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Spolo¢na platforma ddajov o chemikalidch, zavedenie ramca pre monitorovanie a vyhlad
v oblasti chemikalii

Pozmeiiujice ndvrhy prijaté Eurépskym parlamentom 1. aprila 2025 k ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu

a Rady, ktorym sa vytvdra spolo¢nd platforma ddajov o chemikdlidch, stanovujii pravidld na zabezpecenie

vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opitovnej pouZitelnosti ddajov z uvedenej platformy a zavidza
rdmec pre monitorovanie a vyhlfad v oblasti chemikdlii (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 - 2023/0453(COD)) (/)
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(Riadny legislativny postup: prvé &itanie)

(C/2025/4376)

Pozmenujdci ndvrh 1

Névrh nariadenia

Odoévodnenie 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

V Eurdpskej zelenej dohode () sa stanovuje vysoka
ambicia umoznif transformdciu na netoxické
prostredie a nulové znedistenie. Stratégia pre
chemikdlie v zdujme udrzatelnosti s ndzvom
Chemikdlie -  stratégia  udrzatelnosti (%) je
mimoriadne dolezitym vysledkom tejto ambicie
nulového znelistenia a zavddza sa v nej pristup
yjedna latka, jedno hodnotenie, ktory sa zameriava
na zlepSenie acinnosti, efektivnosti, stdrznosti
a transparentnosti hodnoteni bezpe¢nosti chemikalif
v pravnych predpisoch Unie. Podla tejto stratégie by
sa mali vypracoval kritérid pre inherentni
bezpecnost a udrzatelnost“ umoziujiice vyrobu
a pouzivanie chemikdlif, ktoré si bezpecné
a udrzatelné pocas celého ich Zivotného cyklu.
V stratégii sa stanovuje aj to, Ze by sa mala posilnit
interakcia medzi vedeckym vyvojom a tvorbou
politik, a to prostrednictvom systému véasného
varovania pre chemikalie, aby sa zabezpecilo, Ze
politiky Unie sa budi zaoberaf vznikajiicimi
chemickymi rizikami ihned po ich odhaleni pri
monitorovani a vyskume, ako aj to, Ze by sa mal
vypracovat ramec ukazovatelov na monitorovanie
pricin a vplyvov chemického zneCistenia a na
meranie Gcinnosti pravnych predpisov
o chemikélidch. Cielom tohto nariadenia je
realizovat uvedené ciele.

V Eurdpskej zelenej dohode (1) sa stanovuje vysokd
ambicia umoznif transformdciu na netoxické
prostredie a nulové znelistenie. Stratégia pre
chemikdlie v zdujme wudrzatelnosti s ndzvom
Chemikdlie -  stratégia  udrzatelnosti () je
mimoriadne dolezitym vysledkom tejto ambicie
nulového znelistenia a zavddza sa v nej pristup
yjedna latka, jedno hodnotenie®, ktory sa zameriava
na zlepSenie w¢innosti, efektivnosti, sddrznosti
a transparentnosti hodnoten{ bezpe¢nosti chemikalii
v pravnych predpisoch Unie. Pod[a tejto stratégie by sa
mali vypracovat kritérid pre ,inherentni bezpe¢nost
a udrzatelnost“ umozfiujice vyrobu a pouZivanie
chemikdlii, ktoré st bezpecné a udrzatelné pocas
celého ich zivotného cyklu. V stratégii sa stanovuje aj
to, Ze by sa mala posilnit interakcia medzi vedeckym
vyvojom a tvorbou politik, a to prostrednictvom
systému v¢asného varovania pre chemikalie
a skupiny chemikdlii, aby sa zabezpecilo, Ze politiky
Unie sa budd zaoberat vznikajicimi chemickymi
rizikami ihned po ich odhaleni pri monitorovani
a vyskume, ako aj to, Ze by sa mal vypracovat rimec
ukazovatelov na monitorovanie pri¢in a vplyvov
chemického zneCistenia a na meranie w¢innosti
pravnych predpisov o chemikalidch. Cielom tohto
nariadenia je realizovat uvedené ciele.

9.9.2025

()  Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurépskej rade, | () Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eur6pskej rade,
Rade, Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu vyboru Rade, Eurdépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regibnov — Eurépska zelendi dohoda a Vyboru regibnov - Eurépska zelend dohoda
[COM(2019) 640 final]. [COM(2019) 640 final].

(") Vec bola vritend gestorskému vyboru na medziinstituciondlne rokovania podla ¢linku 60 ods. 4 Stvrtého pododseku (A10-0018/
2025).
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Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh
() Ozndmenic Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, | () Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov Chemikdlie — stratégia udrZatelnosti Na ceste regionov Chemikdlie — stratégia udrzatelnosti Na ceste
k zivotnému prostrediu bez toxickych litok [COM(2020) 667 k zivotnému prostrediu bez toxickych latok [COM(2020) 667
final]. final].

Pozmenujiici ndvrh 2
Névrh nariadenia

Odovodnenie 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

Hlavnym cielom tohto nariadenia je zvysit mieru
ochrany Zivotného prostredia a Tudského zdravia
pred rizikami vyplyvajicimi z nebezpecnych
chemikélii, ako aj ulahcit fungovanie vnuitorného
trhu s chemikdliami. Vzhladom na to by sa tymto
nariadenim mala zriadif spolo¢nd platforma tdajov
o chemikdlidch (dalej len ,spolo¢nd platforma
adajov®), ktorti bude spravovat Eurdpska chemickd
agentara (dalej len ,ECHA®). Spolo¢nd platforma
udajov je digitdlna infrastruktdra, v rdmci ktorej st
zhromazdené tdaje a informdcie o chemikélidch
vytvorené na zdklade acquis Unie o chemikalidch.
V tomto nariadeni by sa mali takisto stanovit $pecia-
lizované sluzby v ramci spolo¢nej platformy tidajov
a pravidld pristupnosti a pouzitelnosti tdajov z tejto
platformy. Cielom tohto nariadenia je vytvorit
spolo¢nti vedomostnd zdkladiiu o chemikalidch,
ktord bude k dispozicii orgdnom, aby mohli
vypractvat lepsie, dplné, sidriné a spolahlivé
vedecké hodnotenia chemikalii a ich vplyvov, a bude
zabezpecovat najlepSie vyuZivanie existujlicich
informdcii na tGcely vykondvania a vypractivania
pravnych predpisov Unie o chemikdlidch. Okrem
toho je cielom nariadenia poskytntf kontaktné
miesto pre Gdaje a informdcie o chemikadlidch v Unii
pristupné Sirokej verejnosti, a tym aj zvysit predvida-
te[nost a transparentnost regulacnych procesov
v pripade chemikalii, ako aj posilnit doveru
verejnosti v spolahlivost vedeckého rozhodovania.

(2)

Hlavnym cielom tohto nariadenia je zvy$it mieru
ochrany Zivotného prostredia a ludského zdravia
pred rizikami vyplyvajicimi z chemikdlii, ako aj
ulah¢it fungovanie vnitorného trhu s chemikaliami.
ZlepSenie integrdcie informdcii z roznych zdrojov
a vytvorenie ndkladovo efektivnej digitdlnej
infrastruktiiry zlepsi predvidatelnost a transpa-
rentnost regulacnych procesov a povedie k zniZeniu
administrativnej zdtaZe a prekryvania. Vzhladom na
to by sa tymto nariadenim mala zriadit spolo¢nd
platforma ddajov o chemikdlidch (dalej len
,spolo¢nd platforma tdajov), ktorti bude spravovat
Eurépska chemickd agentdra (dalej len ,ECHA®).
Spolo¢nd platforma tdajov je digitdlna infrastruktira,
v rdmci ktorej st zhromazdené tdaje a informdcie
o chemikdlidch vytvorené na zaklade acquis Unie
o chemikalidch. V tomto nariadeni by sa mali takisto
stanovit $pecializované sluzby v rdmci spolocnej
platformy wdajov a pravidld transparentnosti,
pristupnosti a pouzZitelnosti tdajov z tejto platformy.
Ciefom tohto nariadenia je vytvorit spolo¢nii
vedomostntt zdkladiiu o chemikalidch, ktord bude
k dispozicii orgdnom, aby mohli vypracivat lepsie,
uplné, sadrzné a spolahlivé vedecké hodnotenia
chemikdlii a ich vplyvov, bude zabezpecovat
najlepsie vyuzivanie existujicich informdcii na dcely
vykondvania a vypractvania pravnych predpisov Unie
a tym prispiet k tomu, aby sa testovanie na
zvieratdch uskutociiovalo len v krajnom pripade.
Okrem toho je cieflom nariadenia poskytnit
kontaktné ~miesto pre tGdaje a informdcie
o chemikdlidch v Unii pristupné Sirokej verejnosti,
a tym aj zvysit predvidatelnost a transparentnost
regulacnych procesov v pripade chemikdlii, ako aj
posilnit doveru verejnosti v spolahlivost vedeckého
rozhodovania. ZhromaZdovanim a spristupfiovanim
vietkych iidajov o chemikdlidch, ktoré existujii
v Unii, databdza podpori aj inovdcie a vyvoj
pokrocilych  biologicky relevantnych ndstrojov,
metod a modelov a kapacit na analyzu tdajov.

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

Névrh nariadenia

Odovodnenie 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

V ozndmeni z 19. februdra 2020 o Eurdpskej datovej
stratégii () Komisia opisala svoju viziu spolo¢ného
eurdpskeho ditového priestoru a zdoraznila potrebu
vyvoja odvetvovych ddtovych priestorov v strate-
gickych oblastiach, kedZe nie vSetky odvetvia
hospodarstva a spolo¢nosti sa rozvijajii rovnakym
tempom. Cielom tohto nariadenia je preto
vybudovat datovy priestor pre chemikélie zriadenim
spolo¢nej platformy tidajov o chemikalidch (dalej len
,spolo¢nd platforma tdajov), ktord je aj stcastou
détového priestoru Eurpskej zelenej dohody, ako sa
uvddza v Eurépskej ddtovej stratégii. Okrem toho
Komisia v tejto stratégii zddraznila viaceré problémy
s dostupnostou tdajov v spolocenskom zdujme
vratane dostupnosti Gdajov, infrastruktdr a spravy

(4)

V ozndmeni z 19. februdra 2020 o Eurépskej détove;
stratégii () Komisia opisala svoju viziu spolo¢ného
eurépskeho datového priestoru a zdoraznila potrebu
vyvoja odvetvovych ddtovych priestorov v strate-
gickych oblastiach, kedZ7e nie v3etky odvetvia
hospodarstva a spolo¢nosti sa rozvijajii rovnakym
tempom. Cielom tohto nariadenia je preto
vybudovat datovy priestor pre chemikdlie zriadenim
spolo¢nej platformy tidajov o chemikélidch (dalej len
,spolo¢nd platforma tdajov®), ktord je aj sucastou
datového priestoru Eurdpskej zelenej dohody, ako sa
uvaddza v Eurdpskej ddtovej stratégii. Okrem toho
Komisia v tejto stratégii zdoraznila viaceré problémy
s dostupnostou tdajov v spoloCenskom zdujme
vratane dostupnosti tidajov, infrastruktr a spravy

‘dai it bilit ko ai dostatocne udajov, interoperability, ako aj nedostatonej
udajov, - interoperabity, d axo - g dI,le ostatocne) primeranej vymeny Gdajov medzi verejnymi
primeranej vymeny udajov  meczl . verejnymi organmi. Ciefom tohto nariadenia je zvysit
orgdnmi. Cielom tohto nariadenia je zvysit

dostupnost Gdajov o chemikélidch tym, Ze sa bude
od prislusnych agenttr Unie vyzadovat, aby spristup-
fiovali tidaje na tcely integricie do spolo¢nej
platformy tdajov o chemikélidch, podporovali intero-
perabilitu tychto tGidajov stanovenim Standardnych
formatov a kontrolovanych slovnikov a ulahc¢ovali
vymenu a pouZivanie udajov verejnymi orgdnmi,

dostupnost tdajov o chemikalidch tym, Ze sa bude
od Komisie a prislusnych agenttr Unie vyZadovat,
aby spristupniovali udaje na ucely integricie do
spolo¢nej platformy tdajov o chemikélidch,
podporovali interoperabilitu  tychto  tdajov
stanovenim §tandardnych formatov a kontrolovanych
slovnikov a ulah¢ovali vymenu a pouZivanie tidajov
verejnymi orgdnmi, ktoré tak budd moct d¢inne

ktoré tak budi moct Gcinne vykondvat svoje tlohy vykondvat svoje dlohy v oblasti regulicie
v oblasti reguldcie a vypractvania politik. a vypractivania politik.
() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, | () Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade,

Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov, Eurdpska datovd stratégia [COM(2020) 66 final].

Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov, Eurdpska datovd stratégia [COM(2020) 66 final].

Pozmenujiici ndvrh 4
Navrh nariadenia

Odoévodnenie 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

Prevddzkovatelia podnikov a prislusné organy
&lenskych Stitov musia podla roznych aktov Unie
predkladat daje a informécie viacerym agentdram
Unie a v osobitnych pripadoch aj Komisii. Vytvara sa
tym fragmentacia Gidajov a informacii o chemikalidch,
ktoré sa uchovdvaji na zdklade najroznejsich
podmienok  vymeny a pouZivania udajov
a v roznych formdtoch. Tito fragmentdcia brani
verejnym orgdnom, ako aj Sirokej verejnosti, ziskat

(6)

Prevddzkovatelia podnikov a prislusné orginy
&lenskych $titov musia podla roznych aktov Unie
predkladat tdaje a informdcie viacerym agenttiram
Unie a v osobitnych pripadoch aj Komisii. Vytvéra sa
tym fragmentdcia Gidajov a informadcii o chemikélidch,
ktoré sa uchovadvaji na zdklade najroznejsich
podmienok vymeny a pouZivania tidajov a v roznych
formdtoch. Tato fragmentdcia brdni verejnym

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

Pozmenujiici ndvrh

jasny prehlad o tom, ktoré informdcie s dostupné
o jednotlivych chemikalidch alebo skupinich
chemikdlii, kde a ako k nim mozno ziskat pristup
a ¢isa mozu pouzit. Zvysuje sa tym pravdepodobnost
nekonzistentnosti roznych hodnoteni tej istej
chemickej litky vyzadovanych najroznejsimi aktmi
Unie o chemikdlidch a poskodenia dovery Sirokej
verejnosti vo vedecké ziklady rozhodnuti Unie
o chemikdlidch. V zdujme zabezpecenia jednoduche;j
vyhladatelnosti,  pristupnosti,  interoperability
a pouzitelnosti udajov o chemikalidch by mala
agentdra ECHA vytvorit spolo¢nu platformu tdajov
o chemikalidch. Spolo¢nd platforma ddajov
o chemikdlidch by mala sluzit ako jednotné
referenéné miesto a ako rozsirend a spolo¢nd
dokazovd zakladna, aby bolo mozné dcinne
vypractivat  sidrzné  hodnotenia  chemickej
nebezpecnosti a chemického rizika podla réznych
aktov Unie o chemikdlidch, ako aj veas odhalovat
vznikajice chemické rizikd, ako aj pri¢iny a vplyv
chemického znecistenia.

orgdnom, ako aj Sirokej verejnosti, ziskat jasny
prehfad o tom, ktoré informdcie st dostupné
o jednotlivych chemikdlidch alebo skupinich
chemikdlii, kde a ako k nim mozno ziskat pristup
a i sa mozu pouzit. Zvysuje sa tym pravdepodobnost
nekonzistentnosti roznych hodnoteni tej istej
chemickej ldtky vyzadovanych najroznej$imi aktmi
Unie o chemikdlidch a poskodenia dovery Sirokej
verejnosti vo vedecké zdklady rozhodnuti Unie
o chemikalidch. V zdujme zabezpecenia jednoduchej
vyhladatelnosti,  pristupnosti,  interoperability
a pouzitelnosti tidajov o chemikdlidch by mala
agenttira ECHA vytvorit spolo¢nd platformu tdajov
o chemikdlidch. Spolo¢nd platforma ddajov
o chemikdlidch by mala slazit ako jednotné
referenéné miesto a ako roz$irend a spolocnd
dokazovd zdkladna, aby bolo mozné dcinne
vypracivat  sudrzné  hodnotenia  chemickej
nebezpecnosti a chemického rizika podla roznych
aktov Unie o chemikdlidch, ako aj véas odhalovat
vznikajice chemické rizikd, ako aj pri¢iny a vplyv
chemického znecistenia. Orgdny by mali uskutocnit
nevyhnutné kroky na ochranu dévernosti tdajov,
v relevantnych pripadoch aj fyzickymi opatreniami
a opatreniami v oblasti kybernetickej bezpecnosti.

Pozmeiiujiici ndvrh 5

Navrh nariadenia

Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

Spolo¢nd platforma tidajov by mala obsahovat ddaje
a informdcie o chemikdlidch, ktoré maja k dlspoz1c11
prisluiné agentiry Unie alebo ktoré vytvorila ¢&i
predloZzila Komisia v rdmci vykondvania prdvnych
predpisov Unie o chemikalidch, ktoré s uvedené
v prilohe I Patria k nim napriklad vsetky regula¢né
dokumenticie alebo ziadosti predlozené prlslusnym
agenttiram Unie, ale aj daje o chemikalidch tyka tice
sa vyskytu chemikdlii, predlozené clenskymi Stdtmi
agentiram Unie alebo Komisii v stlade s ich
povinnostami v oblasti vykazovania. Spolo¢nd
platforma tdajov by takisto mala obsahovat tdaje
a informédcie o chemikalidch vytvorené v rdmci
unijnych, vnitrostitnych alebo medzindrodnych
programov, pripadne  vyskumnych  Cinnosti,
tykajicich sa chemikdlii, ak tieto Gidaje a informdcie
md k dispozicii Komisia alebo jedna z jej prislusnych
agentar.

(7)

Spolo¢nd platforma tdajov by mala okrem iného
obsahovat vsetky Gdaje a informdcie o chemikdlidch,
ktoré maja k dlspozmu prisluné agentiry Unie alebo
ktoré vytvorila ¢i im predlozila Komisia v rdmci
Vykonavama pravnych predpisov Unie o chemikalidch,
ktoré stt uvedené v prilohe I, pokial v tomto nariadeni
nie je stanovené inak. Patria k nim napriklad vietky
regulaéné dokumenticie alebo Ziadosti predlozené
prislusnym  agentdram  Unie, ale aj tdaje
o chemikdlidch tyka)uce sa Vyskytu chemikalif,
predlozené clenskymi $titmi agentdram Unie alebo
Komisii v silade s ich povinnostami v oblasti
vykazovania a Cinnostami v oblasti presadzovania
prdva. Spolo¢nd platforma tdajov by takisto mala
obsahovat tdaje a informicie o chemikdlidch
vytvorené v rdmci Unijnych, vnatrostitnych alebo
medzindrodnych programov, pripadne vyskumnych
Cinnosti, tykajiicich sa chemikdlii, ak tieto tdaje
a informdcie méd k dispozicii Komisia alebo jedna
z jej prislusnych agentar.

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

Névrh nariadenia

Odovodnenie 8

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

Vzhladom na odlisni povahu hodnoteni rizika
a nebezpe¢nosti uskutoéhovanych podla aktov Unie
o lieckoch v porovnani s hodnoteniami uskutociio-
vanymi podla hlavnych aktov Unie o chemikélidch
by sa v pripade lickov mali na spolo¢nej platforme
udajov uvddzat iba udaje o chemikalidch stvisiace
s hodnotenim environmentdlneho rizika lickov na
humdinne a veterindrne pouzitie, s neklinickymi
§tidiamiliekov na humdnne pouzitie a s maximdlnymi
hladinami rezidui, ktoré md Eurdpska agentiira pre
lieky (dalej len ,EMA®) k dispozicii, ako aj $pecifické
referenéné hodnoty. V pripade ti¢innych latok liekov
by sa mali uvddzat iba tidaje o relevantnych latkach.
Tykaji sa ucinnych litok uvedenych v pravnych
predpisoch o liekoch a pouzivanych aj na iné tcely
regulované inymi prdvnymi predpismi Unie, ktoré sa
uréujii v tomto nariadeni, ako aj inych G¢innych latok
s osobitnymi perzistentnymi, bioakumulativnymi
a toxickymi vlastnostami alebo so znidmymi
vysokymi hladinami rezidui v prostredi.

®)

Vzhladom na odlisnd povahu hodnoteni rizika
a nebezpecnosti uskutociovanych podla aktov Unie
o lickoch v porovnani s hodnoteniami uskutocio-
vanymi podla hlavnych aktov Unie o chemikadlidch
by sa v pripade lickov mali na spolo¢nej platforme
udajov uvddzat iba tdaje o chemikdlidch savisiace
s hodnotenim environmentalneho rizika liekov na
humdinne a veterindrne pouzitie, s neklinickymi
§tudiami liekov na humdnne pouZitie a s maximdlnymi
hladinami rezidui, ktoré mad Eurdpska agenttra pre
lieky (dalej len ,EMA®) k dispozicii, ako aj Specifické
referenéné hodnoty. V pripade a¢innych latok liekov
by sa mali uvddzat iba Gdaje o relevantnych latkach.
Tykaji sa Gcinnych latok uvedenych v pravnych
predpisoch o liekoch a pouzivanych aj na iné Gcely
regulované inymi pravnymi predpismi Unie, ktoré sa
uréuji v tomto nariadent, ako aj inych u¢innych latok
s osobitnymi perzistentnymi, bioakumulativnymi
a toxickymi vlastnostami alebo so zndmymi
vysokymi hladinami rezidui v prostredi. Rozsirenie
na dalSie kategorie tidajov alebo dalSie iicinné
litky liekov by sa malo posidit v rimci
preskiimania.

