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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2025/2455
z dnia 26 listopada 2025 r.

w sprawie ustanowienia wsp6lnej platformy danych o chemikaliach, okreslenia przepiséw
zapewniajacych mozliwo$¢ odnajdywania i ponownego wykorzystania zawartych w niej danych, ich
dostepnos¢ i interoperacyjno$¢ oraz okreSlenia zasad monitorowania realizacji i perspektyw
w odniesieniu do chemikaliow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegélnosci jego art. 114 ust. 1,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W komunikacie Komisji z dnia 11 grudnia 2019 r. zatytutowanym ,Europejski Zielony Lad” wyznaczono bardzo
ambitny cel, jakim jest umozliwienie przejicia na nietoksyczne $rodowisko i zerowy poziom emisji zanieczyszczen.
Strategia zapisana w komunikacie Komisji z dnia 14 pazdziernika 2020 r. zatytulowanym ,Strategia w zakresie
chemikaliéw na rzecz zréwnowazono$ci na rzecz nietoksycznego $rodowiska” (zwana dalej ,Strategig”) stanowi
kluczowy krok w kierunku osiggniecia zerowego poziomu emisji zanieczyszczen i wprowadza zasade ,jedna
substancja — jedna ocena”, sluzacg poprawie skutecznosci, wydajnoSci, spdjnosci i przejrzystosci ocen
bezpieczenstwa chemikaliow we wszystkich aktach prawnych Unii. Zgodnie ze Strategia nalezy opracowa¢ kryteria
Jbezpieczenstwa i zréwnowazonoéci juz na etapie projektowania”, by umozliwi¢ produkcje i stosowanie
chemikaliéw bezpiecznych i zréwnowazonych w calym cyklu ich Zycia. W Strategii stwierdzono tez, ze nalezy
zwiekszy¢ interakcje miedzy postepem naukowym a ksztaltowaniem polityki, wprowadzajac system wezesnego
ostrzegania o chemikaliach i grupach chemikaliéw, aby zapewni¢ w polityce Unii uwzglednianie pojawiajacych sig
zagrozen chemicznych, gdy tylko zostana one rozpoznane dzigki monitorowaniu i badaniom, oraz ze nalezy
opracowaé ramy wskaznikow do monitorowania czynnikéw powodujacych zanieczyszczenie chemiczne i jego
skutkéw oraz do mierzenia skutecznosci prawa Unii dotyczacego chemikaliéw. Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
osiggniecie tych celow.

(2)  Gléwnym celem niniejszego rozporzadzenia jest zwigkszenie poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia ludzkiego
przed zagrozeniami wynikajagcymi z chemikaliow, a takze ulatwienie funkcjonowania rynku wewnetrznego
chemikaliéw. W tym celu niniejsze rozporzadzenie powinno ustanowi¢ wspélng platforme danych o chemikaliach
(zwang dalej ,wspdlng platforma danych”), zarzadzang przez Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA). Wspélna
platforma danych to infrastruktura cyfrowa do gromadzenia w jednym miejscu danych i informacji dotyczacych
chemikaliéw wygenerowanych na podstawie dorobku prawnego Unii dotyczacego chemikaliéw. W niniejszym
rozporzadzeniu nalezy tez ustanowil ustugi specjalne $wiadczone na wspdlnej platformie danych oraz okresli¢
przepisy o przejrzystoSci, dostepnodci i uzywalnoSci danych zamieszczonych na platformie. Niniejsze
rozporzadzenie ma na celu stworzenie wspdlnej bazy wiedzy o chemikaliach, ktéra bylaby dostepna dla
podmiotéw oceniajgcych ryzyko, aby umozliwi¢ lepsza, pelna, spéjna i rzetelng oceng naukowa chemikaliow
i skutkéw ich stosowania oraz zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie istniejgcych informacji do celéw wdrazania
i opracowywania aktéw prawnych Unii i w ten sposob przyczyni¢ si¢ do zastapienia badan na zwierzetach innymi
rodzajami badan i zredukowania ich liczby wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe. Niniejsze rozporzadzenie ma na
celu poprawe integracji informacji z réznych Zrédel oraz stworzenie racjonalnej kosztowo infrastruktury cyfrowej,
zapewniajac powstanie w Unii dostgpnego dla spoleczefistwa punktu kompleksowej obstugi do spraw danych
i informacji dotyczacych chemikaliéw w Unii. W ten sposéb zostanie zwigkszona przewidywalno$¢ i przejrzystosé
proceséw regulacyjnych dotyczacych chemikaliow i zwigkszone zostanie zaufanie spoleczefistwa do rzetelnosci
podejmowanych decyzji naukowych. Poprzez gromadzenie i udostgpnianie wszystkich danych dotyczacych
chemikaliéw w Unii, platforma danych bedzie réwniez sprzyja¢ innowacjom i wspieral rozwéj zaawansowanych
narzedzi, metod i modeli do oceny chemikaliéw.

()  Dz.U. C, C[2024/3381, 31.5.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3381/oj.
()  Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 21 pazdziernika 2025 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 13 listopada 2025 r.
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Zgodnie z decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/591 (}) dlugoterminowym celem priorytetowym jest
wykorzystanie potencjatu technologii cyfrowych i technologii danych w celu wsparcia polityki w zakresie
srodowiska, w tym poprzez dostarczanie, w miar¢ mozliwosci, w czasie rzeczywistym danych i informacji o stanie
ekosystemow, a zarazem zwiekszenie wysitkéw w celu minimalizacji $ladu $rodowiskowego tych technologii, a takze
zapewnienie przejrzysto$ci, autentycznosci, interoperacyjnosci i publicznej dostepnosci danych i informacji. Dane
i informacje dotyczace chemikaliow maja zatem zasadnicze znaczenie dla wlasciwego opracowywania i wdrazania
polityki Unii w zakresie Srodowiska, a w szczegdlnosci jej polityki w dziedzinie chemikaliow.

W komunikacie z dnia 19 lutego 2020 r. w sprawie europejskiej strategii w zakresie danych Komisja opisata swoja
wizj¢ wspolnej europejskiej przestrzeni danych i podkreslita potrzeb¢ opracowania sektorowych przestrzeni danych
w obszarach strategicznych, poniewaz nie wszystkie sektory gospodarki i spoleczenstwa rozwijaja si¢ w tym samym
tempie. Niniejsze rozporzgdzenie ma zatem na celu stworzenie przestrzeni danych dla chemikaliéw poprzez
utworzenie wspdlnej platformy danych, ktéra jest réwniez cz¢scig przestrzeni danych dotyczacych Zielonego Ladu,
o ktérej mowa w europejskiej strategii w zakresie danych. Ponadto w strategii tej Komisja zwrécila uwage na szereg
spraw dotyczacych dostgpnosci danych dla dobra publicznego, w tym na kwesti¢ dostepnosci danych, infrastruktury
danych i zarzadzania nimi, interoperacyjnosci, a takze braku odpowiedniej wymiany danych miedzy organami
publicznymi. Niniejsze rozporzadzenie ma zatem na celu zwickszenie dostgpnosci danych dotyczacych chemikaliow
poprzez natozenie na Komisje i odpowiednie agencje Unii, to jest Europejskg Agencje Bezpieczefistwa i Zdrowia
w Pracy (EU-OSHA), ECHA, Europejska Agencje Srodowiska (EEA), Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA), Europejska Agencje Lekow (EMA) (facznie zwane dalej ,Agencjami”) obowiazku udostgpniania danych
w celu zamieszczania ich na wspdlnej platformie danych, wspieranie interoperacyjnosci tych danych przez
wprowadzenie formatéw standardowych i stownikéw kontrolowanych, a takze ulatwianie wymiany i wykorzys-
tywania danych przez organy publiczne umozliwiajac im skuteczne wykonywanie zadan regulacyjnych i zadan
zwigzanych z opracowywaniem polityki.

Niniejsze rozporzadzenie ma tez na celu wdrozenie w sektorze chemicznym zasad okreSlonych we wniosku
dotyczacym aktu w sprawie Interoperacyjnej Europy przez poprawe transgranicznej interoperacyjnosci sieci
i systemow informacyjnych wykorzystywanych do $wiadczenia w Unii ustug publicznych dotyczacych chemikaliow
lub zarzadzania tymi ustugami. Niniejsze rozporzadzenie przyczyni si¢ do zwigkszenia transgranicznych
przeplywéw danych na potrzeby prawdziwie europejskich ustug cyfrowych oraz rozszerzy dostepno$é publiczng
danych dotyczgcych chemikaliow, ktére mozna wykorzysta¢ w innych sektorach.

Na podstawie roéznych aktéw prawnych Unii podmioty gospodarcze i wlasciwe organy pafstw czlonkowskich sa
zobowigzane do przekazywania danych i informacji wielu agencjom Unii, a w szczegdlnych przypadkach takze
Komisji. Prowadzi to do sytuacji, w ktérej dane chemikaliéw i informacje o nich ulegaja fragmentacji, a ich
posiadacze udostepniaja je i wykorzystuja na réznych warunkach i w réznych formatach. Fragmentacja taka
uniemozliwia organom publicznym i spoleczefistwu uzyskanie jasnego ogladu dostgpnych informacji o poszczegdl-
nych chemikaliach lub grupach chemikaliéw, tego, gdzie i jak mozna uzyskaé dostep do informacji oraz czy mozna
je wykorzystaé. Zwigksza to prawdopodobienistwo niespdjnosci migdzy réznymi ocenami tych samych chemikaliéw
wymaganymi na podstawie réznych aktow prawnych Unii dotyczacych chemikaliéw oraz prawdopodobienistwo
podwazenia zaufania spoteczenstwa do naukowych podstaw unijnych decyzji w sprawie chemikaliéw. Aby zapewnié
fatwo$¢ znajdywania danych o chemikaliach, dostgpno$¢ tych danych, ich interoperacyjnosé i mozliwo$é ich
ponownego wykorzystania, ECHA powinna utworzy¢ wspdlna platforme danych. Wspélna platforma danych
powinna stuzy¢ za pojedynczy punkt odniesienia oraz poszerzong, wspdlng baz¢ dowodowa, aby umozliwié
skuteczne dostarczanie spéjnych ocen zagrozen i ryzyka zwigzanych z chemikaliami na podstawie réznych aktow
prawnych Unii dotyczacych chemikaliéw, a takze aby umozliwi¢ wykrywanie na czas pojawiajacych si¢ zagrozen
chemicznych oraz czynnikéw powodujacych zanieczyszczenie chemiczne i jego skutkéw. Organy powinny
podejmowa¢ dzialania niezbedne do ochrony poufnosci danych, w tym w odpowiednich przypadkach stosowaé
srodki fizyczne i narzedzia cyberbezpieczenstwa.

Jezeli niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, wspdlna platforma danych powinna zawiera¢ miedzy innymi
wszystkie dane i informacje zwigzane z chemikaliami bedace w posiadaniu Agencji lub Komisji i wygenerowane lub
przekazane im w zwigzku z wdrazaniem aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku 1. Obejmujg one na
przyklad dokumentacje regulacyjng lub wnioski przekazane Agencjom jak réwniez dane dotyczace chemikaliow
w zakresie ich wystegpowania przekazane Agencjom lub Komisji przez panstwa czlonkowskie, jak réwniez dane
dotyczace chemikaliéw wynikajace z dzialan wdrozeniowych prowadzonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z ich obowigzkami sprawozdawczymi. Wspdlna platforma danych powinna tez zawiera¢ dane i informacje
dotyczace chemikaliéw generowane w ramach unijnych, krajowych lub miedzynarodowych programéw lub
pochodzgce z dziataii badawczych zwigzanych z chemikaliami, jezeli te dane i informacje s3 w posiadaniu Komisji
lub jednej z Agencji. Ponadto wspdlna platforma danych powinna umozliwiaé zamieszczanie na niej danych
dotyczacych chemikaliow przekazanych dobrowolnie przez panstwa czlonkowskie i inne strony, w tym agencje
krajowe i instytuty badawcze, a takze danych dotyczacych chemikalibw wynikajacych z miedzynarodowej
wspolpracy z organizacjami z pafistw trzecich i bedacych w posiadaniu Komisji lub jednej z Agencji.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/591 z dnia 6 kwietnia 2022 r. w sprawie ogdlnego unijnego programu dziatan
w zakresie Srodowiska do 2030 r. (Dz.U. L 114 z 12.4.2022, s. 22, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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Cho¢ niektére produkty lecznicze tez s3 chemikaliami i sg istotne dla celéw niniejszego rozporzadzenia, stosowanie
i wykorzystywanie ocen zagrozen i ryzyka wykonanych w odniesieniu do chemikaliéw na podstawie aktéw Unii
dotyczacych produktow leczniczych rézni si¢ od stosowania i wykorzystywania ocen zagrozen i ryzyka wykonanych
na podstawie gléwnych aktéw prawnych Unii dotyczacych chemikaliow. Nalezy zatem zastosowaé podejscie
etapowe i uwzglednia¢ na pierwszym etapie tylko dane dotyczace chemikaliéw o najwyzszej wartoSci dodane;j,
z nalezytym uwzglednieniem obcigzenia administracyjnego dla EMA. Na tym pierwszym etapie danymi
o najwigkszej ocenionej wartosci dodanej sa dane o odpowiednich substancjach czynnych, za ktére uznaje sig
substancje czynne objete aktami prawnymi Unii w sprawie produktéw leczniczych wymienionymi w zalaczni-
ku I cze$¢ 2, a takie procesami regulacyjnymi na podstawie innych aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalaczniku T czgs¢ 1, jak rowniez inne substancje czynne o okreslonych wlasciwosciach dotyczacych trwatosci,
zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci lub o znanym wysokim poziomie pozostatosci w srodowisku. Konkretne
dane dotyczace chemikaliéw, ktére nalezy uwzglednié w przypadku tych odpowiednich substancji czynnych,
powinny obejmowa¢ dane dotyczgce chemikaliow zwigzane z oceng ryzyka dla Srodowiska lub oceng ryzyka dla
Srodowiska naturalnego przeprowadzong na podstawie prawa Unii dotyczacego produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, dane dotyczace chemikaliéw zwiazane z badaniami
nieklinicznymi prowadzonymi na podstawie prawa Unii dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz bedace w posiadaniu EMA maksymalne dopuszczalne wartosci pozostatosci i dane dotyczace chemikaliow, na
ktérych podstawie je wyliczono, a takze szczegdlne wartodci referencyjne.

