekazywane do
wspolnej platformy danych. Po okreSleniu przez
Komisje odpowiednich istniejacych zbioréw danych
chemicznych, dotyczacych zrownowazenia Srodowis-
kowego, i po opracowaniu odpowiednich
powigzanych funkcji bazy danych ECHA powinna
ustanowi¢ baze¢ danych dotyczacych zréwnowazenia
Srodowiskowego, zgromadzi¢ dane udostgpnione
przez Komisje, agencje, agencje krajowe oraz,
w stosownych przypadkach, przez naukowcéw
i konsorcja badawcze finansowane ze S$rodkéw
unijnych i krajowych programéw ramowych oraz
wlaczy¢ zawarto$C tej bazy danych do wspdlnej
platformy danych w ramach specjalnej ustugi.
W celu zapewnienia jednolitych ~warunkéw
wykonywania obowiazku zidentyfikowania
odpowiednich zbioréw danych dotyczgcych zréwno-
wazenia Srodowiskowego nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze.
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Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 43
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(43) Aby monitorowa¢ wplyw, jaki narazenie na | (43) Aby monitorowaé wplyw, jaki narazenie na
chemikalia wywiera na ludzi i $rodowisko, w tym chemikalia wywiera na ludzi i $rodowisko, w tym
klimat, oraz ustanowi¢ baze wiedzy stuzaca do klimat, oraz ustanowi¢ baz¢ wiedzy stuzacg do
pomiaru  skuteczno$ci  przepiséw  dotyczacych pomiaru  skuteczno$ci  przepiséw  dotyczacych
chemikaliéw, jesli chodzi o ochrong¢ zdrowia chemikaliéw, jesli chodzi o ochrong zdrowia
ludzkiego i Srodowiska, EEA i ECHA powinny ludzkiego 1 $rodowiska, EEA powinna we
wspolnie opracowacl i regularnie — co najmniej raz wspolpracy z agencjami wspélnie opracowacd
na dwa lata — aktualizowaé zestaw wskaznikéw i regularniec — co najmniej raz na dwa lata -
i przedstawia¢ go w formie tablicy. EFSA, EMA, aktualizowaé zestaw wskaznikéw i przedstawiaé go
EU-OSHA i Komisja powinny regularnie w formie tablicy. W celu monitorowania zagrego-
przekazywaé EEA  wszelkie  dostepne  dane wanego ryzyka dla terytoriéw zwigzanego
wchodzgce w zakres ich mandatu, ktore sg istotne z wplywem naraZenia na chemikalia i substancje
do celow ustalenia wskaznikéw. EEA i ECHA zanieczyszczajgce na ludzi i Srodowisko, w tym
powinny wiaczy¢ te tablice wskaznikéw do wspélnej klimat, zestaw skladnikéw powinien obejmowal
platformy danych. zagregowany wskaznik na réinych poziomach
terytorialnych, opracowany we wspolpracy ze
Wspélnym Centrum Badawczym i inspirowany
ogolnoeuropejskimi  ramami  podatno$ci na
zagrozenia. EEA powinna poréwnywac wyniki tego
wskaznika z innymi zbiorami danych dotyczgcych
zdrowia i Srodowiska, np. z danymi epidemiolo-
gicznymi dotyczgcymi zdrowia w miejscu pracy,
czynnikéw stylu zycia i czynnikéw spoleczno-
ekonomicznych, aby ocenic wplyw i zagroZenie
wynikajgce ze skumulowanych czynnikéw ryzyka
dla populacji na poziomie terytorialnym. Agencje
i Komisja powinny regularnie przekazywal EEA
wszelkie dostepne dane wchodzace w zakres ich
mandatu, ktére sg istotne do celéw ustalenia
wskaznikéw. EEA i ECHA powinny wlaczy¢ te
tablice wskaznikéw do wspdlnej platformy danych.
Poprawka 31
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 44
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(44)  Aby umozliwi¢ identyfikacje i ocen¢ pojawiajacych | (44) Na podstawie niniejszego rozporzgdzenia powinien

si¢ zagrozen chemicznych, EEA powinna opracowaé
i zestawia¢ informacje na temat sygnatéw wczesnego
ostrzegania oraz sporzadzal roczne sprawozdanie
podsumowujace, ktére bedzie stanowil podstawe
prowadzonych nastepczych dzialari regulacyjnych.
W swoich pracach EEA powinna uwzgledni¢ wlasne
zrédla i ukierunkowane przeglady literatury oraz
wykorzystywa¢ informacje pochodzace z krajowych
systemOw wczesnego ostrzegania. Powinna ona
réwniez zawieral w nich istotne informacje
udostepniane w ramach powigzanych prac ECHA,

powstac system wczesnego ostrzegania i dzialania
w odniesieniu do pojawiajgcych si¢ zagroZeti
chemicznych. Aby umozliwi¢ identyfikacje i ocene
pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych, EEA
powinna opracowa¢ i zestawia¢ informacje na temat
sygnaléw wczesnego ostrzegania oraz sporzadzaé
roczne sprawozdanie podsumowujace, ktére bedzie
stanowi¢ podstawe regulacyjnych i politycznych
dzialadi nastgpczych prowadzonych przez organy.
W swoich pracach EEA powinna uwzgledni¢ wlasne
zrodla i ukierunkowane przeglady literatury oraz
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

EFSA, EU-OSHA, EMA oraz ich sieci, takie jak zadanie
EFSA polegajace na identyfikacji i gromadzeniu
informacji na temat pojawiajacych si¢ zagrozen na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. EEA
powinna udostepni¢ sprawozdanie podsumowujace
i dane podstawowe za posSrednictwem wspdlnej
platformy danych, zapewniajac publiczny dostep
i mozliwo$¢ wykorzystania go do celéw dalszych
dzialafi dotyczgcych istniejacych i pojawiajacych sie
zagrozen. Aby zapewni¢ EEA wystarczajaco duzo
czasu na zorganizowanie gromadzenia sygnaléw
wczesnego ostrzegania oraz na zebranie i analize
wstepnych informacji, EEA powinna dostarczyé

wykorzystywa¢ informacje pochodzace z krajowych
systemOw wczesnego ostrzegania. Powinna ona
réwniez zawiera¢ w nich istotne informacje
udostepniane w ramach powiazanych prac ECHA,
EFSA, EU-OSHA, EMA oraz ich sieci, takie jak
zadanie EFSA  polegajagce na  identyfikacji
i gromadzeniu informacji na temat pojawiajacych sie
zagrozen na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002. EEA powinna udostepnic sprawozdanie
podsumowujace i dane podstawowe za posred-
nictwem wspélnej platformy danych, zapewniajac
publiczny dostep i mozliwo$¢ wykorzystania go do
celow dalszych dzialan dotyczacych istniejacych

pierwsze sprawozdanie dopiero sze$¢ miesigcy po i pojawiajacych  si¢  zagrozen  zwigzanych
zakoriczeniu pierwszego roku kalendarzowego po z chemikaliami,  grupami  chemikaliéw
wejSciu  w  zycie niniejszego rozporzadzenia. i skumulowanym narazeniem na chemikalia. Aby
W niniejszym rozporzadzeniu okre$lono termin zapewni¢ EEA wystarczajaco duzo czasu na zorgani-
opracowania  pierwszego sprawozdania  oraz zowanie  gromadzenia  sygnaléw  wczesnego
powigzanych danych. ostrzegania oraz na zebranie i analiz¢ wstepnych
informacji, EEA powinna dostarczy¢ pierwsze
sprawozdanie  dopiero  sze$¢  miesiecy  po
zakoriczeniu pierwszego roku kalendarzowego po
wejsciu w  Zycie niniejszego rozporzadzenia.
W niniejszym rozporzadzeniu okreslono termin
opracowania  pierwszego sprawozdania  oraz
powigzanych danych. W odniesieniu do wszelkich
zagrozeri i sygnaléw ostrzegawczych wskazanych
w sprawozdaniu organy powinny rozwazy¢ podjecie
dzialaii regulacyjnych, politycznych lub wykona-
wezych, a jesli postanowiq ich nie podejmowad,
powinny uzasadnié takq decyzje. Przy ustalaniu
priorytetow planowania strategicznego programu
»Horyzont Europa” naleiy rowniez uwzglednié
pojawiajgce si¢ zagrozenia chemiczne wskazane

w systemie wczesnego ostrzegania i dziatania.

Poprawka 32
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 46
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(46) ECHA  powinna nadal obstugiwa¢ EUON | (46) ECHA powinna nadal obstugiwa¢ EUON
i przeksztalci¢ je w obserwatorium ds. okreslonych i przeksztalci¢ je w obserwatorium ds. okreslonych
chemikaliow moggcych potencjalnie przyczyni¢ si¢ chemikaliéw lub grup chemikaliow mogacych
do pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych potencjalnie przyczyni¢ sie do pojawiajacych sie
(-obserwatorium”), ~ ktérego dzialania powinny zagrozefi chemicznych (,0bserwatorium”), ktérego
obejmowal rowniez inne chemikalia oraz dzialania powinny obejmowaé réwniez inne
innowacyjne (racjonalnie zaprojektowane zlozone chemikalia oraz innowacyjne (racjonalnie zaprojek-
LZaawansowane”) materia}y wybrane przez Komisje, towane zlozone ,zaawansowane”) materia}y
z wykorzystaniem, w stosownych przypadkach, wybrane przez Komisje, z wykorzystaniem,
sygnatéw pochodzacych z systemu wczesnego w stosownych przypadkach, sygnaléw pochodzacych
ostrzegania i dziatania. Jednym z kryteriéw wyboru z systemu wczesnego ostrzegania i dzialania. Jednym
chemikaliéw do celéw prac obserwatorium powinna z kryteriow wyboru chemikaliéw do celéw prac
by¢ ich nowos¢ i potencjat zaklocajacy, ktéry moze obse,rwelltorium, powinna by¢ ich Pf"’f’Oéé i potencje}}
przyczynic  sie  do  powstania  zagrozenia zakldcajacy, ktory moze przyczynic si¢ do powstania
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

chemicznego. Innym kryterium wyboru powinien
by¢ zwigkszony stopien niepewnosci zwigzanej
z tymi chemikaliami oraz wynikajaca z tego
potrzeba dodatkowej kontroli i przejrzystosci ze
wzgledu na mniejsze do$wiadczenie regulacyjne
w odniesieniu do tych chemikaliéw. Obserwatorium
powinno ulatwiaé wdrazanie przepiséw i odpowie-
dzialne stosowanie tych chemikaliéw poprzez
gromadzenie, generowanie i rozpowszechnianie
wiarygodnych informacji na temat wlasciwosci
i zastosowain wybranych chemikaliow oraz ich
obecnosci na rynku wérdd ogétu spoleczenstwa.

zagrozenia chemicznego. Innym kryterium wyboru
powinien by¢ zwigkszony stopieni niepewnosci
zwigzanej z tymi chemikaliami oraz wynikajaca
z tego potrzeba dodatkowej kontroli i przejrzystosci
ze wzgledu na mniejsze do$wiadczenie regulacyjne
w odniesieniu do tych chemikaliéw. Obserwatorium
powinno ulatwia¢ wdrazanie przepiséw i odpowie-
dzialne stosowanie tych chemikaliow poprzez
gromadzenie, generowanie i rozpowszechnianie
wiarygodnych informacji na temat wiasciwosci
i zastosowan wybranych chemikaliéw oraz ich
obecnosci na rynku wérdd ogétu spoleczenstwa.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(48)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 EFSA
moze zlecaé, w spos6b otwarty i przejrzysty, badania
naukowe niezbedne do wykonywania swojej misji,
przy jednoczesnym dazeniu do  unikniecia
dublowania programéw badawczych realizowanych
przez panstwa czlonkowskie lub Unie. W ramach
swojej misji ECHA powinna réwniez mieé
mozliwo§¢ zlecania badan w celu uzyskania
odpowiednich danych i informacji na temat
chemikaliéw, jednoczesnie przestrzegajac zasady, ze
cigzar udowodnienia zgodnoSci z  unijnymi
przepisami dotyczacymi chemikaliéw spoczywa na
podmiocie odpowiedzialnym. Ponadto ECHA
powinna zleci¢ takie badania z wlasnej inicjatywy
lub na wniosek Komisji, aby wspiera¢ skuteczne
i efektywne wdrazanie i ocene aktéw Unii
dotyczacych chemikaliow w ramach swojego
mandatu oraz przyczyni¢ si¢ do rozwoju unijnej
polityki w zakresie chemikaliéw.