Pozmenujiici ndvrh 7

Névrh nariadenia

Odoévodnenie 9

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Tieto iidaje by sa takisto mali obmedzovat na tdaje
predlozené agentire EMA v stvislosti s prislusnymi
postupmi, ktoré sa dokoncia alebo predloZia po
nadobudnuti  G¢innosti  tohto  nariadenia.
V neskorSom $tddiu by malo byt mozné vlozit
v pripade potreby na spolocnii platformu ddajov aj
tidaje, ktoré md k dispozicii agentira EMA
o postupoch dokonéenych pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia.

©)

Pri ndleZitom zohladneni administrativnej prdce
agentiry EMA, ktord vyplyva z dipravy takychto
tidajov do vhodného formdtu na zaclenenie do
spolocnej platformy iidajov, je vhodné prijat
postupny pristup a v prvej fize zahrnif len
chemické tdaje o ulinnych ldtkach, ktoré sa
predloZia agentire EMA v suvislosti s prislusnymi
postupmi, ktoré sa dokon¢ia po nadobudnuti
G¢innosti tohto nariadenia. Najneskér do dsmich
rokov od nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia
mala EMA zahrnif aj chemické iidaje
o icinnych ldtkach z postupov dokoncenych pred
nadobudnutim G¢innosti tohto narjadenia.

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

Névrh nariadenia

Odovodnenie 9 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(9a) Na dcinné litky obsiahnuté v lieckoch sa vztahuje

priloha II k tomuto nariadeniu, ale moéZu byt
upravené aj v prdavnych predpisoch uvedenych
v prilohe I, kedZe tcinné ldtky v lieckoch sa moéZu
pouZivat aj v aplikdcidch, ktoré patria do
posobnosti prdvnych predpisov Unie uvedenych
v prilohe 1. S cielom chrdnit dévernost urcitych
iidajov sa uplatiiujii ustanovenia o dévernosti
podla pévodného aktu Unie.

Pozmeiiujiici ndvrh 9

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 12

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(12)

S cielom reagovat na potreby digitdlneho
hospodarstva a zabezpecCit vysokii mieru ochrany
zivotného prostredia a [udského zdravia je potrebné
stanovit harmonizovany rdmec, v ktorom sa ur¢i, kto
md ndrok na pristup a pouzivanie udajov
o chemikélidch nachddzajacich sa na spolocnej
platforme udajov, za akych podmienok, na akom
zéaklade a na aké tcely. Orgdny, ktorym boli zverené
regulacné dlohy v savislosti s chemikdliami, by mali
mat povolené pouzivat tdaje a informdcie
o chemikdlidch nachddzajice sa na spolo¢nej
platforme tidajov a mali by sa k tomu vyzyvat, aby
mohli #¢inne plnit svoje regulacné povinnosti
a ulohy, a tak zlepSovat ucinnost, efektivnost
a  sldrznost hodnoteni chemikdlii, ako aj
vypractvania politik Unie v oblasti chemikalii.

(12)

S cielom reagovat na potreby digitilneho
hospodarstva a zabezpecit vysokd mieru ochrany
zivotného prostredia a [udského zdravia je potrebné
stanovit harmonizovany rdmec, v ktorom sa ako
vSeobecnd zdsada poskytne o najsirsi pristup
k ddajom o chemikdlidch a v pripade potreby sa
urdf, kto md ndrok na pristup a pouZivanie tidajov
o chemikélidch nachddzajicich sa na spolo¢nej
platforme udajov, za akych podmienok, na akom
zéaklade a na aké Gcely. Orgdny, ktorym boli zverené
regulacné dlohy v stvislosti s chemikéliami, by mali
mat povolené pouzivat ddaje a informécie
o chemikalidch nachddzajice sa na spolo¢nej
platforme tdajov a mali by sa k tomu vyzyvat, aby
mohli G¢inne plnif svoje regulaéné povinnosti
a ulohy, a tak zlepSovat ucinnost, efektivnost
a sudrznost hodnoteni chemikalii, ako aj
vypractvania polittk Unie v oblasti chemikalif.
Pristup k osobnym iidajom by sa mal obmedzit na
to, o je nevyhnutné v sivislosti s tielmi, na ktoré
orgdny tieto tidaje spraciivajil.

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

Névrh nariadenia

Odo6vodnenie 14

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(14)

Pri pouzivani Gidajov nachddzajiicich sa na spolo¢nej
platforme tdajov by mali orgdny dodrZiavat zdsadu
povodcu. Podla tejto zdsady by mali orgdny pri
pouzivani danych tdajov alebo informdcii na
vykondvanie svojich regulaénych funkcii alebo
plnenie svojich tloh dodrziavat dovernost tidajov
o chemikalidch, ktoré ich povodca oznacil ako
doverné a ako také ich uvaddza aj agenttira pri ich
zaddvani na spolo¢nt platformu tidajov.

(14)

Pri pouzivani tidajov nachddzajicich sa na spolo¢nej
platforme tdajov by mali orgdny dodrziavat zsadu
povodcu. Podla tejto zdsady by mali orgdny pri
pouzivani danych ddajov alebo informécii na
vykondvanie svojich regulatnych funkcii alebo
plnenie svojich dloh dodrziavat dovernost tdajov
o chemikalidch, ktoré ich povodca oznacil ako
doverné a ako také ich uvddza aj agentdra pri ich
zaddvani na spolo¢nii platformu tdajov. Spolond
platforma ddajov by mala zahffiat aj podmienky
tykajilce sa najmd prdv duSevného vlastnictva
a inych sivisiacich prdv.

Pozmeiiujtici ndvrh 11

Névrh nariadenia

Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(17)

Hoci by mala agentiira ECHA urCovat a vyvijat
technické funkcionality spolo¢nej platformy tdajov
v jednotlivych fdzach, niektoré pecializované sluzby
by sa mali vymedzit v tomto nariadeni. Spolo¢nd
platforma tdajov by teda mala okrem poskytovania
pristupu k idajom o chemikalidch, ktoré spristupiiuji
agenttiry a Komisia, poskytovat aj pristup k Gdajom
a informdacidm o chemikalidch, ktoré sa spristupiiuji
prostrednictvom jej $pecializovanych sluzieb. Tieto
$pecializované sluzby by sa mali integrovat do
spolo¢nej  platformy  ddajov a  pozostdvat
z existujicej informacnej platformy na monito-
rovanie chemikdlii (dalej len ,JPCHEM®), registra
referenénych hodnot, databdzy ozndmeni o Stididch,
databdzy informdcii o regulacnych procesoch,
databdzy informécii o uplatnitelnych zdkonnych
povinnostiach, registra $tandardnych formatov
a kontrolovanych slovnikov, databdzy udajov
o environmentédlnej udrZatelnosti, ako aj prehladu
ukazovatelov o chemikalidch.

(17)

Hoci by mala agentira ECHA urcovat a vyvijat
technické funkcionality spolo¢nej platformy tdajov
v jednotlivych fdzach, niektoré $pecializované sluzby
by sa mali vymedzif v tomto nariadeni. Spolo¢nd
platforma tdajov by teda mala okrem poskytovania
pristupu k tdajom o chemikalidch, ktoré spristupriujia
agenttry a Komisia, poskytovat aj pristup k tidajom
a informdcidm o chemikalidch, ktoré sa spristupriujia
prostrednictvom jej Specializovanych sluzieb. Tieto
$pecializované sluzby by sa mali integrovat do
spolo¢nej  platformy ddajov a  pozostdvat
z existujucej informacnej platformy na monitorovanie
chemikdlif (dalej len ,JPCHEM"), registra referen¢nych
hodnét, databdzy ozndmeni o Stadidch, databdzy
informdcii o regulatnych procesoch, databdzy
informdcii o uplatnitelnych zdkonnych povinno-
stiach, registra $tandardnych formdtov a kontrolo-
vanych slovnikov, databdzy tdajov o environmen-
tdlnej udrzatelnosti, databdzy chemickych ldtok vo
vyrobkoch, databdzy bezpeinejSich alternativ
k litkam vzbudzujiicim obavy, ako aj prehladu

ukazovatelov o chemikdlidch.

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

Névrh nariadenia

Odovodnenie 18

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(18)

Komisia by mala prijat plin realizdcie urcujici
pociatocné sibory udajov, ktoré sa maju spristupnit
prostrednictvom platformy, ako aj harmonogram ich
integrdcie, priom tieto informdcie vychddzaji
z pripravnych prac Komisie a agentdr (**). Komisia
by mala zaviest riadiacu Struktiru na podporu
a riadenie prevddzky a vyvoja spolo¢nej platformy
udajov, ktord by sa tykala organizicie pracovnych
truktir a koordindcie medzi agentdrou ECHA
a poskytovatelmi tdajov, pozadovanych pravidiel,
ako aj formdtov a slovnikov na integriciu ddajov,
a uskuto¢novat plan priebeznej realizicie, ktorym sa
zabezpedi pokrok pri identifikdcii a integracii novych
suborov tdajov a sluzieb na ucely zaclenovania.
Riadiaca $truktiira by mala prijat a podla potreby
aktualizovat Komisia po konzulticii s novo
zriadenym riadiacim vyborom platformy zloZenym
zo zdstupcom agenttr Unie a Komisie. Komisii by sa
mali udelif vykondvacie pravomoci v zdujme
zabezpecenia jednotnych podmienok vykondvania
povinnosti, aby sa mohol vypracovat pldn realizdcie
a riadiaca Struktdra.

European Union Common Data Platform on Chemicals
Project Initiation Document (Dokument o zacati projektu
spolo¢nej platformy tidajov Eurdpskej tnie o chemikalidch),
v1.1, schvileny medzittvarovou skupinou pre pristup ,jedna
ldtka, jedno hodnotenie” 27. februdra 2023.

(18)

Komisia by mala prijat plan realizdcie urcujtci sibory
tdajov o chemikdlidch, ktoré sa maji spristupnit
prostrednictvom platformy, ako aj harmonogram ich
integrdcie, priCom tieto informdcie vychddzaja
z pripravnych pric Komisie a agentir (*°). Komisia
by mala zaviest riadiacu $truktiru na podporu
a riadenie prevadzky a vyvoja spolocnej platformy
udajov, ktord by sa tykala organizicie pracovnych
Struktir a koordindcie medzi agentirou ECHA
a poskytovatel'mi Gdajov, a pozadovanych pravidiel,
ako aj formdtov a slovnikov na integriciu tdajov,
a uskuto¢niovat plan priebezZnej realizdcie, ktorym sa
zabezpedi pokrok pri identifikdcii a integrécii novych
siborov ddajov o chemikdlidch a sluzieb na dcely
zallenovania. Riadiaca Struktira by mala prijat
a podla potreby aktualizovat Komisia po konzultacii
s novo zriadenym riadiacim vyborom platformy
zlozenym zo zdstupcom agentir Unie a Komisie.
Komisii by sa mali udelit vykondvacie pravomoci
v zdujme zabezpelenia jednotnych podmienok
vykondvania povinnosti, aby sa mohol vypracovat
plan realizdcie a riadiaca Struktdra.

European Union Common Data Platform on Chemicals
Project Initiation Document (Dokument o zacati projektu
spolo¢nej platformy tdajov Eurdpskej nie o chemikalidch),
v1.1, schvileny medzittvarovou skupinou pre pristup ,jedna
latka, jedno hodnotenie” 27. februdra 2023.

Pozmeifiujdci ndvrh 13

Névrh nariadenia

Odovodnenie 19

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(19)

Spolo¢nd platforma tdajov by mala slazit ako
najsir§ia moznd komunita so schopnosfou riesit
nové pripady pouzitia, zaclefiovat nové relevantné
subory tdajov, vyvijat nové funkcionality a reagovat
na vyvijané nastroje a aplikdcie.

(19)

Spolo¢nd platforma tidajov by mala slazit ako najsirsia
moznd komunita so schopnostou riesit nové pripady
pouzitia, zaclefiovat nové relevantné subory tdajov
o chemikdlidgch, vyvijat nové funkcionality
a reagovat na vyvijané nastroje a aplikicie.

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

Névrh nariadenia

Odo6vodnenie 21

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(21)

V zdujme zabezpeenia dostupnosti primeranej
vedomostnej zdkladne o chemikdlidch prostred-
nictvom spolo¢nej platformy tdajov by Komisia
mala maf moznost poziadat agentiry, aby na
spolo¢nej platforme tdajov hostovali, spravovali
a spristupniovali idaje vytvorené v rdmci anijnych,
vnitrodtatnych alebo medzindrodnych programov,
pripadne vyskumnych ¢innosti, nad rdmec ddajov,
ktoré uz prudia do agentdr na zdklade povinnosti
vyplyvajtcich z aktov Unie uvedenych v prilohe I.
Komisia by mala takéto Ziadosti predkladat
agenttiram v stlade s ich manddtmi a pridelenymi
tlohami.

(21)

V zdujme zabezpeCenia dostupnosti primeranej
vedomostnej zdkladne o chemikdlidch prostred-
nictvom spolo¢nej platformy tdajov by Komisia
mala mat moznost poziadal agentdry, aby na
spolo¢nej platforme ddajov hostovali, spravovali
a spristuptiovali tdaje o chemikdlidch vytvorené
v ramci Unijnych, vnatrostatnych alebo medzind-
rodnych programov, pripadne vyskumnych ¢innosti,
nad rdmec udajov, ktoré uz pradia do agentir na
zdklade povinnosti vyplyvajicich z aktov Unie
uvedenych v prilohe I alebo inych povinnosti podla
tohto nariadenia. Komisia by mala takéto Ziadosti
predkladat agentiram v siilade s ich manddtmi
a pridelenymi tlohami. Ostatné subjekty, ako sii
clenské Stdty, ndrodné agentiiry, vedecké orgdny
clenskych Stdtov, vniitroStdtne orgdny alebo
vyskumni pracovnici i vyskumné konzorcid, by
mali mat moZnost dobrovolne predkladat
agentiiram alebo Komisii tidaje o chemikdlidch. Ak
sa takéto tdaje predkladajii, mal by sa v pripade
potreby pouZit vhodny Standardny formdt na
zaclenenie do spolocnej platformy didajov.

Pozmeifiujiici ndvrh 15

Névrh nariadenia

Odovodnenie 22

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

(22)

Niektoré druhy ddajov v stcasnosti nepatria do
manddtu Ziadnej z agentir. S cieflom zabezpecit
jednoznacnost povinnosti agentir a ti¢inné riadenie
tdajov o chemikalidch by sa malo od agentir
vyzadovat, aby hostovali a spravovali osobitné
druhy ddajov a aby ich poskytovali spolo¢nej
platforme tdajov. Na tento wcel by mala byt
agentira ECHA hostitelom a poskytovatelom
tidajov z monitorovania pracoviska pre spolo¢nii
platformu tdajov a agentdra EEA hostitelom
a poskytovatelom tddajov o kvalite ovzdusia vo
vniitornych priestoroch a Gdajov z monitorovania
zivotného prostredia, ako aj idajov o koncentracidch
chemikdlil v ludskych maticiach, napriklad v krvi
alebo mo¢i (dalej len ,idaje z biomonitoringu [udi®),
pre spolo¢nti platformu tdajov.

(22)

Niektoré druhy tdajov v stcasnosti nepatria do
mandétu Ziadnej z agentir. S cielom zabezpecit
jednoznacnost povinnosti agentir a u¢inné riadenie
udajov o chemikdlidch by sa malo od agentir
vyzadovat, aby hostovali a spravovali osobitné druhy
udajov a aby ich poskytovali spolo¢nej platforme
udajov. Na tento Gcel by mala byt agentira ECHA
hostitelom a poskytovatelom tidajov z monitorovania
pracoviska pre spolo¢ni platformu tdajov, vrdtane
tidajov z biomonitoringu ludi na pracovisku
a agentura EEA hostitefom a poskytovatelom tdajov
o kvalite ovzdusia vo vnitornych priestoroch a tidajov
z monitorovania Zivotného prostredia, ako aj tidajov
o koncentracidch chemikdlii v udskych maticiach,
napriklad v krvi alebo mo¢i (dalej len ,udaje
z biomonitoringu [udi“), pre spolo¢nd platformu
udajov.

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

9/67



SK

U.v. EU C, 9.9.2025

Pozmeifiujici ndvrh 16

Névrh nariadenia

Odo6vodnenie 23

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(23)

V zdujme zlepSenia vyuZivania akademickych adajov
a roz§irenia vedomostnej zdkladne pre hodnotenia
bezpe¢nosti chemikalii a vplyvov chemikalii na
environmentdlnu udrZatelnost by mali vyskumnici
a vyskumné konzorcid financované z ramcovych
programov  Unie spristupfiovat agentdre EEA
v sulade so zdsadou ,také otvorené, ako je len
mozné, také uzavreté, ako je potrebné“ vietky
ziskané alebo vytvorené tdaje z biomonitoringu ludi
pochddzajice z vyskumnych a vyvojovych
programov a agentire ECHA vSetky ziskané alebo
vytvorené udaje o environmentdlnej udrzatelnosti
tykajice sa chemiklif alebo materidlov.

(23)

V zdujme zlepSenia vyuZivania akademickych tdajov
a rozdirenia vedomostnej zdkladne pre hodnotenia
bezpe¢nosti chemikdlii a vplyvov chemikélii na
environmentalnu udrzatelnost by mali vyskumnici
a vyskumné konzorcid financované z ndrodnych
rdmcovych programov alebo rimcovych programov
Unie spristupriovat agenttire EEA v stilade so zdsadou
Ltaké otvorené, ako je len mozné, také uzavreté, ako je
potrebné® vsetky ziskané alebo vytvorené udaje
z biomonitoringu I'udi pochddzajice z vyskumnych
a vyvojovych programov a agentire ECHA vSetky
ziskané alebo vytvorené tdaje o environmentalnej
udrzatelnosti tykajice sa chemikdlif alebo materidlov.

Pozmefiujiici ndvrh 17

Ndvrh nariadenia

Ododvodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(24)

(")

EEA ako agentira zodpovednd za monitorovanie
udajov a informécii o chemikalidch v Zivotnom
prostredi by mala byt zodpovednd aj za zber,
hostovanie a spravu tidajov z biomonitoringu ludi.
V rozsahu, v akom tdaje z biomonitoringu ludi
predstavujii osobitnii kategdriu osobnych iidajov,
konkrétne zdravotnych ddajov, by EEA mala tieto
tidaje spracivat iba vtedy, ak je spracovanie
potrebné z dévodov vyznamného verejného zdujmu,
ako sa to vyZaduje podla clinku 10 ods. 2 pism. g)
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725. V tomto nariadeni sa stanovujii
pripady, v ktorych je takéto spracovanie tdajov
z biomonitoringu ludi vo vyznamnom verejnom
zdujme: najmi ak EEA spraciva dané tdaje
s cielom hodnotit vplyv chemikdlii na ludské
zdravie a Zivotné prostredie, monitorovat Casové
a priestorové trendy pri expozicii, vypracovat
ukazovatele zdravotného rizika a  vplyvu,
monitorovat vplyv regulacného zdsahu a podporit
regulainé hodnotenia rizika. ("))

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob
pri spracivani osobnych tdajov institiciami, orgdnmi,
tiradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takjchto
tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) C. 45/2001
a rozhodnutie & 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39).

(24)

EEA ako agenttra zodpovednd za monitorovanie
udajov a informdcii o chemikdlidch v Zivotnom
prostredi by mala byt zodpovednd aj za zber,
hostovanie a spravu tdajov z biomonitoringu [udi,
s vynimkou iidajov o biomonitoringu ludi na
pracovisku, ktorych zber, hostovanie a spravu by
mala vykondvat agentiira ECHA.

10/67
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Pozmeifiujici navrh 18

Névrh nariadenia

Odovodnenie 24 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(24a) Agentiira EEA, agentiira ECHA, iirad EFSA,

agentiira EMA, agentiira EU-OSHA a Komisia by
mali byt schopné spraciivat tidaje z biomonitoringu
ludi, ktoré predstavujii osobné iidaje. KedZe osobné
tidaje z biomonitoringu ludi predstavuji osobitnii
kategériu osobnych iidajov, konkrétne zdravotné
tidaje, agentiira EEA, Komisia, agentiira ECHA,
tirad EFSA, agentiira EU-OSHA a agentira EMA
by mali spraciivat tieto iidaje len vtedy, ak je
spraciivanie nevyhnutné z doévodov vyznamného
verejného zdujmu, ako sa stanovuje v ldinku 10
ods. 2 pism. g), a na ticely vedeckého vyskumu, ako
sa stanovuje v cldnku 10 ods. 2 pism. j) nariadenia
(EU) 2018/1725. V tomto nariadeni sa stanovujil
pripady, v ktorych je takéto spracovanie tidajov
z biomonitoringu ludi, ktoré sii osobnymi tidajmi,
Vo vyznamnom verejnom zdujme.