Uwzgledniajac nalezycie prace administracyjna wynikajaca dla EMA z dostosowania takich danych do formatu
odpowiedniego do zamieszczenia ich na wspélnej platformie danych, nalezy przyjaé podejicie etapowe i uwzglednié
na pierwszym etapie tylko dane dotyczgce chemikaliow o substancjach czynnych przekazywane EMA w zwigzku
z odpowiednimi procedurami zakoficzonymi po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia. Nie pdzniej niz szesé
lat po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia EMA powinna réwniez zaczaé zamieszczaé na platformie dane
dotyczgce chemikaliéw o substancjach czynnych pochodzace z procedur zakonczonych przed wejsciem w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

W obszarach regulacji chemikaliéw istotne moga by¢ réwniez inne dane dotyczace chemikaliow przekazane lub
wygenerowane zgodnie z aktami prawnymi Unii dotyczacymi produktoéw leczniczych, takie jak dane zwigzane
z innymi substancjach czynnymi zawartymi w produktach leczniczych, dane kliniczne i dane zwigzane z zawartymi
w produktach leczniczych substancjami innymi niz substancje czynne. Poza tym istotna cze$¢ danych dotyczacych
produktéw leczniczych jest w posiadaniu wilasciwych organéw panstw cztonkowskich. Najpdzniej sze$¢ lat po
wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, Komisja powinna zatem, po konsultacji z panistwami cztonkowskimi
i Agencjami, oceni¢, czy takie dodatkowe dane nalezy zamiesci¢ na wspoélnej platformie danych. W ocenie tej nalezy
tez wzig¢ pod uwage istotno$¢, przewidywang warto$¢ dodang oraz bilans kosztow i korzysci z zamieszczenia tych
dodatkowych danych na platformie.

W celu dodania danych, ktére maja by¢, w stosowanych przypadkach, udostgpniane przez EMA na wspdlnej
platformie danych, aby poméc w osiggnieciu celéw niniejszego rozporzadzenia, takich jak zapewnienie spojnosci
i skutecznego przeprowadzania ocen zagrozen i ryzyka zwigzanych z chemikaliami, lub jesli w $wietle postepu
naukowego istnieje nowa wiedza o zagrozeniach lub ryzyku dla Srodowiska lub zdrowia ludzkiego, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) w odniesieniu do zmiany art. 3 ust. 3 niniejszego rozporzgdzenia.

Na wspdlnej platformie danych nie nalezy zamieszczaé informacji o dokladnym skladzie chemicznym mieszanin
wprowadzanych do obrotu i zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw
fizycznych lub dzialania na zdrowie, przekazanych jednostkom wyznaczonym przez panstwa czlonkowskie na
podstawie art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*), poniewaz s3 to
informacje szczeg6lnie chronione. Podobnie na wspélnej platformie danych nie nalezy takze zamieszcza¢ informacji
o produktach kosmetycznych zgloszonych do portalu zglaszania produktéw kosmetycznych na podstawie art. 13
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12232009 (°), poniewaz dane i informacje o koficowych
produktach kosmetycznych sg szczegélnie chronionymi informacjami handlowymi. Na wspélnej platformie danych
nalezy jednak zamieszczaé dane i informacje dotyczace chemikaliow o poszczegélnych chemicznych skladnikach
produktow kosmetycznych.

Aby zagwarantowal zdolno$¢ Komisji Europejskiej, Agencji oraz wilasciwych organéw panstw czltonkowskich do
wykonywania ich zadan, na wspdlnej platformie danych co do zasady nie nalezy zamieszczaé dokumentéw
z danymi dotyczacymi chemikaliow dotyczacych ich wewnetrznej pracy lub proceséw decyzyjnych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 19072006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktow
kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Aby zaspokoi¢ potrzeby gospodarki cyfrowej oraz zapewnié wysoki poziom ochrony $rodowiska i zdrowia
ludzkiego, nalezy okresli¢ zharmonizowane ramy przyznajace dostep do danych dotyczacych chemikaliow
zamieszczonych na wspdlnej platformie danych. Ramy te powinny, co do zasady, w przyznawac jak najszerszy
dostep do danych dotyczacych chemikaliéw. Powinny one w stosownych przypadkach okreslaé, kto, na jakich
warunkach, na jakiej podstawie i w jakich celach jest uprawniony do dostepu do tych danych dotyczacych
chemikaliéw i do korzystania z nich. Organy, ktérym powierzono zadania regulacyjne zwigzane z chemikaliami,
powinny méc korzysta¢ z danych i informacji dotyczacych chemikaliow zamieszczonych na wspdlnej platformie
danych i nalezy je do tego zacheca¢, z myslg o skutecznym wypehianiu ich obowigzkéw i zadan regulacyjnych
w celu poprawy wydajnosci, skutecznosci i spéjnosci ocen dotyczacych chemikaliow, a takze rozwoju polityki Unii
w dziedzinie chemikaliow. Dostep do danych osobowych nalezy ograniczy¢ do tego, co jest niezbedne do celéw,
w jakich Organy przetwarzaja te dane.

Dane i informacje dotyczace chemikaliéw wygenerowane w wyniku obowiazkéw okreslonych w aktach prawnych
Unii dotyczacych chemikaliow moga zawiera¢ szczegélnie chronione informacje handlowe lub by¢ chronione, na
podstawie tych aktéw prawnych Unii, wnioskami o zachowanie poufnosci informacji handlowych. Publiczne
rozpowszechnianie takich danych moze mie¢ wplyw na interesy handlowe podmiotéw prywatnych. Aby zapewnié
podmiotom odpowiedzialnym pewnos¢ i przewidywalnos¢ prawa i chroni¢ ich uzasadnione oczekiwania, a takze
zapewni¢ konkurencyjno$¢ przemystu na rynku wewnetrznym, ECHA, jako podmiot zarzadzajacy wspélna
platformg danych, powinna przyznawa¢ zréznicowane prawa dostepu do danych i informacji zamieszczonych na
wspélnej platformie danych. W tym celu Organy powinny mie¢ pefen dostep do wszystkich danych i informacji
dotyczgcych chemikaliow zamieszczonych na wspdlnej platformie danych, rowniez w formatach nadajacych si¢ do
odczytu maszynowego, w tym dostep do wszystkich informacji poufnych oraz do informacji nieudostgpnianych
spoteczenstwu. Natomiast inne strony nie powinny mie¢ za posrednictwem wspodlnej platformy danych dostepu do
danych poufnych ani do danych nieudostepnianych spoleczefistwu na podstawie podstawowego aktu Unii,
poniewaz dane te moga zawiera¢ szczeg6lnie chronione informacje handlowe, a poufnosci tych danych nie zostala
oceniona. Niemniej wszystkie strony powinny zachowaé prawo do zadania dostgpu do danych zamieszczonych na
wspélnej platformie danych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (°).

Korzystajac z danych zamieszczonych na wspdlnej platformie danych, Organy powinny przestrzegaé zasady zgody
inicjatora. Zgodnie z tg zasada Organy wykorzystujace dane dotyczace chemikaliéw do wypelniania swoich funkcji
regulacyjnych lub wykonywania swoich zadain powinny przestrzegaé poufnosci danych dotyczacych chemikaliow
oznaczonych jako takie przez inicjatora, co odpowiednio wskazuje odpowiednia Agencja, gdy dostarcza te dane na
wspodlng platforme danych. Na wspdlnej platformie danych nalezy tez podaé warunki wykorzystywania danych,
w tym warunki dotyczace praw wilasnosci intelektualnej.

W celu zapewnienia ochrony uzasadnionych oczekiwan podmiotéw odpowiedzialnych przy generowaniu lub
przekazywaniu danych lub informacji na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I, a takze
w celu ochrony poufnosci tych informacji, gdy sa one wykorzystywane przez Organy, wyjatkowe podstawy do
ujawnienia informacji poufnych okreslone w tych aktach prawnych Unii powinny mieé zastosowanie tylko do
ujawniania danych i informacji przekazanych lub wygenerowanych zgodnie z tymi aktami prawnymi. Na przyklad
zgodnie z art. 39 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (’), gdy niezbedne sa
pilne dzialania, aby chroni¢ zdrowie ludzkie, zdrowie zwierzat lub Srodowisko, na przyklad w sytuacjach
nadzwyczajnych, EFSA moze ujawni¢ informacje uprzednio uznane na podstawie tego rozporzadzenia za poufne
i jest zobowigzana udostgpni¢ spoleczenstwu informacje uprzednio uznane za poufne, jezeli te informacje sa
elementem wnioskéw z wynikéw naukowych EFSA, ktére odnosza si¢ do przewidywalnych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska. Podobnie art. 118 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) przewiduje mozliwos$¢ ujawnienia przez ECHA informacji poufnych przekazanych jej na
podstawie tego rozporzadzenia, gdy trzeba podjaé pilne dzialania w celu ochrony zdrowia ludzkiego,
bezpieczenstwa lub $rodowiska, na przyklad w sytuacjach nadzwyczajnych.

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2001/
1049/0j).

Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2002/17 8/0j).
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 148894, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2006/19070j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Przetwarzajac lub ujawniajac dane osobowe zamieszczone na wspdlnej platformie danych, Agencje i Komisja
powinny przestrzegal rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (%), a wlasciwe organy
panstw czlonkowskich powinny przestrzega¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*°).

Poniewaz Agencje beda zobowigzane do przechowywania danych naukowych, w tym danych poufnych i danych
osobowych, nalezy zapewni¢, aby takie przechowywanie odbywalo si¢ z zachowaniem wysokiego poziomu
bezpieczenstwa systeméw informacyjnych a dostep do danych poufnych objety byt kontrola.

Chociaz ECHA powinna okresla¢ i rozwijaé funkcje techniczne wspélnej platformy danych etapowo, niektére ustugi
specjalne nalezy wskaza¢ w niniejszym rozporzadzeniu. Wspdlna platforma danych powinna zatem dawaé dostep
nie tylko do danych dotyczacych chemikaliéw udostepnianych przez Agencje i Komisje, ale takze do danych
i informacji dotyczacych chemikaliéw udostepnianych za posrednictwem jej ustug specjalnych. Te ustugi specjalne
powinny by¢ umieszczone na wspélnej platformie danych i obejmowac istniejacg Platforme Informacyjna
Monitorowania Stanu Chemicznego (IPCheM), repozytorium wartosci referencyjnych, baz¢ danych powiadomien
o badaniach, baz¢ danych z informacjami o procesach regulacyjnych, baz¢ danych z informacjami o majacych
zastosowanie obowigzkach prawnych, repozytorium formatéw standardowych i stownikéw kontrolowanych, baze
danych o zréwnowazeniu $rodowiskowym, baze danych o chemikaliach w wyrobach lub produktach, baz¢ danych
o zamiennikach substancji wzbudzajacych obawy oraz tablice wskaznikéw dotyczacych chemikaliéw.

Na podstawie prac przygotowawczych Komisji i Agencji Komisja powinna przyja¢ plan wdrazania okreslajacy zbiory
danych dotyczacych chemikaliéw, ktére maja by¢ udostepniane na wspélnej platformie danych, oraz harmonogram
ich zamieszczenia na platformie. Komisja powinna opracowaé system zarzadzania majacy wspierac i ukierunko-
wywaé funkcjonowanie i rozwdj wspélnej platformy danych, obejmujacy organizacje struktur roboczych
i koordynacje miedzy ECHA a dostawcami danych oraz wymagane zasady, formaty i stowniki potrzebne do
zamieszczania danych na platformie, a takze poprzez plan wdrazania, zapewnial postepy w identyfikowaniu
i zamieszczaniu na platformie nowych zbioréw danych dotyczacych chemikaliow i ustug dla wspélnej platformy
danych. Komisja powinna przyja¢ i w razie potrzeby aktualizowal system zarzadzania po konsultacji z nowo
utworzonym komitetem sterujagcym ds. platformy ztozonym z przedstawicieli Agencji i Komisji. Komisja powinna
zapewni¢ rozpatrywanie przez komitet sterujgcy wszystkich obszaréw prac objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania obowiazku utworzenia planu
wdrazania i systemu zarzadzania nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

Przy wykonywaniu uprawnieri wykonawczych oraz w przypadkach, do ktérych rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (') nie ma zastosowania, Komisja powinna w czasie prac
przygotowawczych braé pod uwage opinie panstw cztonkowskich.

Wspélna platforma danych powinna stuzy¢ jak najszerszej spolecznosci i pozwala¢ na uwzglednianie nowych
przypadkéw uzycia, zamieszczanie na platformie nowych odpowiednich zbioréw danych dotyczacych chemikalidw,
rozwijanie nowych funkcji oraz reagowanie na rozwijajace si¢ narzedzia i zastosowania.

Aby na wspdlnej platformie danych zgromadzone byly wszystkie istotne dane i informacje dotyczace chemikalidw,
Komisja i Agencje powinny dziata¢ jako dostawcy danych i udostgpniaé ECHA wszelkie takie istotne dane, ktore
posiadajg, w celu zamieszczenia ich na wspdlnej platformie danych. Agencje, w tym sama ECHA udost¢pniajac
wlasne dane, powinny przekazywac niezbedne standardowe metadane, informacje kontekstowe i odpowiednie
mapowanie struktury wspélnej platformy danych, a takze przestrzegac zasad dotyczacych formatéw standardowych
i stownikéw kontrolowanych, jezeli sa one dostepne. Kontrole jakosci danych i kontrole kompletnosci
przekazywanych danych powinien przeprowadzaé inicjator zgodnie z podstawowym aktem Unii, na podstawie
ktérego dane przekazano lub wygenerowano.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018,
s. 39, ELL http://data.europa.eulelijreg/2018/1725/0j).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (0ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/
0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogélne dotyczace trybu kontroli przez panistwa czlonkowskie wykonywania uprawnient wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
z 28.2.2011, s. 13, ELL http://data.europa.eufelijreg/2011/182/0j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Aby zapewni¢ dostepno$¢ odpowiedniej bazy wiedzy o chemikaliach dzigki wspdlnej platformie danych, Komisja
powinna moéc zwroci¢ sie do Agencji o przechowywanie, utrzymywanie i udostepnianie spoleczefistwu, za
posrednictwem wspélnej platformy danych, danych dotyczacych chemikaliéw generowanych w ramach unijnych,
krajowych lub miedzynarodowych programéw lub dzialan badawczych, innych niz dane juz przekazywane
Agencjom w ramach obowiazkéw wynikajacych z aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I lub innych
obowigzkéw zapisanych w niniejszym rozporzadzeniu. Komisja powinna skladaé takie wnioski Agencjom zgodnie
z zakresami ich kompetencji i przydzielonymi zadaniami. Panstwa czlonkowskie lub inne strony, w tym agencje
krajowe, instytuty badawcze i organizacje z panstw trzecich, powinny moéc oferowac dane dotyczace chemikaliow
Agencjom lub Komisji przy uzyciu odpowiedniego formatu standardowego, jezeli jest dostepny. W takich
przypadkach decyzja o przechowywaniu i utrzymywaniu danych powinna naleze¢ odpowiednio do Agengji lub
Komisji.