(48)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 EFSA
moze zlecaé, w sposdb otwarty i przejrzysty, badania
naukowe niezbedne do wykonywania swojej misji,
przy jednoczesnym dazeniu do  uniknigcia
dublowania programéw badawczych realizowanych
przez panstwa czlonkowskie lub Unig. W ramach
swojej misji ECHA powinna réwniez miec
mozliwo§¢ zlecania badan w celu uzyskania
odpowiednich danych i informacji na temat
chemikaliéw i grup chemikaliow, jednoczesnie
przestrzegajac zasady, ze cigzar udowodnienia
zgodnoci z unijnymi przepisami dotyczacymi
chemikaliéw spoczywa na podmiocie odpowie-
dzialnym. Ponadto ECHA powinna zleci¢ takie
badania z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji,
aby wspiera¢ skuteczne i efektywne wdrazanie i oceng
aktéw Unii dotyczacych chemikaliow w ramach
swojego mandatu oraz przyczyni si¢ do rozwoju
unijnej polityki w zakresie chemikaliow. JeZeli
uzyskanie probki substancji jest warunkiem
przeprowadzenia  badafi  naukowych, ECHA
powinna na wniosek otrzymac niezbedng prébke od
podmiotu  gospodarczego  pod  warunkiem
zapewnienia odpowiedniej poufnosci i ochrony
danych na mocy prawa Unii. W miare mozliwosci
informacje z badani zleconych przez ECHA powinny
by¢ generowane metodami badawczymi innymi niz
badania na zwierzetach.
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Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 48 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(48a) Aby wspieraé skuteczne wdraZanie i oceng aktéw
Unii  dotyczqcych  chemikaliow oraz  pomdc
opracowac calosciowg unijng polityke chemikaliéw,
trzeba prowadzié ogdlnounijne badania biomoni-
toringu czlowieka, dostarczajgce w regularnych
odstgpach czasu reprezentatywne dane wysokiej
jakosci. Aby wspierac zasobooszczedno$é, ECHA
i EFSA powinny S$ciSle wspélpracowal ze sobg,
lgczgc zasoby i wiedzg fachowq na potrzeby takich
badari.  Paristwa  czlonkowskie = powinny
wspélpracowal z agencjami w organizowaniu
biomonitoringu czlowieka na swoich terytoriach
pod kgtem planowania, koordynacji, zbierania
i przekazywania probek.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 48 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(48b) Aby przyczynié sig do osiggnigcia ogélnego celu
niniejszego rozporzgdzenia, jakim jest umozliwienie
lepszych, kompletnych, spdjnych i rzetelnych ocen
naukowych chemikaliéw i ich skutkéw, oraz aby
zapewnié jak najlepsze wykorzystanie istniejgcych
informacji do celow wdrazania i opracowywania
przepisow  Unii  dotyczgcych  chemikaliow,
w niniejszym rozporzgdzeniu nalezy zobowigzal
Komisj¢ do sporzgdzenia sprawozdania zawiera-
jacego analiz¢ adekwatno$ci zasobow agencji do ich
obecnych zadafi oraz ich nowych zadari wynika-
jacychz niniejszego rozporzqdzenia, a takZe perspek-
tywicznego obrazu zasobéw potrzebnych do
sprostania kluczowym wyzwaniom regulacyjnym
w przysztosci.
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Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 48 c (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(48c) Poniewaz niniejsze rozporzgdzenie rozszerza
zadania i obcigzenie pracg Europejskiej Agencji
Chemikaliow, powinno zapewnial jej odpowiednie
i stabilne zasoby oraz stabilne zarzgdzanie
komitetami naukowymi. Dlatego Komisja powinna
uwzglednial zmiany sytuacji i odzwierciedlaé
potrzeby Agencji, by umozliwic jej wykonywanie jej
zadari i potencjatu.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie
skutecznego przeprowadzania spdjnych ocen zagrozef
i ocen ryzyka zwigzanych z chemikaliami, w przypadku
gdy oceny te s3 wymagane na mocy aktéw prawnych Unii,
osiggniecie  wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska, umozliwienie rozwoju i stosowania
zrownowazonych chemikaliéw, zapewnienie wlasciwego
funkcjonowania jednolitego rynku chemikaliéw oraz
zwigkszenie zaufania obywateli Unii do bazy dowodéw
naukowych, na ktérych opieraja si¢ decyzje podejmowane
na podstawie unijnych aktéw prawnych dotyczacych
chemikaliow.

1. Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie
skutecznego przeprowadzania spdjnych ocen zagrozen
i ocen ryzyka zwigzanych z chemikaliami, w przypadku
gdy oceny te s3 wymagane na mocy aktéw prawnych Unii,
osiggniecie  wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska, umozliwienie rozwoju i stosowania
bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw, zapewnienie
wlasciwego  funkcjonowania  jednolitego  rynku
chemikaliéw, zwigkszenie wiedzy i zaufania obywateli Unii
do bazy dowodéw naukowych, na ktérych opierajg si¢
decyzje podejmowane na podstawie unijnych aktow
prawnych dotyczacych chemikaliow, oraz w miare
mozliwo$ci wklad w osigganie celu, jakim jest nieprowa-
dzenie badafi na zwierzgtach.

Poprawka 38

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) prowadzirejestry danych o badaniach, uzyskanych od
odpowiednich paristw trzecich za posrednictwem
mechanizmu, o ktérym mowa w art. 9 ust. la;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2)  ,organy” oznaczajg Komisje Europejska, wlasciwe | 2)  ,organy” oznaczaja Komisj¢ Europejska, wlasciwe
organy panstw czlonkowskich, o ktérych mowa organy panstw czlonkowskich, o ktérych mowa
w aktach Unii wymienionych w zalgcznikach 1 i III, w aktach Unii wymienionych w zalacznikach I, IT i 11,

oraz agencje, z wylaczeniem ich zarzadéw; oraz agencje, z wylaczeniem ich zarzadéw;

Poprawka 40
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 - akapit 1 - punkt 10
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
10) ,dane chemiczne” oznaczajg dowolne przedstawienie | 10) ,dane chemiczne” oznaczajg dowolne przedstawienie
faktéw lub informacji dotyczacych chemikaliow oraz faktéw lub informacji dotyczacych chemikaliéw oraz
wszelkie kompilacje takich faktéw lub informadji, wszelkie kompilacje takich faktéw lub informadji,
w tym informacje dotyczace — w odniesieniu do w tym informacje dotyczace — w odniesieniu do
chemikaliow - wlasciwosci  fizykochemicznych, chemikaliow - wlasciwosci  fizykochemicznych,
wlasciwosci stwarzajacych zagrozenie, zastosowania, wlasciwosci stwarzajacych zagrozenie, zastosowania,
narazenia, ryzyka, wystepowania, emisji i procesu narazenia, ryzyka, wystepowania, emisji, losow
produkeji, a takze informacje dotyczace zréwno- i procesu produkgji, a takze informacje dotyczace
wazenia $rodowiskowego — w tym informacje zréwnowazenia $rodowiskowego — w tym informacje
dotyczace zmiany klimatu — na temat tych dotyczace zmiany klimatu - na temat tych
chemikaliéw, informacje dotyczace proceséw regula- chemikaliéw, informacje dotyczace proceséw regula-
cyjnych  dotyczacych chemikaliéw, standardowe cyjnych  dotyczacych  chemikaliow, informacje
formaty, stowniki kontrolowane lub wszelkie dotyczgce dostgpnosci i przydatnosci zastgpnikow,
informacje na temat majgcych zastosowanie standardowe formaty, stowniki kontrolowane lub
zobowigzan prawnych dotyczacych chemikaliow; wszelkie informacje na temat majacych zastosowanie
zobowigzan prawnych dotyczacych chemikaliéw oraz
ich egzekwowania;
Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 — punkt 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

11a) ,dane z

badaii” oznaczajg wszelkie dane
o zagrozeniach, wystgpowaniu, narazeniu i losach,
pochodzgce z badari naukowych opublikowanych
w  recenzowanej literaturze, nieprowadzonych
specjalnie na potrzeby ocen regulacyjnych;
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Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 — punkt 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

14a) ,,podmiot przetwarzajgcy” oznacza podmiot przetwa-
rzajgcy zdefiniowany w art. 4 ust. 8 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679;

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artyku} 3 — ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) dodatkowych danych dostarczanych dobrowolnie
przez paiistwa czlonkowskie, agencje krajowe,
instytuty badawcze lub inne strony;

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 2 - litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

bb) danych generowanych w badaniach naukowych
w  dziedzinie chemikaliow nieobjetych lit. b)
i dobrowolnie przekazanych ECHA przez osobg
trzecig;

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Wszystkie chemikalia lub materialy ujete na
wspdlnej platformie danych identyfikuje si¢ za
pomocg niepowtarzalnego identyfikatora
chemicznego i zapisu chemicznego okreslajgcego ich
strukturg molekularng z zastrzeZeniem zapisanych
w akcie podstawowym wymogéw zachowania
poufnosci lub powigzanych z nimi obowigzkéw
prawnych.
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Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 5 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

da) informacje o chemikaliach w produktach, o ktérych

mowa w art. 10a;

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 5 - litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

db) informacje o bezpieczniejszych  zastgpnikach
substancji potencjalnie niebezpiecznych, o ktérych

mowa w art. 10b;

Poprawka 48

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Organy i obywatele maja dostgp do danych
zamieszczonych na wspdlnej platformie danych zgodnie
zart. 16.

6.  Organy i obywatele majg tatwy i bezplatny dostep do
danych zamieszczonych na wspdlnej platformie danych
zgodnie z art. 16.

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

9.  Dane zamieszczone na wspélnej platformie danych
sg dostepne w formie elektronicznej i mozliwe do
wyszukania. ECHA stosuje $rodki w celu zapewnienia
wysokiego standardu bezpieczefistwa adekwatnego do
ryzyka dla bezpieczefistwa zwigzanego z przechowywaniem
danych chemicznych na wspélnej platformie danych i
z przekazywaniem danych chemicznych do wspélnej
platformy danych. ECHA opracowuje wspdlng platforme
danych w sposéb gwarantujacy mozliwo$¢ skontrolowania

dostepu do danych poufnych.

9.  Dane zamieszczone na wspdlnej platformie danych
sa dostepne w formie elektronicznej i mozliwe do
wyszukania. ECHA stosuje $rodki w celu zapewnienia
wysokiego standardu bezpieczenistwa adekwatnego do
ryzyka dla bezpieczefistwa zwigzanego z przechowywaniem
danych chemicznych na wspdlnej platformie danych.
Odpowiednie agencje we wspolpracy z ECHA przyjmujg
$rodki bezpieczeristwa, by zapewni¢ bezpieczne przeka-
zywanie danych chemicznych do wspdlnej platformy
danych. ECHA opracowuje wspdlng platforme¢ danych
w sposob gwarantujacy mozliwos¢ skontrolowania dostgpu
do danych poufnych.
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Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

11. Wspdlng platforme¢ danych oraz oferowane w jej
ramach specjalne ustugi ustanawia si¢ do dnia [Urzad
Publikacji: prosze¢ wstawi¢ date: trzy lata od daty wejcia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia], o ile nie okreslono
inaczej. Odpowiednie zbiory danych wiacza si¢ w sposéb
stopniowy do wspodlnej platformy danych do dnia [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date: dziesigé lat od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia], zgodnie z planem
wdrazania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 zdanie pierwsze.
Po wlaczeniu tych zbioréw danych do wspdlnej platformy
danych i otrzymaniu przez ECHA danych chemicznych
zgodnie z art. 5 ECHA bez zbednej zwloki udostepnia te
dane za posrednictwem wspoélnej platformy danych.