Pozmeiiujtici ndvrh 19
Navrh nariadenia

Odovodnenie 24 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(24b) Zahrnutie iidajov z biomonitoringu l'udi zhromaz-

denych pred nadobudnutim dilinnosti tohto
nariadenia do spolocnej platformy ddajov je
potrebné na zabezpecenie 1tiplnosti a kvality
stiborov tidajov z biomonitoringu ludi na fcely
tohto nariadenia.

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

Névrh nariadenia

Odovodnenie 27

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(27)

S cielom podporit pouZzivanie a harmoniziciu
referenénych  hodn6t  medzi  hodnotitelmi
a manazérmi rizik v jednotlivych aktoch Unie
a umoznit sdlad s regulacnymi referen¢nymi
hodnotami, ako aj ich presadzovanie, by mala
agentira ECHA vytvorit a spracovat register
referenénych hodnot vytvorenych alebo prijatych
podla aktov Unie uvedenych v prilohdch I a IL
Agentiiry by mali poskytnif agentire ECHA
referen¢né hodnoty, ktoré maji k dispozicii alebo
ktoré vytvorili v rdmci svojich ¢innosti. Okrem toho
by mala agentira ECHA pravidelne vyhladdvat
v aktoch Unie referen¢né hodnoty prijaté podla
nich. S cielom ulah¢it automaticky pristup Sirokej
verejnosti k aktualizovanym referenénym hodnotdm
by agentira ECHA mala integrovat register
referenénych hodnoét do spoloénej platformy tdajov
ako $pecializovant sluzbu, zahrnit do tohto registra
vietky referen¢né hodnoty spolo¢ne s prislusnymi
kontextovymi ddajmi, ktoré prijala alebo ziskala,
a zabezpecit, aby boli tieto hodnoty a kontextové
udaje strojovo Citatelné.

(27)

S cielom podporif pouzivanie a harmonizdciu
referenénych  hodnot  medzi  hodnotitemi
a manazérmi rizik v jednotlivych aktoch Unie
a umoznif sulad s regulaénymi referenénymi
hodnotami, ako aj ich presadzovanie, by mala
agentdra ECHA vytvorit a spracovat register
referenénych hodnoét vytvorenych alebo prijatych
podla aktov Unie uvedenych v prilohich I a II.
Agentiiry by mali poskytniit agentire ECHA
referenéné hodnoty, ktoré maji k dispozicii alebo
ktoré vytvorili v rdmci svojich ¢innosti. Okrem toho
by mala agentira ECHA pravidelne vyhladdvat
v aktoch Unie referenéné hodnoty prijaté podla nich.
S ciefom ulah¢it automaticky pristup Sirokej
verejnosti k aktualizovanym referenénym hodnotdm
by agentira ECHA mala integrovat register
referenénych hodnoét do spolo¢nej platformy tdajov
ako $pecializovant sluzbu, zahrnit do tohto registra
vietky referenéné hodnoty spolo¢ne s prislusnymi
kontextovymi tdajmi, ktoré prijala alebo ziskala,
a zabezpecit, aby boli tieto hodnoty a kontextové
udaje strojovo Citatelné. Agentira ECHA by mala
do registra refereninych hodndt zahrnit aj
referencné hodnoty, ktoré sii vytvdrané prostred-
nictvom inych programov alebo vyskumnych
cinnosti a ktoré md k dispozicii.

Pozmefiujdci navrh 21

Névrh nariadenia

Odovodnenie 28

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(28)

S cielom zvysit transparentnost, ako aj umoznit
organom vopred ziskat Gplné vedomosti o Studidch,
ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali, a to bez
ohladu na to, ¢i takéto $tidie uskutociiuje samotny
prevadzkovatel podniku alebo sa zaddvaji na
uskutocnenie externe, by prevadzkovatelia podnikov
a laboratérid mali ozndmif do databdzy ozndmeni
o stididch, ktorti vytvorila a spravuje agentira
ECHA, stidie o chemikélidch, ktoré zadali s cielom

(28)

S ciefom zvysit transparentnost, ako aj umozZnit
organom vopred ziskat tiplné vedomosti o $tadidch,
ktoré prevadzkovatelia podnikov zadali, a to bez
ohladu na to, ¢ takéto stadie uskutociiuje samotny
prevadzkovatel podniku alebo sa zaddvaji na
uskutocnenie externe, by prevddzkovatelia podnikov
a laboratérid mali ozndmit do databdzy ozndmeni
o studidch, ktorti vytvorila a spravuje agentiira
ECHA, stidie o chemikélidch, ktoré zadali s cielom
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

dodrzat regulacné poziadavky podla aktov Unie
uvedenych v prilohe 1. Na tento 1icel by agentiira
ECHA mala vytvorit a spravovat databdzu ozndmeni
o stadidch ako Specializovanii sluzbu spolocnej
platformy ddajov na ukladanie informécif
o takychto §tididch. S cielom poskytniit prevadzko-
vatelom podnikov a laboratéridm dostato¢ny Cas na
pripravu ozndmeni $tidii by sa mala povinnost
oznamovat §tidie zacat uplatiiovat dva roky po
nadobudnut{ G¢innosti tohto nariadenia.

dodrzat regulaéné poziadavky podla aktov Unie
uvedenych v prilohe 1. Vedecké Stiidie, ktoré sa
vykondvajii len na vyskumné ticely, ktoré nie sii
zadané na podporu Ziadosti, ozndmenia alebo
regulanej  dokumentdcie  ozndmenej  alebo
predloZenej iiradu, alebo ktoré nie sii siicastou
hodnotenia rizika alebo bezpetnosti podla aktov
Unie uvedenych v prilohe I, sa nemusia oznamovat.
Agentira ECHA by mala vytvorit a spravovat
databdzu ozndmeni o Stadidch na ukladanie
informdcii o takychto stadidch. Tdto databdza by
mala byt samostatnou databdzou, v ktorej sa
zachovdva dévernost informdcii o ozndmeniach.
Agentira ECHA by mala v  spoluprdci
s prislusnymi agentirami prijat potrebné opatrenia
na  ochranu  bezpetného  prenosu  tdajov
o chemikdlidch. S cielom poskytnit prevddzko-
vatelom podnikov a laboratéridm dostato¢ny ¢as na
pripravu ozndmeni $tudil by sa mala povinnost
oznamovat Stidie zacat uplatiiovat aZ 18 mesiacov
po nadobudnuti dc¢innosti tohto nariadenia.
Agentira ECHA by takisto mala zriadit
mechanizmus spoluprdce s orgdnmi v tretich
krajindch s cielom vymiefiat si informdcie
o Stildidch, ktoré sa oznamujii alebo predkladajii na
regulacné ticely.

Pozmeifiujdci navrh 22

Ndvrh nariadenia

Odo6vodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(30)

S cielom zaistit sddrznost medzi tymi dvomi
mechanizmami  oznamovania §tddii, ako aj
zabezpedit istotu pre prevdadzkovatelov podnikov
predkladajicich ozndmenia, by mali byt pravidld
verejného $irenia ozndmeni o $tadidch, tam, kde je
to potrebné, vo vzdjomnom sulade, pokial ide o to,
Ze ozndmenia by sa mali uskutociovat iba prostred-
nictvom spolo¢nej platformy tdajov po predlozeni
prislusnej registracie, ziadosti, ozndmenia alebo inej

(30)

S cielom zaistit sGdrznost medzi tymi dvomi
mechanizmami  oznamovania §tadii, ako aj
zabezpe(it istotu pre prevddzkovatelov podnikov
predkladajicich ozndmenia, by mali byt pravidla
verejného Sirenia ozndmeni o Studidch, tam, kde je
to potrebné, vo vzdjomnom silade, pokial ide o to,
Ze ozndmenia by sa mali uskutoctiovat iba prostred-
nictvom spolo¢nej platformy tdajov po predloZeni
prislusnej registracie, Ziadosti, ozndmenia alebo inej
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

relevantnej regulacnej dokumentdcie prislusnej
initittcii Unie alebo vndtroStdtnej inStitdcii a po
prijati rozhodnutia institicie Unie alebo vniitro-
Stdtnej institiicie o dovernosti tdajov uvedenych
v danej regulacnej dokumentdcii. Okrem toho by
mali s cielom ulah¢it dodrzanie poziadavky na
ozndmenie Stidie agentira ECHA a trad EFSA
spolupracovat, aby sa zabezpedil spolo¢ny pristup
k identifikdcii ozndmenych informéci, ¢im sa ulahéi
vysledovatelnost tidii oznamovanych do ich
prislusnych databdz.

relevantnej regulacnej dokumentdcie prislusnej
inititdcii  Unie alebo  vnitrostitnej intitdicii.
S cielom reSpektovat dovernost prislusnych prvkov
ozndmeni o Stildidch pri ich zacleneni do spolocnej
platformy tdajov, ak Komisia alebo agentira
spristupni agentire ECHA prislusnii registrdciu,
Ziadost, ozndmenie alebo inii relevantni regulacni
dokumentdciu, mali by takisto uviest, ktoré prvky
ozndmenia o $tidii majii byt doverné, ked budi
zahrnuté do spolocnej platformy ddajov. Ako
doverné by sa mali oznadit len tie prvky, ktoré sii
uvedené ako doéverné v prislusnej Ziadosti,
ozndmeni alebo inej prislusnej regulacnej
dokumentdcii v  sdlade s  ustanoveniami
o dovernosti podla pévodného aktu Unie. S cielom
ulah¢it dodrzanie poziadavky na ozndmenie tidie by
agentdra ECHA a drad EFSA mali spolupracovat, aby
sa zabezpeCil spolo¢ny pristup k identifikdcii
ozndmenych informdcif, ¢im sa ulah¢i vysledova-
te[nost §tddii oznamovanych do ich prislusnych
databdz. Aby sa predislo neistotdm pre podnika-
telské subjekty vyplyvajiicim z existencie dvoch
databdz ozndmeni $tildii spravovanych agentiirou
ECHA a dradom EFSA, praktické opatrenia
stanovené agentirou ECHA na vykondvanie
ustanoveni o oznamovani $tidii by sa mali o
najviac zosiladit so stvisiacimi praktickymi
opatreniam tradu EFSA.

Pozmefiujiici ndvrh 23

Ndvrh nariadenia

Odévodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(31)

Hoci by sa mala povinnost oznamovat Stidie
stanovend v tomto nariaden{ uplatiovat v stvislosti
so vietkymi aktmi Unie o chemikalidch uvedenymi
v prilohe I, jednotlivé relevantné procesy zberu
tdajov a hodnotenia bezpe¢nosti podla tychto aktov
sa mozu procesne do velkej miery lisit. Vieobecnym
cielom databdzy ozndmeni o $tididch vytvorenej
podla tohto nariadenia by malo byt zhromazdenie
informdcii o stididch tykajtcich sa chemikalii, ktoré
zadali na vypracovanie prevddzkovatelia podnikov,
napriklad na to, aby sa dosiahol centralizovany
a uplny prehlad $tadii vypracovanych na podporu
regulaéného stiladu podla aktov Unie o chemikdlidch
uvedenych v prilohe I. Na zdklade tohto ciela
a vzhladom na skutoc¢nost, Ze hodnotiace postupy
podla aktov Unie o chemikdlidch uvedenych
v prilohe I sa mozu do velkej miery lisit, bolo by nad
rdimec a ciel tohto nariadenia menif existujiice

(31)

Hoci by sa mala povinnost oznamovat $tddie
stanovend v tomto nariadeni uplatiiovat v stvislosti
so vietkymi aktmi Unie o chemikdlidch uvedenymi
v prilohe I, jednotlivé relevantné procesy zberu
tdajov a hodnotenia bezpecnosti podla tychto aktov
sa mozu procesne do velkej miery 1isit. VSeobecnym
cielom databdzy ozndmeni o $tadidch vytvorenej
podla tohto nariadenia by malo byt zhromazdenie
informdcii o Stididch tykajiicich sa chemikalii, ktoré
zadali na vypracovanie prevadzkovatelia podnikov,
napriklad na to, aby sa dosiahol centralizovany
a uplny prehlad 3tadii vypracovanych na podporu
Ziadosti, ozndmenia alebo regulacnej dokumentdcie
urcenej na ozndmenie alebo predloZenie orgdnu, ako
aj o vSetkych Stididch o chemikdlidch samotnych
alebo obsiahnutych vo vyrobkoch, ktoré zaddvajii
v rdmci posiidenia rizika alebo bezpelnosti,
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

hodnotiace procesy stanovené v dotknutych aktoch
Unie uvedenych v prilohe I ulozenim dalsich
podmlenok vedtcich k moznym dosledkom pre
pristup na trh, ktoré sa v uvedenych aktoch Unie
nepredpokladali. Preto nie je vhodné zaviest v tomto
nariadeni dosledky spojené s neplnenim povinnosti
oznamovat §tidie, ako sa stanovuje v ¢lanku 32b
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 178/2002.

s cielom zabezpelit silad podla aktov Unie
uvedenych v prilohe I. Na zdklade tohto ciela
a vzhladom na skutocnost, Ze hodnotiace postupy
podla aktov Unie o chemikilidch uvedenych
v prilohe I sa mézu do velkej miery liit, bolo by nad
rdimec a ciel tohto nariadenia menit existujice
hodnotiace procesy stanovené v dotknutych aktoch
Unie uvedenych v prilohe I ulozenim dalsich
podm1en0k vedicich k moznym dosledkom pre
pristup na trh, ktoré sa v uvedenych aktoch Unie
nepredpokladali. Preto nie je vhodné zaviest v tomto
nariadeni dosledky spojené s neplnenim povinnosti
oznamovat §tidie, ako sa stanovuje v ¢lanku 32b
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.178/2002.

Pozmefiujici navrh 24

Navrh nariadenia

Odo6vodnenie 33

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(33)

S cielom ulah¢it presadzovanie ¢lenskymi $tatmi by
mali v pripade potreby agentiry zodpovedné za
hodnotenie a poskytovanie vedeckych vystupov

vritane  vedeckych  stanovisk  tykajiicich sa
regulaénych dokumentdcii obsahujicich  $tadie,
ktoré by sa mali ozndmif agentire ECHA,

spolupracovat a vymieriat si informdcie s orgdnmi
presadzovania prava ¢lenskych stitov o dodrziavani
povinnosti stanovenych v ¢lanku 22.

(33)

S cielom ulah¢it presadzovanie ¢lenskymi $tatmi by
mali v pripade potreby agentiry zodpovedné za
hodnotenie a poskytovanie vedeckych vystupov
vritane  vedeckych stanovisk tykajucich sa
regulaénych dokumentdcii obsahujtcich studie,
ktoré by sa mali ozndmif agentire ECHA,
spolupracovat a vymiefiat si informdcie s orgdnmi
presadzovania prdva clenskych stitov, aby im
pomohli pri overovani dodrZiavania povinnosti

stanovenych v ¢ldnku 22. Informdcie o presadzovani

prdva by sa mali zverejﬁovat’ aby sa zvysila dévera
verejnosti v tidinné vykondvanie prava Unie.

Pozmeifiujiici ndvrh 25

Névrh nariadenia

Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(36)

S cielom posilnit’ koordindciu a spoluprdcu medzi
jednotlivymi orgdnmi vykondvajicimi hodnotenia
chemxkalu v Unii a podporit lepsiu transparentnost
hodnoteni chemikalii by agentira ECHA mala
vytvorit ~a  spravovat databdzu  informadcii
o regulacnych procesoch alebo ¢innostiach, ktoré
¢lenské stdty, Komisia a agentdry uvedené z aktoch
Unie zo zoznamu v prilohe Il k tomuto nariadeniu

(36)

S cielom posilnit’ koordinaciu a spoluprdcu medzi
jednotlivymi orgdnmi vykondvajicimi hodnotenia
chemikdlif v Unii a podporit lepsiu transparentnost
hodnoteni chemikdlii by agentira ECHA mala
vytvorit ~a  spravovat  databdzu  informdcii
o regulacnych procesoch alebo ¢innostiach, ktoré
¢lenské stdty, Komisia a agenttiry uvedené z aktoch
Unie zo zoznamu v prilohe 1l k tomuto nariadeniu
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

naplanovali,  uskuto¢fiuji  alebo  dokondili,
a integrovat ich do spolocnej platformy tdajov, aby
k nim mali orgdny pristup. Informdcie o tychto
regulaénych procesoch alebo ¢innostiach by mali
obsahovat aspon informdcie o identite, identifikdcii
a stave latky a napokon aj vysledok regula¢ného
procesu alebo ¢innosti. Uvedené informdcie by sa
okrem toho mali spristupniovat bez zbyto¢ného
odkladu a neustdle pri hodnotiacom procese
aktualizovat. Po formdlnom zacati procesu alebo
Cinnosti by sa mali uvedené informdcie vymienat aj
verejne na spolo¢nej platforme tidajov.

naplanovali,  uskuto¢iuji  alebo  dokoncili,
a integrovat ich do spolo¢nej platformy tdajov, aby
k nim mali orgdny pristup. Informdcie o tychto
regulaénych procesoch alebo ¢innostiach by mali
obsahovat aspoil informdacie o identite, identifikdcii
a stave latky a napokon aj vysledok regula¢ného
procesu alebo ¢innosti vrdtane toho, &i zahffia
testovanie na zvieratdch. Uvedené informdcie by sa
okrem toho mali spristupfiovat bez zbytocného
odkladu a neustdle pri hodnotiacom procese
aktualizovat. Po formalnom zacati procesu alebo
¢innosti by sa mali uvedené informdcie vymienat aj
verejne na spolo¢nej platforme tdajov.

Pozmeifiujdci ndvrh 26

Névrh nariadenia

Odovodnenie 36 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(36a) Udaje o vyskyte nebezpecnych a inych s“kodlwych

chemikdlii vo vyrobkoch na trhu Unie ~si
nedostatocné. S cielom  zvysit  viditel'nost
dostupnosti  iidajov a podporit  vyskumné
a vyvojové cinnosti, pokial ide o bezpecnejsie
alternativy, ako aj zavddzanie takychto alternativ,
by agentitra ECHA mala zriadit a spravovat archiv
informdcii o chemikdlidch vo vyrobkoch a ich
dostupnych alternativach vytvorenych alebo predlo-
Zenych podl'a aktov Unie uvedenych v prilohe I. Tdto
databdza by mala zahffiat mformaae poZadované
podla clinku 9 ods. 1 pism. i) smernice
2008/98/ES a webovy portdl podla cdnku 14
nariadenia (EU) 2024/1781. Agentum ECHA by
okrem toho mala zriadit a spravovat databdzu,
v ktorej sa zhromaZdujii dostupné informdcie od
agentir, Clenskych Stdtov a prevddzkovatelov
podnikov o bezpecnejSich alternativach k litkam
vzbudzujicim obavy vymedzenym v clinku 2
ods. 27 nariadenia (EU) 2024/1781, ako aj
o ldtkach, ktoré spliiajii kritérid klasifikdcie do
tried nebezpecnosti uvedenyich v clinku 2 ods. 27
pism. b) nariadenia (EU) 2024/1781.
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Pozmeifiujici ndvrh 27

Névrh nariadenia

Odovodnenie 38

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

S cielom zabezpecit interoperabilitu a porovnatelnost
tdajov o chemikdlidch a ulahcit ich automaticki
a elektronickd vymenu by mali agentiiry a Komisia
uchovavat ddaje o chemikalidch v primeranych,
vzdjomne sudrznych a interoperabilnych formdtoch
a pouzival vzdjomne sudrzné a interoperabilné
kontrolované slovniky. V niektorych aktoch Unie
uvedenych v prilohe I alebo II sa stanovujt postupy
na zavedenie alebo spristupnenie formétov ddajov,
najmd na predkladanie ddajov o chemikadlidch
prevddzkovatelmi podnikov alebo clenskymi Stdtmi.
Ak takéto postupy v aktoch Unie uvedenych
v prilohe I alebo II neexistujd, agentiry a Komisia by
mali v pripade potreby stanovit vhodné formaty
tdajov o chemikélidch, ktoré prijimaja a uchovévaj,
aby sa zabrdnilo pouZivaniu proprietirnych
Standardov a vyuZivali sa podla potreby formdty
OECD alebo iné medzindrodne uzndvané formdty,
¢im sa budu vyuzivat existujice formadty a zabezpedi
interoperabilita s existujticimi pristupmi predkladania
udajov.