Niektére rodzaje danych nie sa obecnie objete zakresem kompetencji zadnej z Agencji. Aby zapewnié jasnosé
w odniesieniu do obowigzkow Agenciji i skuteczne zarzadzanie danymi dotyczacymi chemikaliéw, nalezy natozy¢ na
Agencje obowigzek przechowywania i utrzymywania konkretnych rodzajéw danych oraz dostarczania tych
rodzajéw danych na wspélng platforme danych. W tym celu EEA powinna przechowywac dane o jakosci powietrza
w pomieszczeniach i dane z monitorowania §rodowiska, a takze dane o stezeniach chemikaliow w matrycach
ludzkich takich jak krew lub mocz (,dane z biomonitoringu czlowieka”) i by¢ dostawcy takich danych na wspdlng
platforme danych, a ECHA powinna przechowywac dane zwigzane z monitorowaniem w miejscu pracy, w tym dane
z biomonitoringu czlowieka w miejscu pracy, i by¢ dostawcg takich danych na wspélna platforme danych.

Aby zwickszy¢ wykorzystywanie danych akademickich i rozszerzy¢ baze wiedzy na potrzeby ocen bezpieczenstwa
chemikaliéw i ich wplywu na zréwnowazenie $rodowiskowe, naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane
z unijnych programéw ramowych lub, stosownie do przypadku, z programéw krajowych powinni, zgodnie z zasada
,otwarte w najwickszym mozliwym zakresie, zamknigte tylko w koniecznym”, udostgpnia¢é EEA wszelkie
gromadzone lub generowane przez siebie dane z biomonitoringu czlowieka wynikajace z programéw
badawczo-rozwojowych, a takze udostgpniaé ECHA wszelkie gromadzone lub generowane przez siebie dane
o zroéwnowazeniu Srodowiskowym chemikaliow lub materialéow. W odniesieniu do danych z biomonitoringu
cztowicka bedacych danymi osobowymi EEA powinna okreslié, jaki rodzaj danych, to jest dane anonimizowane,
pseudonimizowane czy mozliwe do zidentyfikowania, nalezy jej udostepniac.

EEA, jako Agencja wlasciwa do monitorowania danych i informacji o chemikaliach w $rodowisku, powinna by¢
wlasciwa rowniez do gromadzenia danych z biomonitoringu cztowicka. Powinna tez przechowywac i utrzymywac
dane z biomonitoringu cztowieka, z wyjatkiem danych z biomonitoringu czlowieka w miejscu pracy, ktére powinna
przechowywac i utrzymywaé ECHA.

Agencje i Komisja powinny moc przetwarzaé dane z biomonitoringu czlowieka bedace danymi osobowymi.
Poniewaz dane z biomonitoringu czlowieka bedace danymi osobowymi sa szczegdlng kategorig danych osobowych,
a mianowicie danymi dotyczacymi zdrowia, Agencje i Komisja powinny przetwarzaé takie dane tylko wtedy, gdy
wymaga tego wazny interes publiczny, jak okreslono w art. 10 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2018/1725 lub gdy
wymagaja tego badania naukowe, jak okreslono w art. 10 ust. 2 lit. j) tego rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie
powinno okresla¢, w jakich przypadkach istnieje taki wazny interes publiczny w przetwarzaniu danych
z biomonitoringu czlowieka bedgcych danymi osobowymi.

Dane z biomonitoringu czlowieka zgromadzone przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy
zamieszcza¢ na wspllnej platformie danych, aby zapewni¢ kompletno$¢ i istotno$¢ zbioréw danych
z biomonitoringu czlowieka do celéw niniejszego rozporzadzenia. Dlatego Agencje i Komisja powinny mieé
mozliwo$¢ przetwarzania takich danych zgromadzonych przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Agencje i Komisja powinny mie¢ mozliwos¢ przetwarzania danych z biomonitoringu czlowicka bedacych danymi
osobowymi na potrzeby oceny wplywu chemikaliow na zdrowie ludzkie i srodowisko, monitorowania tendencji
narazenia w czasie i przestrzeni, oceny, czy potrzebne sa dzialania regulacyjne i jaki nalezy im nada¢ priorytet,
monitorowania skutkéw dzialan regulacyjnych oraz wspierania ksztaltowania polityki i rozwoju ustawodawstwa,
w tym poprzez prowadzenie badan naukowych do tych celéw. Ponadto ze wzgledu na swoje zadania i dziatania EEA,
ECHA, EFSA, EU-OSHA i Komisja powinny mie¢ mozliwo$¢ przetwarzania danych z biomonitoringu czlowieka
bedacych danymi osobowymi w celu opracowania wskaznikéw ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie, ECHA,
EFSA i EMA powinny mie¢ mozliwo$¢ przetwarzania takich danych w celu prowadzenia regulacyjnych ocen ryzyka
i wspierania regulacyjnego zarzadzania ryzykiem, a EEA, ECHA, EFSA i Komisja powinny mie¢ mozliwos¢
przetwarzania takich danych na potrzeby badan na podstawie mechanizmu generowania danych wprowadzonego
niniejszym rozporzadzeniem. EEA i EU-OSHA powinny tez mie¢ mozliwo$¢ przetwarzania danych z biomonito-
ringu czlowieka bedacych danymi osobowymi, by wspiera¢ oceng ryzyka regulacyjnego i zarzadzanie nim,
a Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ przetwarzania takich danych, by prowadzi¢ oceng ryzyka i zarzadzanie nim.
Przetwarzajgc dane z biomonitoringu czlowieka bedgce danymi osobowymi, Agencje i Komisja powinny zwracaé
szczegblng uwage na konieczno$¢ przestrzegania art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Aby zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenia w celu ochrony danych z biomonitoringu czlowieka bedacych danymi
osobowymi, EEA powinna dostarczaé ECHA w celu zamieszczenia na IPCheM i na wspodlnej platformie danych tylko
zanonimizowane dane z biomonitoringu czlowieka. Na IPCheM, obecnie prowadzonym przez Komisje,
gromadzone s3 dane o wystepowaniu chemikaliow na réznych podlozach, w tym w wodzie, glebie, powietrzu
w pomieszczeniach, na wolnym powietrzu, w faunie i florze, zywnosci i paszy, ludziach i produktach. Aby
wykorzysta¢ integracj¢ réznych systeméw informacyjnych i zapewni¢ udostepnianie danych o wystgpowaniu
chemikaliéw do wykorzystania wraz z innymi danymi dotyczacymi chemikaliow, ECHA powinna przeja¢ od Komisji
prowadzenie IPCheM i zamiesci¢ go na wspélnej platformie danych jako jedng z jej gléwnych ustug specjalnych.

Aby zapobiec wszelkim zakl6ceniom w obecnym prowadzeniu i funkcjonowaniu IPCheM, ECHA powinna
zamie$ci¢ [PCheM na wspoélnej platformie danych wraz z danymi zapisanymi na IPCheM w momencie
zamieszczenia. Jednoczesnie aby umozliwi¢ optymalne przechowywanie danych o wystepowaniu chemikaliéw
i optymalne zarzadzanie nimi, Komisja powinna réwniez przekazaé ECHA, EEA lub EFSA dane znajdujace si¢
w IPCheM do przechowywania i przyszlej aktualizacji zgodnie z odpowiednimi zakresami ich kompetencji. Aby
zapewni przejecie prowadzenia IPCheM od Komisji przez ECHA, zamieszczenie go przez ECHA na wspdlnej
platformie danych, przejecie przez ECHA wstepnych zbioréw danych i ustanowienie odpowiednich przeplywow
danych, nalezy da¢ ECHA wystarczajacy czas na przeprowadzenie tych dzialan, to jest maksymalnie trzy lata od dnia
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Aby propagowaé stosowanie i harmonizacj¢ wartosci referencyjnych wéréd podmiotéw oceniajacych ryzyko
i zarzadzajacych nim na podstawie roznych aktéw prawnych Unii oraz aby ulatwi przestrzeganie i egzekwowanie
regulacyjnych wartoéci referencyjnych, ECHA powinna utworzy¢ i utrzymywal repozytorium wartosci
referencyjnych ustanowionych lub przyjetych na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych w zalacznikach Ti 1L
Agencje powinny przekazywaé ECHA wartoSci referencyjne, ktére posiadaja lub okreslaja w zwiazku ze swoja
dziatalnoscig. Ponadto ECHA powinna regularnie dokonywac przegladu aktow prawnych Unii pod katem przyjetych
na ich podstawie wartosci referencyjnych. Aby da¢ spoleczenstwu fatwy dostep do aktualnych wartosci
referencyjnych, ECHA powinna zamiesci¢ repozytorium wartosci referencyjnych na wspélnej platformie danych
jako ustuge specjalng oraz ujaé w nim wszystkie warto$ci referencyjne, ktére otrzymala lub pobrala, wraz
z odpowiednimi danymi kontekstowymi. ECHA powinna zapewni¢ mozliwo$¢ odczytu maszynowego tych wartosci
i danych kontekstowych. ECHA powinna tez uja¢ w repozytorium wszelkie inne wartosci referencyjne, ktére uzna za
istotne, a ktdre wygenerowano w zwiazku z unijnymi, krajowymi lub miedzynarodowymi programami badawczymi
lub w wyniku dziatalnosci badawczej i udostgpniono ECHA w formatach standardowych, jezeli takie formaty sa
dostepne. W przypadku wartosci referencyjnej rakotworczego efektu substancji chemicznej, dla ktérej nie mozna
okresli¢ maksymalnego poziomu narazenia, ponizej ktorego nie nalezy spodziewal si¢ wystgpowania skutkéw
szkodliwych dla zdrowia ludzkiego, nalezy podac tez statystyczne ryzyko wystapienia nowotworu zwiazane z dang
warto$cig referencyjna, jezeli jest ono znane.

W celu zwigkszenia przejrzystosci, a takze dania Organom pelnej wezesniejszej wiedzy o badaniach zleconych przez
podmioty gospodarcze, niezaleznie od tego, czy podmiot gospodarczy sam prowadzi takie badania, czy zleca je na
zewnatrz, podmioty gospodarcze i laboratoria powinny skladaé, do bazy danych powiadomienn o badaniach
utworzonej i zarzadzanej przez ECHA, powiadomienia o badaniach nad chemikaliami, ktére zlecajg na potrzeby
zgodnosci z wymogami regulacyjnymi okreslonymi w aktach prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I czesé 1.
ECHA powinna utworzy¢ baz¢ danych powiadomiefi o badaniach, oddzielng od wspdlnej platformy danych,
i zarzadzac tg baza danych. Ta baza powinna by¢ uzywana w celu przechowywania informacji o tych badaniach
i nalezy zachowa¢ poufnos¢ tych informacji. Organy i krajowe organy egzekwowania prawa powinny mie¢ dostep
do tej bazy danych, jednocze$nie zapewniajac bezpieczne przekazywanie zawartych w niej danych. Aby daé
podmiotom gospodarczym i laboratoriom wystarczajaco duzo czasu na przygotowanie powiadomien o badaniach,
obowigzek powiadamiania o badaniach powinien zaczaé obowiazywac¢ dopiero 22 miesigce od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 podmioty gospodarcze i laboratoria majg obowiazek sklada¢, do
bazy danych powiadomien o badaniach utworzonej i zarzadzanej przez EFSA, powiadomienia o badaniach
zleconych przez nie w celu uzasadnienia wniosku lub powiadomienia, do ktérego zgodnie z prawem Unii EFSA
musi przedstawi¢ wyniki badan naukowych. Aby unikng¢ nadmiernego obcigzania podmiotéw gospodarczych
i laboratoriéw, nie nalezy zatem wymaga¢ od nich réwniez skladania powiadomien o tych badaniach do bazy
danych powiadomieri o badaniach utworzonej i zarzadzanej na podstawie niniejszego rozporzadzenia przez ECHA.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Aby zapewni¢ sp6jno$¢ miedzy tymi dwoma mechanizmami powiadamiania o badaniach, a takze zapewnié
pewno$¢ podmiotom gospodarczym, ktére maja obowiazek skladania powiadomien o badaniach, przepisy
dotyczace publicznego rozpowszechniania powiadomient o badaniach powinny by¢ w stosownych przypadkach
zgodne w tym sensie, ze powiadomienia powinny by¢ udostepniane na wspdlnej platformie danych wylacznie po
przekazaniu odpowiedniej instytucji unijnej lub krajowej odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej, wniosku,
powiadomienia lub innej odpowiedniej dokumentacji regulacyjnej. Aby zachowal poufnos¢ odpowiednich
elementéw powiadomien o badaniach, gdy sa one zamieszczane na wspélnej platformie danych, Komisja lub
jedna z Agencji powinny rowniez wskazaé, ktore elementy powiadomienia o badaniu maja by¢ poufne po
zamieszczeniu ich na wspélnej platformie danych, gdy udostepniajg ECHA odpowiednia dokumentacje rejestracyjna,
wniosek, powiadomienie lub inng odpowiednia dokumentacje regulacyjng. Jako poufne nalezy oznaczy¢ tylko te
elementy, ktére w odpowiednim wniosku, powiadomieniu lub innej stosownej dokumentacji regulacyjnej
oznaczono jako poufne zgodnie z przepisami o poufnosci zawartymi w podstawowym akcie Unii. Aby ulatwié
przestrzeganie wymogu powiadamiania o badaniu, ECHA i EFSA powinny wspdlpracowaé w celu zapewnienia
wspodlnego podejscia do identyfikacji informacji z powiadomien, aby ulatwi¢ identyfikowalno$¢ badan, o ktérych
ztozono powiadomienia do ich odpowiednich baz danych. Aby oszczedzi¢ podmiotom gospodarczym niepewnosci
wynikajacej z istnienia dwoch baz danych powiadomien o badaniach, z ktérych jedna zarzadzana jest przez ECHA,
a druga przez EFSA, ECHA powinna w $cislej wspotpracy z EFSA i po konsultacji z zainteresowanymi stronami
wprowadzi¢ praktyczne rozwigzania ulatwiajgce wdrozenie obowigzku powiadamiania, w tym szczegblowe
informacje o rodzaju badan wymagajacych powiadomienia.

Chociaz obowiazek powiadamiania o badaniach na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinien mieé
zastosowanie w kontekscie wszystkich aktow prawnych Unii dotyczacych chemikaliow wymienionych
w zalgczniku T cz¢8¢ 1, poszczegdlne odpowiednie procesy gromadzenia danych i oceny bezpieczeistwa na
podstawie tych aktéw moga si¢ znacznie r6zni¢ pod wzgledem proceduralnym. Nadrzednym celem bazy danych
powiadomienn o badaniach utworzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ gromadzenie
w jednym miejscu informacji o badaniach nad chemikaliami zlecanych przez podmioty gospodarcze, by umozliwi¢
scentralizowany i kompletny przeglad badan prowadzonych na poparcie wniosku, powiadomienia lub dokumentacji
regulacyjnej, ktére maja by¢ objete powiadomieniem lub przekazane Organowi, oraz badan nad chemikaliami jako
takimi lub nad chemikaliami zawartymi w produktach, zlecanych przez podmioty gospodarcze jako element oceny
ryzyka lub oceny bezpieczenstwa w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami okreslonymi w aktach prawnych Unii
wymienionych w zalaczniku I. Uwzgledniajac ten cel i biorac pod uwage, Ze procesy oceny na podstawie aktow
prawnych Unii dotyczgcych chemikaliow wymienionych w zalgczniku I moga si¢ znacznie rézni¢, zmiana tych
proceséw oceny ustanowionych na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych w zalgczniku I przez
wprowadzenie dodatkowych warunkéw dla tych proceséw mogacych mie¢ wplyw na dostep do rynku w sposdb
nieprzewidziany w tych aktach prawnych Unii wykraczalaby poza zakres i cele niniejszego rozporzadzenia. Dlatego
nie nalezy regulowa¢ w niniejszym rozporzadzeniu konsekwencji zwiazanych z nieprzestrzeganiem obowigzku
powiadamiania o badaniach, takich jak konsekwencje okreslone w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 za
nieprzestrzeganie obowigzku powiadamiania o badaniach na podstawie tego rozporzadzenia.