11. Wspdlng platforme danych oraz oferowane w jej
ramach specjalne ustugi ustanawia si¢ do dnia [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date: trzy lata od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia] r., o ile nie okreslono
inaczej, i obejmuje ona przynajmniej zbiory danych
okreslone w zalgczniku Illa. Ponadto odpowiednie zbiory
danych wlacza si¢ w sposob stopniowy do wspdlnej
platformy danych do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date: osiem lat od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. zgodnie z planem wdroZenia, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 zdanie pierwsze. Po wigczeniu tych
zbioréw danych do wspdlnej platformy danych
i otrzymaniu przez ECHA danych chemicznych zgodnie
zart. 5 ECHA w ciggu 30 dni udostepnia te dane za posred-
nictwem wspélnej platformy danych.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Do dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date: 6
miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] r. Komisja w drodze decyzji wykonawczej
przyjmuje i publikuje plan wdrozenia zawierajacy
informacje na temat zbioré6w danych, ktére zostang
wlaczone do wspdlnej platformy danych, wraz z harmono-
gramem ich wlaczenia. Kolejne kroczgce plany wdrozenia
przyjmuje si¢ zgodnie z systemem zarzadzania, o ktérym
mowa w ust. 3.

1. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date: 6
miesiecy od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia] r. Komisja w drodze aktéw wykonawczych
przyjmuje plan wdrozenia zawierajacy informacje na temat
zbioréw danych chemicznych, ktore zostang wlaczone do
wspdlnej platformy danych, wraz z harmonogramem ich
wlgczenia. Kolejne kroczace plany wdrozenia przyjmuje sie
zgodnie z systemem zarzadzania, o ktérym mowa w ust. 3.

Poprawka 52

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. W drodze decyzji wykonawczej Komisja ustanawia
komitet sterujacy ds. platformy, w sklad ktérego wchodzi
jeden przedstawiciel ECHA, jeden przedstawiciel EEA,
jeden przedstawiciel EFSA, jeden przedstawiciel EMA,
jeden przedstawiciel EU-OSHA i pigciu przedstawicieli
Komisji, oraz zarzgdza tym komitetem.

2. W drodze aktu wykonawczego Komisja ustanawia
komitet sterujacy ds. platformy i zarzgdza nim; w sklad
komitetu wchodzi co najmniej po jednym przedstawicielu
kazdej unijnej agencji zobowigzanej do przekazywania
platformie danych chemicznych, oraz tylu przedstawicieli
Komisji, ilu jest tgcznie przedstawicieli wszystkich tych
agencji Unii.
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Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4.  Komisja przyjmuje i publikuje system zarzadzania,
o ktéorym mowa w ust. 3, oraz wszelkie jego zmiany
w drodze decyzji wykonawczej.

4. Komisja przyjmuje i publikuje system zarzadzania,
o ktéorym mowa w ust. 3, oraz wszelkie jego zmiany
w drodze aktéw wykonawczych.

Tworzgc system zarzqdzania, Komisja zasigga opinii
agencji i uwzglednia poszczegdlne poziomy odpowie-
dzialnosci organéw w zarzgdzaniu wspdlng platformg
danych i jej funkcjonowania.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 5 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

da) organizacji i funkcjonowania  mechanizméw
wspélpracy i wymiany informacji z bazami danych
i podobnymi platformami w paristwach trzecich i na

szczeblu migdzynarodowym;

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 5 —litera f

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

f)  dzialania samego komitetu sterujgcego.

f)  dzialania, wymogow sprawozdawczych i obowigzkéw
w  zakresie przejrzystosci samego  komitetu
sterujgcego.
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Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Na wniosek Komisji agencje przechowuja i utrzymuja
dane chemiczne wygenerowane w ramach unijnych,
krajowych lub migdzynarodowych przepiséw, programéw
lub dzialan badawczych, odpowiadajace ich mandatowi
i rodzajowi danych, ktére juz posiadajg.

1. Na wniosek Komisji agencje przechowujg i utrzymuja
dane chemiczne wygenerowane w ramach unijnych,
krajowych lub migdzynarodowych przepiséw, programéw
lub dzialan badawczych, odpowiadajace ich mandatowi
i rodzajowi danych, ktére juz posiadaja. Ponadto agencje
mogq przechowywac i utrzymywacé dane chemiczne zgodne
z ich mandatem oraz dane chemiczne przekazane im przez

patistwa  czlonkowskie, agencje krajowe, instytuty
badawcze lub inne strony.
Poprawka 57
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 - ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. W przypadku gdy Komisja lub agencje posiadaja
dane lub informacje, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2,
udostepniajg te dane ECHA w standardowym formacie,
jezeli jest dostepny, wraz z odpowiednimi danymi kontek-
stowymi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4 lit. ¢). Komisja
i agencje wskazuja, czy te dane lub informacje sg podawane
do wiadomosci publicznej na mocy podstawowego aktu
Unii.

2. W przypadku gdy Komisja lub agencje posiadajg dane
lub informacje, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2,
udostepniaja te dane ECHA w standardowym formacie,
jezeli jest dostepny, wraz z odpowiednimi danymi kontek-
stowymi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 5 lit. ¢). Komisja
i agencje wskazuja, czy te dane lub informacje ujete na
wspélnej platformie danych mogq byé podawane do
wiadomosci publicznej, czy tez zostaly uznane za poufne
na mocy postanowiei o poufnosci zapisanych
w podstawowym akcie Unii.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. ECHA przechowuje i utrzymuje dane o wystegpowaniu
Zwigzane zZ monitorowaniem w miejscu pracy.

3. ECHA przechowuje i utrzymuje dane o wystepowaniu
zwigzane z monitorowaniem w miejscu pracy, w tym dane
z biomonitoringu czlowieka w miejscu pracy.
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Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Od dnia [Urzad Publikacji: prosze¢ wstawié: data
wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. naukowcy
lub konsorcja badawcze finansowane ze $rodkéw unijnych
programéw ramowych udostepniajg EEA  wszelkie
gromadzone lub generowane przez siebie dane z biomoni-
toringu czlowieka.

5. Od dnia [Urzad Publikacji: prosze¢ wstawié: data
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. naukowcy
lub konsorcja badawcze finansowane ze S$rodkéw
krajowych  lub  unijnych  programéw  ramowych
udostgpniaja EEA wszelkie gromadzone lub generowane
przez siebie dane z biomonitoringu czlowieka.
W  przypadku danych z biomonitoringu czlowieka
stanowigcych dane osobowe EEA okresla, jakiego rodzaju
dane sq jej udostgpniane.

Poprawka 60

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Od dnia [Urzad Publikacji: prosze¢ wstawié: data
wejécia w zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. naukowcy
lub konsorcja badawcze finansowane ze $rodkéw unijnych
programéw ramowych udostgpniajg ECHA wszelkie
gromadzone lub generowane przez siebie dane dotyczace
zrownowazenia Srodowiskowego w  odniesieniu  do
chemikaliéw lub materiatéw.

6. Od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢: data
wejécia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia + szes¢

miesigcy] r. naukowcy lub konsorcja badawcze
finansowane ze S§rodkéw krajowych lub unijnych
programéw ramowych udostgpniaja ECHA wszelkie

gromadzone lub generowane przez siebie dane dotyczace
zrébwnowazenia $rodowiskowego w  odniesieniu  do
chemikaliéw lub materiatéw.

Poprawka 61

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 5 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Komisja i agencje wspdlpracujg z ECHA w kwestiach
technicznych, gdy jest to konieczne do umozliwienia
wlaczenia danych chemicznych przekazanych zgodnie
z ust. 2 do wspdlnej platformy danych oraz ich publikacji
za poSrednictwem tej platformy.

7. Agencje krajowe i organy wspolpracuja z ECHA
w kwestiach technicznych, gdy jest to konieczne do umozli-
wienia wlaczenia danych chemicznych przekazanych
zgodnie z ust. 2 do wspdlnej platformy danych oraz ich
publikacji za posrednictwem tej platformy. ECHA
zapewnia Komisji agencjom krajowym i organom
niezbgdne wsparcie, aby ulatwi¢ wlgczenie danych
chemicznych przekazywanych zgodnie z ust. 2.
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Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Do celéw ust. 2 Komisja i agencje udostepniaja ECHA
dane chemiczne niezwlocznie po zebraniu lub otrzymaniu
takich danych, po przeprowadzeniu ocen waznosci
i poufnosci zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz po
wlgczeniu odpowiedniego zbioru danych do wspdlnej
platformy danych.

8. Do celéw ust. 2 Komisja i agencje udostepniaja ECHA
dane chemiczne, ktére zgromadzily lub otrzymaly,
niezwlocznie po tym, jak przeprowadzq oceny wazinosci
i poufnosci danych zgodnie z obowigzujacymi przepisami
oraz po wlgczg odpowiedni zbiér danych do wspdlnej
platformy danych.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

9.  Komisja i agencje zapewniaja, aby dane udostepniane
ECHA byly mozliwe do pobrania, nadajace si¢ do odczytu
maszynowego i mialy charakter interoperacyjny. Przed
przekazaniem danych ECHA dokonujg one odpowiedniej
selekgji i zatwierdzenia tych danych.

9.  Agencje krajowe i organy zapewniaja, aby dane
udostepniane ECHA byly mozliwe do pobrania, nadajace
si¢ do odczytu maszynowego i mialy charakter interope-
racyjny. Przed przekazaniem danych ECHA dokonuja one
odpowiedniej selekcji i zatwierdzenia tych danych.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

9a. Niezaleinie od przepisow o przetwarzaniu danych
z biomonitoringu czlowieka bedgcych danymi osobowymi,
o ktorych mowa w art. 6, Komisja lub agencja, pod ktdrej
nadzorem dane chemiczne ujmuje si¢ we wspdlnej
platformie danych dotyczgcych chemikaliow, pozostajq
administratorem danych w odniesieniu do dostarczonych
przez siebie danych osobowych.

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

31/67



PL

Dz.U. Cz 9.9.2025

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9b. Niezaleinie od przepisow o przetwarzaniu danych
z biomonitoringu czlowieka w miejscu pracy bedgcych
danymi osobowymi, o ktérych mowa w art. 6, ECHA jest
podmiotem przetwarzajgcym w odniesieniu do wszelkich
danych osobowych umieszczonych na wspdlnej platformie
danych i lezgcych w gestii innej agencji lub Komisji.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

1. EEA gromadzi, przechowuje i utrzymuje dane
z biomonitoringu czlowicka generowane na terytorium
panstw czlonkowskich EEA i pafstw wspolpracujacych
z EEA.