(38)

S cielom zabezpecit, aby satidaje o chemikdlidch dali
v databdze lahko ndjst a aby sa predislo duplicitdm,
by mala byt kaidd chemikdlia obsiahnutd
v spolocnej platforme iidajov identifikovand
jedinecnym chemickym identifikdtorom
a chemickym zdpisom s uvedenim jej molekuldrnej
Struktiry. S cielom zabezpecit interoperabilitu
a porovnatelnost Gdajov o chemikdlidch a ulahcit
ich automatickii a elektronickdi vymenu by mali
agenttiry a Komisia uchovévat tidaje o chemikalidch
v primeranych, vzdjomne sidrznych a interopera-
bilnych formdtoch a pouzivat vzdjomne stdriné
a  interoperabilné  kontrolované  slovniky.
V niektorych aktoch Unie uvedenych v prilohe I alebo
I sa stanovuji postupy na zavedenie alebo
spristupnenie ~ formdtov  Gdajov, najmd na
predkladanie tdajov o chemikélidch prevadzko-
vatelmi podnikov alebo ¢lenskymi $tatmi. Ak takéto
postupy v aktoch Unie uvedenych v prilohe I alebo II
neexistujd, agentiry a Komisia by mali v pripade
potreby  stanovit  vhodné formdty  ddajov
o chemikalidch, ktoré prijimajii a uchovavaji, aby sa
zabranilo pouzivaniu proprietirnych $tandardov
a vyuzivali sa podla potreby formdty OECD alebo
iné medzindrodne uzndvané formdty, ¢im sa budd
vyuzivat existujice formdty a zabezpedi interopera-
bilita s existujacimi pristupmi predkladania Gdajov.
Pri Specifikdcii takychto formdtov a riadenych
slovnikov by agentiiry a Komisia mali tam, kde je
to relevantné, zohladnit vstupy a prispevky
clenskych stdtov a zainteresovanych strdn.

Pozmeiiujici ndvrh 28

Névrh nariadenia

Odovodnenie 41 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

(41a) Nezdvislym vyskumnym stididm ako dékazom pri

posudzovani nebezpecnosti a rizik chemickych
latok sa Zasto pripisuje pomerne nizka viha, &im
vznikd priepast medzi nezdvislym vyskumom
a reguldciou a politikou v oblasti chemikdlii. Je
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

potrebné zabezpecit Struktiru a transparentnost
hodnotenia vyskumnych iidajov s cielom zvysit ich
vyuZivanie pri regulacnom posudzovani chemickych
latok. Komisia by mala uverejnit usmernenie,
v ktorom sa stanovujii minimdlne poZiadavky na
kvalitu a poddvanie sprav s cielom zlepSit
vyuZivanie vyskumnych tidajov.

Pozmefiujiici ndvrh 29

Ndvrh nariadenia

Odo6vodnenie 42

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(42)

S ciefom zlepsit dostupnost a ulahcit vyuZzivanie
informdcii o environmentdlnych vlastnostiach
chemikélii pocas celého ich zZivotného cyklu
a umoznit komplexné hodnotenie vplyvov
chemikélii na Zivotné prostredie by Komisia mala
identifikovat relevantné ddaje a informdcie tykajtice
sa environmentalnej udrZatelnosti chemikalif
vratane, ak st dostupné, aj informdcii o ich vplyve
na zmenu klimy, ktoré by sa mali integrovat do
spolo¢nej platformy tidajov. Ked Komisia identifikuje
relevantné existujiice stibory tidajov o environmen-
tdlnej udrzatelnosti a navrhne relevantné savisiace
funkcionality databdzy, agentira ECHA by mala
vytvorit databdzu ddajov o environmentilnej
udrzatelnosti, zhromazdovat ddaje spristupfiované
Komisiou, agentGrami, pripadne vyskumnikmi
a  vyskumnymi konzorciami  financovanymi
z ramcovych programov Unie a integrovat obsah
danej databazy do spoloc¢nej platformy tdajov ako
$pecializovant sluzbu. Komisii by sa mali udelit
vykondvacie prdvomoci v zdujme zabezpeCenia
jednotnych podmienok vykondvania povinnosti
v oblasti identifikovania relevantnych siborov
udajov o environmentdlnej udrzatelnosti.

(42)

S ciefom zlepsit dostupnost a ulahcit vyuZivanie
informdcii o environmentdlnych vlastnostiach
chemikélii pocas celého ich Zivotného cyklu
a umoznif komplexné hodnotenie vplyvov
chemikélii na Zivotné prostredie by Komisia mala
identifikovat relevantné daje a informécie tykajice
sa environmentdlnej udrzatelnosti chemikalii
vratane, ak si dostupné, aj informadcii o ich vplyve
na zmenu klimy, ktoré by sa mali integrovat do
spolo¢nej platformy tidajov. Ked Komisia identifikuje
relevantné existujiice sibory ddajov o chemikdlidch
o environmentilnej udrzatelnosti a navrhne
relevantné savisiace funkcionality databdzy, agentiira
ECHA by mala vytvorit databdzu tidajov o environ-
mentdlnej udrZatelnosti, zhromazdovat tdaje
spristuptiované Komisiou, agentirami, ndrodnymi
agentiirami, pripadne vyskumnikmi a vyskumnymi
konzorciami = financovanymi  z  rdmcovych
programov Unie a z vnitrostdtnych rdmcovych
programov a integrovat obsah danej databazy do
spolo¢nej platformy tdajov ako $pecializovand
sluzbu. Komisii by sa mali udelit vykondvacie
pravomoci v zdujme zabezpelenia jednotnych
podmienok vykondvania povinnosti v oblasti identifi-
kovania relevantnych stiborov tidajov o environmen-
télnej udrzatelnosti.
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Pozmeifiujici navrh 30

Névrh nariadenia

Odovodnenie 43

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(43)

S cielom monitorovat to, ako na ludi a Zivotné
prostredie  vrdtane klimy vplyva expozicia
chemikdlidm, a vytvorit vedomostnii zdkladiiu na
meranie u¢innosti pravnych predpisov o chemikélidch
pri ochrane Tudského zdravia a Zivotného prostredia
by mali agentiiry EEA a ECHA spolo¢ne vypracovat
a pravidelne aspoti kazdé dva roky aktualizovat sibor
ukazovatelov, ktory by mali predlozit vo forme
prehladu. EFSA, EMA, EU-OSHA a Komisia
pravidelne poskytuja agentiire EEA vsetky dostupné
udaje patriace do ich manddatu, ktoré sii relevantné
na vypracovanie ukazovatelov. Agentiry EEA
a ECHA by mali tento prehlad ukazovatelov
integrovat do spolo¢nej platformy ddajov.

(43)

S cielom monitorovat to, ako na [udi a Zivotné
prostredie  vritane  klimy vplyva expozicia
chemikdlidm, a vytvorit vedomostnd zakladiu na
meranie u¢innosti pravnych predpisov o chemikalidch
pri ochrane ludského zdravia a Zivotného prostredia
by mala agentira EEA v spoluprdci s agentiirami
spolo¢ne vypracovat a pravidelne aspoil kazdé dva
roky aktualizovat stibor ukazovatelov, ktory by mali
predlozit vo forme prehladu. S cielom monitorovat
sithrnné riziko pre tizemia spojené s vplyvom
vystavenia chemikdlidm a znecistujiicim litkam na
ludi a Zivotné prostredie vrdtane klimy by mal sitbor
ukazovatel'ov zahfiat sithrnny ukazovatel prerozne
tizemné drovne, ktory by bol vypracovany
v spoluprdci so Spolocnym vyskumnym centrom
a inspirovany jeho celoeurépskym rdmcom
ohrozenosti. Agentiira EEA by mala vysledky tohto
ukazovatela porovnat s inymi siibormi idajov
o zdravi a Zivotnom prostredi, ako sii epidemio-
logické ddaje o ochrane zdravia pri prdci, faktory
Zivotného Stylu a socioekonomické faktory, aby
bolo mozZné posidit vplyvy a rizikd kumulovanych
rizikovych faktorov na obyvatel'stvo na iizemnej
trovni. Agentiiry a Komisia by mali pravidelne
poskytovat agentire EEA vietky dostupné udaje
patriace do ich mandatu, ktoré st relevantné na
vypracovanie ukazovatelov. Agentiry EEA a ECHA
by mali tento prehlad ukazovatelov integrovat do
spolo¢nej platformy tdajov.

Pozmeifiujici navrh 31

Névrh nariadenia

Odovodnenie 44

Text predloZeny Komisiou

Pozmetjiici ndvrh

(44)

S cielom umoznit identifikiciu a hodnotenie vznika-
jucich chemickych rizik by mala agentira EEA
vypracovat a zostavit informdcie o vcasnych
varovnych signdloch a pripravit vyro¢nt sihrnni
spravu, ktord bude podkladom pre nadvizujice
regulaéné &innosti. Pri tomto usili by mala agentira
EEA vyuzivat svoje vlastné zdroje, cielené
vyhladavanie literatdry a informdcie z ndrodnych
systémov vCasného varovania. Takisto by mala
vyuzivat relevantné informdcie spristupnené na
zdklade usilia agentiry ECHA, dradu EFSA, agentiiry
EU-OSHA, agentury EMA a ich sieti, ako je napriklad

(44)

Tymto nariadenim by sa mal zaviest systém
véasného varovania a akcie, pokial ide o existujiice
a vznikajiice chemické rizikd. S cieclom umoznit
identifikdciu a hodnotenie vznikajiicich chemickych
rizik by mala agentira EEA vypracovat a zostavit
informdcie o v¢asnych varovnych signdloch
a pripravit vyroénd sthrnnd spravu, ktord bude
podkladom pre nadvizujiice regulacné a politické
opatrenia orgdnov. Pri tomto Usili by mala agenttira
EEA vyuzivat svoje vlastné zdroje, cielené
vyhladdvanie literatiiry a informdcie z ndrodnych
systémov véasného varovania. Takisto by mala
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

tloha dradu EFSA spocivajica v identifikovani
a zhromazdovani informdcii o vznikajtcich rizikdch
podla nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Agentira EEA by
mala spristupnit sGhrnnt spravu a zdkladné ddaje na
spoloénej platforme ddajov, ¢im sa zabezpedi pristup
verejnosti a ich vyuzitie na dalsie opatrenia tykajtice
sa existujticich a vznikajticich rizik. S cielom umoznit
agentiire EEA dostatony ¢as na organizovanie
zhromazdovania signdlov v¢asného varovania
a zostavenie a analyzu prvotnych informdcif by mala
agentra EEA vypracovat prva spravu az Sest
mesiacov po skonéeni prvého kalenddrneho roka po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia. V tomto
nariadeni sa stanovuje lehota pre prvi sprivu
a suvisiace udaje.

vyuzivat relevantné informdcie spristupnené na
zaklade tsilia agentiry ECHA, dradu EFSA, agentdry
EU-OSHA, agentiiry EMA a ich sieti, ako je napriklad
tloha tradu EFSA spocivajiica v identifikovani
a zhromazdovani informdcii o vznikajicich rizikich
podla nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Agentira EEA by
mala spristupnit sihrnni spravu a zdkladné ddaje na
spolo¢nej platforme tdajov, ¢im sa zabezpedi pristup
verejnosti a ich vyuzitie na dalsie opatrenia tykajice sa
existujticich a vznikajicich rizik v oblasti chemikdlii,
skupin  chemikdlii, a kumulativnej expozicie
chemikdlidm. S cielom umoznit agentire EEA
dostato¢ny ¢as na organizovanie zhromazdovania
signdlov v¢asného varovania a zostavenie a analyzu
prvotnych informdcii by mala agentira EEA
vypracovat prvi sprdvu az Sest mesiacov po
skonéeni prvého kalenddrneho roka po nadobudnuti
Gcinnosti tohto nariadenia. V tomto nariadeni sa
stanovuje lehota pre prvii spravu a stvisiace tdaje.
V pripade akéhokolvek rizika a varovného signdlu
identifikovaného v sprdive by orgdny mali zvdZif
prijatie regulacnych a politickych opatreni alebo
opatreni v oblasti presadzovania prava a odévodnit,
ak sa rozhodnii neprijat Ziadne opatrenie. Pri
stanovovani priorit strategického pldnovania
programu Horizont Eurépa by sa mali zohl'adnit aj
vznikajiice chemické rizikd identifikované v systéme
veasného varovania a akcie.

Pozmefiujdci ndvrh 32

Navrh nariadenia

Odovodnenie 46

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(46)

Agenttira ECHA by mala pokracovat v prevaddzke
strediska EUON a transformovat ho na monitorovacie
stredisko pre $pecifické chemikélie s potencidlom
prispievat k vzniku chemickych rizik (dalej len
,monitorovacie stredisko®), ktoré by sa malo
zaoberat aj inymi chemikaliami a inovacnymi
(raciondlne navrhnutymi zlozitymi ,pokrocilymi‘)
materidlmi vybratymi Komisiou, v pripade potreby
aj na zdaklade signdlov zo systému vcasného
varovania a akcie. Jednym <z kritérii vyberu
chemikélii pre monitorovacie stredisko by mala byt
ich novost a narGi$ajuci potencidl, ktory moze
prispiet k vzniku chemického rizika. Dalsim

(46)

Agenttiira ECHA by mala pokracovat v prevadzke
strediska EUON a transformovat ho na monitorovacie
stredisko pre $pecifické chemikdlic a skupiny
chemikdlii s potencidlom prispievat k vzniku
chemickych rizik (dalej len ,monitorovacie
stredisko®), ktoré by sa malo zaoberat aj inymi
chemikaliami a inova¢nymi (raciondlne navrhnutymi
zlozitymi ,pokrocilymi) materidlmi vybratymi
Komisiou, v pripade potreby aj na zaklade signdlov
zo systému vcasného varovania a akcie. Jednym
z kritérii vyberu chemikdlii pre monitorovacie
stredisko by mala byt ich novost a nartsajici
potencidl, ktory moze prispiet k vzniku chemického
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

kritériom tohto vyberu by mala byt vysokd miera
neistoty, ktord sa ich tyka, a vzhladom na niziu
mieru skisenosti s reguldciou tychto chemikélii aj
vyslednd potreba dodato¢nej kontroly a transpa-
rentnosti. Monitorovacie  stredisko by malo
umoznovat vykondvanie reguldcie a zodpovedné
pouzivanie uvedenych chemikélii zberom, tvorbou
a poskytovanim spolahlivych informdcii o vybratych
vlastnostiach a pouzitiach chemikilii a o ich
pritomnosti na trhu Sirokej verejnosti.

rizika. Dal§fm kritériom tohto vyberu by mala byt
vysokd miera neistoty, ktord sa ich tyka, a vzhladom
na niz§iu mieru skdsenosti s reguldciou tychto
chemikalii aj vyslednd potreba dodato¢nej kontroly
a transparentnosti. Monitorovacie stredisko by malo
umoziiovat vykondvanie regulicie a zodpovedné
pouzivanie uvedenych chemikélii zberom, tvorbou
a poskytovanim spolahlivych informdcif o vybratych
vlastnostiach a pouzitiach chemikdlii a o ich
pritomnosti na trhu Sirokej verejnosti.

Pozmeifiujdci ndvrh 33

Navrh nariadenia

Odovodnenie 48

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(48)

Podla narjadenia (ES) ¢. 178/2002 md drad EFSA
mozZnost  otvorene a  transparentne  zadat
vypracovanie vedeckych 3tudii, ktoré potrebuje na
plnenie svojho poslania, pricom sa usiluje zabranit
duplicite v rdmci vyskumnych programov ¢lenskych
statov alebo Unie. Agentira ECHA by takisto mala
mat moznost zadat pri plneni svojho poslania $tadie
na ziskanie primeranych ddajov a informécii
o chemikdlidch, a to pri dodrzan{ zdsady, ze dokazné
bremeno dodrZiavania pravnych predpisov Unie
o chemikélidch lezi na zodpovednom subjekte.
Okrem toho by agentira ECHA mala zadat
vypracovanie tychto $tidif z vlastnej iniciatfvy alebo
na ziadost Komisie s ciefom podporit dcinné
a efektivne Vykonavanle a hodnotenie aktov Unie
o chemikalidch v rdmci svojho manddtu a prispiet
k vypracovaniu politiky Unie v oblasti chemikali.

(48)

Podla nariadenia (ES) ¢. 178/2002 md tirad EFSA
moznost ~ otvorene a  transparentne  zadat
vypracovanie vedeckych $tadii, ktoré potrebuje na
plnenie svojho poslania, pricom sa usiluje zabranit
duplicite v rdmci vyskumnych programov ¢lenskych
stitov alebo Unie. Agenttira ECHA by takisto mala
mat moznost zadat pri plneni svojho poslania stidie
na ziskanie primeranych ddajov a informdcif
o chemikdlidch a skupindch chemikdlii, a to pri
dodrzani zésady, Ze dokazne bremeno dodrZiavania
pravnych predpisov Unie o chemikalidch lezi na
zodpovednom subjekte. Okrem toho by agentiira
ECHA mala zadat vypracovanie tychto stadii
z vlastnej iniciatfvy alebo na Ziadost Komisie
s ciefom podporit Gcinné a efektivne Vykonévanie
a hodnotenie aktov Unie o chemikilisch v rdmci
svojho manditu a prispiet k vypracovaniu politiky
Unie v oblasti chemikdlii. Ak je podmienkou
vykonania vedeckych stidii ziskanie vzorky ldtky,
agentiira ECHA by mala dostat’ potrebnii vzorku
od prevddzkovatel’a podniku na poZiadanie a za
predpokladu, Ze je zabezpecena pnslusna dovernost
a ochrana iidajov podl'a prava Unie. Ak je to mozZné,
informdcie ziskavané prostrednictvom stidii, ktoré
zadala agentiira ECHA, by sa mali ziskavat inymi
prostriedkami nez testovanim na zvieratdch.
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Pozmeifiujici navrh 34
Névrh nariadenia

Odovodnenie 48 a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

(48a) Na podporu idcinného vykondvania a hodnotenia
aktov Unie o chemikdlidch a na to, aby sa prispelo
k rozvoju komplexne] politiky Unie v oblasti
chemikdlii, je nevyhnutné vykondvat v celej Unii
Stildie v oblasti biomonitoringu ludi, ktoré
v pravidelnych intervaloch poskytujii vysokokvalitné
a reprezentativne tidaje. Na podporu pristupu
efektivneho vyuZivania zdrojov by agentiry ECHA
a tirad EFSA mali dizko spolupracovat pri
zdruZovani zdro;ov a odbornych znalosti pre takéto
stidie. Clenské Staty by mali s agentiirami
spolupracovat pri organizovani biomonitoringu
ludi na svojich iizemiach, pokial ide o plinovanie,
koordindciu, zber a prenos vzoriek.

Pozmeiiujiici ndvrh 35
Névrh nariadenia

Odovodnenie 48 b (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh

(48b) S cielom prispiet k celkovému cielu tohto
nariadenia, ktorym je umoZnit lepSie, tplné,
sidriné a spolahlivé vedecké posudzovanie
chemikdlii a ich vplyvov a zabezpelit najlepSie
vyuZitie existujticich informdcii na  dcely
vykondvania a rozveja prdvnych predpisov Unie
o chemikdlidch, by sa v tomto nariadeni malo od
Komisie vyZadovat, aby vypracovala sprivu,
v ktorej by analyzovala, nakol'ko sii zdroje agentiir
primerané ich sicasnym iilohdm a ich novym
tilohdm podla tohto nariadenia, a poskytla
perspektivny pohlad na zdroje potrebné na rieSenie
klii¢ovych oblasti regulacnych vyziev v budiicnosti.
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Pozmeifiujici ndvrh 36

Névrh nariadenia

Odovodnenie 48 ¢ (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

(48c) KedZe tymto nariadenim sa rozSiruji iilohy
a pracovné zataZenie Eurdpskej chemickej
agentiiry, mali by sa jej poskytniit primerané
a stabilné zdroje a malo by sa zabezpecit stabilné
riadenie vedeckych vyborov. V tejto sivislosti je
vhodné, aby Komisia zohladnila akykolvek vyvoj
a zohladnila potreby agentiiry, aby mohla naplno
plnit svoje dilohy a vyuZivat svoj potencidl.

Pozmeiiujiici ndvrh 37

Ndvrh nariadenia

Clénok 1 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

1.  Cielom tohto nariadenia je zabezpecit G¢innd
realizdciu stdrznych hodnoteni chemickej nebezpecnosti
a chemického rizika, ak sa takéto hodnotenia vyZzaduji
podla pravnych aktov Unie, aby bolo mozné dosiahnut
vysoki mieru ochrany [udského zdravia a Zzivotného

prostredia, umozZnif vyvoj a pouZivanie chemikalii
vyrdbanych a pouzivanych udrzatelnym sposobom,
zabezpe¢it  riadne  fungovanie  jednotného  trhu

s chemikaliami a zlepsit doveru ob¢anov Unie vo vedecki
zdkladnu pre rozhodnutia prijimané podla pravnych aktov
Unie o chemikalidch.

1.  Cielom tohto nariadenia je zabezpelit ucinnd
realizdciu stidrznych hodnoteni chemickej nebezpe¢nosti
a chemického rizika, ak sa takéto hodnotenia vyzaduji
podla pravnych aktov Unie, aby bolo mozné dosiahnut
vysokii mieru ochrany ludského zdravia a Zivotného
prostredia, umoznif vyvoj a pouZivanie chemikalif
vyrdbanych a pouzivanych bezpednym a udrzatelnym
sposobom, zabezpecit riadne fungovanie jednotného trhu
s chemikaliami a zlepsit znalosti obcanov Unie o vedeckej
zdkladni pre rozhodnutia prijimané podla pravnych aktov
Unie o chemikalidch a doveru v tito zakladiu a prispiet
k cielu postupného ukonlenia testovania na zvieratdch
vSade, kde je to moZné.