Aby jednak zapewnil przestrzeganie obowigzku powiadamiania o badaniach na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz uwzgledni¢, w stosownych przypadkach, specyfike poszczegélnych proceséw oceny, panistwa
cztonkowskie powinny wprowadzi¢ przepisy o sankcjach za nieprzestrzeganie tego obowiazku i stosowaé wszelkie
srodki niezbedne do zapewnienia przestrzegania tych przepisow. Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace, poniewaz nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia moze zmniejszaé rzetelno$¢ ocen ryzyka
zwigzanego z chemikaliami, co stwarzaloby potencjalne ryzyko, a w konsekwencji negatywne skutki dla zdrowia
ludzkiego i $rodowiska.

Aby ulatwi¢ panstwom czlonkowskim egzekwowanie przepiséw, Agencje wlasciwe do oceny i prezentowania
wynikéw badaf naukowych, w tym opinii naukowych, w odniesieniu do dokumentacji regulacyjnej zawierajacej
badania wymagajace powiadomienia ECHA, powinny w stosownych przypadkach wspolpracowaé i wymieniaé
informacje z organami egzekwowania prawa panstw czlonkowskich, aby poméc im w kontroli przestrzegania
obowiazkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Chociaz w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wymaga si¢ réwniez konsultacji z zainteresowanymi stronami
i spoleczenistwem po powiadomieniu EFSA o badaniach zleconych do celéw odnowienia zezwolenia lub
zatwierdzenia, podobny wymodg w niniejszym rozporzadzeniu nakladaloby nieproporcjonalne obcigzenie
administracyjne na ECHA, zwazywszy na szeroki zakres badan, o ktérych nalezy powiadamia¢ na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.

Zgodnie z mechanizmem powiadamiania o badaniach ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006,
w przypadku gdy rejestrujacy maja obowiazek przeprowadzenia badan, by wygenerowa¢ dane zgodnie z wymogami
okre$lonymi w zalagcznikach IX i X do tego rozporzadzenia, musza najpierw przekazaé ECHA propozycje
przeprowadzenia badania. Nastepnie ECHA wydaje decyzj¢ nakladajacg na nich obowigzek przeprowadzenia
badania. Takie decyzje mozna rowniez wydaé¢ w wyniku sprawdzenia zgodnosci lub oceny substancji na podstawie
tego rozporzadzenia. Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ i identyfikowalnos$¢ oraz by ulatwi¢ skuteczne monitorowanie
badan zleconych lub przeprowadzonych na podstawie decyzji ECHA zgodnie z art. 40, 41 lub 46 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, podmioty gospodarcze powinny wskazywaé w powiadomieniach o badaniach na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, Ze badania te zlecaja lub prowadza zgodnie z tymi decyzjami.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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W celu poprawy koordynacji i zacie$nienia wspolpracy miedzy poszczegdlnymi organami prowadzacymi oceny
chemikaliéw w Unii oraz w celu propagowania wigkszej przejrzystosci ocen chemikaliow ECHA powinna utworzy¢
baz¢ danych z informacjami o procesach lub dzialaniach regulacyjnych planowanych, prowadzonych lub
zakoniczonych przez pafistwa czlonkowskie, agencje krajowe, Komisje, ECHA, EEA, EFSA i EU-OSHA oraz komitety,
o ktérych mowa w aktach prawnych Unii wymienionych w zalgczniku III do niniejszego rozporzadzenia oraz
zarzadzal ta bazg danych, a takze zamiesci¢ ja na wspélnej platformie danych, aby da¢ do niej dostgp Organom.
Informacje o takich procesach lub dziataniach regulacyjnych powinny obejmowaé co najmniej nazwe chemiczng
oraz dane identyfikacyjne substancji chemicznej, status i rezultat danego procesu lub dzialania regulacyjnego,
stosownie do przypadku. Informacje te nalezy réwniez udostepniaé bez zwloki i regularnie aktualizowa¢ przez caly
czas trwania oceny. Po formalnym rozpoczeciu procesu lub dzialania informacje te nalezy réwniez udostepnié
spoleczenstwu na wspélnej platformie danych.

Stosowanie wyrobow lub produktéw zawierajacych chemikalia moze prowadzi¢ do narazenia na ich dzialanie.
Wiedza o wystegpowaniu chemikaliéw w wyrobach lub produktach ma zatem zasadnicze znaczenie dla zrozumienia
potencjalnego ryzyka wynikajacego ze stosowania takich wyrobow lub produktéw, dla ukierunkowania
innowacyjnosci na wprowadzanie zamiennikéw do zastosowan o najwyzszym ryzyku, a takze dla wskazania, czy
i jak mozna bezpiecznie poddawal takie wyroby i produkty recyklingowi. Obecnie nie ma kompletnych danych
o wystepowaniu chemikaliéw niebezpiecznych lub w inny sposéb szkodliwych w wyrobach i produktach na rynku
unijnym. Aby zwigkszy¢ widocznos¢ dostepnych danych, ECHA powinna utworzy¢ baz¢ danych zawierajaca dane
o chemikaliach w wyrobach lub produktach wygenerowane lub przekazane na podstawie aktéw prawnych Unii
wymienionych w zalaczniku V oraz zarzadzaé tg baza danych, a takze zamiesci¢ jg — jako ustuge specjalng — na
wspolnej platformie danych.

Aby wspiera¢ i promowac¢ dzialania badawczo-rozwojowe dotyczgce zamiennikdw substancji wzbudzajacych obawy
oraz propagowal upowszechnianie takich zamiennikéw, ECHA powinna utworzy¢ repozytorium danych
o zamiennikach substancji wzbudzajacych obawy i zarzadzaé nim, gromadzi¢ dane udostgpniane przez Komisje,
Agencje i, w stosownych przypadkach, przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich, a takze zamiesci¢ t¢ baz¢ na
wspolnej platformie danych jako ustuge specjalng. ECHA powinna réwniez ulatwia¢ dobrowolne przekazywanie
przez zainteresowane strony informacji o zamiennikach substancji wzbudzajacych obawy, w tym informacji
o technologiach alternatywnych lub materiatach niewymagajacych uzycia takich substancji.

W ramach dzialania projektowego funkcjonujace wyszukiwarka przepiséw Unii Europejskiej dotyczacych
chemikaliow, ktorg zarzadza ECHA i kt6ra ulatwia znalezienie i ustalenie obowiazkéw prawnych zwiazanych ze
stosowaniem danej substancji chemicznej. Projekt ten jest szczegdlnie przydatny dla malych i $rednich
przedsigbiorstw, poniewaz pomaga im ustala ich obowiazki prawne. Aby projekt ten moégl lepiej wspierad
podmioty gospodarcze, wyszukiwarka powinna funkcjonowaé na stale i obejmowaé wigcej aktéw prawnych Unii.
W tym celu ECHA powinna gromadzi¢ informacje o obowigzkach prawnych wynikajacych z aktéw prawnych Unii
dotyczgcych chemikaliéw wymienionych w zatgczniku I do niniejszego rozporzadzenia i zamieszczad te informacje
na wspdlnej platformie danych jako ustuge specjalng.

Aby zapewni¢ mozliwos¢ tatwego znajdowania danych dotyczacych chemikaliéw na wspdlnej platformie danych
oraz aby zapewni¢, aby wszystkie istotne dane na temat konkretnej substancji chemicznej lub materiatu byly
powigzane, kazda substancja chemiczna lub kazdy material nalezy opatrzy¢ niepowtarzalnym identyfikatorem
technicznym, a jezeli jest to mozliwe i w miare dostepnosci — rowniez zapisem chemicznym okreslajgcym strukture
molekularng, z uwzglednieniem wszelkich majacych zastosowanie wymogéw poufnosci. Aby zapewnié
interoperacyjno$¢ 1 poréwnywalno$¢ danych dotyczacych chemikaliow oraz ulatwi¢ ich automatyczna
i elektroniczng wymiang, Agencje i Komisja powinny przechowywa¢ dane dotyczace chemikaliéw w odpowiednich,
spojnych i interoperacyjnych formatach oraz stosowal spéjne i interoperacyjne stowniki kontrolowane.
W niektérych aktach prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I okreslono procedury ustanawiania lub
udostepniania spoleczefistwu formatéw danych, w szczeg6lnosci jesli chodzi o przekazywanie danych dotyczacych
chemikaliéw przez podmioty gospodarcze lub panstwa cztonkowskie. Jezeli w aktach prawnych Unii wymienionych
w zalgczniku I nie okreslono takich procedur, Agencje i Komisja powinny w stosownych przypadkach wskazad
odpowiednie formaty danych dotyczacych chemikaliow, ktére otrzymuja i przechowuja, unikajac stosowania norm
zastrzezonych, a w stosownych przypadkach stosujac formaty ustanowione przez Organizacje Wspdlpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) lub inne formaty uzgodnione na forach migdzynarodowych, wykorzystujac
formaty juz istniejace i zapewniajac interoperacyjno$¢ z istniejacymi procedurami przekazywania danych.
Wskazujgc takie formaty i stowniki kontrolowane, Agencje i Komisja powinny w stosownych przypadkach
uwzglednia¢ wklad i uwagi panstw cztonkowskich i zainteresowanych stron.

Agencje i Komisja powinny réwniez wskaza¢ odpowiednie stowniki kontrolowane na potrzeby danych, ktére
otrzymujg i przechowuja, a w stosownych przypadkach wlaczy¢ je do oprogramowania stuzacego do przekazywania
danych lub do formatéw przekazywanych danych. Ponadto aby ulatwi¢ sprawng elektroniczna wymiang danych za
posrednictwem wspdlnej platformy danych, Agencje i Komisja powinny uzgodni¢ wymagane formaty i stowniki
kontrolowane stuzgce do przekazywania danych na wspdlna platforme danych. Ustanawiajac formaty lub stowniki
kontrolowane, Agencje lub Komisja powinny zawsze wspotpracowaé, by zapewnic¢ ich sp6jnos¢ i interoperacyjnosc.
W celu zapewnienia jednolitych warunkéw eliminowania rozbiezno$ci w formatach danych i stownikach
kontrolowanych nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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(49)  Aby propagowal interoperacyjno$¢ systeméw baz danych dotyczacych chemikaliow poza wspdlng platforma
danych, ECHA powinna utworzy¢ repozytorium formatéw standardowych i stownikéw kontrolowanych jako
element wspdlnej platformy danych. Agencje i Komisja powinny udostepnic ustalone przez siebie formaty i stowniki
kontrolowane w repozytorium, a ECHA powinna udostepni¢ je bezplatnie w formatach elektronicznych na potrzeby
tworcéw systeméw baz danych i spoleczenstwa.

(50)  System IUCLID (,International Uniform Chemical Information Database”) jest oprogramowaniem do rejestrowania,
przechowywania, utrzymywania i wymiany danych o chemikaliach. ECHA opracowuje i utrzymuje oprogramowanie
IUCLID oraz jego format podstawowy we wspolpracy z OECD. W IUCLID zastosowano wszystkie szablony
ujednolicone przez OECD, czyli ujednolicone formaty uzgodnione na poziomie OECD, by ulatwi¢ prowadzenie
uporzadkowanej i spdjnej dokumentacji wynikéw badan i podobnych danych dotyczacych chemikaliow. Jako ze
dane dotyczace chemikaliéw przekazuje si¢ ECHA za posrednictwem IUCLID na podstawie aktéw prawnych Unii,
takich jak rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 (3 i (UE) nr 5282012 (), ze ECHA jest SciSle zaangazowana w staly rozwdj IUCLID oraz ze
w IUCLID zastosowano formaty standardowe uzgodnione na poziomie OECD, nalezy natozy¢ na Komisj¢ i Agencje
obowiazek korzystania z IUCLID w odniesieniu do odpowiednich cz¢ici dokumentacji na podstawie okreslonych
aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I, gdy udostepniaja one ECHA dane zawarte w tej dokumentacji.

(51)  Aby wspieral wykorzystywanie opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych w ocenach regulacyjnych
chemikaliéw oraz wdrozenie obowiazku uwzgledniania wszystkich dostepnych danych w takich ocenach, Komisja
i Agencje powinny wspiera¢ tworzenie i stosowanie narzedzi i praktyk ulatwiajacych takie wykorzystywanie, w tym
tworzenie i stosowanie standardéw sprawozdawczosci dla takich danych oraz narzedzi do wyszukiwania,
przegladania i pozyskiwania istotnych opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych. Jezeli Komisja lub
jedna z Agencji uczestniczy w opracowywaniu takich narzedzi i praktyk, powinny Scisle ze soba wspotpracowac
i w stosownych przypadkach udziela¢ sobie pomocy. Ponadto Komisja powinna ocenié¢, czy wspdlpracowaé
z wydawcami naukowymi i akademickimi oraz operatorami baz danych zawierajacych treSci recenzowanych
czasopism w zakresie zharmonizowanej sprawozdawczo$ci oraz stosowania narzedzi do wyszukiwania,
przegladania i pozyskiwania istotnych dla oceny chemikaliéw opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych
z baz danych zawierajacych tresci recenzowanych czasopism. Do celéw tej oceny Komisja powinna uwzglednié
prace OECD nad generowaniem, przekazywaniem i wykorzystaniem opublikowanych zrecenzowanych danych
badawczych na potrzeby ocen regulacyjnych.