1. EEA gromadzi, przechowuje i utrzymuje dane
z biomonitoringu czlowieka generowane na terytorium
panstw czlonkowskich EEA i panistw wspolpracujacych
z EEA z wyjqtkiem danych z biomonitoringu czlowieka
w miejscu pracy, zgodnie z art. 5. ust. 3.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. EEA moze przetwarzal dane z biomonitoringu
czlowieka stanowigce dane osobowe, aby wspieraé
Komisje w wyznaczaniu kierunkéw polityki lub wspieral
agencje w wypelnianiu ich misji.

skresla sig
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Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 4 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4.  EEA moze przetwarza¢ dane z biomonitoringu | (Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)
czfowieka stanowigce dane osobowe w nastepujacych

celach:
Poprawka 69
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 - litera e
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e)  wspierania regulacyjnych ocen ryzyka. €)  wspierania regulacyjnych ocen ryzyka i zarzgdzania.
Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 4 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ea) wspierania ksztaltowania polityki i procesow
ustawodawczych na szczeblu Unii;

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 4 - litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

eb) stworzenia ,wskaZnika narazenia na dzialanie
chemikaliow” dla kazdego regionu w UE, by daé
oglgd narazenia ludnosci na chemikalia i ulatwié
poréwnanie sytuacji w réznych regionach, na
réznych obszarach geograficznych i pafistwach
czlonkowskich;
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Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 4 - litera e ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ec) ulatwiania przetwarzania danych przez Komisje,
ECHA, EFSA, EMA i EU-OSHA zgodnie z ust. 4a,
4b, 4c, 4d i 4e niniejszego artykutu.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Komisja moze przetwarzaé dane z biomonitoringu
czlowieka stanowigce dane osobowe wylgcznie w nastepu-
jacych celach:

a)  badafi naukowych stuzgcych ksztattowaniu polityki;

b)  oceny wplywu chemikaliow na zdrowie ludzkie
i Srodowisko;

¢)  monitorowania tendencji w zakresie naraZenia
w czasie i przestrzeni;

d)  opracowania wskainikow ryzyka dla zdrowia
i wplywu na zdrowie;

e)  monitorowania skutkow interwencji regulacyjnych;

f)  oceny potrzeby dalszych dzialaii regulacyjnych
i ustalania, ktore z nich sq priorytetowe;

g)  wspierania regulacyjnych ocen ryzyka i zarzqdzania
ryzykiem.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4b. ECHA moze przetwarzal dane z biomonitoringu
czlowieka, ktore stanowig dane osobowe, a sq zawarte
w danych o wystepowaniu zwigzanych z monitorowaniem
w miejscu pracy, do nastgpujgcych celow:

a) oceny wplywu chemikaliow na zdrowie ludzkie
i Srodowisko;

b)  monitorowania tendencji naraienia w czasie
i przestrzeni;

c)  opracowania wskaZnikow ryzyka dla zdrowia
i wplywu na zdrowie;
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

d)  monitorowania skutkéw interwencji regulacyjnych;

e)  wspierania regulacyjnych ocen ryzyka i zarzqdzania;

f)  oceny i priorytetowego traktowania wymaganych
dzialafi regulacyjnych;

g)  prowadzenia ocen chemikaliow;

h) w ramach zlecania badai w mechanizmie
generowania danych, o ktérym mowa w art. 21.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 4 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4c.

EFSA moze przetwarzai dane z biomonitoringu

czlowieka stanowigce dane osobowe wylgcznie w nastepu-
jacych celach:

a)

oceny i priorytetowego traktowania wymaganych
dzialani regulacyjnych;

b)  prowadzenia ocen chemikaliow;
¢)  wspierania zarzqdzania ryzykiem regulacyjnym.
Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 4 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4d. EMA moze przetwarzal dane z biomonitoringu
czlowieka stanowigce dane osobowe wylgcznie w nastepu-

jacych celach:

a) oceny i priorytetowego traktowania wymaganych
dzialani regulacyjnych;

b)  prowadzenia ocen chemikaliow;

¢)  wspierania zarzqdzania ryzykiem regulacyjnym.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 4 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4e. EU-OSHA moze przetwarzaé dane z biomonitoringu
czlowieka stanowigce dane osobowe wylgcznie w nastepu-
jacych celach:

a)  badafi naukowych stuzgcych ksztattowaniu polityki;

b)  oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie
i Srodowisko;

¢)  monitorowania tendencji naraienia w czasie
i przestrzeni;

d)  monitorowania skutkéw interwencji regulacyjnych;

e)  oceny potrzeby dalszych dzialaii regulacyjnych
i ustalania, ktore z nich sq priorytetowe;

f)  wspierania zarzqdzania ryzykiem regulacyjnym.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. EEA publicznie udostgpnia — w formie zanonimi- | 5. EEA i ECHA publicznie udostgpniajg — w formie
zowanej za poérednictwem Platformy Informacyjnej | zanonimizowanej za posrednictwem Platformy Informa-

Monitorowania Stanu Chemicznego — dane z biomoni- | cyjnej Monitorowania Stanu Chemicznego - dane
toringu czlowieka, ktére posiada lub przechowuje. z Dbiomonitoringu  czlowieka, ktére posiada lub
przechowuje.
Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5a. Przetwarzanie danych z biomonitoringu czlowieka
stanowigcych dane osobowe przez EEA, ECHA, EFSA,
EMA, EU-OSHA lub Komisje do celow, o ktérych mowa
w ust. 4, 4a, 4b, 4c, 4d i 4e, nie wigze sig z udostgpnianiem
takich danych stronom trzecim.
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Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.  EEA pelni rol¢ administratora danych w odniesieniu
do danych osebowych z biomonitoringu czlowieka, ktére
posiada lub przechowuje i przetwarza do celdw, o ktérych
mowa w ust. 2.

6. EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja
pelnig role administratora danych w odniesieniu do danych
z biomonitoringu czlowieka stanowigcych dane osobowe,
ktére posiadajg lub przechowujg, lub przetwarzajg do
celéw, o ktérych mowa w ust. 4, 4a, 4b, 4¢, 4d i 4e.

Poprawka 81

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja
okreslajq okres przechowywania danych z biomonitoringu
czlowieka stanowigcych dane osobowe, ktore sq w ich
posiadaniu, prowadzqg przeglady tego okresu i wyznaczajq
kryteria stosowane do okreslenia okresu przechowywania.

Poprawka 82

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6b. Dane z biomonitoringu czlowieka, o ktérych mowa
w  niniejszym  artykule, obejmujg dane osobowe
zgromadzone zgodnie z prawem przed wejsciem w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia.
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Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 4 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ECHA bez zbgdnej zwloki ujmuje w repozytorium
wartosci referencyjnych wartosci referencyjne wygene-
rowane w unijnych, krajowych lub migdzynarodowych
programach lub dziatalnosci badawczej i udostgpnione
ECHA w standardowych formatach, o ktérych mowa
w art. 14, o ile takie formaty juz opracowano.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

la. Deo... [Urzgd Publikacji: prosze wstawic date: dwa
lata po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia]
ECHA tworzy i stosuje mechanizm wspolpracy i wymiany
informacji z odpowiednimi organami paristw trzecich
w celu wymiany badari zgloszonych lub przedtozonych
tym organom przez podmioty gospodarcze na poparcie
wniosku, zgloszenia lub dokumentacji regulacyjnej
dotyczgcej chemikaliow.

Poprawka 85

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. W bazie danych powiadomiefi o badaniach ECHA | 2. W bazie danych powiadomiefi o badaniach ECHA
przechowuje dane przekazane jej zgodnie z art. 22. przechowuje dane przekazane jej zgodnie z art. 22 oraz
dane uzyskane z mechanizmu, o ktérym mowa w ust. la
niniejszego artykutu.
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Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 9 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3.  ECHA wlgcza dane zawarte w bazie danych
powiadomiefi o badaniach do wspdlnej platformy danych
po przedlozeniu odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej,
wniosku, powiadomienia lub innej odpowiedniej
dokumentacji regulacyjnej odpowiedniej instytugji,
agencji lub podmiotowi na szczeblu unijnym lub
krajowym zgodnie z odpowiednim prawem Unii oraz po
podjeciu przez tg instytucje, agencj¢ lub podmiot na
szczeblu unijnym lub krajowym decyzji o ujawnieniu
towarzyszgcych badari zgodnie z majgcymi zastosowanie
przepisami dotyczgcymi poufnosci.

3.  Dane zawarte w bazie danych powiadomien
o badaniach uznaje si¢ za poufne i nie podaje si¢ ich do
wiadomosci publicznej.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Bez uszczerbku dla ust. 4, jezeli Komisja lub jedna
z agencji udostgpnia ECHA, zgodnie z art. 5 ust. 2,
rejestracje, wniosek, zgloszenie lub inng odpowiednig
dokumentacje regulacyjng, w  ktérej przedtozono
zgloszenie na podstawie art. 22, wskazuje, ktore elementy
powiadomieri o badaniach sq poufne, jezeli sq one ujete na
wspdlnej platformie danych. Jako poufne nalezy oznaczyé
tylko te elementy, ktére wskazano jako poufne
w odpowiednim wniosku, zgloszeniu lub innej stosownej
dokumentacji  regulacyjnej zgodnie z  przepisami
o0 poufnosci zawartymi w podstawowym akcie Unii.
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Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4b. Po tym, jak ECHA otrzyma zgodnie z art. 5 ust. 2,
rejestracje, wniosek, zgloszenie lub inng odpowiednig
dokumentacje regulacyjng, w  ktorej przedtozono
zgloszenie na podstawie art. 22, ECHA udostgpnia
odnosne informacje o zgloszeniu za posrednictwem
wspdlnej platformy danych, zgodnie z przepisami
o poufnosci zawartymi w podstawowym akcie Unii.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 4 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4c. Organy i krajowe organy egzekwowania prawa
majg dostegp do danych zawartych w bazie danych
powiadomieri o badaniach przed wlgczeniem tych danych
do wspdlnej platformy danych.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

1. W ramach wspdlnej platformy danych ECHA
ustanawia i prowadzi nowa baze danych zawierajaca
informacje na temat proceséw regulacyjnych dotyczacych
poszczegdlnych substancji lub grup substancji, ktore od
czasu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zostaly
zaplanowane, sg realizowane lub zostaly zakonczone przez
panstwa czlonkowskie lub instytucje, agencje lub komitety
Unii, o ktérych mowa w aktach Unii wymienionych
w zalgczniku IIL

1. W ramach wspdlnej platformy danych ECHA
ustanawia i prowadzi nowg baze danych zawierajacy
informacje na temat proceséw regulacyjnych dotyczacych
poszczegdlnych chemikaliow lub grup chemikaliow, ktére
od czasu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zostaly zaplanowane, sa realizowane lub zostaly
zakorficzone przez pafistwa czlonkowskie lub instytucje,
agencje lub komitety Unii, o ktérych mowa w aktach Unii
wymienionych w zalgczniku III.
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Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. W przypadku gdy wlaSciwe organy panstw
cztonkowskich, o ktérych mowa w ktérymkolwiek z aktéw
Unii wymienionych w zalgczniku III, posiadajg informacje,
o ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie udostepniaja te
informacje agencji unijnej odpowiedzialnej na mocy
odpowiedniego aktu Unii wymienionego w zalgczniku IIL

2. W przypadku gdy wlasciwe organy panstw
cztonkowskich, o ktérych mowa w ktérymkolwiek z aktéw
Unii wymienionych w zalaczniku III, posiadaja informacje,
o ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie udostepniajg te
informacje agencji unijnej odpowiedzialnej na mocy
odpowiedniego aktu Unii wymienionego w zalgczniku IIL
W odniesieniu do kazdego procesu lub dzialania regula-
cyjnego podaje si¢ co najmniej nastgpujgce informacje:

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 - ustep 2 - litera a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a)  nazwg chemiczng;

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 2 - litera b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b)  akt Unii i proces regulacyjny, na podstawie ktérego
odbywa si¢ dane dzialanie;

Poprawka 94

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 2 - litera ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

c)  podmiot przekazujgcy dane lub podmiot odpowie-
dzialny za proces regulacyjny lub dzialalnosé

regulacyjng;
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Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 2 - litera d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d)  status procesu lub dzialania regulacyjnego;

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 — ustep 2 - litera e (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

e)  rezultat procesu lub dzialania regulacyjnego, w tym
w stosownych przypadkach przyjete sprawozdania
lub opinie;

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 2 - litera f (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

f) w stosownych przypadkach planowang date
rozpoczgcia procesu lub dzialania regulacyjnego,
jego zakoticzenia i ostatniej aktualizacji;

Poprawka 98

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 - ustep 2 - litera g (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

g)  wstosownych przypadkach informacje, czy proces lub
dzialanie obejmuje wykorzystywanie zwierzgt
w badaniach, a jesli tak — dla ktérych punktéw
koricowych.
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Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a)  toZsamos¢ substancji; a)  nazwg chemiczng;
Poprawka 100
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 10 — ustep 3 - litera f a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa)  wstosownych przypadkach informacje, czy proces lub
dzialanie obejmuje wykorzystywanie zwierzgt
w badaniach, a jesli tak — dla ktérych punktow
koricowych.