Pozmeiiujici ndvrh 38

Névrh nariadenia

Clinok 1 - odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmenjiici ndvrh

ba) vedenie zdznamov o tdajoch o Stididch ziskanych
z prislusnych tretich krajin prostrednictvom
mechanizmu uvedeného v cldnku 9 ods. 1a;
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Pozmeiiujiici ndvrh 39

Névrh nariadenia

Cldnok 2 - odsek 1 - bod 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

2. ,orginy“ st Eurépska komisia, prislusné orgdny | 2.  ,orgdny“ sG Eurdpska komisia, prislusné orgdny
Clenskych $titov z jednotlivych aktov Unie ¢lenskych statov z jednotlivych aktov Unie uvedenych
uvedenych v prilohdch I a IIl a agentlry okrem ich v prilohdch I, II a II a agentiry okrem ich
riadiacich rad; riadiacich rad;

Pozmeifiujici navrh 40
Névrh nariadenia
Clinok 2 - odsek 1 -bod 10
Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

10. ,udaje o chemikalidch” st kazdé vyjadrenie skuto¢nosti | 10. ,Gdaje o chemikalidch” st kazdé vyjadrenie skuto¢nosti
alebo informdcii tykajicich sa chemikalii a kazdy alebo informdcii tykajicich sa chemikdlii a kazdy
sthrn takychto skutocnosti alebo informdcif vratane sthrn takychto skuto¢nosti alebo informdcii vratane
informdcii o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach, informdcii o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach,
nebezpecnosti, pouzivani, expozicii, riziku, vyskyte, nebezpecnosti, pouZzivani, expozicii, riziku, vyskyte,
emisidch a vyrobnom procese chemikali, ako aj emisidch, osude a vyrobnom procese chemikdlif, ako
informdcii o environmentdlnej  udrzatelnosti aj informdcii o environmentdlnej udrzZatelnosti
uvedenych chemikdlii, medzi nimi aj informacii uvedenych chemikdlii, medzi nimi aj informécii
stvisiacich so zmenou klimy a vritane informaci stvisiacich so zmenou klimy a vrdtane informdci
o regulaénom procese tykajucom sa chemikalii, o regulaénom procese tykajicom sa chemikalif,
tandardnych formaétov, kontrolovanych slovnikov informdcii o dostupnosti a vhodnosti alternativ,
alebo akychkolvek informdcii o uplatnitelnych Standardnych formdtov, kontrolovanych slovnikov
zakonnych povinnostiach v stvislosti s chemikaliami; alebo akychkolvek informacii o uplatnitelnych

zdkonnych povinnostiach v stvislosti s chemikdliami
a o0 ich presadzovani;
Pozmeiiujtici ndvrh 41
Névrh nariadenia
Clinok 2 - odsek 1 - bod 11 a (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

11a. ,vyskumné iidaje“ si vSetky tdaje o nebezpecnosti,
vyskyte, expozicii a osude odvodené z vedeckych
$tidii uverejnenych v recenzovanej literatire, ktoré
neboli vykonané osobitne na fticely ziskavania
informacnych podkladov pre regulacné posiidenia;
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Pozmeifiujici ndvrh 42

Névrh nariadenia

Clanok 2 - odsek 1 - bod 14 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

14a. ,sprostredkovatel“ je sprostredkovatel v zmysle
vymedzenia v clinku 4 bodu 8 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679;

Pozmeiiujiici ndvrh 43
Névrh nariadenia

Clinok 3 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

clenskymi

ba) dodatoinym iidajom poskytnutym dobrovolne
Stdtmi,  ndrodnymi  agentiirami,
vyskumnymi iistavmi alebo inymi stranami;

Pozmefiujdci navrh 44
Ndvrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 2 — pismeno b b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

bb) vytvorenym

v suvislosti s akademickymi

vyskumnymi Cinnostami v oblasti chemickych latok,
na ktoré sa nevztahuje pismeno b), a dobrovolne
predloZenym agentiire ECHA trefou stranou;

Pozmeniujiici ndvrh 45
Navrh nariadenia

Cldnok 3 - odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

4a. KaZdd chemikdlia alebo materidl umiestneny na
spolocnej platforme tddajov musia byt identifikované
jedineinym chemickym identifikdtorom a chemickym
zdpisom s uvedenim ich molekuldrnej Struktiry.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozmeifiujici ndvrh 46

Névrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 5 — pismeno d a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

da)

informdcii o chemikdlidch vo vyrobkoch ako sa
uvddza v &ldnku 10a;

Pozmeifiujdci ndvrh 47

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 5 — pismeno d b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

db)

informdcii o bezpelnejsich alternativach k ldtkam
vzbudzujiicim obavy, ako sa uvddza v cldnku 10b;

Pozmeifiujici navrh 48

Névrh nariadenia

Cldnok 3 - odsek 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

6. Orgdny a Sirokd verejnost maji pristup k Gdajom
nachddzajiicim sa na spolo¢nej platforme ddajov v silade
s ¢lankom 16.

6. Orginy a Sirokd verejnost maji jednoduchy,
bezplatny pristup k idajom nachddzajicim sa na spolo¢nej
platforme tGdajov v stlade s ¢lankom 16.

Pozmeiiujiici ndvrh 49

Névrh nariadenia

Clénok 3 - odsek 9

Text predlozeny Komisiou

Pozmetujiici ndvrh

9. Udaje nachddzajtice sa na spolo¢nej platforme tidajov
st elektronicky pristupné a vyhladatelné. Agentira ECHA
prijme opatrenia na zabezpecenie vysokého Standardu
bezpec¢nosti vhodného pre prislusné bezpe¢nostné rizikd
pri uchovdvani tdajov o chemikdlidch na spolo¢nej
platforme ddajov a prenos tidajov o chemikdlidch na tito
platformu. Agentira ECHA navrhne spolo¢nil platformu
udajov tak, aby zarucovala kontrolovatelnost kazdého
pristupu k dovernym tdajom.

9. Udaje nachddzajtice sa na spolocnej platforme tidajov
st elektronicky pristupné a vyhladatelné. Agentira ECHA
prijme opatrenia na zabezpecenie vysokého Standardu
bezpec¢nosti vhodného pre prislusné bezpe¢nostné rizikd
pri uchovdvani tdajov o chemikdlidch na spolocnej
platforme tdajov. Prislusné agentiry v spoluprdci
s agentirou ECHA prijmi bezpelnostné opatrenia na
zabezpecenie bezpeiného prenosu tdajov o chemikdlidch
na tato spoloéni platformu ddajov. Agentira ECHA
navrhne spolo¢nd platformu tdajov tak, aby zarucovala
kontrolovatelnost kazdého pristupu k dovernym tidajom.
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Pozmeifiujici navrh 50

Névrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 11

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

11.  Spolo¢nd platforma tdajov a jej 3pecializované
sluzby sa zriadia do [Urad pre publikicie: dopliite ddtum tri
roky po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia], ak nie je
uvedené inak. Prislusné sdbory ddajov sa postupne
integruji  do spolo¢nej platformy tdajov [Urad pre
publikdcie: doplate ddtum desat’ rokov po nadobudnuti
Gcinnosti  tohto nariadenia] podla plénu realizdcie
uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 prvej vete. Po integracii
danych saborov tdajov do spolo¢nej platformy tidajov, ked
agentiira ECHA prijme udaje o chemikalidch v sulade
s clinkom 5, bezodkladne spristupni dotknuté ddaje
prostrednictvom spolo¢nej platformy tdajov.

11.  Spolo¢nd platforma ddajov a jej Specializované sluzby
sa zriadia do... [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum: tri roky
po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia], ak nie je
uvedené inak, a zahffiajil aspori siibory iidajov vymedzené
v prilohe Ila. DalSie prislusné sibory tdajov sa postupne
integruji do spoloc¢nej platformy uda]ov [Urad pre
publikicie: doplite ditum: osem rokov po nadobudnuti
Gcinnosti tohto nariadenia] podla plinu realizicie
uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 prvej vete. Po integracii
danych stuborov tdajov do spoloé¢nej platformy tdajov, ked
agenttira ECHA prijme ddaje o chemikdlidch v siilade
s ¢linkom 5, v lehote 30 dni spristupni dotknuté tdaje
prostrednictvom spolocnej platformy tdajov.

Pozmeifiujici navrh 51

Ndvrh nariadenia

Clénok 4 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

1. Do [Urad pre publikicie: doplite ditum est
mesiacov po nadobudnuti dcinnosti tohto nariadenia]
Komisia prijme a zverejni plin realizdcie, v ktorom sa
identifikujii stbory ddajov na zaclenenie do spolo¢nej
platformy tdajov, spolo¢ne s harmonogramom ich
zaclenenia prostrednictvom vykondvacieho rozhodnutia.
Nasledné plany priebeznej realizdcie sa prijmi v stlade
s riadiacou $truktirou uvedenou v odseku 3.

1. Do [Urad pre publikicie: doplite ddtum: Sest
mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia]
Komisia prijme pldn realizdcie, v ktorom sa identifikuju
stibory tdajov o chemikdlidch na zallenenie do spolocnej
platformy tdajov, spoloéne s harmonogramom ich
zaclenenia prostrednictvom vykondvacich aktov. Nésledné
plany priebeznej realizdcie sa prijma v sdlade s riadiacou
Struktdrou uvedenou v odseku 3.

Pozmeiiujiici ndvrh 52

Névrh nariadenia

Clénok 4 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmenjiici ndvrh

2. Komisia prostrednictvom vykonévacieho
rozhodnutia zriadi a riadi riadiaci vybor platformy, ktory sa
skladd z jedného zdstupcu agentiry ECHA, jedného
zdstupcu agentiiry EEA, jedného zdstupcu iiradu EFSA,
jedného zdstupcu agentiry EMA, jedného zdstupcu
agentiiry EU-OSHA a piatich zéstupcov Komisie.

2. Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu zriadi
a riadi riadiaci vybor platformy, ktory sa skladd z aspon
jedného zdstupcu z kaZdej agentiiry Unie, ktord je povinnd
predkladat platforme iidaje o chemikdlidch, a tolkych
zdstupcov Komisie, kolko je zdstupcov vsetkych agenttr
Unie dohromady.
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Pozmeifiujici ndvrh 53

Névrh nariadenia

Clinok 4 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

4. Komisia prijme a zverejni riadiacu $truktiru uvedent | 4.  Komisia prijme a zverejni riadiacu $truktiru uveden
v odseku 3 a kazdi jej reviziu prostrednictvom wykond- | v odseku 3 a kazdu jej reviziu prostrednictvom vykond-
vacieho rozhodnutia. vacich aktov.

Pri vytvdrani riadiacej Struktiiry Komisia konzultuje
s agentirami a zohl'adiiuje roznu trovefi zodpovednosti
orgdnov pri riadeni a prevddzke spolocnej platformy
tidajov.

Pozmeifiujici navrh 54
Ndvrh nariadenia

Clinok 4 - odsek 5 — pismeno d a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

da) organizdcia a fungovanie mechanizmov spoluprdce
a vymeny informdcii s databdzami a podobnymi
platformami v tretich krajindch a na medzindrodnej
tirovni;

Pozmeifiujdci navrh 55
Ndvrh nariadenia

Cldnok 4 - odsek 5 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

f)  prevddzka samotného riadiaceho vyboru. f)  previdzka, poZiadavky na poddvanie spriv
a povinnosti v oblasti transparentnosti samotného
riadiaceho vyboru.
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Pozmeifiujici ndvrh 56

Névrh nariadenia

Cldnok 5 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

1. Naziadost Komisie agentiry hostuji a spravuji tidaje
o chemikalidch vytvorené v ramci tnijnych, vnitrostatnych
alebo medzindrodnych programov, pripadne vyskumnych
¢innosti, zodpovedajiice ich mandétu a druhu ddajov, ktoré
uZ maja k dispozicii.

1. Naziadost Komisie agenttiry hostuju a spravuji adaje
o chemikalidch vytvorené v rdmci nijnych, vnuatrostatnych
alebo medzindrodnych programov, pripadne vyskumnych
¢innosti, zodpovedajiice ich mandatu a druhu tdajov, ktoré
uz maja k dispozicii. Agentiry mozu okrem toho hostovat
a uchovdvat iidaje o chemikdlidch podla svojho manddtu
a tidaje o chemikdlidch, ktoré im poskytli clenské stdty,
ndrodné agentiiry, vyskumné tistavy alebo iné subjekty.

Pozmeiiujiici ndvrh 57

Ndvrh nariadenia

Clénok 5 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

2. Ked Komisia alebo agentdry majii k dispozicii Gdaje
alebo informdcie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2, spristupnia ich
agentire ECHA v standardnom formadte, ak je k dispozicii,
spolo¢ne s relevantnymi kontextovymi ddajmi, ako sa
uvadzaji v ¢linku 4 ods. 4 pism. c). Komisia a agenttry
uvedd, ¢i si dané ddaje alebo informdcie k dispozicii
verejnosti podl'a povodného aktu Unie.

2. Ked Komisia alebo agentiry maji k dispozicii tidaje
alebo informdcie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2, spristupnia ich
agenttire ECHA v $tandardnom forméte, ak je k dispozicii,
spolo¢ne s relevantnymi kontextovymi ddajmi, ako sa
uvddzaju v ¢ldnku 4 ods. 5 pism. c). Komisia a agentdry
uvedd, & tdaje alebo informdcie zahrnuté do spolocnej
platformy tidajov mozu byt spristupnené verejnosti, alebo
¢i sa povaiujii za doverné v silade s ustanoveniami
o dovernosti podla povodného aktu Unie.

Pozmeiiujiici ndvrh 58

Névrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

3. Agentira ECHA hostuje a spravuje tdaje o vyskyte
tykajiice sa monitorovania pracoviska.

3. Agentira ECHA hostuje a spravuje tdaje o vyskyte
tykajlice sa monitorovania pracoviska vrdtane tdajov
z biomonitoringu udi na pracovisku.
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29/67



U.v. EU C, 9.9.2025

Pozmeiiujiici ndvrh 59

Névrh nariadenia
Clanok 5 - odsek 5
Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh
5. Vyskumnici alebo vyskumné konzorcid financované | 5. Vyskumnici alebo vyskumné konzorcid financované

z ramcovych programov Unie spristupnia agentire EEA
vietky tdaje z biomonitoringu Tudi, ktoré ziskaji alebo
vytvoria, od [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

z vniitrostdtnych rémcovych programov alebo ramcovych
programov Unie spristupnia agentire EEA v3etky tdaje
z biomonitoringu ludi, ktoré ziskajii alebo vytvoria, od
[Urad pre publikicie: ditum nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia]. V pripade idajov z biomonitoringu ludi, ktoré
predstavujii osobné tdaje, agentiira EEA urdi, ktory typ
tidajov sa jej spristupni.

Pozmeiiujiici nivrh 60

Ndvrh nariadenia

Clénok 5 - odsek 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

6.  Vyskumnici alebo vyskumné konzorcid financované
z témcovych programov Unie spristupnia agenttre ECHA
vietky tdaje o environmentdlnej udrzatelnosti tykajiice sa
chemikalii alebo materidlov, ktoré ziskajii alebo vytvoria,
od [Urad pre publikicie: dopliite ditum nadobudnutia
uéinnosti tohto nariadenia].

6.  Vyskumnici alebo vyskumné konzorcid financované
z vniitrostdtnych rimcovych programov alebo rimcovych
programov Unie spristupnia agentire ECHA v3etky ddaje
o environmentélnej udrZatelnosti tykajiice sa chemikalii
alebo materidlov, ktoré ziskajii alebo vytvoria, od [Urad pre
publikicie: dopliite ddtum nadobudnutia Géinnosti tohto
nariadenia + 6 mesiacov].

Pozmeiiujiici ndvrh 61

Ndvrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 7

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

7. Komisia a agentiry poskytuji agentire ECHA
potrebnu technickil spoluprdcu na tcely integricie Gdajov
o chemikdlidch poskytnutych v stlade s odsekom 2 do
spolo¢nej platformy udajov, ako aj ich zverejfiovania
prostrednictvom tejto platformy.

7. Orgdny a ndrodné agentiiry poskytuji agentire
ECHA potrebni technickil spoluprdcu na tcely integracie
tdajov o chemikalidch poskytnutych v siilade s odsekom 2
do spolo¢nej platformy tdajov, ako aj ich zverejiiovania
prostrednictvom  tejto  platformy. Agentira ECHA
poskytne orgdnom a ndrodnym agentiram podporu na
ulahienie integrdcie tidajov o chemikdlidch poskytnutych
v sitlade s odsekom 2.
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Pozmeifiujici ndvrh 62

Névrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 8

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

8. Na tcely odseku 2 Komisia a agentary bezodkladne
spristupnia Gdaje o chemikélidch agentiire ECHA, hned’ ako
ich ziskajii alebo prijmii a uskutocnia posiidenie platnosti
a dovernosti v stilade s platnymi pravidlami a po integracii
prislusného siboru tdajov do spolo¢nej platformy tdajov.

8. Na tcely odseku 2 Komisia a agentiry spristupnia
agentire ECHA tdaje o chemikélidch, ktoré zhromaZdili
alebo ziskali, bezodkladne po tom, ako vykonali posidenie
platnosti a dovernosti v silade s platnymi pravidlami a po
integracii prislusného stuboru ddajov do spolo¢nej
platformy tdajov.

Pozmeiiujiici ndvrh 63

Ndvrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 9

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

9. Komisia a agentiry zabezpetuji stiahnutelnost,
strojovu Citatelnost a interoperabilitu Gdajov spristuptio-
vanych agentire ECHA. Pred poskytnutim agentire ECHA
tdaje primerane opravia a overia.

9.  Orgdny a ndrodné agentiiry zabezpeCuji stiahnu-
telnost, strojovi Citatelnost a interoperabilitu udajov
spristupiiovanych agentire ECHA. Pred poskytnutim
agenttre ECHA ddaje primerane opravia a overia.

Pozmeiiujiici ndvrh 64

Névrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 9 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

9a. Bez ohladu na ustanovenia tykajiice sa spraciivania
tidajov z biomonitoringu ludi, ktoré predstavujii osobné
iidaje uvedené v clinku 6, Komisia alebo agentiira, pod
ktorej pravomocou sii tidaje o chemikdlidch zahrnuté do
spolocnej platformy ddajov o chemikdlidch, zostdva
prevddzkovatelom, pokial ide o osobné tidaje, ktoré
poskytla.
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Pozmeifiujdci navrh 65
Névrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 9 b (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

9b. Bez ohladu na ustanovenia tykajiice sa spraciivania
tidajov z biomonitoringu ludi na pracovisku, ktoré
predstavujii osobné tidaje, uvedené v clinku 6, agentiira
ECHA kond ako sprostredkovatel pre vSetky osobné iidaje
zahrnuté do spolocnej platformy widajov, ktoré patria do
posobnosti inej agentiiry alebo Komisie.

Pozmeiiujiici ndvrh 66

Ndvrh nariadenia

Clénok 6 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

1. Agentira EEA zbiera, hostuje a spravuje ddaje | 1.  Agentira EEA zbiera, hostuje a spravuje udaje
z biomonitoringu ludi vytvorené na tzemi ¢lenskych | z biomonitoringu ludi vytvorené na tzemi c¢lenskych
a spolupracujucich krajin EHP. a spolupracujicich krajin EHP, s wynimkou tdajov
z biomonitoringu l'udi na pracovisku v siilade s clinkom 5
ods. 3.

Pozmeifiujdci navrh 67

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujiici ndvrh

3.  Agentira EEA zbiera, hostuje a spravuje iidaje | vypista sa
z biomonitoringu ludi vytvorené na tizemi clenskych
a spolupracujiicich krajin EHP.
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Pozmeifiujici navrh 68
Névrh nariadenia

Clinok 6 - odsek 4 — tivodnd ast

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

4. Udaje z biomonitoringu ludi predstavujice osobné | 4.  Agentiira EEA mé%e Gdaje z biomonitoringu ludf
udaje moZe agentiira EEA spraciivat na tieto ucely: predstavujiice osobné tidaje spractivat na tieto tcely:

Pozmeiiujiici ndvrh 69
Ndvrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 4 — pismeno e

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

e)  podpora regula¢nych hodnoten rizik. e)  podpora regulatnych hodnoteni rizik a riadenia rizik.

Pozmeiiujiici ndvrh 70
Ndvrh nariadenia

Cléinok 6 — odsek 4 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

ea) podpora tvorby politik a legislativnych procesov na
tirovni Unie;

Pozmeiiujtici ndvrh 71
Névrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 4 — pismeno e b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

eb) vytvorenie tzv. indexu expozicie chemikdlidm pre
kaZzdy region v Unii s cielom poskytnit prehlad
o expozicii obyvatel'stva chemikdlidm a ulahcit
porovndvanie medzi roznymi regionmi, zemepisnymi
oblastami a clenskymi Stdtmi.
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Pozmeifiujici ndvrh 72

Névrh nariadenia

Clianok 6 — odsek 4 — pismeno e ¢ (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

ec)

ulahcenie spracovania Komisiou, agentiirou ECHA,
tiradom EFSA, agentiirou EMA a agentirou
EU-OSHA v stlade s odsekmi 4a, 4b, 4c, 4d a 4e
tohto cldnku.