(52)  Aby zwigkszy¢ dostepnos¢ informacji o efektywnosci Srodowiskowej chemikaliéw w catym ich cyklu zycia i utatwié
korzystanie z tych informacji oraz aby umozliwi¢ prowadzenie kompleksowej oceny wplywu chemikaliéw na
Srodowisko, Komisja powinna wskazaé, jakie istotne dane i informacje o zréwnowazeniu $rodowiskowym
chemikaliéw, w tym w miar¢ dostgpnoéci informacje o ich wplywie na zmian¢ klimatu, nalezy zamie$cié na
wspélnej platformie danych. Po wskazaniu przez Komisj¢ odpowiednich istniejacych zbioréw danych dotyczacych
chemikaliéw o zréwnowazeniu Srodowiskowym i po opracowaniu odpowiednich powigzanych funkcji bazy danych
ECHA powinna utworzy¢ baze danych o zréwnowazeniu Srodowiskowym, gromadzi¢ dane udostepniane przez
Komisje, Agencje oraz, w stosownych przypadkach, przez naukowcéw i konsorcja badawcze finansowane
z unijnych programéw ramowych, jak réwniez, w stosownych przypadkach, przez inne strony oraz zamiesci¢ t¢
baz¢ danych na wspélnej platformie danych jako ustuge specjalna. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw
wykonywania obowiazku wskazywania istotnych zbioréw danych o zréwnowazeniu Srodowiskowym nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony rolin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107oj).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/5280j).
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Aby monitorowa wplyw narazenia na chemikalia na ludzi i sSrodowisko, w tym na klimat, oraz aby utworzy¢ bazg
wiedzy stuzaca do pomiaru skutecznosci aktow prawnych dotyczacych chemikaliéw w ochronie zdrowia ludzkiego
i ochronie Srodowiska, EEA i ECHA powinny wspdlnie, we wspdlpracy z EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja,
opracowac i regularnie — co najmniej raz na dwa lata — aktualizowa¢ ramy wskaznikow i przedstawia¢ je w formie
tablicy. Jezeli jest to uzyteczne i na tyle, na ile jest to mozliwe, ramy wskaznikéw powinny obejmowaé zagregowany
wskaznik ryzyka oparty na terytorium na odpowiednich poziomach geograficznych, aby monitorowaé w czasie
i przestrzeni tendencje narazenia populacji na chemikalia oraz zagrozenia dla zdrowia zwigzane z takim
narazeniem. EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja powinny regularnie przekazywac EEA wszelkie dostepne dane objete
zakresami ich kompetencji i istotne dla ustalenia wskaznikéw. EEA i ECHA powinny zamieSci¢ te tablice
wskaznikéw na wspdlnej platformie danych.

Niniejszym rozporzadzeniem nalezy wprowadzi¢ system wczesnego ostrzegania i dzialania, by wykrywad
pojawiajace si¢ zagrozenia chemiczne i umozliwi¢ wczesne podejmowanie dziatan regulacyjnych w zwigzku
z takimi zagrozeniami. Aby umozliwi¢ wykrywanie i ocen¢ pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych, EEA powinna
opracowal i zestawial informacje o sygnalach wczesnego ostrzegania, sporzadzaé roczne sprawozdanie
podsumowujace oraz przedstawia¢ je Organom. W swoich pracach EEA powinna uwzgledni¢ wilasne Zrédla
i ukierunkowane przeglady literatury oraz wykorzystywac informacje z krajowych systeméw wczesnego ostrzegania,
a takze odpowiednie zbiory danych z katalogu zbioréw danych UE ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 (). Powinna tez ujmowac w nich istotne informacje, bedace wynikiem
powiazanych prac ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA oraz ich sieci, na przyklad dzigki zadaniu EFSA polegajacemu na
identyfikacji i gromadzeniu informacji o pojawiajacych si¢ zagrozeniach na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002. EEA powinna udoste¢pniaé sprawozdanie podsumowujgce i dane lezace u jego podstaw na wsp6lnej
platformie danych, zapewniajac publiczny dostep do danych i sprawozdania i mozliwo$¢ ich wykorzystania do
dalszych dzialan dotyczacych istniejacych i pojawiajacych si¢ zagrozen zwigzanych z chemikaliami, grupami
chemikaliow i skumulowanym narazeniem na chemikalia. Aby zapewni¢ EEA wystarczajaco duzo czasu na
zorganizowanie gromadzenia sygnaldw wczesnego ostrzegania oraz na zebranie i analiz¢ informacji poczatkowych,
nalezy wymagac od EEA dostarczenia pierwszego sprawozdania dopiero sze$¢ miesigcy po zakoficzeniu pierwszego
roku kalendarzowego po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie zagrozen i sygnalow
ostrzegawczych wskazanych w sprawozdaniu Organy powinny rozwazy¢ podjecie dzialan regulacyjnych,
politycznych lub dzialan w dziedzinie egzekwowania prawa oraz — jesli postanowig nie podejmowaé dzialan —
powinny uzasadni¢ taka decyzje. Pojawiajace si¢ zagrozenia chemiczne wskazane w systemie wczesnego ostrzegania
i dzialania nalezy tez uznawac za cenne zrédlo informacji przy ustalaniu priorytetéw planowania strategicznego dla
programu ramowego w zakresie badafi naukowych i innowacji ,Horyzont Europa” ustanowionego rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021695 (*°).

W czerwcu 2017 r. na wniosek Komisji ECHA utworzyla Centrum Monitorowania Unii Europejskiej ds.
Nanomaterialéw (EUON), ktére gromadzi istniejace dane i informacje z baz danych, rejestréw i badani oraz generuje
nowe dane w drodze badan i ankiet dotyczacych nanomaterialéw na rynku unijnym.

ECHA powinna nadal obstugiwaé EUON i przeksztalci¢ je w obserwatorium ds. okreslonych chemikaliow lub grup
chemikaliow, ktére moga sprzyjaé pojawiajacym si¢ zagrozeniom chemicznym (zwane dalej ,obserwatorium”),
a dzialania obserwatorium powinny obejmowac tez inne chemikalia oraz innowacyjne (racjonalnie zaprojektowane
zlozone ,zaawansowane”) materialy wybrane przez Komisje, w stosownych przypadkach z wykorzystaniem
sygnaléw z systemu wczesnego ostrzegania i dzialania. Jednym z kryteriéow wyboru chemikaliéw, ktérymi ma si¢
zaja¢ obserwatorium, powinna by¢ ich nowos¢ i potencjal zakldcajacy, ktére moga sprzyjaé pojawiajacym sig
zagrozeniom chemicznym. Innym kryterium wyboru powinna by¢ kazda wigksza niepewno$¢ zwigzana
z chemikaliami oraz wynikajagca z mniejszego dodwiadczenia regulacyjnego zwiazanego z tymi chemikaliami
potrzeba dodatkowej kontroli i przejrzystoici. Obserwatorium powinno ulatwiaé wdrazanie przepisow
i odpowiedzialne stosowanie takich chemikaliow poprzez gromadzenie, generowanie i rozpowszechnianie
w spoleczenstwie wiarygodnych informacji o wilasciwosciach i zastosowaniach wybranych chemikaliéw oraz ich
obecnosci na rynku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz.U. L, 2025/327, 5.3.2025,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/327 |oj).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace program ramowy
w zakresie badan naukowych i innowacji ,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace w tym
programie oraz uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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(57) W razie wykrycia zagrozenia lub ryzyka nie nalezy traktowac obserwatorium jako substytutu wymaganych dziatan
z zakresu zarzadzania ryzykiem zwiazanym z dang substancja chemiczng. Aby zapewni¢ skuteczne i spdjne
podejscie do generowania i rozpowszechniania wszystkich takich dodatkowych informacji, ECHA powinna
nadzorowa¢ prace obserwatorium i udostepniac regularnie aktualizowane dane i informacje, ktére ono gromadzi, za
posrednictwem wspdlnej platformy danych lub w stosownych przypadkach za posrednictwem innych kanalow
komunikacji. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania wymogu dotyczacego wyboru chemikalidw,
ktérymi powinno si¢ zaja¢ obserwatorium, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

(58)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 EFSA moze, z zachowaniem otwartosci i przejrzystosci, zlecac
badania naukowe niezbedne do wykonywania jej zadan, starajgc si¢ jednoczesnie unikaé dublowania programéw
badawczych realizowanych przez panstwa cztonkowskie lub Unie. W ramach swoich kompetencji, ECHA powinna
moéc réwniez zlecaé badania, by uzyskaé odpowiednie dane i informacje o chemikaliach i grupach chemikaliéw,
przestrzegajac jednocze$nie zasady, ze cigzar udowodnienia zgodnosci z ustawodawstwem Unii dotyczacym
chemikaliéw spoczywa na podmiocie odpowiedzialnym, i starajac si¢ unika¢ dublowania programéw badawczych
lub wdrazajacych realizowanych przez panstwa czlonkowskie lub Unige. Ponadto ECHA powinna zlecaé takie
badania z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, aby wspiera¢ skuteczne i efektywne wdrazanie i oceng aktéw
prawnych Unii dotyczacych chemikaliow zgodnie zakresem swoich kompetencji oraz przyczyni¢ si¢ do rozwoju
unijnej polityki dotyczacej chemikaliow. Jezeli przeprowadzenie badain naukowych wymaga uzyskania prébki
substancji lub mieszaniny, podmiot gospodarczy powinien bezplatnie i na wezwanie przekaza¢é ECHA niezbedna
probke, w tym w stosownych przypadkach wraz z charakterystyka substancji lub mieszaniny. Jezeli podmiot
gospodarczy zlozy uzasadniony wniosek o zachowanie poufnosci w odniesieniu do podanych informacji o prébee,
ECHA powinna dochowaé poufnosci. Zlecajac badanie, ECHA powinna, w stosownych przypadkach i w miarg
mozliwosci, priorytetowo traktowal zwalidowane metody badawcze niewymagajace wykorzystania zwierzat,
a z badan na kregowcach korzysta¢ tylko w ostatecznosci.

(59) Aby gromadzi¢ informacje o narazeniu obywateli europejskich na dzialanie chemikaliow, wspiera¢ skuteczne
wdrazanie i oceng aktéw prawnych Unii dotyczacych chemikaliéw oraz przyczynic sie do opracowania calodciowej
unijnej polityki dotyczacej chemikaliéw, ECHA i EFSA powinny we wspolpracy z EEA zleci¢ przeprowadzenie
ogdlnounijnego badania biomonitoringu cztowieka. Panistwa cztonkowskie powinny wspotpracowaé z ECHA, EFSA
oraz EEA przy planowaniu i organizacji tego badania oraz zapewni¢ niezb¢dng pomoc techniczna i wsparcie
administracyjne stronom pobierajagcym prébki na zlecenie ECHA lub EFSA, aby umozliwi¢ pobranie probek na ich
terytoriach oraz zapewnié, aby probki byly wystarczajaco reprezentatywne. Badanie biomonitoringu czlowieka
powinno by¢ zgodne z normami etycznymi i normami poufnosci. Biorac pod uwage do$wiadczenia zdobyte
w badaniu biomonitoringu czlowieka, Komisja powinna oceni¢, czy nalezy wymaga¢ regularnego prowadzenia
takich badan, jakie zasoby sa niezbedne do takich badan i w jakim trybie wlaczaé w nie panstwa czlonkowskie.
W zaleznosci od wynikéw tej oceny Komisja powinna rozwazy¢, czy nalezy przedstawi¢ wniosek ustawodawczy.

(60)  Aby zapewni¢ optymalne wykonywanie niniejszego rozporzadzenia oraz nadgza¢ za zmianami w technologii
i w ustawodawstwie, Komisja powinna wykona¢ ogélny przeglad niniejszego rozporzadzenia i przedstawié
sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, w razie potrzeby wraz z wnioskiem ustawodawczym.
W sprawozdaniu powinna oceni¢ postepy we wdrazaniu i funkcjonowaniu wspélnej platformy danych, ocenié, czy
cele niniejszego rozporzadzenia zostaly osiagnigte, a w szczegdlnosci czy pozwolito ono w wigkszym stopniu
ponownie wykorzystywa¢ dane na potrzeby aktow prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I, oraz czy zasoby
przydzielone Agencjom i Komisji s3 wystarczajace.

(61) W celu dostosowania treSci zalacznika I, w ktérym nalezy wymieni¢ wszystkie akty prawne Unii, na podstawie
ktérych dane dotyczacych chemikaliéw sa generowane lub przekazywane Agencjom lub Komisji, nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do zmiany zalgcznika I przez
dodanie do niego nowych aktéw prawnych Unii, na podstawie ktorych generowane lub przekazywane sa
odpowiednie dane i informacje dotyczace chemikaliéw, w momencie wejcia takich aktéw prawnych Unii w zycie
lub ich zmiany, o ile nie postanowiono inaczej.

(62) W celu dostosowania tresci zalacznika II, w ktérym nalezy wymieni¢ odpowiednie wartosci referencyjne bedace
w posiadaniu EMA wynikajace z wykonywania aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I czg$¢ 2, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do zmiany
zalgcznika 11, gdy zaistnieje potrzeba dodania do niego dodatkowych wartosci referencyjnych z uwzglednieniem
digitalizacji i interoperacyjnosci wartosci referencyjnych bedacych w posiadaniu EMA, a takze ich uzytecznosci dla
innych obszaréw polityki i wdrazania dorobku prawnego Unii.
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W celu dostosowania tresci zalacznika III, w ktérym nalezy wymieni¢ wszystkie akty prawne Unii, na ktérych
podstawie wlasciwe organy panstw czlonkowskich, Agencje lub Komisja przeprowadzaja procesy regulacyjne
dotyczace chemikaliow lub grup chemikaliéw, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do zmiany zalacznika III przez dodanie do niego nowych aktéw prawnych
Unii, na podstawie ktorych wlasciwe organy panstw czlonkowskich, Agencje lub Komisja przeprowadzaja
odpowiednie procesy regulacyjne dotyczace chemikaliéw lub grup chemikaliéw, w momencie wejscia takich aktow
prawnych Unii w zycie lub ich zmiany, o ile nie postanowiono inacze;j.

W celu dostosowania treici zatacznika V, w ktérym nalezy wymieni¢ akty prawne Unii, na ktérych podstawie
generowane lub przekazywane s3 Agencjom lub Komisji dane o chemikaliach w wyrobach lub produktach, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do zmiany
zalacznika V przez dodanie do niego: nowych aktow prawnych Unii, na ktérych podstawie generowane lub
przekazywane sa dane o chemikaliach w wyrobach lub produktach, w momencie ich wejicia w Zycie, chyba ze takie
akty zawieraja przepis o dodaniu ich do zalacznika V; obowiazujacych aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalaczniku I zmienionych w sposéb przewidujacy generowanie lub przekazywanie danych o chemikaliach
w wyrobach lub produktach, w momencie wejscia w zycie aktu zmieniajacego, chyba ze akt zmieniajacy zawiera
przepis o dodaniu tego aktu do zalgcznika V; lub obowigzujacych aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalgczniku 1, jezeli z dalszej weryfikacji wynika, Ze na ich podstawie generowane lub przekazywane sg dane
o chemikaliach w wyrobach lub produktach.

Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje w sprawie
zmiany zalacznikow w drodze aktu delegowanego, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa (1°). W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢ udzial
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie efektywnego dostarczania spéjnych ocen
zagrozen i ocen ryzyka zwigzanych z chemikaliami, w przypadkach gdy oceny te s3 wymagane na podstawie aktow
prawnych Unii, aby osiggna¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i ochrony $rodowiska, umozliwié
opracowywanie i stosowanie bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw, zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie
jednolitego rynku chemikaliéw oraz zwigkszy¢ wiedz¢ obywateli Unii na temat podstaw naukowych, na ktorych
opieraja si¢ decyzje podejmowane na podstawie aktéw prawnych Unii dotyczacych chemikaliéw, oraz zaufanie
obywateli Unii do tych podstaw, a takze w miar¢ mozliwosci przyczynic¢ si¢ do zastgpowania i ograniczania badan
na zwierzetach, nie mogg zostaé osiggnigte w sposdb wystarczajgcy przez pafistwa cztonkowskie z uwagi na fakt, ze
nie posiadajg one danych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia i nie mogg ustanowi¢ ogdélnounijnej
wspélnej platformy danych, natomiast ze wzgledu na to, ze dane i informacje dotyczace chemikaliéw
przechowywane sa na poziomie Unii przez Agencje, mozliwe jest lepsze osiggniecie tych celéw na poziomie
Unii, moze ona podjg¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggnigcia tych celéw.

Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, ktéry wydat opini¢ w dniu 29 stycznia 2024 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie efektywnego dostarczania spdjnych ocen zagrozen i ocen ryzyka

zwigzanych z chemikaliami, w przypadkach gdy na podstawie aktéw prawnych Unii oceny te s3 wymagane, aby osiagna¢
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska, umozliwi¢ opracowywanie i stosowanie bezpiecznych
i zréwnowazonych chemikaliéw, zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie jednolitego rynku chemikaliéw, zwigkszy¢ wiedze
obywateli Unii na temat podstaw naukowych, na ktorych opieraja si¢ decyzje podejmowane na podstawie aktéw prawnych
Unii dotyczacych chemikaliéw, oraz zaufanie obywateli Unii do tych podstaw, a takze w miar¢ mozliwosci przyczynié si¢
do zastgpowania i ograniczania badan na zwierzetach.

()

Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j

13/48


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

PL Dz.U. L z 12.12.2025

2. Aby osiagna¢ cele, o ktérych mowa w ust. 1, niniejsze rozporzadzenie okresla srodki w celu:

a) zebrania danych dotyczacych chemikaliow w jednym miejscu oraz zapewnienia tatwosci ich znajdywania i dostgpu do
nich, ich interoperacyjnosci i zdatnosci do ponownego wykorzystania;

b) prowadzenia rejestrow badanl zleconych przez podmioty gospodarcze w zwigzku z wypelnianiem ich obowigzkéw
okreslonych w prawie Unii dotyczacym chemikaliow;

¢) wypracowania jak najszerszych podstaw naukowych na potrzeby wdrazania i rozwoju prawa Unii i polityk Unii
dotyczgcych chemikaliow;

d) utworzenia systemu wczesnego ostrzegania i dzialania na wypadek pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do danych dotyczacych chemikaliow, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i 3.

Artykut 2

Definicje

Do celéw rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujgce definicje:

—_

) ,Agencje” oznaczaja Europejskq Agencje Chemikaliéw (ECHA), Europejska Agencje Srodowiska (EEA), Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Europejska Agencje Lekéw (EMA) oraz Europejska Agencje
Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (EU-OSHA);

2) ,Organy” oznaczaja Komisje, wlasciwe organy panstw czlonkowskich, o ktérych mowa w aktach prawnych Unii
wymienionych w zalacznikach I lub III, oraz Agencje, z wylaczeniem ich zarzadéw;

3) ,podmiot odpowiedzialny” oznacza osobe¢ fizyczna lub prawng odpowiedzialng za wypelnianie obowigzkow
wynikajacych z aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku [;

4) ,podmiot gospodarczy” oznacza podmiot odpowiedzialny bedacy przedsigbiorstwem prywatnym lub publicznym;

5) ,dane z biomonitoringu czlowieka” oznaczaja dane o stezeniach chemikaliéw zmierzonych w matrycach ludzkich
takich jak krew lub mocz;

6) ,warto$¢ referencyjna” oznacza oszacowany maksymalny poziom narazenia na dzialanie substancji chemicznej lub
oszacowany maksymalny poziom emisji tej substancji chemicznej, ponizej ktérego nie przewiduje si¢ niekorzystnych
skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska lub skutki te sg akceptowalne lub ponizej ktérego ryzyko zwigzane
z niekorzystnymi skutkami tej substancji chemicznej dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska uznaje si¢ za dopuszczalne
lub akceptowalne;

7) inicjator” oznacza Komisje lub agencje lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego odpowiedzialne za oceng
poufnosci na podstawie aktu prawnego Unii wymienionego w zalaczniku I;

8) ,podstawowy akt Unii” oznacza akt prawny Unii, na ktérego podstawiec wygenerowano lub przekazano dane
i informacje dotyczace chemikaliow;

9) ,stowniki kontrolowane” oznaczaja znormalizowane i zorganizowane uklady stéw i zwrotéw przedstawiane jako
wykazy terminéw lub jako tezaurus oraz taksonomie o hierarchicznej strukturze szerszych i wezszych terminéw;

10) ,dane dotyczace chemikaliéw” oznaczajg dowolne przedstawienie faktéw lub informacji dotyczacych chemikaliow oraz
wszelkie kompilacje takich faktéw lub informacji, w tym informacje o wilasciwosciach fizykochemicznych,
wiasciwosciach stwarzajacych zagrozenie, zastosowaniach, narazeniu, ryzyku, wystgpowaniu, emisjach, przeznaczeniu
i procesie produkeji chemikaliow, a takze informacje o zréwnowazeniu Srodowiskowym chemikaliéw, w tym
o wplywie na zmiany klimatu, informacje o procesach regulacyjnych dotyczacych chemikaliéw, dane zamiennikéw
substancji wzbudzajacych obawy, formaty standardowe, stowniki kontrolowane lub informacje o majacych
zastosowanie obowiazkach prawnych dotyczacych chemikaliéw;

11

N

,2dane o zréwnowazeniu Srodowiskowym” oznaczaja dane istotne z punktu widzenia oceny zréwnowazenia
Srodowiskowego substancji chemicznej lub materialu w catym ich cyklu zycia, w tym:

a) dane dotyczace zasobdéw, w tym surowcow, wody, energii, paliw kopalnych i gruntéw;

b) dane dotyczace emisji, w tym gazéw cieplarnianych, substancji istotnych z punktu widzenia eutrofizacji, pytu
i innych substancji zanieczyszczajacych; oraz

¢) dane dotyczgce produktéw ubocznych powstajacych w cyklu zycia substancji chemicznej i nadajagcych si¢ do
wykorzystania jako zasoby w innych procesach produkeji, w tym dane dotyczace wodoru i tlenku wegla;
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12) ,opublikowane zrecenzowane dane badawcze” oznaczaja dane dotyczace chemikaliow pochodzace z badan
naukowych, ktére to badania zostaly opublikowane w recenzowanych publikacjach i ktére nie byly wykonane
specjalnie na potrzeby ocen regulacyjnych;

13) ,dane osobowe” oznaczaja dane osobowe zdefiniowane w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 3 pkt 1
rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

14) ,przetwarzanie” oznacza przetwarzanie zdefiniowane w art. 4 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 3 pkt 3
rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

15) ,administrator” oznacza administratora zdefiniowanego w art. 4 pkt 7 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 3 pkt 8
rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

16) ,podmiot przetwarzajacy” oznacza podmiot przetwarzajacy zdefiniowany w art. 4 pkt 8 rozporzadzenia (UE)
2016/679 i art. 3 pkt 12 rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

17) ,interoperacyjno$¢” oznacza zdolno$¢ co najmniej dwoch przestrzeni danych lub sieci komunikacyjnych, systeméw,
produktéw, aplikacji lub komponentéw do wymiany i wykorzystywania danych do wykonywania swoich funkji;

18) ,spoleczenstwo” oznacza co najmniej jedna osobe fizyczng lub prawng oraz stowarzyszenia, organizacje lub grupy

takich podmiotéw.

ROZDZIAL 1I
SYSTEMY I PLATFORMY INFORMACY]JNE

Artykut 3

Wspdélna platforma danych chemikaliéw
1. ECHA tworzy i prowadzi wsp6lng platforme danych chemikaliow (zwang dalej ,wspdlng platforma danych”).
2. Wspdlna platforma danych daje dostep do wszystkich danych dotyczacych chemikaliéw:

a) wygenerowanych lub przekazanych w zwigzku z wdrazaniem aktéw prawnych Unii wymienionych w zataczniku I, be-
dacych w posiadaniu Agencji lub Komisji;

b) wygenerowanych w zwigzku z unijnymi, krajowymi lub miedzynarodowymi programami lub wynikajacych z dziatan
badawczych w dziedzinie chemikaliéw, bedacych w posiadaniu ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisji;

¢) przekazanych dobrowolnie przez panstwa czlonkowskie lub inne strony, w tym agencje krajowe, instytuty badawcze
i organizacje z panstw trzecich, bedacych w posiadaniu lub zaakceptowanych przez ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub
Komisje.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 wspdlna platforma danych daje dostep do danych dotyczacych chemikaliow
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi i o weterynaryjnych produktach leczniczych w zwiazku z wdrazaniem
aktéw prawnych Unii wymienionych w zalgczniku I czgs¢ 2 tylko wtedy, gdy takie dane:

a) sa w posiadaniu EMA;
b) dotycza substancji czynnych:
(i) objetych procesami regulacyjnymi na podstawie innych aktéw prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I czg$¢ 1;
(i) majacych szczegdlne wlasciwosci dotyczace trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci, lub
(ili) o stwierdzonym wysokim poziomie pozostaloici w Srodowisku; oraz

¢) naleza do przynajmniej jednej z nastgpujacych kategorii:
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(i) dane niekliniczne dotyczace bezpieczenistwa, w tym dane dotyczace ocen ryzyka dla srodowiska i ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego, skompilowane zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (V)
oraz z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ('%);

(ii) dane dotyczace ocen ryzyka dla Srodowiska, skompilowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 (**); lub

(ili) maksymalne limity pozostalosci i dane, na ktorych podstawie je otrzymano, skompilowane zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (*°).

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 28 w celu zmiany:

a) ust. 3 lit. b) niniejszego artykulu przez dodanie danych dotyczacych chemikaliéw w odniesieniu do substancji zawartych
w produktach leczniczych, innych niz substancje czynne, lub w odniesieniu do substancji czynnych zawartych
w produktach leczniczych o wlasciwosciach innych niz te, o ktérych mowa w ust. 3 lit. b) pkt (i) i (i) niniejszego
artykutu, jezeli dane te s istotne dla celéw niniejszego rozporzadzenia lub jezeli postep naukowy przynidst nowa
wiedze o zagrozeniach lub ryzyku dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego;

b) ust. 3 lit. ¢) niniejszego artykulu przez dodanie nowych kategorii rodzajéw danych istotnych dla celéw niniejszego
rozporzadzenia lub w razie powstania dzigki postgpowi naukowemu nowych danych o zagrozeniach lub ryzyku dla
Srodowiska lub zdrowia ludzkiego.

5. Na wspdlnej platformie danych nie umieszcza si¢ nastgpujgcych informacji:
a) informagje, o ktérych mowa w art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) informacje dotyczace produktéw kosmetycznych zgloszone do portalu zglaszania produktéw kosmetycznych na
podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

6. Dokumenty dotyczace wewnetrznej pracy lub proceséw decyzyjnych Organéw nie muszg by¢ zamieszczane na
wspolnej platformie danych, chyba ze wymaga tego art. 10.

7. ECHA zapewnia identyfikacje kazdej substancji chemicznej lub materiatu, ktérych dane dotyczace chemikaliéw sg
przechowywane na wspélnej platformie danych, za pomocg niepowtarzalnego identyfikatora technicznego stuzacego do
powiazania wszystkich danych dotyczacych chemikaliow o tej substancji chemicznej lub o tym materiale oraz, jezeli jest to
mozliwe i dostepne, okresla jego strukture molekularna za pomoca zapisu chemicznego, bez uszczerbku dla wymogdw
poufnosci zapisanych w podstawowym akcie Unii.

8. Wspdlna platforma danych zapewnia ustugi specjalne okreslone w systemie zarzadzania, o ktérym mowa w art. 4
ust. 3, w tym:

a) Platforme Informacyjng Monitorowania Stanu Chemicznego (IPCheM), o ktérej mowa w art. 7;

b) repozytorium wartosci referencyjnych, o ktérym mowa w art. §;

¢) baze danych powiadomien o badaniach, o ktérej mowa w art. 9;

d) baz¢ danych zawierajaca informacje o procesach regulacyjnych, o ktérej mowa w art. 10;

e) baze danych zawierajacg dane o chemikaliach w wyrobach lub produktach, o ktérej mowa w art. 11;

f) baz¢ danych zawierajaca dane zamiennikow substancji wzbudzajacych obawy, o ktérej mowa w art. 12;

(') Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/
2001/83/0)).

("®)  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejskg Agencje
Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/0j).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
okre$lania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $§rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11, ELL
http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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g) baz¢ danych zawierajacg informacje o obowigzkach wynikajacych z prawa Unii dotyczacego chemikaliéw, o ktorej
mowa w art. 13;

h) repozytorium formatéw standardowych i stownikéw kontrolowanych, o ktérym mowa w art. 14;
i) baz¢ danych o zréwnowazeniu Srodowiskowym, o ktérej mowa w art. 15.

Wspélna platforma danych zawiera odpowiednie informacje pomocnicze i wyjasniajace, aby ulatwi¢ Organom
i spoleczenstwu §wiadome wykorzystywanie tych danych.

9.  Organy i spoleczenstwo maja, zgodnie z art. 19, fatwy i nieodplatny dostep do danych zamieszczonych na wspdlnej
platformie danych, a takze do powiazanych danych kontekstowych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 5 lit. ¢). Jezeli dane
zostaly wygenerowane przez Organy, dane kontekstowe zawierajg informacje w tym wzgledzie.

10. Do wykorzystywania przez Organy danych zamieszczonych na wspodlnej platformie danych stosuje sig art. 20.

11.  Dane zamieszczone na wspdlnej platformie danych udostgpnia si¢ w formacie standardowym oraz z wykorzys-
taniem stownikéw kontrolowanych, jezeli sg dostepne.

12.  Dane zamieszczone na wspélnej platformie danych udostepniane sa w formie elektronicznej w sposéb
umozliwiajacy ich przeszukiwanie. ECHA podejmuje $rodki zapewniajace wysoki standard bezpieczefistwa adekwatny
do ryzyka dla bezpieczenistwa przechowywania danych dotyczacych chemikaliéw na wspdlnej platformie danych.
Odpowiednie Agencje we wspélpracy z ECHA podejmuja Srodki zapewniajace bezpieczne przekazywanie danych
dotyczacych chemikaliow na wspdlng platforme danych. ECHA opracowuje wspdlng platforme danych tak, aby
zagwarantowa¢ mozliwo$¢ kontrolowania dostepu do danych poufnych.