Poprawka 101

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a)—f),
dotyczace konkretnego procesu lub dzialania regula-
cyjnego, podaje si¢ do wiadomosci publicznej po
formalnym rozpoczgciu tego procesu lub dziatania.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a)—fa),
dotyczace konkretnego procesu lub dzialania regula-
cyjnego, bez zbednej zwloki podaje si¢ do wiadomosci
publicznej.

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 10a
Informacje o chemikaliow w produktach

1. ECHA tworzy i prowadzi we wspélnej platformie
danych bazg danych zawierajgcq informacje o chemikaliach
w produktach wygenerowane lub przedlozone w ramach
wdrazania  unijnych  przepiséw o  chemikaliach
wymienionych w zalgczniku 1.
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Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

Ta baza danych zawiera co najmniej informacje
wymagane w art. 9 ust. 1 lit. i) dyrektywy 2008/98/WE
i art. 14 rozporzgdzenia (UE) 2024/1781.

Komisja projektuje odpowiednie funkcje powigzanej bazy
danych.

2. Jezeli wlasciwe organy padistw czlonkowskich,
o ktorych mowa w jednym z aktéw Unii wymienionych
w zalgczniku I, majq informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
niezwlocznie udostgpniajg je agencji unijnej odpowie-
dzialnej na mocy odpowiedniego aktu Unii wymienionego
w zalgczniku I.

3.  Jeieli ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisja
majq informacje, o ktorych mowa w ust. 1, niezwlocznie —
a w stosownych przypadkach po przeprowadzeniu oceny
wainosci przez odpowiedzialng agencje lub Komisje —
udostgpniajg je ECHA w celu wlgczenia ich do wspdlnej
platformy danych w standardowych formatach przewi-
dzianych w art. 14.

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 10b

Informacje o bezpieczniejszych zastgpnikach substancji
potencjalnie niebezpiecznych

1. ECHA tworzy i prowadzi we wspélnej platformie
danych bazg¢ danych zawierajgcq informacje o bezpiecz-
niejszych zastgpnikach substancji potencjalnie niebez-
piecznych zdefiniowanych w art. 2 pkt 27 rozporzgdzenia
(UE) 2024/1781, a takze substancji spelniajgcych
kryteria klasyfikacji w klasach zagrozenia, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 27 lit. b) rozporzgdzenia (UE)
2024/1781, w tym informacje o materiatach niewymaga-
jacych takich substancji. Komisja projektuje odpowiednie
funkcje powigzanej bazy danych.

2. Jezeli wlasciwe organy paristw czlonkowskich,
o ktorych mowa w jednym z aktow Unii wymienionych
w zalgczniku I, majg informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
niezwlocznie udostgpniajg je agencji unijnej odpowie-
dzialnej na mocy odpowiedniego aktu Unii wymienionego
w zalgczniku I.
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

3. Jezeli ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisja
majg informacje, o ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie —
a w stosownych przypadkach po przeprowadzeniu oceny
waznosci przez odpowiedzialng agencje lub Komisje —
udostepniajg je ECHA w celu wlgczenia ich do wspdlnej
platformy danych w standardowych formatach przewi-
dzianych w art. 14.

4. ECHA zachgca dostawcéw  bezpieczniejszych
zastgpnikow substancji potencjalnie niebezpiecznych lub
materialow niewymagajgcych takich substancji do ich
wskazania i dostarczenia wszelkich istotnych danych.

Poprawka 104

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 11 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. ECHA regularnie aktualizuje informacje zawarte w tej
bazie danych zgodnie z systemem zarzadzania, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 3.

2. ECHA regularnie, a przynajmniej raz w roku
aktualizuje informacje zawarte w tej bazie danych zgodnie
z systemem zarzgdzania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3.

Poprawka 105

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1.  Najpdézniej w ciggu trzech lat od opublikowania
decyzji, o ktdrej mowa w ust. 4, ECHA w ramach wspdlnej
platformy danych ustanawia, a nastgpnie prowadzi baze
danych dotyczacych zréwnowazenia Srodowiskowego.

1.  Najpdzniej w ciagu trzech lat od wskazania zbioréw
danych i zaprojektowania funkcji baz danych, o ktérych
mowa w ust. 4, ECHA w ramach wspdlnej platformy
danych ustanawia, a nastepnie prowadzi baze danych
dotyczacych zréwnowazenia Srodowiskowego.

Poprawka 106

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

2. W przypadku gdy Komisja lub agencje przechowuja
lub posiadajg dane dotyczace zréwnowazenia Srodowis-
kowego uzupelniajace dane chemiczne juz dostgpne na
wspélnej platformie danych, niezwlocznie udostepniaja te
dane ECHA po sfinalizowaniu przez Komisje lub agencje

2. W przypadku gdy agencje krajowe lub organy
przechowuja lub posiadajg dane dotyczace zréwnowazenia
Srodowiskowego uzupelniajace dane chemiczne juz
dostgpne na wspdlnej platformie danych, niezwlocznie
udostgpniaja te dane ECHA po sfinalizowaniu przez
agencje krajowq lub organ przechowujgcy lub posiadajgcy
te dane, w stosownych przypadkach, ocen waznosci
i poufnoici. Agencje krajowe i organy wspdlpracuja
z ECHA w kwestiach technicznych, gdy jest to konieczne do
umozliwienia wlaczenia danych dotyczacych zréwno-
wazenia Srodowiskowego do bazy danych dotyczacych
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

przechowujgcqg lub posiadajgcg te dane, w stosownych
przypadkach, ocen waznosci i poufnosci. Komisja i agencje
wspolpracujg z ECHA w kwestiach technicznych, gdy jest
to konieczne do umozliwienia wlaczenia danych
dotyczacych zréwnowazenia $rodowiskowego do bazy
danych dotyczacych zréwnowazenia Srodowiskowego.

zrownowazenia  Srodowiskowego. ECHA  zapewnia
agencjom krajowym i organom wsparcie niezbgdne do
ulatwienia wlgczenia tych danych.

Poprawka 107
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

3. Gdy naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane
ze $rodkéw unijnych programéw ramowych udostepniaja
ECHA, na podstawie art. 5 ust. 6, wszelkie gromadzone lub
generowane przez siebie dane dotyczace zréwnowazenia
srodowiskowego w odniesieniu do chemikaliéw lub
materialéw, ECHA wlacza te odpowiednie dane do bazy
danych dotyczacych zréwnowazenia Srodowiskowego.

3. Gdy naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane
ze $rodkéw unijnych i krajowych programéw ramowych
udostepniajag ECHA, na podstawie art. 5 ust. 6, wszelkie
gromadzone lub generowane przez siebie dane dotyczace
zrébwnowazenia $rodowiskowego w  odniesieniu  do
chemikaliéw lub materialéw, ECHA wiacza te odpowiednie
dane do bazy danych dotyczacych zréwnowazenia
Srodowiskowego.

Poprawka 108
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ datg: trzy
lata od daty wejicia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
Komisja przyjmuje decyzje wykonawczq, w ktérej wskazuje
istniejgce  zbiory danych dotyczacych zréwnowazenia
srodowiskowego, innych niz dane, o ktérych mowa
w ust. 2, w celu ich wlaczenia do wspdlnej platformy
danych, oraz opracowuje odpowiednie powiazane funkcje
bazy danych.

4. Do... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date: trzy lata
od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
Komisja po zasiggnigciu opinii paristw czlonkowskich
wskazuje istniejace zbiory danych dotyczacych zréwno-
wazenia Srodowiskowego, innych niz dane, o ktérych
mowa w ust. 2, w celu ich wlaczenia do wspélnej platformy
danych, zwraca si¢ do ECHA o przechowywanie
i utrzymywanie ich zgodnie z art. 5 ust. 1 oraz opracowuje
odpowiednie powiazane funkcje bazy danych.
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Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Komisja i agencje wymieniaja dane zawarte we

wspolnej  platformie  danych  w
standardowym formacie.

odpowiednim

4.  Agencje krajowe i organy wymieniaja dane zawarte
we wspélnej platformie danych w  odpowiednim
standardowym formacie.

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 5 - litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ia) rozporzgdzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady (**);

() ' Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. dotyczgce
wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin
i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG
(Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 5 - litera i b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ib) rozporzgdzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*t),

(") ™ Rozporzgdzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyiszych ~ dopuszczalnych  pozioméw  pozostalosci
pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego
i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajgce
dyrektywe  Rady  91/414EWG (DzU. L 70
2 16.3.2005, s. 1).
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Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Komisja przyjmuje decyzje wykonawczg w celu
wyeliminowania rozbieznosci.

8. Komisja przyjmuje akt wykonawczy w celu wyelimi-
nowania rozbieznosci.

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artyku} 15 — ustep 5 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a)  udostepniajg je bezplatnie za posrednictwem wspdlnej
platformy danych w postaci otwartych zbioréw

a)  udostepniaja je bezplatnie za posrednictwem wspolnej
platformy danych w postaci otwartych zbioréw

danych; danych, przez co wspierajg ich ponowne
wykorzystanie;
Poprawka 114
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 8
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

8. Komisja przyjmuje decyzje wykonawczg w celu
wyeliminowania rozbieznosci.

8. Komisja przyjmuje akt wykonawczy w celu wyelimi-
nowania rozbieznosci.

Poprawka 115

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 15a
Wykorzystanie danych badawczych

1.  Badacze mogq przedkladaé publicznie dostgpne dane
badawcze o chemikaliach zwigzane z wpisem do wspélnej
platformy danych. Dane badawcze przekazuje sig
w formacie okreslonym przez ECHA.

2. Deo... [Urzqd Publikacji: prosze wstawié date: 18
miesigcy od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] r. ECHA tworzy i utrzymuje platforme
internetowg na potrzeby procesu skladania wnioskow,
o ktérym mowa w ust. 1.
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

3.  ECHA ocenia zgodno$¢ danych badawczych przeka-
zanych za posrednictwem portalu, o ktorym mowa
w ust. 2, z wymogami okreslonymi w wytycznych,
o ktorych mowa w ust. 4. Jeieli przedlozone dane
badawcze zostang uznane za spelniajgce te wymogi, dane
sq przechowywane na wspdlnej platformie danych wraz
z odpowiednim wpisem.

4.  Do... [ Urzgd Publikacji: proszg wstawi¢ date: 12
miesigcy od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] r. Komisja publikuje wytyczne okreslajgce
minimalne wymogi w zakresie jakosci i sprawozdawczosci,
by poprawié wykorzystanie danych badawczych.

5.  Aby zapewnié przekazywanie danych badawczych
w jednolitym formacie, Komisja przyjmuje w drodze
aktéw wykonawczych standardowy format przekazywania
danych badawczych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ do... [Urzqd Publikacji:
proszg wstawié datg: 12 miesigcy po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. zgodnie z procedurg
sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 24a ust. 2.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1.  Organy maja dostgp do wszystkich danych
chemicznych zamieszczonych na wspdlnej platformie
danych, w tym danych uznanych za poufne zgodnie z art. 5
ust. 2 zdanie drugie.