Pozmeiiujiici ndvrh 73

Navrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

a)
b)

o)

d)

g

4a.
vujiice osobné tidaje spraciivat len na tieto ticely:

Komisia méZe tidaje z biomonitoringu ludi predsta-

vedecky vyskum zamerany na tvorbu politiky;

posiidenie vplyvu chemikdlii na Tudské zdravie
a Zivotné prostredie;

monitorovanie Casovych a priestorovych trendov pri
expozicii;

vypracovanie ukazovatelov zdravotnych rizik
avplyvu;

monitorovanie vplyvu regulainého zdsahu;

posiidenie potreby dalSich regulacnych opatreni
a stanovenie ich priorit;

podpora regulainého hodnotenia rizik a riadenia
rizik.

Pozmeiiujtici nivrh 74

Névrh nariadenia

Clénok 6 — odsek 4 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

4b. Agentiira ECHA moéZe spracivat iidaje z biomoni-
toringu ludi zahrnuté do ddajov o vyskyte v sivislosti
s monitorovanim na pracovisku, ktoré predstavujii osobné
tidaje, na tieto ticely:

a)  posiidenie vplyvu chemikdlii na Tudské zdravie
a Zivotné prostredie;

b)  monitorovanie asovych a priestorovych trendov pri
expozicii;

¢)  vypracovanie ukazovatelov zdravotnych rizik
avplyvu;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

d)  monitorovanie vplyvu regulacného zdsahu;
e)  podporaregulacnych hodnotenirizik a riadenia rizik.

f)  hodnotenie poZadovanych regulainych opatreni
a stanovenie priorit v sivislosti s nimi;

g)  vykondvanie hodnotenia chemikadlii;

h)  ako silast zaddvania $tidii v rdmci mechanizmu
tvorby tidajov uvedeného v clinku 21.

Pozmefiujdci navrh 75

Navrh nariadenia

Cldnok 6 - odsek 4 ¢ (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

4c.  Urad EFSA moZe spraciivat iidaje z biomonitoringu
ludi predstavujiice osobné tidaje len na tieto ticely:

a)  hodnotenie poZadovanych regulainych opatreni
a stanovenie priorit v sitvislosti s nimi;

b)  vykondvanie hodnotenia chemikalii;

¢)  podpora regulacného riadenia rizik.

Pozmefiujici ndvrh 76

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 4 d (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

4d. Agentiira EMA méZe spracivat iidaje z biomoni-
toringu ludi predstavujiice osobné iidaje len na tieto
ticely:

a)  hodnotenie poZadovanych regulainych opatreni
a stanovenie priorit v sivislosti s nimi;

b)  vykondvanie hodnotenia chemikadlii;

¢)  podpora regulacného riadenia rizik.
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Pozmeifiujici ndvrh 77

Névrh nariadenia

Clénok 6 — odsek 4 e (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

4e. Agentiira EU-OSHA méZe spracivat iidaje
z biomonitoringu ludi predstavujiice osobné iidaje len na
tieto ticely:

a)  vedecky vyskum zamerany na tvorbu politiky;

b)  posidenie vplyvu chemikdlii na Tudské zdravie
a Zivotné prostredie;

c)  monitorovanie Casovych a priestorovych trendov pri
expozicii;
d)  monitorovanie vplyvu regulacného zdsahu;

e)  posiidenie potreby dalSich regulacnych opatreni
a stanovenie ich priorit;

f)  podpora regulacného riadenia rizik.

Pozmefiujici navrh 78

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 - odsek 5

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

5. Agentira EEA zverejni anonymizované udaje
z biomonitoringu Tudi, ktoré md k dispozicii alebo ktoré
hostuje, prostrednictvom informacnej platformy pre
monitorovanie chemikélii.

5. Agenttra EEA a agentiira ECHA zverejnia anonymi-
zované udaje z biomonitoringu ludi, ktoré md k dispozicii
alebo  ktoré hostuje, prostrednictvom informacnej
platformy pre monitorovanie chemikalii.

Pozmefiujiici ndvrh 79

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

5a. Akékolvek spracovanie tdajov z biomonitoringu
Tudi predstavujiicich osobné tdaje, agentirou EEA,
agentitrou ECHA, dradom EFSA, agentiirou EMA,
agentiirou EU-OSHA alebo Komisiou na ficely uvedené
v odsekoch 4, 4a, 4b, 4c, 4d a 4e nesmie viest k vymene
takychto ididajov s tretimi stranami.
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Pozmeifiujici navrh 80

Névrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

6.  Agentara EEA pdsobi ako prevadzkovatel osobnych
tdajov z biomonitoringu [udi, ktoré mé k dispozicii alebo
ktoré hostuje, a spractiva ich na tcely uvedené v odseku 2.

6.  Agentira EEA, agentira ECHA, iirad EFSA,
agentira EMA, agentira EU-OSHA a Komisia posobia
ako prevadzkovatelia tdajov z biomonitoringu [Tudi
predstavujiicich osobné iidaje, ktoré majii k dispozicii
alebo ktoré hostujii alebo spracivajii na Ucely uvedené
v odsekoch 4, 4a, 4b, 4c, 4d a 4e.

Pozmeiiujiici ndvrh 81

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 6 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

6a. Agentira EEA, agentira ECHA, iirad EFSA,
agentira EMA, agentiira EU-OSHA a Komisia vymedzia
obdobie uchovivania tdajov z biomonitoringu Tudi
predstavujiicich osobné iidaje, ktoré maji k dispozicii
a vykonajii pripadné preskimanie tohto obdobia,
a stanovia aj kritérid pouZité na vymedzenie obdobia
uchovdvania.

Pozmefiujiici ndvrh 82

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 - odsek 6 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

6b. Udaje z biomonitoringu ludi uvedené v tomto
clinku zahffiaji osobné tdaje zdkonne ziskané pred
nadobudnutim ticinnosti tohto nariadenia.
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Pozmeifiujici ndvrh 83

Névrh nariadenia

Clianok 8 - odsek 4 — pododsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

Agentitra ECHA bez zbytoiného odkladu zahrnie do
registra referencnych hodnot vsetky referencné hodnoty
vytvorené v rdmci programov Unie, ndrodnych alebo
medzindrodnych programov alebo vyskumnych Cinnosti
a spristupnené agentiire ECHA v Standardnych formdtoch
uvedenych v ldnku 14, ak bol takyto Standardny formdt
vytvoreny.

Pozmefiujici navrh 84
Névrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

la. Agentira ECHA zriadi a prevddzkuje mechanizmus
spoluprdce a vymeny informdcii s prislusnymi orgdnmi
tretich krajin na vymenu $tiidii ozndmenych alebo predlo-
Zenych prevddzkovatelmi podnikov tymto orgdnom na
podporu  Ziadosti, ozndmenia  alebo  regulainej
dokumentdcie pre chemikdliu do... [Urad pre publikdcie:

dopliite ddtum dva roky po nadobudnuti iilinnosti tohto
nariadenia].

Pozmeifiujiici ndvrh 85

Ndvrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

2. Agentira ECHA wulozi do databidzy ozndmeni | 2.  Agentira ECHA wulozi do databdzy ozndmeni
o stadidch udaje, ktoré jej boli ozndmené podla ¢lanku 22. | o Stididch tdaje, ktoré jej boli ozndmené podla clanku 22
a tdaje ziskané prostrednictvom mechanizmu uvedeného
v odseku 1a tohto cldnku.
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Pozmeifiujici ndvrh 86

Névrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

3. Agentira ECHA integruje tdaje z databdzy | 3.  Udaje obsiahnuté v databize oznimeni o §tadidch sa
ozndmeni o 3tadidch na spolocnej platforme iidajov po | povaZuji za déverné a nezverejiiuji sa.

predloieni prislusnej registrdcie, Ziadosti, ozndmenia
alebo inej relevantnej regulacne) dokumentdcie pnslusne)
institicii Unie alebo vnitrostdtnej institicii, agentilre,
pnpadne orgdnu, v siilade s pnslusnym prdvom Unie a po
prt)att rozhodnutia uvedenou institiciou Unie alebo
vniitrostdtnou institiiciou, agentiirou, pripadne uvedenym
orgdnom o zverejneni priloZenych Stidii v siilade
s platnymi pravidlami v oblasti dévernosti.

Pozmeiiujiici ndvrh 87
Névrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

4a. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, ak Komisia
alebo ktordkolvek z agentiir spristupni agentire ECHA
v sillade s ddnkom 5 ods. 2 registrdciu, Ziadost,
ozndmenie alebo ini relevantnii regulacnii dokumentdciu,
v sivislosti s ktorou bolo predloZené ozndmenie podla
clinku 22, uvedie, ktoré prvky ozndmeni o Stididch si
doverné, ak sii zahrnuté do spolocnej platformy idajov.
Ako déverné sa oznalujii len tie prvky, ktoré sii oznacené
ako doverné v prislusnej Ziadosti, ozndmeni alebo inej
relevantne; regulacnej dokumentdcii v silade s ustano-
veniami o dévernosti podla povodného aktu Unie.
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Pozmeifiujici navrh 88

Névrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 4 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

4b. Po tom, ako agentira ECHA v siilade s clinkom 5
ods. 2 prijme registrdciu, Ziadost, ozndmenie alebo inil
relevantnii  regulacnii  dokumentdciu, v  sivislosti
s ktorymi bolo predloZené ozndmenie podla cdnku 22,
spristupni sivisiace informdcie o ozndmeni prostred-
nictvom spolocnej platformy tdajov v silade s ustano-
veniami o dovernosti podla pévodného aktu Unie.

Pozmeiiujiici ndvrh 89

Névrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 4 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

4c.  Orgdny a vniitroStdtne orgdny presadzovania priva
majil pristup k iidajom v databdze ozndmeni o Stididch
predtym, ako si tieto tdaje zallenené do spolocnej
platformy tidajov.

Pozmefiujiici ndvrh 90

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

1. Agentira ECHA vytvori a spravuje v ramci spolo¢nej
platformy tdajov novi databazu informdcii o regula¢nych
procesoch tykajicich sa jednotlivych ldtok alebo skupin
ldtok, ktoré planovali, uskutociiuji alebo dokoncili clenské
staty alebo instittcie, agentiiry ¢i vybory Unie z aktov Unie
uvedenych v prilohe III po nadobudnuti G¢innosti tohto
nariadenia.

1. Agentiira ECHA vytvori a spravuje v rdmci spolo¢nej
platformy tdajov novii databdzu informdcif o regulacnych
procesoch tykajicich sa jednotlivych chemikdlii alebo
skupin chemikdlii, ktoré pldnovali, uskutocfiuji alebo
dokondili ¢lenské staty alebo institticie, agentury ¢i vybory
Unie z aktov Unie uvedenych v prilohe Il po nadobudnuti
ucinnosti tohto narjadenia.

40/67

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



U.v. EU C, 9.9.2025

SK

Pozmeiujici ndvrh 91

Névrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

2. Ak maji prislusné orgdny clenskych Stdtov
z niektorého aktu Unie uvedeného v prilohe III k dispozicii
informacie uvedené v odseku 1, bezodkladne ich
spristupnia agentiire Unie zodpovednej podla prislusného
aktu Unie uvedeného v prilohe IIL.

2. Ak maji prislusné orgdny clenskych Stdtov
z niektorého aktu Unie uvedeného v prilohe III k dispozicii
informacie uvedené v odseku 1, bezodkladne ich
spristupnia agenttire Unie zodpovednej podla prisluiného
aktu Unie uvedeného v prilohe 1. V pripade kaZdého
regulainého procesu alebo Cinnosti sa uvedii aspori tieto
informdcie:

Pozmeiiujiici ndvrh 92

Névrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 2 — pismeno a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

a)  chemickd identita;

Pozmeifiujiici ndvrh 93

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 2 - pismeno b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

b)  akt Unie a regulatny proces, na zdklade ktorého sa
uskutociiuje Cinnost;

Pozmeiniujici navrh 94

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 2 - pismeno ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

c)  predkladatel alebo subjekt zodpovedny za regulacny

proces alebo &innost;
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Pozmeiiujiici ndvrh 95
Névrh nariadenia

Clanok 10 - odsek 2 — pismeno d (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmetijiici ndvrh

d)  stav regulacného procesu alebo Einnosti;

Pozmefiujiici ndvrh 96
Névrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 2 — pismeno e (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

e)  vysledok regulatného procesu alebo (Cinnosti,
v prislusnych pripadoch vrdtane sprdv alebo
prijatych stanovisk;

Pozmeiiujiici ndvrh 97
Névrh nariadenia

Clanok 10 - odsek 2 — pismeno f (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh

f) v prislusnych pripadoch zamyslany ddtum zacatia
regulainého procesu alebo Cinnosti a ddtum jeho
ukoncenia a poslednej aktualizdcie;

Pozmeiiujiici nivrh 98
Navrh nariadenia

Cldnok 10 - odsek 2 — pismeno g (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmetujiici ndvrh

g) v prislusnych pripadoch informdciu, & proces alebo
Cinnost' zahffia pouZitie zvierat pri testovani a pre
ktoré sledované parametre.
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Pozmefiujiici ndvrh 99

Névrh nariadenia

Clanok 10 — odsek 3 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

identita ldtky;

a)  chemickd identita;

Pozmeiiujdci ndvrh 100

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 3 -

pismeno f a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

v prislusnych pripadoch informdciu, &i proces alebo
innost zahfiia pouZitie zvierat pri testovani a pre
ktoré sledované parametre.

fa)

Pozmeiiujiici ndvrh 101

Névrh nariadenia

Clénok 10 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

4. Informécie uvedené v odseku 3 pism. a) az f)
tykajiice sa konkrétneho regulaéného procesu alebo
¢innosti sa zverejnia po formdlnom zalati daného procesu
alebo linnosti.

4. Informécie uvedené v odseku 3 pism. a) aZ fa)
tykajiice sa konkrétneho regulaéného procesu alebo
Cinnosti sa bezodkladne zverejnia.

Pozmeiiujici ndvrh 102

Ndvrh nariadenia

Clanok 10 a (novy)
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
Clinok 10a
Informdcie o chemikdlidch vo vyrobkoch
1. Agentira ECHA vytvori a spravuje v rdmci

spolocnej platformy ddajov  databdzu obsahujicu
informdcie o chemikdlidich vo vyrobkoch vytvorenych
alebo predloZenych v rimci vykondvania privnych
predpisov Unie o chemikdlidch uvedenych v prilohe I.
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Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

Tdto databdza zahifia mformaae poZadované podla
clinku 9 ods. 1 pism. i) smernice 2008/98/ES a clinku 14
nariadenia (EU) 2024/1781.

Komisia navrhne prislusné sitvisiace funkcie databdzy.

2. Ak majii prislusné orgdny clenskych Stdtov uvedené
v niektorom z aktov Unie uvedenych v prilohe I k dispozicii
mformaae uvedené v odseku 1, bezodkladne ich
spristupnia agentiire Unie zodpovednej podla prislusného
aktu Unie uvedeného v prilohe I.

3. Ak majii agentira ECHA, agentiira EEA, iirad
EFSA, agentiira EU-OSHA alebo Komisia k dispozicii
informdcie uvedené v odseku 1, bezodkladne, pripadne po
vykonani posidenia platnosti zodpovednou agentirou
alebo Komisiou, ich spristupnia agentiire ECHA na iicely
ich integrdcie do spolocnej platformy ddajov
v Standardnych formdtoch stanovenych v clinku 14.

Pozmeniujici ndvrh 103

Ndvrh nariadenia

Clanok 10 b (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 10b

Informicie o bezpecnejsich alternativach k ldtkam
vzbudzujiicim obavy

1. Agentira ECHA zriadi a spravuje ako siicast
spolocnej platformy ddajov databdzu obsahujicu
informdcie o bezpecnejSich alternativach k ldtkam
vzbudzujlcim obavy v zmysle vymedzenia v Clinku 2
ods. 27 nariadenia (EU) 2024/1781, ako aj o ldtkach,
ktoré splfiajii kritérid klastﬁkacte do tried nebezpecnosti
uvedenych v cldnku 2 ods. 27 pism. b) nariadenia (EU)
2024/1781, a to aj o materidloch, ktoré si takéto ldtky
nevyZadujii. Komisia navrhne prislusné sivisiace funkcie
databdzy.

2. Ak majii prislusné orgdny Clenskych stdtov uvedené
v niektorom z aktov Unie uvedenych v prilohe I k dispozicii
mformaae uvedené v odseku 1, bezodkladne ich
spristupnia agentiire Unie zodpovednej podla prislusného
aktu Unie uvedeného v prilohe I.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

3. Ak majii agentira ECHA, agentiira EEA, iirad
EFSA, agentiira EU-OSHA alebo Komisia k dispozicii
informdcie uvedené v odseku 1, bezodkladne, pripadne po
vykonani posidenia platnosti zodpovednou agentirou
alebo Komisiou, ich spristupnia agentiire ECHA na iicely
ich integrdcie do spolocnej platformy ddajov
v Standardnych formdtoch stanovenych v cldnku 14.

4.  Agentira ECHA nabdda poskytovatelov bezpec-
nejsich alternativ k litkam vzbudzujicim obavy alebo
materidlov, ktoré si takéto litky nevyZadujii, aby ich
identifikovali a poskytli vetky relevantné iidaje.

Pozmeriujdci navrh 104

Ndvrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

2. Agentira ECHA pravidelne aktualizuje informécie
v databdze v sulade s riadiacou Struktirou uvedenou
v cldnku 4 ods. 3.

2. Agenttra ECHA pravidelne a aspori raz rocne,
aktualizuje informdcie v databdze v stlade s riadiacou
Struktdrou uvedenou v ¢lanku 4 ods. 3.

Pozmeiiujdci ndvrh 105

Ndvrh nariadenia

Clinok 13 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

1. Najneskor tri roky od zverejnenia rozhodnutia
uvedeného v odseku 4 agentira ECHA vytvori a spravuje
v ramci spolocnej platformy tdajov databdzu ddajov
o environmentalnej udrzatelnosti.

1. Najneskor tri roky od identifikdcie siborov tidajov
a ndvrhu funkcii databdzy uvedenych v odseku 4 agenttira
ECHA vytvori a spravuje v ramci spolocnej platformy
tidajov databdzu tdajov o environmentélnej udrzatelnosti.

Pozmeniujiici ndvrh 106

Névrh nariadenia

Clidnok 13 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmenwjiici ndvrh

2. Ak Komisia alebo agentiry okrem ddajov
o chemikalidch, ktoré st uZz dostupné na spolocnej
platforme ddajov, hostujii aj Gdaje o environmentdlnej
udrzatelnosti alebo ich maja k dispozicii, bezodkladne ich
spristupnia agentiire ECHA potom, ¢o dokonili pripadné
postdenie platnosti a dovernosti. Komisia a agentary

2. Ak orgdny alebo ndrodné agentiry okrem tudajov
o chemikalidch, ktoré si uz dostupné na spolo¢nej
platforme ddajov, hostujii aj tidaje o environmentilnej
udrzatelnosti alebo ich maju k dispozicii, bezodkladne ich
spristupnia agentire ECHA potom, ¢&o orgdn alebo
ndrodnd agentira dokon&{ pripadné postdenie platnosti
a dovernosti. Orgdny a ndrodné agentiry poskytuji
agentire ECHA potrebnd technickil spolupricu na tcely
integrdcie tdajov o environmentilnej udrZatelnosti do
databdzy ddajov o environmentdlnej udrzatelnosti.
Agentira ECHA poskytne orginom a ndrodnym
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

poskytuji agentiire ECHA potrebnd technickd spolupricu
na tcely integracie idajov o environmentdlnej udrzatel'nosti
do databdzy udajov o environmentélnej udrzatelnosti.

agentiiram potrebnii podporu na ulahlenie integrdcie

tychto ddajov.

Pozmeiiujdci ndvrh 107

Navrh nariadenia

Clinok 13 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmetiujiici ndvrh

3. Ked vyskumnici alebo vyskumné konzorcid
financované z ramcovych programov Unie spristupnia
agenttre ECHA podla ¢lanku 5 ods. 6 tdaje o environmen-
tdlnej udrzatelnosti tykajiice sa chemikalii alebo materidlov,
ktoré ziskaji alebo vytvoria, agentira ECHA relevantné
udaje integruje do databdzy tdajov o environmentilnej
udrzatelnosti.

3. Ked vyskumnici alebo vyskumné konzorcid
financované z rimcovych programov Unie a vmiitros-
tdtnych ramcovych programov spristupnia agentire ECHA
podla ¢lénku 5 ods. 6 tdaje o environmentilnej
udrzatelnosti tykajtice sa chemikalif alebo materidlov, ktoré
ziskajii alebo vytvoria, agentira ECHA relevantné ddaje
integruje do databdzy ddajov o environmentélnej
udrZatelnosti.

Pozmeifiujiici ndvrh 108

Ndvrh nariadenia

Clénok 13 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

4. Do [Urad pre publikicie: dopliite ddtum tri roky po
nadobudnuti t¢innosti tohto nariadenia] Komisia prijme
vykondvacie rozhodnutie, v ktorom sa uvddzajii existujiice
sibory tdajov o environmentdlnej udrzatelnosti inych, ako
st idaje uvedené v odseku 2, na ucely ich vloZenia na
spolo¢nt platformu tdajov, a navrhne relevantné stvisiace
funkcionality databdzy.