13.  Komisja lub Agencje, pod ktérych kierownictwem dane dotyczace chemikaliéw zamieszcza si¢ na wspdlnej
platformie danych, s3 wilasciwe do rozpatrywania wnioskéw o dostep do dokumentéw skladanych na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

14.  Wspdlna platforma danych oraz oferowane na niej ustugi specjalne powstang do dnia 2 stycznia 2029 r., jezeli nie
postanowiono inaczej.

Do dnia 2 stycznia 2029 r. wspdlna platforma danych musi zawiera¢ co najmniej zbiory danych okreslone w zataczniku IV.

Inne odpowiednie zbiory danych, w tym dane dotyczace chemikaliow wygenerowane lub przekazane przed dniem
1 stycznia 2026 r., zamieszcza si¢ stopniowo na wspélnej platformie danych do dnia 2 stycznia 2036 r., zgodnie z planem
wdrazania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1. Dane dotyczace chemikaliéw odnoszgce si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a), b) i ¢) niniejszego artykutu,
pochodzace z procedur zakonczonych przed dniem 1 stycznia 2026 r., zamieszcza si¢ stopniowo na wspdlnej platformie
danych od dnia 2 stycznia 2032 r.

Jezeli ECHA otrzyma zgodnie z art. 5 dane dotyczace chemikaliow nalezace do zbioru danych juz zamieszczonego na
platformie, udostgpnia je na wspdlnej platformie danych w terminie 90 dni od ich otrzymania.

Artykut 4

Plan wdrazania i zarzagdzanie wsp6lng platformg danych

1. Do dnia 2 lipca 2026 r. Komisja w drodze aktu wykonawczego przyjmuje plan wdrazania, gdzie wskazuje zbiory
danych dotyczacych chemikaliéw, ktére majg zostaé zamieszczone na wspélnej platformie danych, wraz z harmonogramem
ich zamieszczania. Kolejne plany wdrazania przyjmuje si¢ zgodnie z systemem zarzadzania przyjetym zgodnie z ust. 4.

2. W drodze aktu wykonawczego Komisja powoluje komitet sterujacy ds. platformy i zarzadza nim; w sktad komitetu
wchodzi co najmniej po jednym przedstawicielu kazdej Agencji oraz tylu przedstawicieli Komisji, ilu jest lacznie
przedstawicieli wszystkich Agencji.

3. Komitet sterujacy ds. platformy doradza Komisji przy opracowywaniu systemu zarzadzania wspélng platforma
danych, o ktérym mowa w ust. 4.

4. Komisja w drodze aktu wykonawczego przyjmuje i publikuje system zarzgdzania wspdlng platforma danych oraz
zmiany w nim.
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Przygotowujac system zarzadzania, Komisja uwzglednia rézne poziomy wiasciwosci Komisji i Agencji w zakresie
zarzadzania wsp6lng platforma danych i prowadzenia jej.

5. System zarzadzania wspélng platforma danych zawiera opis:
a) organizacji najwazniejszych struktur roboczych wspierajacych rozwéj i wdrazanie wspélnej platformy danych;
b) procesu przygotowania i przyjecia planéw wdrazania wspélnej platformy danych;

¢) zasad zarzadzania danymi i wymaganych formatéw standardowych, stownikéw kontrolowanych oraz innych warunkéw
przekazywania informacji i danych kontekstowych na wsp6lna platforme danych;

d) procedur decyzyjnych dotyczacych rozwoju nowych uslug specjalnych oraz dodawania nowych funkcji do wspdlnej
platformy danych;

e) innych zasad lub wymogdéw niezbednych do funkcjonowania wspélnej platformy danych i korzystania z zamieszczonych
na niej danych, takich jak polityki aktualizacji, archiwizacji i usuwania danych oraz warunkéw korzystania z platformy;

f) dzialania komitetu sterujgcego oraz obowigzkéw dotyczacych przejrzystosci jego funkcjonowania.

Artykut 5
Przeplywy danych na potrzeby wspélnej platformy danych

1. Na wniosek Komisji Agencje przechowujg i utrzymuja dane dotyczace chemikaliéw wygenerowane w zwiazku
z unijnym, krajowym lub miedzynarodowym prawem, programami lub w wyniku dziatan badawczych, odpowiednio do
zakreséw swoich kompetencji i rodzaju danych, ktére juz sg w ich posiadaniu. Ponadto Agencje moga zgodnie z zakresami
swoich kompetencji przechowywa¢ i utrzymywac dane dotyczace chemikaliow przekazane im przez panstwa cztonkowskie
lub inne strony, w tym przez agencje krajowe, instytuty badawcze i organizacje z panstw trzecich.

2. Jezeli Komisja lub jedna z Agencji ma w posiadaniu dane lub informacje, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lub 3,
udostepniajg te dane ECHA, ktéra zamieszcza je na wspdlnej platformie danych. Komisja i Agencje dostarczaja dane lub
informacje ECHA w formacie standardowym, jezeli jest dostepny, wraz z odpowiednimi danymi kontekstowymi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 5 lit. ¢). Jezeli te dane lub informacje nie s3 udostgpniane spoleczefistwu na podstawie podstawowego
aktu Unii, Komisja lub Agencje informujg o tym fakcie.

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

4. EEA przechowuje i utrzymuje dane z biomonitoringu cztowieka, dane o wystgpowaniu dotyczace $rodowiska oraz
dane o wystepowaniu zwigzane z jako$cig powietrza w pomieszczeniach.

5. Od dnia 1 stycznia 2026 r. badacze lub konsorcja badawcze finansowane z unijnych programéw ramowych lub
programéw krajowych udostepniajg EEA wszystkie gromadzone lub generowane przez siebie dane z biomonitoringu
czlowicka. EEA przechowuje te dane. W przypadku danych z biomonitoringu cztowieka bedacych danymi osobowymi EEA
okresla, jakiego rodzaju dane nalezy jej udostepnic.

6. Od dnia 1 stycznia 2026 r. badacze lub konsorcja badawcze finansowane z unijnych programéw ramowych
udostepniaja ECHA wszystkie dane o zréwnowazeniu Srodowiskowym, ktére gromadza lub generuja. ECHA przechowuje
te dane.

7. Komisja i Agencje wspolpracuja z ECHA w sprawach technicznych niezbednych, aby umozliwi¢ zamieszczenie — na
wspolnej platformie danych — danych dotyczacych chemikaliow dostarczonych zgodnie z ust. 2 oraz opublikowanie ich za
posrednictwem tej platformy. ECHA zapewnia Organom i agencjom krajowym wsparcie ulatwiajace zamieszczenie na
platformie danych dotyczacych chemikaliéw dostarczonych zgodnie z ust. 2.

8. Do celéw ust. 2 Komisja i Agencje udostepniajg ECHA dane dotyczgce chemikaliow, ktére zgromadzily lub otrzymaly,
niezwlocznie po tym, jak przeprowadza oceny waznosci i poufnosci danych zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami
oraz zamieszczg odpowiedni zbi6r danych na wspdlnej platformie danych.
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9.  Udostepniajgc dane ECHA, Organy i agencje krajowe zapewniaja mozliwos¢ pobrania i odczytu maszynowego
danych oraz ich interoperacyjno$¢. Przed przekazaniem danych ECHA, odpowiednio je selekcjonuja i zatwierdzaja.

10.  Bez uszczerbku dla art. 6 ust. 11 Komisja i Agencje dzialajg jako administrator w odniesieniu do danych osobowych,

ktére przekazujag ECHA w celu zamieszczenia na wspdlnej platformie danych.

Artykut 6

Dane z biomonitoringu czlowieka

1. EEA gromadzi dane z biomonitoringu czlowicka generowane na terytorium panstw czlonkowskich EEA i pafstw
z nig wspolpracujacych. W przypadku danych z biomonitoringu cztowieka w miejscu pracy EEA wspélpracuje z ECHA.

2. Do dnia 2 stycznia 2029 r. Komisja przekazuje EEA dane z biomonitoringu cztowieka bedace w jej posiadaniu.
3. EEA przetwarza dane z biomonitoringu czlowieka bedace danymi osobowymi tylko w nastepujacych celach:

a) oceny wplywu chemikaliow na zdrowie ludzkie i srodowisko;

b) monitorowania tendencji narazenia w czasie i przestrzeni;

¢) opracowania wskaznikow ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie;

d) monitorowania skutkéw interwencji regulacyjnych;

e) wspierania regulacyjnych ocen ryzyka i regulacyjnego zarzadzania ryzykiem;

f) wspierania ksztalttowania polityki i rozwoju ustawodawstwa;

g) ulatwiania przetwarzania danych z biomonitoringu cztowieka przez Komisje, ECHA, EFSA, EMA i EU-OSHA zgodnie
z ust. 4-8.

4. Komisja przetwarza dane z biomonitoringu czlowieka bedace danymi osobowymi tylko w nastepujacych celach:
a) oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i srodowisko;

b) monitorowania tendencji narazenia w czasie i przestrzeni;

¢) opracowania wskaznikow ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie;

d) monitorowania skutkéw interwencji regulacyjnych;

e) oceny potrzeby dzialan regulacyjnych i ustalania, ktére z nich sa priorytetowe;

f) prowadzenia regulacyjnych ocen ryzyka i regulacyjnego zarzadzania ryzykiem;

g) wspicrania ksztaltowania polityki i rozwoju ustawodawstwa, w tym poprzez prowadzenie w tym celu badan
naukowych;

h) na potrzeby badan na podstawie mechanizmu generowania danych, o ktérym mowa w art. 24, oraz badania
biomonitoringu cztowieka, o ktérym mowa w art. 25.

5. ECHA przetwarza dane z biomonitoringu cztowieka bedace danymi osobowymi tylko w nastepujacych celach:
a) oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i Srodowisko;

b) monitorowania tendencji narazenia w czasie i przestrzeni;

¢) opracowania wskaznikéw ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie;

d) monitorowania skutkow interwencji regulacyjnych;

e) prowadzenia regulacyjnych ocen ryzyka i regulacyjnego zarzadzania ryzykiem;

f) na potrzeby badan na podstawie mechanizmu generowania danych, o ktérym mowa w art. 24, oraz badania
biomonitoringu cztowieka, o ktérym mowa w art. 25;
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g) oceny potrzeby dziatan regulacyjnych i ustalania, ktére z nich sa priorytetowe;

h) wspierania ksztaltowania polityki i rozwoju ustawodawstwa, w tym poprzez prowadzenie w tym celu badan
naukowych;

i) ulatwiania przetwarzania danych z biomonitoringu cztowieka przez Komisj¢, EEA, EFSA, EMA i EU-OSHA zgodnie
zust. 3, 4,61 7.

6.  EFSA przetwarza dane z biomonitoringu czlowieka bedace danymi osobowymi tylko w nastepujacych celach:
a) oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i $rodowisko;

b) monitorowania tendencji narazenia w czasie i przestrzeni;

¢) opracowania wskaznikéw ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie;

d) na potrzeby badan na podstawie mechanizmu generowania danych, o ktérym mowa w art. 24, oraz badania
biomonitoringu cztowieka, o ktérym mowa w art. 25;

) prowadzenia regulacyjnych ocen ryzyka i wspierania regulacyjnego zarzadzania ryzykiem;
f) oceny potrzeby dzialan regulacyjnych i ustalania, ktére z nich sa priorytetowe;
g) monitorowania skutkéw interwencji regulacyjnych;

h) wspierania ksztaltowania polityki i rozwoju ustawodawstwa, w tym poprzez prowadzenie w tym celu badan
naukowych.

7. EMA przetwarza dane z biomonitoringu cztowieka bedace danymi osobowymi tylko w nastepujacych celach:
a) oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i Srodowisko;

b) monitorowania tendencji narazenia w czasie i przestrzeni;

¢) prowadzenia regulacyjnych ocen ryzyka i wspierania regulacyjnego zarzadzania ryzykiem;

d) oceny potrzeby dzialan regulacyjnych i ustalania, ktére z nich s priorytetowe;

¢) monitorowania skutkow interwencji regulacyjnych;

f) wspierania ksztaltowania polityki i rozwoju ustawodawstwa, w tym poprzez prowadzenie w tym celu badan
naukowych.

8. EU-OSHA przetwarza dane z biomonitoringu cztowieka bedace danymi osobowymi tylko w nastepujacych celach:
a) oceny wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i Srodowisko;

b) monitorowania tendencji narazenia w czasie i przestrzeni;

¢) monitorowania skutkdéw interwencji regulacyjnych;

d) oceny potrzeby dzialan regulacyjnych i ustalania, ktére z nich sa priorytetowe;

) wspierania regulacyjnych ocen ryzyka i regulacyjnego zarzadzania ryzykiem;

f) wspierania ksztaltowania polityki i rozwoju ustawodawstwa, w tym poprzez prowadzenie w tym celu badan
naukowych;

g) opracowania wskaznikéw ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie.
9. W toku przetwarzania danych z biomonitoringu czlowieka bedacych danymi osobowymi przez Agencje lub Komisje
do celéw, o ktérych mowa w ust. 3-8 niniejszego artykutu, nie udostepnia si¢ tych danych stronom trzecim innym niz

strony trzecie w rozumieniu art. 4 pkt 10 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 3 pkt 14 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

10. EEA i ECHA udostepniaja spoleczefistwu — w formie zanonimizowanej i za posrednictwem IPCheM — dane
z biomonitoringu czlowieka, ktére posiadaja lub przechowuja.

20/48

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j



Dz.U.L z 12.12.2025 PL

11.  Agencje i Komisja pelnig rol¢ administratora w odniesieniu do danych z biomonitoringu czlowieka bedacych
danymi osobowymi, ktére posiadaja, przechowuja lub przetwarzaja do celéw, o ktoérych mowa w ust. 3-8.

12. EEA i ECHA okreslajg okres przechowywania posiadanych przez siebie danych z biomonitoringu czlowieka
bedacych danymi osobowymi i kryteria decydujace o dtugosci tego okresu, oraz poddaja ten okres i kryteria przegladom.

13. Do celéw niniejszego artykulu dane z biomonitoringu czlowieka obejmuja dane osobowe zgromadzone przed
wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z odpowiednimi przepisami o ochronie danych.

Artykut 7
Platforma Informacyjna Monitorowania Stanu Chemicznego
1. ECHA prowadzi i utrzymuje — jako element wspélnej platformy danych -IPCheM zawierajacy dane o wystepowaniu

chemikaliow na réznych podlozach, w tym w wodzie, glebie, powietrzu w pomieszczeniach, na wolnym powietrzu,
w faunie i florze, zywnosci i paszy, ludziach i produktach.