1. Organy maja dostgp do wszystkich danych
chemicznych zamieszczonych na wspdlnej platformie
danych, w tym danych oznaczonych jako poufne zgodnie
z art. 5 ust. 2 zdanie drugie.

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Organy stosujg niezbedne $rodki w celu zapewnienia,
aby informacje zamieszczone na wspdlnej platformie
danych oznaczone jako poufne zgodnie z art. 5 ust. 2 nie
byly podawane do wiadomosci publiczne;j.

2. Organy stosuja niezbedne $rodki, w tym srodki
bezpieczeristwa, w celu zapewnienia, aby informacje
zamieszczone na wsp6lnej platformie danych oznaczone
jako poufne zgodnie z art. 5 ust. 2 nie byly podawane do
wiadomosci publicznej.
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Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Ogot spoleczetistwa ma dostep do wszystkich
danych chemicznych zamieszczonych na  wspodlnej
platformie danych i uznanych za publicznie dostgpne
zgodnie z aktem Unii, na podstawie ktdrego dane te
wygenerowano lub przekazano.

3. Spoleczeiistwo ma dostep do wszystkich danych
chemicznych zamieszczonych na wspdlnej platformie
danych, z wyjgtkiem danych oznaczonych jako poufne
zgodnie z art. 5 ust. 2.

Poprawka 119

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1.  Organy moga wykorzystywa¢ dane chemiczne
zawarte we wspolnej platformie danych do wykonywania
wszelkich swoich dzialaf, jezeli dzialania te wspieraja
opracowywanie lub wdraZanie przepisow i polityki
dotyczacych chemikaliéw.

1. Organy moga wykorzystywal dane chemiczne
zawarte we wspolnej platformie danych lub bazie danych
powiadomieri o badaniach do wykonywania wszelkich
swoich dzialan, jezeli dzialania te wspieraja opraco-
wywanie, wdrazanie lub egzekwowanie przepisow
i polityki dotyczacych chemikaliow.

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Bez uszczerbku dla obowigzujacych przepiséw
umozliwiajacych udostepnianie i wykorzystywanie danych
dotyczacych chemikaliow na podstawie aktéw Unii
wymienionych w zalgcznikach 1 i 1I organy nie moga
wykorzystywal danych chemicznych zamieszczonych na
wspolnej platformie danych do wypehiania jakichkolwiek
zobowigzan prawnych podmiotéw odpowiedzialnych.

2. Bez uszczerbku dla obowiazujacych przepisow
umozliwiajacych udostepnianie i wykorzystywanie danych
dotyczacych chemikaliow na podstawie aktéw Unii
wymienionych w zalgcznikach 1 i Il i dla mozliwosci
wskazania brakéw danych we wnioskach otrzymanych od
podmiotéw  gospodarczych  organy  nie  mogg
wykorzystywal danych chemicznych zamieszczonych na
wspélnej platformie danych do wypelniania jakichkolwiek
zobowigzan prawnych podmiotéw odpowiedzialnych.
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Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Wspdlna platforma danych zawiera tez warunki,
zwlaszcza dotyczgce praw wlasnosci intelektualnej i praw
pokrewnych.

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. EEA, we wspolpracy z ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA
i Komisjg, ustanawia, obsluguje i utrzymuje ramy
wskaznikow w celu monitorowania czynnikow i skutkéw
narazenia na chemikalia, pomiaru skutecznosci przepiséw
dotyczacych chemikaliéw oraz pomiaru stopnia przejscia
na produkcje  bezpiecznych i  zréwnowazonych
chemikaliow.

1. EEA, we wspdlpracy z ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA
i Komisja oraz w porozumieniu z paristwami
czlonkowskimi  ustanawia, obsluguje i utrzymuje,
a w stosownych przypadkach takze aktualizuje ramy
wskaznikéw stuzgcych monitorowaniu zanieczyszczenia
chemicznego w calym cyklu Zycia substancji chemicznej —
w tym emisji, wystgpowania i loséw tego zanieczyszczenia
— a takze monitorowaniu czynnikéw i skutkéw narazenia
na chemikalia oraz mierzeniu skutecznosci przepiséw
dotyczacych chemikaliow i mierzeniu stopnia przejscia na
produkcje bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliow.

Poprawka 123

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Ramy wskaZnikéw, o ktorych mowa w ust. 1,
obejmujq zagregowany terytorialny wskaznik ryzyka na
roznych poziomach administracyjnych zdefiniowanych
w rozporzgdzeniu (WE) nr 1059/2003 w celu monito-
rowania tendencji w czasie i przestrzeni w zakresie
narazenia populacji na poszczegélne chemikalia i ich
mieszaniny oraz zagrozeni dla zdrowia zwigzanych z takim
narazeniem i wspétnarazeniem.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Ramy wskaznikéw, o ktérych mowa w ust. 1, s3
dostepne w formie tablicy wskaznikéw ustanowionej przez
EEA i udostgpnianej przez ECHA za poSrednictwem
wspdlnej platformy danych.

2. Ramy wskaznikéw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
zagregowany wskazinik, o ktorym mowa w ust. la, sa
dostgpne w formie tablicy wskaznikéw ustanowionej przez
EEA i udostepnianej przez ECHA za posrednictwem
wsp6lnej platformy danych.

Poprawka 125

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 2 - akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

istniejgcych  krajowych  systeméw  wczesnego

ostrzegania;

b)

krajowych systeméw wczesnego ostrzegania;

Poprawka 126

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 — ustep 2 - akapit 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

danych posiadanych przez EOG;

danych posiadanych przez EEA, w tym danych
z Dbiomonitoringu czlowieka, o ktérym mowa
w art. 6, oraz danych z ram wskaznikéw i ze zagrego-
wanego wskaznika, o ktérych mowa w art. 18;

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 2 - akapit 1 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

odpowiednich zbioréw danych z katalogu zbioréw
danych UE utworzonego na mocy art. 57 rozporzq-
dzenia (UE) .../... Parlamentu Europejskiego i Rady
o europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia... [Urzqd Publikacji: proszg dodaé numer
i adres publikacyjny];

ea)

5267
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Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 — ustep 2 - akapit 1 - litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

eb) istotnych informacji wuzyskanych z krajowych

programow egzekwowania prawa;

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 — ustep 2 - akapit 1 - litera e ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ec) istotnych danych lub informacji przekazanych przez

badaczy.

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA identyfikuja
i gromadza odpowiednie dostepne dane dotyczace
sygnaléw wczesnego ostrzegania z obszaru objetego ich
mandatem i przekazujg te dane EEA.

Poprawka
3. ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA identyfikuja
i gromadza odpowiednie dostgpne dane dotyczace

sygnalow wczesnego ostrzegania uzyskane zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem lub z obszaru objgtego ich
mandatem i przekazujg te dane EEA.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. EEA sporzadza sprawozdanie roczne, gromadzac
i analizujgc  dane dotyczace sygnaléw wczesnego
ostrzegania zebranych zgodnie z ust. 2 i 3. [Pierwsze
sprawozdanie sporzadza si¢ do dnia [Urzad Publikacji:
prosze wstawi¢ datg: 6 miesiecy od zakonczenia
pierwszego roku kalendarzowego po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. EEA przedstawia to sprawo-
zdanie Komisji, odpowiednim agencjom Unii i wlasciwym
organom pafistw czlonkowskich w celu rozwazenia
potrzeby wprowadzenia $rodkéw regulacyjnych lub
Srodkéw z zakresu polityki w zwigzku z sygnalami
wczesnego ostrzegania.

4. EEA sporzadza sprawozdanie roczne, gromadzac
i analizujgc  dane dotyczace sygnaléw wczesnego
ostrzegania zebranych zgodnie z ust. 2 i 3. [Pierwsze
sprawozdanie sporzgdza si¢ do... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date: 6 miesiecy od zakonczenia pierwszego roku
kalendarzowego po wejsciu w zycie niniejszego rozporza-
dzenia] r. EEA przedstawia to sprawozdanie Komisji,
odpowiednim agencjom Unii i wlasciwym organom panstw
czlonkowskich w celu rozwazenia potrzeby wprowadzenia
srodkéw regulacyjnych lub $rodkéw z zakresu polityki

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

w zwiazku z sygnalami wczesnego ostrzegania. W ciggu
szeSciu miesigcy od przedstawienia sprawozdania organy
podejmujq odpowiednie dzialania regulacyjne, polityczne
lub egzekucyjne lub uzasadniajg, dlaczego postanowily
nie podejmowaé dzialari w zwigzku z sygnatem wczesnego
ostrzegania wskazanym w  sprawozdaniu, w tym
przedstawiajg oceng mozliwych konsekwencji niepodej-
mowania dzialania.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 19 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Jezeli analiza danych wykaze, Zze istnieje ryzyko
wymagajgce pilnych dzialai EEA bez zbednej zwloki
informuje o tym wlasciwe organy.

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. EEA udostgpnia ECHA wszystkie istotne dane
dotyczace sygnaléw wezesnego ostrzegania, ktére posiada
lub przechowuje, a takze sprawozdanie, o ktérym mowa
w ust. 4, w celu ich wlaczenia do wspdlnej platformy
danych.

5. EEA udostepnia ECHA wszystkie dane dotyczace
sygnalow wczesnego ostrzegania, ktére posiada lub
przechowuje, a takze sprawozdanie, o ktérym mowa
w ust. 4, w celu ich wlaczenia do wspdlnej platformy
danych.

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a. W stosownych przypadkach Komisja uwzglednia
pojawiajgce si¢ ryzyko chemiczne wskazane zgodnie
z niniejszym artykulem w strategicznym planowaniu
dzialati badawczo-innowacyjnych na podstawie rozporzg-
dzenia (UE) 2021/695 ().

54/67
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

() ' Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajgce
program ramowy w zakresie badari naukowych i innowacji
»Horyzont Europa” oraz zusudy uczestnictwa i upowszech—
niania obowigzujgce w tym programie oraz uchylajqce
rozporzgdzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013.

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. ECHA ustanawia, prowadzi i utrzymuje obserwa-
torium ds. okreSlonych chemikaliéw, ktére zdaniem
Komisji wymagaja dodatkowej kontroli. Obserwatorium
zawiera wiarygodne informacje na temat wlaSciwosci
chemikaliéw, aspektéw bezpieczenstwa, zastosowan
i obecnosci na rynku.

1. ECHA ustanawia, prowadzi i utrzymuje obserwa-
torium ds. okreSlonych  chemikaliow lub  grup
chemikaliéw, ktére zdaniem Komisji wymagaja dodatkowej
kontroli. Obserwatorium zawiera wiarygodne informacje
na temat wiasciwosci chemikaliéw, aspektéw bezpie-
czefistwa, zastosowan i obecnosci na rynku.

Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date: 6
miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia] r. Komisja w drodze decyzji wykonawczej
przyjmuje i publikuje wykaz wybranych chemikaliow.
Komisja dokonuje regularnego przegladu wykazu
wybranych chemikaliéw, przyjmujac w ten sam sposdb
wszelkie zmiany w tym wykazie.

2. Do.. [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date: 6
miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] r. Komisja w drodze aktu wykonawczego przyjmuje
i publikuje wykaz wybranych chemikaliéw. Komisja
dokonuje regularnego przegladu wykazu wybranych
chemikaliéw, przyjmujac w ten sam sposéb wszelkie
zmiany w tym wykazie.