4. Do... [Urad pre publikicie: doplite ddtum tri roky po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia] Komisia po
konzultdcii s clenskymi Stdtmi identifikuje existujice
subory tdajov o environmentalnej udrzatelnosti iné, ako st
tdaje uvedené v odseku 2, na ucely ich vloZenia na
spolo¢ni platformu tdajov, poZiada agentiru ECHA, aby
ich hostovala a spravovala v siilade s cldnkom 5 ods. 1.
a navrhne relevantné savisiace funkcionality databdzy.
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Pozmeiiujici ndvrh 109

Névrh nariadenia

Clinok 14 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

4. Komisia a agentiry si vymiefaju Gdaje nachddzajice
sa na spolocnej platforme wdajov v relevantnom
Standardnom formate.

4. Orgdny alebo ndrodné agentiry si vymieiaji tdaje
nachddzajice sa na spolo¢nej platforme udajov
v relevantnom $tandardnom formate.

Pozmeiiujiici ndvrh 110

Navrh nariadenia

Clinok 14 - odsek 5 - bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

ia) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

& 11072009 (*);

() ' Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady
79/117)EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309,
24.11.2009, 5. 1).

Pozmeriujdci navrh 111

Navrh nariadenia

Clinok 14 — odsek 5 - bod i b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(*)  Nariadenie

ib) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

& 396/2005 (™),

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych
hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch
a krmivdch rastlinného a Zivocisneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozmeniujdci ndvrh 112

Névrh nariadenia

Clinok 14 - odsek 8

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

8. Komisia prijme vykondvacie rozhodnutie na

odstranenie rozdielu.

8. Komisia prijme vykondvaci akt na odstrinenie
rozdielu.

Pozmeriujdci navrh 113

Ndvrh nariadenia

Clanok 15 - odsek 5 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

a)  slovniky bezplatne spristupnia prostrednictvom
spolo¢nej platformy tdajov ako otvorené stbory
udajov;

a)  slovniky Dbezplatne spristupnia prostrednictvom
spolo¢nej platformy tdajov ako otvorené stbory
udajov a podporia ich opakované poulZitie;

Pozmeriujdci navrh 114

Ndvrh nariadenia

Clinok 15 - odsek 8

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

8. Komisia prijme rozhodnutie na

odstrdnenie rozdielu.

vykondvacie

8.  Komisia prijme vykondvaci akt na odstrinenie
rozdielu.

Pozmeifiujiici ndvrh 115

Névrh nariadenia

Clanok 15 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

Clinok 15a
VyuZivanie vyskumnych tidajov

1. Vyskumnici budi méct predkladat verejne dostupné
vyskumné ddaje o chemikdlidch sivisiace so zdznamom
na spolocnej platforme tdajov. Vyskumné ddaje sa
predkladajii vo formdte predpisanom agentiirou ECHA.

2. Do... [Urad pre publikdcie: dopliite 18 mesiacov od
nadobudnutia tcinnosti tohto nariadenia] agentiira
ECHA zriadi a spravuje online platformu pre proces
predkladania tidajov uvedeny v odseku 1.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

3.  Agentira ECHA posidi silad vyskumnych tidajov
predloZenych  prostrednictvom  portdlu  uvedeného
v odseku 2 s poZiadavkami stanovenymi v usmerneniach
uvedenych v odseku 4. Ak sa predloZené vyskumné ddaje
povaZujii za tdaje spliiajiice tieto poZiadavky, tidaje sa
umiestnia na  spolocnii  platformou ddajov spolu
s prislusnym zdznamom.

4.  Do... [Urad pre publikdcie: dopliite 12 mesiacov od
nadobudnutia {cinnosti tohto nariadenia] Komisia
uverejni usmernenia, v ktorych sa stanovia minimdlne
poZiadavky na kvalitu a vykazovanie informicii s cielom
zlepsit vyuZivanie vyskumnych iidajov.

5. S cielom zabezpelit, aby sa vyskumné idaje
predkladali v jednotnom formdte, Komisia prostred-
nictvom vykondvacich aktov prijme Standardny formdt na
predkladanie vyskumnych didajov.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii do... [Urad pre
publikdcie: vloZte ddtum: 12 mesiacov od nadobudnutia
cinnosti tohto nariadenia] v silade s postupom
preskiimania uvedenym v cldnku 24a ods. 2.

Pozmeriujici navrh 116

Ndvrh nariadenia

Clénok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

1.  Orgiany majid pristup k  vSetkym ddajom
o chemikalidch, ktoré sa nachddzaji na spolo¢nej platforme
tdajov, vratane tych, ktoré sa podla ¢lanku 5 ods. 2 druhej
vety povazujii za doverné.

1. Orgiany maji pristup k vSetkym ddajom
o chemikalidch, ktoré sa nachddzajd na spolo¢nej platforme
tdajov, vratane tych, ktoré st podla ¢lanku 5 ods. 2 druhej
vety oznacené ako doverné.

Pozmeifiujiici ndvrh 117

Névrh nariadenia

Clénok 16 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

2. Organy prijmt potrebné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby sa nezverejnili informécie nachddzajice sa na
spolocnej platforme tGdajov, ktoré st oznacené ako doverné
podla ¢lanku 5 ods. 2.

2. Orgdny prijma potrebné opatrenia vrdtane bezpec-
nostnych opatreni na zabezpeCenie toho, aby sa informdcie
nachddzajiice sa na spolo¢nej platforme tdajov, ktoré st
oznacené ako doverné podla ¢linku 5 ods. 2 nespristupnili
verejnosti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pozmeriujdci ndvrh 118

Névrh nariadenia

Clinok 16 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

3. Sirokd verejnost ma pristup k vietkym ddajom
o chemikaliach, ktoré sa nachddzaji na spolo¢nej platforme
tdajov a méZu sa spristupriovat verejnosti v siilade
s aktom Unie, podla ktorého sa tdaje vytvorili alebo
predloZili.

3. Verejnost md pristup k vetkym ddajom
o chemikalidch, ktoré sa nachddzaji na spolo¢nej platforme
tdajov, s vynimkou iidajov, ktoré sii oznacené ako déverné
podla &lanku 5 ods. 2.

Pozmeiiujiici ndvrh 119

Névrh nariadenia

Clinok 17 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

1. Orgdny mozu pouzivat udaje o chemikalidch, ktoré
sa nachddzaji na spolo¢nej platforme ddajov, pri
vykondvani akychkolvek svojich ¢innosti, ak tieto ¢innosti
podporujii  vypracovanie alebo vykondvanie pravnych
predpisov a politiky v oblasti chemikalif.

1. Orgdny mozu pouzivat idaje o chemikalidch, ktoré
sa nachddzaji na spolotnej platforme udajov alebo
v databdze ozndmeni o Stididch pri vykondvani
akychkolvek svojich ¢innosti, ak tieto ¢innosti podporuji
vypracovanie, vykondvanie alebo presadzovanie privnych
predpisov a politiky v oblasti chemikalif.

Pozmeriujdci ndvrh 120

Ndvrh nariadenia

Clinok 17 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

2. Bez toho, aby boli dotknuté existujice ustanovenia,
ktorymi sa umoZiiuje vymena a pouZivanie Udajov
o chemikadlidch podla aktov Unie uvedenych v prilohdchIall,
orgdny nepouzivaji Udaje o chemikalidch, ktoré sa
nachddzaji na platforme spolo¢nych tdajov, na plnenie
ziadnych zdkonnych povinnosti zodpovednych subjektov.

2. Bez toho, aby boli dotknuté existujiice ustanovenia,
ktorymi sa umoZiiuje vymena a pouZivanie udajov
o chemikalidch podla aktov Unie uvedenych v prilohach I a I
a mozZnost identifikovat chybajiice iidaje v Ziadostiach
prijatych  od  prevddzkovatelov  podnikov, orginy
nepouZivaji tdaje o chemikadlidch, ktoré sa nachddzaji na
platforme spolo¢nych twdajov, na plnenie Ziadnych
zdkonnych povinnosti zodpovednych subjektov.
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Pozmeriujdci navrh 121

Névrh nariadenia

Clinok 17 - odsek 3 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

3a. Spolocnd platforma iidajov zahfiia aj podmienky,
najmd pokial ide o dodrZiavanie priv dusevného
vlastnictva a inych sivisiacich prdv.

Pozmeifiujiici ndvrh 122

Navrh nariadenia

Clénok 18 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

1. Agentira EEA v spoluprdci s agentirou ECHA,
tradom EFSA, agentirou EMA, agentirou EU-OSHA
a Komisiou zavedd, prevadzkuji a spravuji rdmec
ukazovatelov na monitorovanie pri¢in a vplyvov expozicie
chemikdlidm, na meranie d¢innosti pravnych predpisov
o chemikdlidch a na meranie prechodu na vyrobu
bezpe¢énych  chemikdlii a  chemikdlii vyrdbanych
a pouzivanych udrzatelnym sposobom.

1. Agentira EEA v spoluprdci s agentirou ECHA,
tradom EFSA, agentirou EMA, agentirou EU-OSHA
a Komisiou po konzultdcidch s clenskymi Stdtmi zaved,
prevadzkujd, spravuji a podla potreby aktualizujii rimec
ukazovatelov na monitorovanie chemického znecistenia
pocas Zivotného cyklu chemikdlii vritane emisii a vyskytu
a osudu, na monitorovanie pricin a vplyvov expozicie
chemikédlidm a na meranie U¢innosti pravnych predpisov
o chemikdlidch a prechodu na vyrobu bezpecnych
chemikdlii a chemikdlii vyrdbanych a pouzivanych
udrzatelnym sposobom.

Pozmefiujdci ndvrh 123

Navrh nariadenia

Clinok 18 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

la. Rdmec ukazovatelov uvedeny v odseku 1 zahffia
sithrnny tdzemny ukazovatel rizika na roznych adminis-
trativnych drovniach, ako je vymedzené v nariadeni (ES)
¢. 1059/2003, s cielom monitorovat Casové a priestorové
trendy expozicie populdcii jednotlivym a viacerym
chemikdlidm a zdravotné rizikd spojené s takouto
expoziciou a stibeZnou expoziciou.

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

Névrh nariadenia

Clinok 18 -

odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

2. Rdmec ukazovatelov uvedeny v odseku 1 je
pristupny vo forme prehladu ukazovatelov, ktory agentiira
EEA vypracuje a spristupni prostrednictvom spolo¢nej

2. Rémec ukazovatelov uvedeny v odseku 1 a sihrany
ukazovatel’ uvedeny v odseku 1a st pristupné vo forme
prehladu ukazovatelov, ktory agentira EEA vypracuje

platformy tidajov. a spristupni prostrednictvom spolo¢nej platformy tdajov.
Pozmeriujdci navrh 125
Névrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh
b)  z existujicich vniitrostitnych systémov vcasného | b)  z vnitrostitnych systémov véasného varovania;

varovania,

Pozmeiiujici ndvrh 126

Ndvrh nariadenia

Clanok 19 - odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

z Gidajov, ktoré md agentdra EEA k dispozicii;

z idajov, ktoré md agenttra EEA k dispozicii, vrdtane
tidajov z biomonitoringu ludi, ako sa uvdidza
v ddnku 6, a twdajov z rdmca ukazovatelov
a sithrnného ukazovatela, ako sa uvddza v cldnku 18;

Pozmeniujici navrh 127

Ndvrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 2 - pododsek 1 - pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

z prislusnych siiborov iidajov z katalégu siiborov
tidajov EU zriadeného clinkom 57 nariadenia
Eurépskeho  parlamentu a Rady (EU)/ ..
o eurdpskom priestore pre zdravotné iidaje... [OP:

ea)

vloZte &islo a odkaz na uverejnenie]);
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Pozmeiniujdci ndvrh 128

Névrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 2 — pododsek 1 - pismeno e b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

eb)

z prislusnych informdcii vyplyvajiicich z vniitro-
Stdtnych programov presadzovania priva;

Pozmeifiujiici ndvrh 129

Névrh nariadenia

Clénok 19 - odsek 2 - pododsek 1 - pismeno e c (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

z pristusnych tdajov alebo informdcii predloZenych
vyskumnikmi.

ec)

Pozmeiiujdci ndvrh 130

Névrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

3. Agentira ECHA, drad EFSA, agentira EU-OSHA
a agentira EMA identifikuji a zhromazdia relevantné
dostupné tdaje o signdloch v¢asného varovania z oblasti,
ktord patri do ich mandatu, a poskytni ich agenttire EEA.

3. Agentira ECHA, trad EFSA, agentira EU-OSHA
a agentira EMA identifikuji a zhromazdia relevantné
dostupné 1daje o signdloch vcasného varovania ziskané
podla tohto nariadenia alebo z oblasti, ktord patri do ich
mandatu, a poskytnd ich agentiire EEA.

Pozmeriujdci navrh 131

Ndvrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

4. Agentira EEA vypracuje vyrocnd spravu a zostavi
a zanalyzuje daje o signdloch v¢asného varovania ziskané
v stilade s odsekmi 2 a 3. Prvé sprdva sa vypracuje do [Urad
pre publikdcie: doplite ddtum Sest mesiacov po
nadobudnuti dcinnosti tohto nariadenia]. Agentira EEA
predloZi tito spravu Komisii, relevantnym agenttram Unie
a prislusnym orgdnom clenskych Stitov na zvdZenie
potreby regula¢nej alebo politickej akcie v stvislosti so
signdlmi v¢asného varovania.

4. Agentira EEA vypracuje vyro¢ni spravu a zostavi
a zanalyzuje Udaje o signdloch v¢asného varovania ziskané
v stlade s odsekmi 2 a 3. [Prva sprdva sa vypracuje do...
[Urad pre publikicie: dopliite ddtum: 3est mesiacov po
skonceni prvého kalenddrneho roka po nadobudnuti
Gcinnosti tohto nariadenia]. Agenttira EEA predlozi tdto
spravu Komisii, relevantnym agenttram Unie a prislusnym
organom ¢lenskych stitov na zvaZenie potreby regulainej
alebo politickej akcie v stvislosti so signdlmi vcasného
varovania. Do Siestich mesiacov od predloZenia sprdvy

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

Pozmenujiici ndvrh

orgdny prijmi prislusné regulacné a politické opatrenia
alebo opatrenia v oblasti presadzovania prdva, alebo ak sa
rozhodnii neprijat Ziadne opatrenia v sivislosti so
signdlmi vcéasného varovania uvedenymi v sprdve,
poskytnii  odévodnenie vrdtane posidenia moZnych
dosledkov neprijatia Ziadnych opatreni.

Pozmeriujici navrh 132

Ndvrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

4a. Ak z analyzy ddajov vyplyva, Ze existuje riziko,
ktoré si vyZaduje naliehavé opatrenia, agentiira EEA
o tom bezodkladne informuje prislusné orgdny.

Pozmeriujdci ndvrh 133

Névrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 5

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

5. Agentira EEA spristupni vSetky relevantné tdaje
o signdloch v¢asného varovania, ktoré md k dispozicii
alebo ktoré hostuje, ako aj spravu uvedend v odseku 4,
agentire ECHA na ucely ich integricie do spolo¢nej
platformy tdajov.

5. Agentira EEA spristupni vietky tdaje o signaloch
véasného varovania, ktoré md k dispozicii alebo ktoré
hostuje, ako aj spravu uvedent v odseku 4, agentiire ECHA
na Gcely ich integracie do spolo¢nej platformy udajov.

Pozmeiiujici ndvrh 134

Navrh nariadenia

Clénok 19 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

5a. Komisia v relevantnych pripadoch zohladni
vznikajiice chemické rizikd identifikované v siilade
s tymto clinkom pri strategickom plinovani Cinnosti
v oblasti vyskumu a inovdcii podla nariadenia (EU)
2021/695 ().
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Horizont
Eurépa — rdmcovy program pre vyskum a inovidcie,
stanovujil jeho pravidld dcasti a Sirenia a zrusuji
nariadenia (EU) & 1290/2013 a (EU) & 1291/2013.

()

Pozmeifiujiici ndvrh 135

Névrh nariadenia

Clénok 20 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

1.  Agentira ECHA zriadi, prevddzkuje a spravuje
monitorovacie stredisko pre Specifické chemikalie, ktoré si
podla uvdZenia Komisie vyZaduji dodato¢nt kontrolu.
Monitorovacie stredisko obsahuje spolahlivé informdcie
o vlastnostiach, bezpecnostnych aspektoch, pouzitiach
a pritomnosti chemikalii na trhu.

1.  Agentira ECHA zriadi, prevddzkuje a spravuje
monitorovacie stredisko pre Specifické chemikdlie alebo
skupiny chemikdlii, ktoré si podla uvdZenia Komisie
vyzaduji dodato¢nt kontrolu. Monitorovacie stredisko
obsahuje spolahlivé informdcie o vlastnostiach, bezpeé-
nostnych aspektoch, pouzitiach a pritomnosti chemikalii na
trhu.

Pozmeifiujiici ndvrh 136

Ndvrh nariadenia

Clénok 20 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

2. Do [Urad pre publikicie: dopliite ddtum Sest
mesiacov po nadobudnuti w¢innosti tohto nariadenia]
Komisia prijme a zverejni zoznam vybratych chemikélii
prostrednictvom vykondvacieho rozhodnutia. Komisia
pravidelne preskimava zoznam vybratych chemikalif
a rovnakym sposobom prijima jeho pripadnd reviziu.

2. Do.. [Urad pre publikicie: doplite datum est
mesiacov po nadobudnuti d¢innosti tohto nariadenia]
Komisia prijme a zverejni zoznam vybratych chemikalii
prostrednictvom vykondvacieho aktu. Komisia pravidelne
preskimava zoznam vybratych chemikélii a rovnakym
sposobom prijima jeho pripadni reviziu.
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Pozmeiiujdci ndvrh 137

Névrh nariadenia

Clanok 20 — odsek 4 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

¢)  zverejni zostavené udaje prostrednictvom spolo¢nej
platformy tddajov, pripadne inych komunika¢nych
a osvetovych ndstrojov, s cieflom umoznit
informovanti  spolocenskii  diskusiu a  zvysit
povedomie verejnosti o vlastnostiach, pouzivani
a bezpec¢nostnych aspektoch konkrétnych chemikalif,
ako aj pravidelne tieto informacie aktualizovat.

c)  zverejni zostavené udaje prostrednictvom spolocnej
platformy tdajov, pripadne inych komunikacnych
a osvetovych néstrojov, s cielom ulahéit identifikdciu
potencidlnych potrieb dalSieho vyskumu alebo
opatreni na riadenie rizika, umoznit informovant
spolocensku diskusiu a zvysit povedomie verejnosti
o vlastnostiach, pouZivani a bezpecnostnych
aspektoch konkrétnych chemikdlii, ako aj pravidelne
tieto informaécie aktualizovat.

Pozmeniujdci ndvrh 138

Névrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

1. S wyuzitim najlepsich nezavislych dostupnych
zdrojov moze agentira ECHA zadat vedecké Stidie na
podporu vykonavania aktov Unie o chemikélidch
uvedenych v prilohe I v rdmci svojho manditu a prispiet
k podpore, hodnoteniu alebo vypracovaniu politiky Unie
v oblasti chemikalif.

1. S wvyuzitim najlep$ich nezdvislych dostupnych
zdrojov. moéze agentira ECHA zadat vedecké studie
s cielom:

a)  podporit vykonivanie aktov Unie o chemikdlidch
alebo skupindch chemikdlii uvedenych v prilohe [ v rdmci
svojho mandatu a prispiet k podpore, hodnoteniu alebo
vypracovaniu politiky Unie v oblasti chemikalif;

b)  preskimat dalSie vznikajiice chemické rizikd
identifikované v sprdve uvedenej v clinku 19 ods. 4 tohto
nariadenia;

¢) v spoluprdci s clenskymi Stdtmi uskutocnit vyberové
zistovanie iidajov z biomonitoringu ludi v celej Unii.
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Pozmeiiujici ndvrh 139

Névrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

2. Komisia moze poziadat agentiru ECHA o zadanie
vedeckych $tidif uvedenych v odseku 1.

2. Komisia moéze poziadat agentiru ECHA o zadanie
Vedeckych studif uvedenych v odseku 1 a cldnku 20 ods. 4
pism. b) tohto nariadenia. Clenské stity mozu poZiadat
Komisiu, aby poZiadala agentiru ECHA o zadanie
takychto vedeckych stidii.

Pozmeniujici ndvrh 140

Névrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

3. Agentira ECHA moze zadat vedecké tidie iba vtedy,
ked vysledky nie je mozné ziskat na zdklade existujicich
prévnych ustanoveni alebo procesov podla pravnych
predpisov Unie uvedenych v prilohe I. Nezadd studie
s prevladajicim cielom vyskumu.

3. Agentira ECHA moze zadat vedecké studie iba vtedy,
ked vysledky nie je mozné ziskat na zdklade existujicich
prdvnych ustanoveni alebo procesov podla prdvnych
predplsov Unie uvedenych v prilohe 1. Uprednostni
pouZivanie metod bez pouZitia zvierat, priom testovanie
na stavovcoch sa pouZiva len ako poslednd moZnost.
Nezada $tadie s prevladajicim cielom vyskumu.

Agentiira ECHA konzultuje s platformou pre chemické
iidaje, aby sa zabrdnilo zbytocnej duplicite Stadii.