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

5567



PL

Dz.U. Cz 9.9.2025

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 — ustep 4 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢)  udostgpnia publicznie zebrane dane za posred-
nictwem  wspélnej  platformy  danych  lub,
w stosownych przypadkach, innych narzedzi
komunikacji i dzialan informacyjnych, aby ulatwié
Swiadoma  dyskusj¢  spoleczng i  zwigkszy¢
$wiadomos$¢ spoleczng na temat wiasciwosci,
stosowania i aspektow bezpieczenstwa okreslonych
chemikaliéw, a takze regularnie aktualizuje te
informacje.

¢)  udostepnia publicznie zebrane dane za posrednictwem
wspélnej platformy danych lub, w stosownych
przypadkach, innych narzedzi komunikacji i dzialan
informacyjnych, aby utatwi¢ wskazanie potencjalnych
dalszych  potrzeb  badawczych lub  srodkéw
zarzgdzania ryzykiem, aby ulatwié S$wiadomg
dyskusje  spoleczng i zwigkszy¢ $wiadomosé
spoleczna na temat wlasciwosci, stosowania
i aspektow bezpieczenstwa okreslonych chemikaliow,
a takze regularnie aktualizuje te informacje.

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Korzystajac z najlepszych dostepnych niezaleznych
zasobéw, ECHA moze zleca¢ badania naukowe w celu
wsparcia wdraZania aktéw Unii dotyczgcych chemikaliow
wymienionych w zalgczniku I w ramach swojego mandatu
oraz w celu przyczynienia si¢ do wsparcia, oceny lub
rozwoju unijnej polityki w zakresie chemikaliow.

1. Korzystajac z najlepszych dostepnych niezaleznych
zasobéw, ECHA moze zleca¢ badania naukowe, aby:

a)  wspierac wdrazanie aktow Unii dotyczgcych
chemikaliow lub grup chemikaliéw wymienionych

w zalgczniku I w ramach swojego mandatu oraz
przyczyniaé sig do wspierania, oceny lub rozwoju unijnej
polityki w zakresie chemikaliow;

b)  dalej badac pojawiajqce si¢ zagrozenia chemiczne
wskazane w sprawozdaniu, o ktérym mowa w art. 19
ust. 4 niniejszego rozporzgdzenia;

c) we wspdlpracy z patistwami czlonkowskimi
przeprowadzié ogélnounijne reprezentacyjne badanie
biomonitorowania czlowieka.

56/67
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Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Komisja moze zwrécié si¢ do ECHA o zlecenie badan
naukowych, o ktérych mowa w ust. 1.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do ECHA o zlecenie badan
naukowych, o ktérych mowa w ust. 1 oraz w art. 20 ust. 4
lit. b) niniejszego rozporzgdzenia. Paristwa czlonkowskie
mogq zwrdci¢ si¢ do Komisji, by zwrdcila si¢ do ECHA
o zlecenie takich badari naukowych.

Poprawka 140

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. ECHA zleca badania naukowe tylko wowczas, gdy
wynikéw nie mozna uzyska¢ za pomocy istniejacych
przepiséw lub proceséw prawnych obowiazujacych na
mocy aktoéw prawa Unii wymienionych w zalgczniku I. Nie
moze zlecaé badan, ktérych gtéwnym celem jest przepro-
wadzenie badari naukowych.

3. ECHA zleca badania naukowe tylko wéwczas, gdy
wynikéw nie mozna uzyska¢ za pomoca istniejacych
przepisow lub proceséw prawnych obowigzujgcych na
mocy aktéw prawa Unii wymienionych w zalaczniku I.
Priorytetowo  traktuje = metody  niewymagajgce
wykorzystania zwierzqt, a testy na zwierzgtach kregowych
stosuje sig tylko w ostatecznosci. Nie moze zleca¢ badan,
ktérych gléwnym celem jest przeprowadzenie badan
naukowych.

ECHA sprawdza platformg¢ danych  dotyczgcych
chemikaliéw, by unikngé niepotrzebnego powielania
badani.

Poprawka 141

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. ECHA moze zwrdcic sig do podmiotu gospodarczego
o dostarczenie probki substancji, jezeli probka taka jest
niezbgdna do przeprowadzenia badania naukowego,
o0 ktérym mowa w ust. 1. Wniosek taki musi by¢ nalezycie
uzasadniony, z substancjq nalezy postgpowal zgodnie
Z majgcymi zastosowanie przepisami o poufnosci
i ochronie danych na mocy odpowiednich przepisow prawa
Unii. Na wniosek ECHA odpowiedni podmiot gospodarczy
dostarcza zgdang prébke ECHA lub kazdemu organowi,
ktoremu ECHA zlecila przeprowadzenie badania
naukowego.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. ECHA zleca te badania naukowe w sposob otwarty | 5. ECHA zleca te badania naukowe w sposob otwarty
i przejrzysty. i przejrzysty.

ECHA publikuje na swojej stronie internetowej
propozycje badania, ktére zamierza zlecic.

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 21 - ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

6a. Bez uszczerbku dla spoczywajgcego na wniosko-
dawcach  obowigzku  wykazania  bezpieczeristwa
przedmiotu przedloZonego w systemie zezwoleri Komisja
mozZe — w wyjgtkowych okolicznosciach, gdy wystepujq
powazne kontrowersje lub sprzeczne wyniki — zwrdcié sig
do ECHA o zlecenie badafi naukowych majgcych
weryfikowaé dowody wykorzystane w jej procesie oceny
zagroZen i ryzyka. Zlecone badania mogq mieC szerszy
zakres niz weryfikowane dowody.

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 21 - ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6b. Co pigé lat ECHA we wspdlpracy z EFSA zleca
ogolnounijne  badanie  biomonitoringu  czlowieka
obejmujgce wszystkie paristwa czlonkowskie.
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Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 6 c (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6c. Paristwa czlonkowskie wspélpracujg z ECHA
i EFSA i wspierajg je w organizacji badari biomonitoringu
cztowieka na ich terytoriach, by zagwarantowaé pobranie
probek i zgromadzenie danych, a takie odpowiednig
reprezentatywno$¢ i jakos¢ danych. Badania biomoni-
toringu czlowieka muszqg byC zgodne z normami
etycznymi i normami poufnosci.

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Podmioty gospodarcze bez zbednej zwloki zglaszaja
do bazy danych powiadomieni o badaniach, o ktdrej mowa
w art. 9, wszelkie badania dotyczace chemikaliéw, ktdre
zlecajg w celu poparcia wniosku, powiadomienia lub
dokumentacji regulacyjnej zgloszonej lub przedlozonej
organowi, a takze wszelkie badania dotyczace chemikaliéw
prowadzone we wlasnym zakresie lub w odniesieniu do
produktéw, ktére zlecajg w ramach oceny ryzyka lub
oceny bezpieczefistwa, przed wprowadzeniem do obrotu,
na podstawie aktéw Unii wymienionych w zalaczniku L
Podmioty gospodarcze nie zglaszajq jednak do bazy
danych powiadomieti o badaniach, o ktérej mowa w art. 9,
badari, ktére majg byé zglaszane na podstawie art. 32b
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002.

1.  Podmioty gospodarcze bezzwlocznie zglaszaja do
bazy danych powiadomiei o badaniach, o ktérej mowa
w art. 9, informacje, o ktérych mowa w ust. 2, zwigzane
z badaniami generujgcymi dane dotyczace chemikaliéw,
ktore zlecaja w celu poparcia wniosku, powiadomienia lub
dokumentacji regulacyjnej zgloszonej lub przedtozonej
organowi, a takze wszelkie badania dotyczace chemikaliow
jako takich lub zawartych w produktach, zlecane jako
element oceny zagrozefi, ryzyka lub oceny bezpieczenstwa
na podstawie aktéw Unii wymienionych w zalgczniku L.

Podmioty gospodarcze nie zglaszajq do bazy danych
powiadomieri o badaniach, o ktérej mowa w art. 9:

a)  badafi, ktére majg by zglaszane na podstawie
art. 32b rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002;

b)  badafi naukowych prowadzonych wylgcznie w celach
badawczych, niezleconych w celu poparcia wniosku,
powiadomienia lub dokumentacji regulacyjnej zgloszonej
lub przedlozonej danemu organowi ani niebedgcych
elementem oceny ryzyka lub oceny bezpieczeristwa na
podstawie aktéw Unii wymienionych w zalgczniku 1.

Podmioty gospodarcze przedstawiajg wazne uzasadnienie
opdznienia w powiadomieniu o badaniach zgodnie
Z niniejszym ustgpem.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Do celéw ust. 1 podmioty gospodarcze zglaszaja do
bazy danych powiadomien o badaniach, o ktérej mowa
w art. 9, tytul, zakres, laboratorium lub jednostke
badawczq przeprowadzajgcq badanie, planowang date
rozpoczecia i planowang date zakoficzenia oraz,
w stosownych przypadkach, informacje, czy badanie
zlecono w celu wykonania decyzji ECHA zgodnie z art. 40,
41 lub 46 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

2. Do celéw ust. 1 podmioty gospodarcze nie zglaszajg
jednak do bazy danych powiadomien o badaniach, o ktérej
mowa w art. 9, nastgpujgcych informacji: nazwy danych
chemikaliéw, tytulu, zakresu, laboratorium lub jednostki
badawczej prowadzqcych badanie, planowanej daty
rozpoczecia i zakoticzenia badania oraz, w stosownych
przypadkach, informacje, czy badanie zlecono w celu
wykonania decyzji ECHA zgodnie z art. 40, 41 lub 46
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Laboratoria i jednostki badawcze zglaszaja rowniez
bez zbgdnej zwloki wszelkie badania zlecone przez
podmioty gospodarcze na poparcie dokumentacji regula-
cyjnej, w odniesieniu do ktorej agencja jest zobowigzana
do przedstawienia wynikéw naukowych, w tym opinii
naukowej, na podstawie aktéw Unii wymienionych
w zalaczniku 1. Laboratoria i jednostki badawcze nie
zglaszaja  jednak do bazy danych powiadomien
o badaniach, o ktérej mowa w art. 9, badan, kt6re maja by¢
zglaszane na podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

3. Laboratoria i jednostki badawcze réwniez
bezzwlocznie zglaszajg informacje, o ktérych mowa
w ust. 2, zwigzane z badaniami zleconymi przez podmioty
gospodarcze na poparcie wniosku, powiadomienia lub
dokumentacji regulacyjnej zgloszonej lub przedtoZonej
organowi, a takie wszelkie badania dotyczgce
chemikaliow jako takich lub zawartych w produktach,
zlecane jako element oceny zagrozedi, ryzyka lub oceny
bezpieczeristwa na podstawie aktéw Unii wymienionych
w zalaczniku 1. Laboratoria i jednostki badawcze nie
zglaszaja  jednak do bazy danych powiadomien
o badaniach, o ktérej mowa w art. 9, badan, ktére maja by¢
zglaszane na podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.
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Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Do celéw ust. 3 laboratoria i jednostki badawcze
zglaszajg do bazy danych powiadomien o badaniach,
o ktorej mowa w art. 9, tytul, zakres, planowang datg
rozpoczecia i planowang date zakoficzenia wszelkich
powadzonych przez nie badan oraz nazwe¢ podmiotu
gospodarczego, ktory zlecit przeprowadzenie danego

badania.

4. Do celéw ust. 3 laboratoria i jednostki badawcze nie
zglaszajg do bazy danych powiadomieri o badaniach,
o ktérej mowa w art. 9, nastgpujgcych informacji: nazwy
danych chemikaliow, tytulu, zakresu, planowanej daty
rozpoczgcia i zakonczenia wszelkich powadzonych przez
nie badan oraz nazwe podmiotu gospodarczego, ktéry
zlecil przeprowadzenie danego badania.

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.  Obowigzki okreslone w niniejszym artykule stosuje
si¢ od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date: 24
miesigce od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] r.

6.  Obowigzki okre$lone w niniejszym artykule stosuje
si¢ od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date: 18
miesigce od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia] .

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

7. ECHA okresla praktyczne ustalenia dotyczace

wykonania przepiséw niniejszego artykutu.

7. ECHA w Scislej wspolpracy z EFSA i po zasiggnieciu
opinii zainteresowanych stron okresla praktyczne ustalenia
dotyczace wykonania przepiséw niniejszego artykulu.

Poprawka 152

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdzial VIII - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

VIII PRZEKAZANE UPRAWNIENIA

VIII PRZEKAZANE UPRAWNIENIA I PROCEDURA
KOMITETOWA

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw | 2.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 24 w celu zmiany zalgcznika | delegowanych zgodnie z art. 24 w celu zmiany zalgcznika
Il poprzez dodanie, w stosownych przypadkach, nowych | Il przez rozszerzenie go na dodatkowe substancje czynne
kategorii rodzajéw danych. i dodanie nowych kategorii rodzajow danych z zastrze-
zeniem wyniku przeglgdu, o ktorym mowa w art. 26
aust. 2.

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 a (nowy)

Poprawka

Artykul 24a

Tekst proponowany przez Komisjg

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest
komitetem w  rozumieniu  rozporzgdzenia  (UE)
nr 182/2011 (*).

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu
stosuje sig art. 5 rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011.

() ' Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce
przepisy i zasady ogélne dotyczqce trybu kontroli przez
patistwa czlonkowskie wykonywania uprawnieri wykona-
wezych przez Komisje (Dz.U. L 55 2 28.2.2011, 5. 13).

Poprawka 155

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Egzekwowanie przepisow Egzekwowanie przepisow i wspdlpraca dotyczgca

zgodnosci
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Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 26a
Sprawozdania i przeglgd

1. Nie pédiniej niz dnia... [Urzgd Publikacji: prosze
wstawié date: 18 miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] Komisja ocenia obcigzenie pracq i dalsze
potrzeby agencji wynikajgce z dodatkowych zadad
zwigzanych z wlgczaniem informacji o substancjach
w produktach i o zastgpnikach oraz z wlgczaniem
informacji o produktach leczniczych wynikajgcym
z procedur zakoficzonych przed wejSciem w  Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, a w stosownych przypadkach
zapewnia im odpowiednie dalsze zasoby.

2. Nie pozniej niZ... [Urzqd Publikacji: proszg wstawié
date: cztery lata po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] Komisja ocenia koszty i korzysci plyngce z rozsze-
rzenia wspdlnej platformy danych na dodatkowe
substancje czynne stosowane w produktach medycznych
i z dodania nowych kategorii rodzajéw danych.

3. Nie poZniej niz... [Urzqd Publikacji: prosz¢ wstawic
datg: cztery lata od daty rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia] r. Komisja we wspélpracy
z wydawnictwami naukowymi i akademickimi ocenia
wykonalnos¢ wprowadzenia zharmonizowanej sprawozda-
wezosci i ujmowania odpowiednich tresci z czasopism
i publikacji naukowych na wspdlnej platformie danych, by
umozliwic  wykorzystanie — wigkszej ilosci  danych
badawczych w ocenie zagroZeri i ryzyka zwigzanych
z chemikaliami.

4.  Nie pozniej niz... [Urzqd Publikacji: proszg wstawié
datg: cztery lata po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia] Komisja przedstawia sprawozdanie dotyczgce
zasobow  potrzebnych do  sprostania  kluczowym
wyzwaniom regulacyjnym. Komisja przedstawia to
sprawozdanie  Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu
i Komitetowi Regionow.

5. Deo... [Urzgd Publikacji:prosze wstawic date: pigc lat
po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. Komisja
sporzgdza sprawozdanie. W sprawozdaniu tym ocenia
postegpy we wdraZaniu i funkcjonowaniu wspdlnej
platformy danych oraz to, czy niniejsze rozporzgdzenie
wystarczajgco przyczynilo si¢ do osiggnigcia swoich celow,
a zwlaszcza czy pozwolito w wigkszym stopniu ponownie
wykorzystywac dane we wszystkich aktach Unii, o ktérych
mowa w zalgczniku 1. Komisja przedstawia to sprawo-
zdanie Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europej-
skiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu
i Komitetowi Regionow.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Po uplywie okresu pigciu lat Komisja co dwa lata sklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
z postgpow we wdrazaniu i funkcjonowaniu wspdlnej
platformy danych.

6. Na podstawie ustalei ze sprawozdaii i ocen,
o ktorych mowa w ust. 2 i 4, Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wnioski ustawo-
dawcze w tej dziedzinie.

Poprawka 157

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

70a. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia ram ustalania wymogéw ekoprojektu
w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz
zmiany dyrektywy (UE) 2020/1828 i rozporzgdzenia (UE)
2023/1542 i wuchylenia dyrektywy 2009/125/WE
(Dz.U. L, 2024/1781, 28.6.2024)

Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - cze$¢ 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dane te muszg by¢ ograniczone do danych przekazy-
wanych EMA w kontekscie odpowiednich procedur, ktére
zostaly zakoficzone po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. W stosownych przypadkach mozna
rowniez rozwazyé wlgczenie do wspdlnej platformy danych
posiadanych przez EMA danych wynikajgcych z procedur
zakonczonych przed wejsciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Dane te muszg by¢ ograniczone do danych o chemikaliach
i materiatach stosowanych w Srodkach leczniczych,
przekazywanych EMA w  kontekscie odpowiednich
procedur, ktére zostaly zakoficzone po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia. Nie pdZniej niz... [Urzgd
Publikacji: proszg wstawié date: osiem lat po wejsciu
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] do wspdlnej platformy
danych wlgcza sig dane posiadane przez EMA wynikajgce
z procedur zakonczonych przed wejsciem w  zycie
niniejszego rozporzadzenia.
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Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - cze$¢ 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dane te muszg by¢ ograniczone do danych przekazy-
wanych EMA w kontekscie odpowiednich procedur, ktére
zostaly zakoficzone po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. W stosownych przypadkach nalezy
rowniez uwzglednic wlgczenie do wspdlnej platformy
danych posiadanych przez EMA danych wynikajgcych
z procedur zakonczonych przed datg wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Dane te muszg by¢ ograniczone do danych o chemikaliach
i materiatach stosowanych w S$rodkach leczniczych,
przekazywanych EMA w  kontekscie odpowiednich
procedur, ktére zostaly zakoficzone po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia. Nie pdZniej niz.. [Urzgd
Publikacji: proszg wstawic datg: osiem lat po dacie wejscia
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] do wspolnej platformy
danych wlgcza sig dane posiadane przez EMA wynikajgce
z procedur zakoriczonych przed wejsciem w  Zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 160

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik III - punkt 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

34a. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia ram ustalania wymogéw ekoprojektu
w odniesieniu do zréwnowaZonych produktéw oraz
zmiany dyrektywy (UE) 2020/1828 i rozporzgqdzenia (UE)
2023/1542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE
(Dz.U. L, 2024/1781, 28.6.2024)

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I1I a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ZALACZNIK Illa

Zbiory danych do ujecia w dniu utworzenia wspdlnej
platformy danych, o ktérej mowa w art. 3

ECHA REACH: rejestracie w REACH, w tym raporty
bezpieczeristwa chemicznego (CSR).

ECHA - klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie (CLP):
wykaz klasyfikacji i oznakowania.

ECHA - rozporzgdzenie o produktach biobdjczych (BPR):
dane z procesu zatwierdzania biobdjczych substancji
czynnych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

ECHA - zgoda po uprzednim poinformowaniu (PIC):
dane o substancjach objetych zakresem rozporzg-
dzenia PIC.

ECHA - trwale zanieczysiczenia organiczne (PO):
1) wykaz POP; 2) wykaz substancji, ktére proponuje si¢
wlgczyé  do  wykazu POP na mocy konwencji
sztokholmskiej.

Baza danych ECHA SCIP: informacje o substancjach
wzbudzajgcych szczegélnie duze obawy w wyrobach jako
takich lub w zlozonych przedmiotach (produktach), na
mocy dyrektywy ramowej o odpadach (WFD).

Dane Komisji z portalu cyfrowego paszportu produktu:
informacje o substancjach potencjalnie niebezpiecznych
obecnych w produktach.

EFSA OpenFoodTox: podsumowanie wszystkich ocen
ryzyka chemicznego EFSA, w tym identyfikatory
chemiczne, krytyczne punkty koricowe, toksykologiczne
wartosci referencyjne i metadane z wynikéw EFSA.

EFSA — dane z monitorowania stanu chemicznego: dane
z  monitorowania  stanu  chemicznego  dotyczgce
pozostalosci pestycydéw i weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz zanieczyszczedi. Indywidualne pomiary
chemikaliow w Zywnosci, paszach i innych materiatach,
z ktérych pobrano prébki w ramach kontroli urzgdowych
i dzialai w zakresie egzekwowania prawa. Pomiary
poziomoéw chemikaliow w Zywnosci i paszy otrzymane od
przemystu lub z innych Zrédet w odpowiedzi na wezwanie
do przedstawienia danych.

EFSA OpenEFSA: wszystkie informacje zwigzane
z pracami naukowymi EFSA. Sledzenie procesu oceny
ryzyka od otrzymania dokumentacji do przyjecia opinii.
Dostgpne informacje obejmujq status ocen, dokumentacji
i badati, porzqdki obrad i protokoly posiedzedi, informacje
o ekspertach, konsultacje publiczne.

EFSA — EU_PPP agencja IUCLID: Dokumentacja [UCLID
przedlozona przez wnioskodawcow  (przemyst) na
podstawie  rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009
dotyczgcego wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony
roslin.

EEA - jako$¢ powietrza: Dane o jakosci powietrza z wielu
roznych Zrédel, w tym aktualny stan jakosci powietrza
w Europie pod kgqtem wystgpowania pigciu roznych
zanieczyszczefi powietrza (europejski wskaznik jakosci
powietrza), najnowsze pomiary z europejskiej sieci
monitorowania jakosci powietrza oraz dane statystyczne
o zanieczyszczeniach powietrza obliczone na podstawie
oficjalnie zweryfikowanych danych krajowych za lata do
X-2.

EEA - dane o jakoSci wody z Bazy Wodnej: Szeregi
czasowe  stezei  skladnikow  odzywczych, materii
organicznej, substancji niebezpiecznych i innych
chemikaliow w rzekach, jeziorach, wodach gruntowych,
wodach przejSciowych, przybrzeznych i morskich. Dane
zgloszone na podstawie listy zagrozeri dotyczgcej
chemikaliow w wodach powierzchniowych zgodnie
z ramowq dyrektywq wodng.
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

EEA - dane o emisjach z Bazy Wodnej: Szeregi czasowe
emisji skladnikéw odzywczych i substancji niebez-
piecznych do wody, zgloszone przez paristwa czlonkowskie
EOG i patistwa wspélpracujgce. Dane o rocznych
ladunkach trafiajgcych z rzek do wdd przejSciowych,
przybrzeznych i morskich.

EEA - emisje przemyslowe: Dane zgloszone przez
patistwa  czlonkowskie na podstawie rozporzgdzenia
o E-PRTR i dyrektywy o emisjach przemystowych.

EEA — dane z wykazéw emisji na mocy dyrektywy
o redukcji emisji krajowych: Dane o emisji zanieczyszczeri
powietrza.

EMA - produkty lecznicze stosowane u ludzi (ocena
ryzyka dla srodowiska naturalnego i dane niekliniczne
dotyczgce bezpieczeristwa)

EMA — weterynaryjne produkty lecznicze (ocena ryzyka
dla $rodowiska naturalnego i najwyisze dopuszczalne
poziomy pozostalosci oraz dane z oceny najwyiszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci)
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