Pozmeniujdci navrh 141

Névrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 3 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

3a. Agentira ECHA moZe od prevddzkovatelov
podnikov poZadovat vzorku litky, ak je takdto vzorka
nevyhnutnd na vykonanie vedeckej Stidie uvedenej
v odseku 1. Ziadost musi byt riadne zdovodnend
a akékolvek nakladanie s litkou musi byt v siilade
s platnymi pravidlami tykajiicimi sa zachovdvania
dovernosti a ochrany iidajov podla prislusnych pravnych
predpisov Unie. Prislusni prevddzkovatelia podnikov na
Ziadost agentiry ECHA poskytnii poZadovanii vzorku
agentiire ECHA alebo ktorémukolvek orgdnu poverenému
agentiirou ECHA na vykonanie vedeckej stiidie.

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

Névrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 5

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

5. Agentira ECHA zadd tieto vedecké $tadie otvorenym | 5.  Agentiira ECHA zad4 tieto vedecké $tadie otvorenym

a transparentnym sposobom.

a transparentnym sposobom.

Agentiira ECHA uverejni na svojom webovom sidle ndvrh
Stidie, ktorii md v timysle zadat.

Pozmeriujdci navrh 143

Ndvrh nariadenia

Clanok 21 - odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

6a. Bez toho, aby tym bola dotknutd povinnost
Ziadatelov preukdzat bezpecnost predmetu predloZeného
do systému schvalovania, méZe Komisia vo vynimocnych
pripadoch vdZnych nezhod alebo protichodnych vysledkov
poZiadat agentiru ECHA, aby zadala vypracovanie
vedeckych stidii s cielom overit dokazy, ktoré pouZila vo
svojom procese posudzovania nebezpelnosti a rizika.
Zadané stidie moZu mat Sirsi rozsah ako dokazy, ktoré sa
overujil.

Pozmeiiujici ndvrh 144
Névrh nariadenia

Clanok 21 - odsek 6 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

6b. Agentiira ECHA v spoluprdci s tiradom EFSA zadd
kaZdych pit rokov vypracovanie celotiniovej Stidie
tykajiicej sa biomonitoringu lTudi, ktord zahffia vSetky
clenské stty.
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Pozmeifiujdci ndvrh 145

Névrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 6 ¢ (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

6¢c. Clenské stdty spolupracujii s agentirou ECHA
a tiradom EFSA a podporujii ich pri organizovani
akejkolvek Stidie tykajiicej sa biomonitoringu ludi na
svojom tizemi, s cielom zabezpeéit’ odber vzoriek a zber
iidajov a primeranii reprezentativnost a kvalitu uda;ov
Stidie tykajiice sa blomomtormgu ludi musia byt
v siilade s etickymi normami a normami dévernosti.

Pozmeiujdci ndvrh 146

Névrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

1. Prevadzkovatelia podnikov bezodkladne oznamuji
do databdzy ozndmeni o $tddidch uvedenej v clinku 9
vietky Stidie o chemikdlidch, ktoré zadali na podporu
ziadosti, ozndmenia alebo regulatnej dokumentdcie
ozndmené alebo predlozené organu, ako aj vietky Stadie
o chemikdlidch samotnych alebo vo vyrobkoch, ktoré
zadali v rdmci posddenia rizik alebo bezpecnosti pred ich
uvedenim na trh podla aktov Unie uvedenych v prilohe L
Prevddzkovatelia podnikov v$ak neoznamuji do databdzy
ozndmeni o $tadidch uvedenej v ¢lanku 9 stadie, ktoré sa
maji  oznamovat podla ¢ldnku 32b nariadenia (ES)
¢.178/2002.

1. Prevadzkovatelia podnikov bezodkladne oznamujt
do databazy ozndmeni o Stididch uvedenej v ¢lanku 9
vietky stadie o chemikalidch, vsetky informdcie uvedené
v odseku 2 tykajiice sa akychkolvek $tiidii, ktoré zadali na
podporu  Ziadosti,  ozndmenia  alebo  regula¢nej
dokumenticie ozndmené alebo predloZené organu, ako aj
vietky $tadie o chemikdlidch samotnych alebo vo
vyrobkoch, ktoré zadali v rdmci postdenia rizik alebo
bezpecnosti podla aktov Unie uvedenych v prilohe 1.

Prevadzkovatelia podnikov neoznamujt do databazy
ozndmeni o §tididch uvedenej v ¢ldnku 9

a) v pripade stadii, ktoré sa maji ozndmit podla
¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b)  vedecké Stitdie vykondvané len na vyskumné iicely,
ktoré nie sii zadané na podporu Ziadosti, ozndmenia alebo
regulacnej dokumentdcie ozndmenej alebo predloZenej
tiradu, alebo ktoré nie sii sticastou postidenia rizika alebo
bezpetnosti podla aktov Unie uvedenych v prilohe I.

Prevddzkovatelia podnikov predloZia platné odévodnenie
neskorého ozndmenia Stidii v siilade s tymto odsekom.

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

Névrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

2. Na ulely odseku 1 oznamuji prevadzkovatelia
podnikov do databdzy ozndmeni o Sstididch uvedenej
v ¢ldnku 9 ndzov a rozsah Stadie, laboratérium alebo
skiSobné zariadenie uskutoc¢fujice Stadiu, ddtumy
zamyslaného zacatia a pldnovaného dokonéenia, pripadne
to, ¢i sa $tidia zaddva na Gcely splnenia rozhodnutia
agentiry ECHA podla ¢linkov 40, 41 alebo 46 nariadenia
(ES) & 1907/2006.

2. Na dcely odseku 1 oznamuji prevadzkovatelia
podnikov do databdzy ozndmeni o Stididch uvedenej
v C&léanku 9 tieto informdcie: identitu prislusnych
chemikdlii, nizov a rozsah s$tudie, laboratérium alebo
skiSobné zariadenie uskutociujiice stidiu, datumy
zamyslaného zacatia a planovaného dokoncenia, pripadne
to, ¢i sa Stadia zaddva na dcely splnenia rozhodnutia
agenttiry ECHA podla ¢ldnkov 40, 41 alebo 46 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006.

Pozmenujdci ndvrh 148

Névrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

3. Laboratérid a  skisobné zariadenia takisto
bezodkladne oznamujii vietky Stidie zadané prevddzko-
vatelmi podnikov, ktorymi sa md podporit regula¢nd
dokumentdcia, na zdklade ktorej md agentira poskytniit
vedecky vystup, a to vrdtane vedeckého stanoviska podla
aktov Unie uvedenych v prilohe I. Laboratérid a skiisobné
zariadenia vSak neoznamuji do databizy ozndmeni
o stadidch uvedenej v ¢lanku 9 Stadie, ktoré sa maji
oznamovat podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

3. Laboratérid a  skdaSobné  zariadenia  takisto
bezodkladne oznamuji vSetky informdcie uvedené
v odseku 2 tykajiice sa Stidii, ktoré zadali podnikatel'ské
subjekty na podporu Ziadosti, ozndmenia alebo regulacnej
dokumentdcie ozndmenej alebo predloZenej tiradu, ako aj
vSetky Stidie o chemikdlidch samotnych alebo vo
vyrobkoch, ktoré zadali v rdmci posiidenia rizik alebo
bezpecnosti podla aktov Unie uvedenych v prilohe I
Laboratérid a skiiSobné zariadenia v3ak neoznamujii do
databdzy ozndmeni o Studidch uvedenej v ¢lanku 9 stadie,
ktoré sa majii oznamovat podla ¢lanku 32b nariadenia (ES)
¢.178/2002.
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Pozmeiiujici ndvrh 149

Névrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

4. Na tGcely odseku 3 oznamujt laboratdrid a skisobné
zariadenia do databdzy ozndmeni o S$tididch uvedenej
v ¢lanku 9 ndzov a rozsah $tadie, ddtumy zamyslaného
zaCatia a pldnovaného dokoncenia v3etkych skusok, ktoré
uskutociiuji, ako aj ndzov prevddzkovatela podniku, ktory
skiisky zadal.

4. Na tcely odseku 3 oznamuju laboratérid a skiiSobné
zariadenia do databdzy ozndmeni o S§tididch uvedenej
v c&léanku 9 tieto informdcie: identitu prislusnych
chemikdlii, ndzov a rozsah §tudie, ditumy zamyslaného
zacatia a planovaného dokoncenia vetkych skasok, ktoré
uskutociiuja, ako aj ndzov prevddzkovatela podniku, ktory
skasky zadal.

Pozmeniujdci ndvrh 150

Névrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

6.  Povinnosti podla tohto &lanku sa uplatiuji od [Urad
pre publikicie: doplate ditum 24 mesiacov po
nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia].

6. Povinnosti podla tohto ¢ldnku sa uplatiiujii od [Urad
pre publikicie: doplite ditum 18 mesiacov po
nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia].

Pozmeiiujiici ndvrh 151

Névrh nariadenia

Clénok 22 - odsek 7

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

7. Agentira ECHA stanovi praktické opatrenia na
vykondvanie ustanoveni tohto ¢lanku.

7. Agentiira ECHA v tizkej spoluprdci s dradom EFSA
a po konzultdcii so zainteresovanymi stranami stanovi
praktické opatrenia na vykondvanie ustanoveni tohto
¢lanku.

Pozmeiiujiici ndvrh 152

Névrh nariadenia

Kapitola VIII - ndzov

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

VI DELEGOVANE PRAVOMOCI

VI DELEGOVANE PRAVOMOCI A POSTUP VYBORU
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Pozmeifiujdci ndvrh 153

Névrh nariadenia

Clinok 23 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v stlade s ¢lankom 24, ktorymi sa meni priloha II, a to
pridanim pripadnych novych kategérii druhov tdajov.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v stilade s ¢ldnkom 24, ktorymi sa meni priloha II, a to jej
roz$irenim na dalSie Wcinné litky a pridanim novych
kategorii druhov iddajov, s vyhradou vysledku
preskiimania podla clanku 26a ods. 2.

Pozmeiiujici ndvrh 154

Névrh nariadenia
Clinok 24 a (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh
Clinok 24a
Postup vyboru

1.  Komisii pomdha yybor. Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011 (*).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa
clanok 5 nariadenia (EU) & 182/2011.

() ' Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 z 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujii
pravidld a vseobecné zdsady mechanizmu, na zdklade
ktorého clenské Stdty kontroluji vykondvanie vykondvacich
prdavomoci Komisie (U.v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozmeiiujdci navrh 155

Névrh nariadenia

Clanok 25 — nadpis

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

Presadzovanie predpisov

Presadzovanie predpisov a spoluprdca v  oblasti

dodrZiavania predpisov
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Pozmeiiujdci ndvrh 156

Névrh nariadenia

Clanok 26 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

Clinok 26a

Sprdvy a preskiimanie

1.  Najneskor do... [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum
18 mesiacov po nadobudnuti iicinnosti tohto nariadenia],
Komisia posiidi pracovné zataZenie a dalSie potreby
agentir vyplyvajiice z dodatocnych tloh sivisiacich so
zahrnutim informdcii o ldtkach do lieckov a informidcii
o alternativach a so zahrnutim informdcii o liekoch
vyplyvajiicich z postupov ukoncenych pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia a v pripade potreby im
poskytne primerané dalSie zdroje.

2. Najneskor do... [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum:
Styri roky po nadobudnuti dcinnosti tohto nariadenia]
Komisia posidi ndklady a prinosy rozsirenia spolocnej
platformy ddajov o dalSie lieivé iicinné litky a doplnenia
novych kategorii druhov idajov.

3. Najneskor do... [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum:
Styri roky po nadobudnuti dcinnosti tohto nariadenia]
Komisia v spoluprdci s vedeckymi a akademickymi
vydavatel'stvami  posidi moZnost harmonizovaného
poddvania sprdv a umoZnenia integrdcie prislusného
obsahu vedeckych Casopisov a publikdcii do spolocnej
platformy ddajov s cielom dalej zvysit vyuZivanie
vyskumnych ddajov pri hodnoteni nebezpecnosti a rizik
chemickych ldtok.

4. Najneskor do... [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum
Styri roky po nadobudnuti dclinnosti tohto nariadenia]
Komisia predloZi sprdvu o zdrojoch potrebnych na rieSenie
klicovych oblasti regulainych vyziev. Komisia predloZi
tito spravu Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov.

5. Do... [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum: 5 rokov
po nadobudnuti dcinnosti tohto nariadenia] Komisia
vypracuje sprivu. V tejto sprdve sa posidi pokrok
dosiahnuty pri vykondvani a fungovani spolocnej
platformy iidajov, i toto nariadenie dostatocne prispelo
k dosiahnutiu vytycenych cielov, najmi k umoZneniu
lepsieho opitovného pouZitia ddajov v aktoch Unie
uvedenych v prilohe 1. Komisia predloZi tito sprivu
Eurépskemu  parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.

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

Pozmenujiici ndvrh

Po uplynuti piatich rokov Komisia dvakrdt rocne predloZi
Eurépskemu parlamentu a Rade sprivu o pokroku
dosiahnutom pri implementdcii a fungovani spolocnej
platformy tidajov.

6. Na ziklade zisteni sprdv a hodnoteni uvedenych

v odsekoch 2 a 4 Komisia predloZi Eurépskemu
parlamentu a Rade v tejto sitvislosti legislativne ndvrhy.

Pozmeifiujiici ndvrh 157

Ndvrh nariadenia

Priloha I -bod 70 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

70a. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1781 z 13. jiina 2024, ktorym sa zriaduje rdmec na
stanovenie pozmdavwk na ekodizajn udrZatelnych

obkov, meni smernica (EU) 2020/ 1828 a naruuleme
(EU) 2023/1542 a zrusuje smernica 2009/125/ES (U. v.
EUL, 2024/1781, 28.6.2024).

Pozmeiiujiici ndvrh 158

Navrh nariadenia

Priloha II - ast 1 - pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

Tieto udaje sa obmedzuji na ddaje predloZené agentiire
EMA v stvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa ukoncia
po dni nadobudnutia WGcinnosti tohto nariadenia.
V relevantnych pripadoch moZno zvdZit aj zaclenenie
tidajov, ktoré md k dispozicii EMA a ktoré pochddzaji
z postupov ukonéenych pred nadobudnutim déinnosti
tohto nariadenia, do spolo¢nej platformy tdajov.

Tieto tdaje sa obmedzujii na tidaje tykajiice sa chemikdlii
a materidlov pouZivanych v liekoch a predlozené agentire
EMA v stvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa ukoncia
po dni nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Najneskér
. [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum osem rokov po
nadobudnuti ti¢innosti tohto nariadenia] sa tdaje, ktoré
ma k dispozicii EMA a ktoré pochddzaji z postupov
ukonenych pred nadobudnutim  Gcinnosti  tohto
nariadenia, zahrnd do spolocnej platformy tidajov.
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Pozmeiiujici ndvrh 159

Névrh nariadenia

Priloha II - &ast 2 — pododsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetijiici ndvrh

Tieto udaje sa obmedzuji na ddaje predloZené agenttire
EMA v stvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa ukoncia
po dni nadobudnutia dc¢innosti tohto nariadenia.
V relevantnych pripadoch sa zvdzi aj zallenenie tdajov,
ktoré ma k dispozicii EMA a ktoré pochddzaji z postupov
ukonenych pred nadobudnutim G¢innosti  tohto
nariadenia, do spolo¢nej platformy tdajov.

Tieto tidaje sa obmedzuji na ddaje tykajiice sa chemikadlii
a materidlov pouZivanych v liekoch a predlozené agentire
EMA v suvislosti s prislusnymi postupmi, ktoré sa ukoncia
po dni nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia. Najneskor
. [Urad pre publikdcie: dopliite ddtum osem rokov po
nadobudnutt ticinnosti tohto nariadenia] sa Gdaje, ktoré
ma k dispozicii EMA a ktoré pochddzaji z postupov
ukonenych pred nadobudnutim  Gcinnosti  tohto
nariadenia, zahrnii do spolo¢nej platformy tdajov.

Pozmeiiujdci ndvrh 160

Névrh nariadenia

Priloha Il - bod 34 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmetjiici ndvrh

34a4. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1781 z 13. jiina 2024, ktorym sa zriaduje ramec na
stanovenie pozmdawek na  ekodizajn udrZatelnych
vyrobkov, meni smernica (EU) 2020/ 1828 a nariadenie
(EU) 2023/1542 a zrusuje smernica 2009/125/ES (U. v.
EUL, 2024/1781, 28.6.2024).

Pozmeriujdci navrh 161

Ndvrh nariadenia

Priloha III a (nov4d)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

PRILOHA Illa

Siibory didajov, ktoré sa majii zahrnit ku diiu zriadenia
spolocnej platformy iidajov uvedenej v cldnku 3

ECHA REACH: registricie podla nariadenia REACH
vrdtane sprdv o chemickej bezpecnosti (CSR).

ECHA Rklasifikdcia, oznacovanie a balenie (CLP): zoznam
klasifikdcie a oznacovania (C&EL).

ECHA nariadenie o biocidnych ldtkach: tidaje o procese
schvalovania biocidnych ddinnych ldtok.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

ECHA predbeiny siihlas po predchddzajlicom ohldseni
(PIC): udaje o ldtkach, na ktoré sa vztahuje nariadenie
o udelovani predbeiného sithlasu po predchddzajiicom
schvileni.

ECHA perzistentné organické litky (POP): (1) zoznam
perzistentnych organickych ldtok; (2) zoznam ldtok
navrhovanych na zaradenie do zoznamu perzistentnych
organickych litok Stokholmského dohovoru.

Databdza ECHA SCIP: informdcie o ldtkach vzbudzu-
jlicich vel'mi vel'ké obavy vo vyrobkoch ako takych alebo
v zloZitych predmetoch (produktoch) stanovenych podla
rdmcovej smernice o odpade.

Udaje Komisie z webového portdlu digitdlneho pasu
vyrobku: informdcie o ldtkach vzbudzujiicich obavy
pritomnych vo vyrobkoch.

EFSA OpenFoodTox: sithrn vSetkych posudzovani
chemického rizika tiradu EFSA vrdtane chemickych identi-
fikdtorov, kritickych sledovanych parametrov, toxikolo-
gickych referencnych hodnot a metaildajov z vystupov
tiradu EFSA.

EFSA iidaje z monitorovania chemikdlii: didaje z monito-
rovania chemikdlii v pripade rezidui pesticidov a veteri-
ndrnych liekov a kontaminantov. Jednotlivé merania
chemikdlii v potravindch/krmivdch a inych materidloch,
z ktorych sa odoberajii vzorky v rdmci tiradnych kontrol
a Cinnosti sivisiacich s presadzovanim prdva. Merania
chemikdlii v potravindch a krmivdch ziskané od priemyslu
alebo z inych zdrojov na zdklade vyzvy na predloZenie
tidajov.

EFSA OpenEFSA: vsetky informdcie tykajiice sa vedeckej
prdce tiradu EFSA. Sledovanie procesu hodnotenia rizik od
prijatia dokumentdcie aZ po prijatie stanoviska. Dostupné
informdcie zahffiaji stav hodnoteni, dokumentdcie
a S$tidii, programy zasadnuti a zdpisnice z nich,
informdcie o expertoch (DOI), verejné konzultdcie). -

Agentiira EFSA EU_PPP IUCLID: dokumentdcie IUCLID
predloZené Ziadatel'mi (priemysel) podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh.

Kvalita ovzdusia EEA: iidaje o kvalite ovzdusia zo Sirokej
Skdly zdrojov vrdtane aktudlneho stavu kvality ovzdusia
v Eurdpe prostrednictvom piatich roznych litok znecistu-
jlicich ovzdusie (eurdpsky index kvality ovzdusia),
najnovsich merani z eurdpskej siete monitorovania kvality
ovzdusia a Statistik pre litky znelistujiice ovzdusie
vypocitanych z oficidlne overenych idajov jednotlivych
krajin za roky do X-2.

EEA Waterbase — kvalita vody: Casové rady koncentrdcii
Zivin, organickych ldtok, nebezpecnych ldtok a inych
chemikdlii v riekach, jazerdch, podzemnych, prechodnych,
pobreZnych a morskych voddch. Zdznamy nahldsené
v rdmci zoznamu sledovanych litok v povrchovych voddch
podla raimcovej smernice o vode.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

EEA Waterbase — emisie: Casové rady emisii Zivin
a nebezpecnych lditok do vody nahldsené Cclenskymi
krajinami EEA a spolupracujicimi krajinami. tdaje
o roénom vstupnom zataZeni riek do prechodnych,
pobreZnych a morskych vod.

EEA priemyselné emisie: iidaje nahldsené clenskymi
Stditmi v rozsahu posobnosti nariadenia o E-PRTR
a smertice o priemyselnych emisidch.

EEA tidaje z inventiiry emisii podla smernice o ndrodnych
zdvizkoch zniZovania emisii: ddaje o emisidch ldtok
znecistujiicich ovzdusie.

EMA fidaje o liekoch na humdnne pouZitie (posudzovanie
environmentdlnych rizik a neklinické iidaje o bezpecnosti).

EMA veterindrne lieky (posudzovanie environmentdlnych
rizik a hodnét maximdlneho limitu rezidui (MRL) a iidaje
o0 posudzovani MRL).
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