2. Do dnia 2 stycznia 2029 r. Komisja przekazuje ECHA dane dotyczace chemikaliéw zawarte na IPCheM w celu
zamieszczenia ich na wsp6lnej platformie danych.

3. Do dnia 2 stycznia 2029 r. Komisja przekazuje ECHA, EEA lub EFSA dane dotyczace chemikaliéw zawarte na I[PCheM
do celéw przechowywania ich zgodnie z zakresem kompetencji danej agencji oraz zgodnie z art. 5.

4. Jezeli po zakonczeniu przekazywania danych, o ktérym mowa w ust. 3, Komisja lub jedna z Agencji przechowuja lub
posiadajg dane o wystepowaniu chemikaliéw i powiazane z nimi dane dotyczace chemikaliéw, niezwlocznie udostepniajg je
ECHA w celu ich zamieszczenia na [PCheM.

5. Komisja i Agencje wspolpracujg z ECHA w sprawach technicznych, aby umozliwi¢ zamieszczenie — na wspdlnej
platformie danych — danych o wystepowaniu chemikaliow i powiazanych danych dotyczacych chemikaliéw, ktore
przechowuja lub posiadaja, oraz opublikowanie ich za posrednictwem tej platformy.

6. ECHA zapewnia mozliwo$¢ odczytu maszynowego i pobierania danych zawartych na IPCheM.

Artykut 8

Repozytorium warto$ci referencyjnych
1. ECHA tworzy i prowadzi repozytorium wartosci referencyjnych jako element wspdlnej platformy danych.

2. ECHA niezwlocznie zamieszcza w repozytorium wartosci referencyjne przyjete na podstawie aktéw prawnych Unii
wymienionych w zalgczniku 1.

3. W przypadku wartosci referencyjnych, ktorych nie przyjeto na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalgczniku 1, Agencje posiadajace lub ustalajace wartosci referencyjne jako element swoich zadaf na podstawie aktow
prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I cz¢s¢ 1 lub posiadajace lub ustalajace wartosci referencyjne, o ktorych mowa
w zalaczniku II, niezwlocznie udostepniajg je ECHA w celu zamieszczenia ich w repozytorium wartosci referencyjnych,
w formacie standardowym przewidzianym w art. 17, o ile jest dostepny.

4. Do celéw ust. 3, jezeli w dokumentacji regulacyjnej przekazanej Agencjom zawarto wartosci referencyjne, Agencje
udostepniaja je ECHA w formacie standardowym, niezwlocznie po zakonczeniu przez inicjatora odpowiednich ocen
waznosci 1 poufnosci zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami.

5. ECHA niezwlocznie zamieszcza w repozytorium wartosci referencyjnych warto$¢ referencyjna, ktérg uzna za istotna,

wygenerowang w ramach unijnego, krajowego lub miedzynarodowego programu lub w wyniku dzialania badawczego
i udostepniong ECHA w formacie standardowym, o ktorym mowa w art. 17, o ile format taki zostal opracowany.

6. ECHA zapewnia mozliwo$¢ odczytu maszynowego danych zawartych w repozytorium wartosci referencyjnych.

Artykut 9

Baza danych powiadomiefi o badaniach

1. Do dnia 2 listopada 2027 r. ECHA tworzy baze danych powiadomient o badaniach i prowadzi te baze danych.
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2. ECHA przechowuje dane dotyczace chemikaliow przekazane jej zgodnie z art. 26 w bazie danych powiadomien
o badaniach.

3. Dane zawarte w bazie danych powiadomien o badaniach sa poufne i nie podaje si¢ ich do wiadomosci publiczne;.

4. Bez uszczerbku dla ust. 7 niniejszego artykulu, jezeli Komisja lub Agencje udostepniaja ECHA zgodnie z art. 5 ust. 2
rejestracje, wniosek, powiadomienie lub inng odpowiednig dokumentacj¢ regulacyjna, w zwiazku z ktérg zlozono
powiadomienie na podstawie art. 26, wskazuja, ktore elementy powiadomienn o badaniach sa poufne w przypadku
zamieszczenia ich na wspdlnej platformie danych. W powiadomieniu o badaniu, w przypadku zamieszczenia go na
wspdlnej platformie danych, jako poufne wskazuje si¢ jedynie elementy okreslone jako poufne w odno$nym wniosku,
powiadomieniu lub innej odpowiedniej dokumentacji regulacyjnej, zgodnie z przepisami dotyczacymi poufnosci
przewidzianymi w podstawowym akcie Unii.

5. Po otrzymaniu zgodnie z art. 5 ust. 2 rejestracji, wniosku, powiadomienia lub innej odpowiedniej dokumentacji
regulacyjnej, w zwiazku z ktéra ztozono powiadomienie na podstawie art. 26, ECHA udostepnia spoleczefistwu powiazane
informacje o powiadomieniu za posrednictwem wspoélnej platformy danych, z zachowaniem poufnosci elementéw
oznaczonych jako poufne zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu.

6.  Organy i krajowe organy egzekwowania prawa maja dostep do danych znajdujacych si¢ w bazie danych powiadomien
o badaniach przed zamieszczeniem ich na wspélnej platformie danych.

7. Po otrzymaniu przez EFSA wniosku na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i podjeciu decyzji o ujawnieniu
badan towarzyszacych temu wnioskowi zgodnie z art. 38—39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, EFSA udostepnia ECHA
dane zawarte w bazie danych, o ktérej mowa w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére odpowiadaja temu
wnioskowi, w celu ich zamieszczenia na wspdlnej platformie danych.

8. ECHA i EFSA wspolpracujg w celu zapewnienia wspdlnego podejicia do identyfikacji informacji zgltoszonych im,
odpowiednio, zgodnie z art. 26 niniejszego rozporzadzenia i art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz ulatwiaja
identyfikowalno$¢ badan zgloszonych do ich odpowiednich baz danych.

Artykut 10

Informacje na temat proceséw regulacyjnych dotyczacych chemikaliéw

1. ECHA tworzy i prowadzi na wspdlnej platformie danych nowa baz¢ danych zawierajaca informacje na temat
proceséw i dziatan regulacyjnych dotyczacych poszczegdlnych chemikaliéw lub grup chemikaliéw, ktére od czasu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia zostaly zaplanowane, s3 realizowane lub zostaly zakofczone przez panstwa
czlonkowskie, agencje krajowe lub instytucje Unii, ECHA, EFA, EFSA, EU-OSHA lub komitety, o ktérych mowa w aktach
prawnych Unii wymienionych w zalaczniku IIL

2. Jezeli wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, o ktérym mowa w akcie prawnym Unii wymienionym
w zalgczniku III, posiada informacje, o ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie udostepnia je agencji unijnej whasciwej na
podstawie odpowiedniego aktu prawnego Unii wymienionego w zalgczniku III. Dla kazdego procesu lub dziatania
regulacyjnego podaje si¢ co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwa chemiczna;

b) akt prawny Unii i proces regulacyjny, w ramach ktérego prowadzone jest dzialanie;

¢) osoba lub podmiot odpowiedzialne za proces regulacyjny lub dzialanie regulacyjne;

d) status procesu lub dzialania regulacyjnego;

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

f) w stosownych przypadkach, planowana data rozpoczecia procesu lub dzialania regulacyjnego oraz data zakoficzenia
i najnowszej aktualizacji postepow.
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3. Jezeli ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisja posiadaja informacje, o ktorych mowa w ust. 1, niezwlocznie
udostepniaja je ECHA w celu zamieszczenia na wspdlnej platformie danych w formatach standardowych przewidzianych
w art. 17 oraz, w stosownych przypadkach, po przeprowadzeniu oceny waznosci przez wlasciwg agencje lub Komisje.
W udostepnianych informacjach dla kazdego procesu regulacyjnego lub dzialania regulacyjnego podaje si¢ co najmniej
nastepujace elementy:

a) nazwa chemiczna;

b) akt prawny Unii i proces regulacyjny, w ramach ktérego prowadzone jest dzialanie;

¢) osoba lub podmiot odpowiedzialne za proces regulacyjny lub dzialanie regulacyjne;

d) status procesu lub dzialania regulacyjnego;

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

f) w stosownych przypadkach, planowana data rozpoczecia procesu lub dzialania regulacyjnego oraz data zakoriczenia
i najnowszej aktualizacji postgpow.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 lit. a)—f), dotyczace konkretnego procesu lub dziatania regulacyjnego, udostepnia
si¢ spoleczefistwu po formalnym rozpoczeciu procesu lub dzialania.

Artykut 11
Dane o chemikaliach znajdujacych si¢ w wyrobach lub produktach

1. ECHA tworzy i prowadzi na wspélnej platformie danych baze danych zawierajaca dane o chemikaliach znajdujacych
si¢ w wyrobach lub produktach, wygenerowane lub przekazane w toku wdrazania aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalgczniku V. Komisja opracowuje odpowiednie funkcje powigzanej bazy danych.

2. Jezeli Komisja lub jedna z Agencji posiadaja dane, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, niezwlocznie
udostepniajg je ECHA w celu zamieszczenia na wspdlnej platformie danych w formatach standardowych, o ktérych mowa
w art. 17, zaleznie od ich dostgpnosci, w stosownych przypadkach po przeprowadzeniu oceny waznosci przez wlasciwg
agencj¢ lub Komisje.

3. Jezeli wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego posiada dane, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, moze
udostepnic je w formatach standardowych, o ktérych mowa w art. 17, zaleznie od ich dostepnosci, agencji whasciwej w tym
wzgledzie na podstawie odpowiedniego aktu prawnego Unii wymienionego w zalaczniku V, lub w braku takiej agencji
ECHA, ktéra moze dane te przechowywac.

4. Komisja i Agencje wspdlpracuja z ECHA w kwestiach technicznych w celu umozliwienia zamieszczenia danych
o chemikaliach znajdujacych si¢ w wyrobach lub produktach w bazie danych, o ktérej mowa w ust. 1.

Artykut 12

Dane zamiennikéw substancji wzbudzajacych obawy

1. ECHA tworzy i prowadzi na wspélnej platformie danych baze¢ danych zawierajaca dane zamiennikéw substancji
wzbudzajacych obawy zdefiniowanych w art. 2 pkt 27 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024[1781 (*'), a takze substancji spelniajacych kryteria klasyfikacji do klas zagrozenia, o ktérych mowa w art. 2 pkt
27 lit. b) tego rozporzadzenia. Dane te obejmujg dane o technologiach lub materialach alternatywnych, w ktérych
substancje te nie s3 wymagane.

2. Jezeli Komisja lub jedna z Agencji posiadaja dane, o ktérych mowa w ust. 1, udostepniaja je ECHA w celu
zamieszczenia ich na wsp6lnej platformie danych.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20241781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia ram ustalania
wymogéw ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany dyrektywy (UE) 2020/1828 i rozporzadzenia
(UE) 2023/1542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE (Dz.U. L, 2024/1781, 28.6.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/
1781/0j).
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3. Jezeli wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego posiada dane, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, moze
udostepnic je w formatach standardowych, o ktérych mowa w art. 17, zaleznie od ich dostepnosci, agencji wlasciwej w tym
wzgledzie na podstawie odpowiedniego aktu prawnego Unii wymienionego w zalaczniku I, lub w braku takiej agencji
ECHA, ktdra moze dane te przechowywac.

4. ECHA ulatwia dobrowolne przekazanie przez zainteresowane strony danych, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 13

Informacje na temat obowigzkéw wynikajacych z aktéw prawnych Unii dotyczacych chemikaliow

1. ECHA tworzy i prowadzi na wspélnej platformie danych baz¢ danych zawierajaca informacje na temat przepisow
i obowigzkéw prawnych majacych zastosowanie do chemikaliow na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalgczniku I czesS¢ 1.

2. Informacje zawarte w bazie danych, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, ECHA aktualizuje regularnie,
przynajmniej raz w roku, zgodnie z systemem zarzadzania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3.

Artykut 14

Repozytorium formatéw standardowych i stownikéw kontrolowanych

1. ECHA tworzy i prowadzi na wspdlnej platformie danych repozytorium formatéw standardowych i stownikéw
kontrolowanych.

2. W przypadku utworzenia standardowych formatéw danych na podstawie aktu prawnego Unii wymienionego
w zalgczniku I ECHA umieszcza te formaty na wspdlnej platformie danych.

3. Jezeli Komisja lub jedna z Agencji okresla format standardowy lub stownik kontrolowany zgodnie z art. 17 lub 18,
niezwlocznie udostepniaja je ECHA w celu zamieszczenia na wspélnej platformie danych.

Artykut 15

Baza danych o zréwnowazeniu Srodowiskowym

1. Do dnia 2 stycznia 2032 r. ECHA tworzy na wspdlnej platformie danych baz¢ danych zawierajaca dane
o zréwnowazeniu $rodowiskowym posiadajaca funkcje opracowane zgodnie z ust. 4 oraz prowadzi t¢ baz¢ danych.

2. Jezeli Komisja lub jedna z Agencji przechowuja lub posiadajg dane o zréwnowazeniu Srodowiskowym, niezwlocznie
udostepniaja je ECHA w celu zamieszczenia w bazie danych o zréwnowazeniu Srodowiskowym po sfinalizowaniu,
w stosownych przypadkach, przez Komisje lub agencj¢ przechowujaca lub posiadajaca te dane ocen waznosci i poufnosci.
Ponadto dane o zréwnowazeniu $rodowiskowym moga przekaza¢ ECHA panstwa czlonkowskie lub inne podmioty, w tym
agencje krajowe, instytuty badawcze lub organizacje z panstw trzecich. Komisja i Agencje wspélpracuja w niezbednym
zakresie z ECHA w kwestiach technicznych w celu umozliwienia zamieszczenia takich danych w bazie danych
o zréwnowazeniu $rodowiskowym. ECHA zapewnia Komisji i Agencjom niezbedne wsparcie w celu ulatwienia
zamieszczania takich danych.

3. Jezeli na podstawie art. 5 ust. 6 naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane z unijnych programéw ramowych
udostepniaja ECHA gromadzone lub generowane przez siebie dane o zrownowazeniu Srodowiskowym chemikaliéw lub
materialéw, ECHA zamieszcza te dane w bazie danych o zréwnowazeniu Srodowiskowym.

4. Do dnia 2 stycznia 2029 r. Komisja, po konsultacji z pafistwami czlonkowskimi, opracowuje funkcje bazy danych
i identyfikuje istniejace zbiory danych dotyczacych chemikaliéw w zakresie danych o zréwnowazeniu $rodowiskowym
innych niz dane, o ktérych mowa w ust. 2. Dane takie przechowuje i utrzymuje ECHA.
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Artykut 16

Wykorzystanie opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych

1. Komisja i Agencje promujg opracowywanie i stosowanie narzedzi i praktyk ulatwiajacych wykorzystanie
opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych w ocenach regulacyjnych chemikaliow, w tym praktyk
opracowywania i stosowania standardow sprawozdawczosci dla takich danych, a takze narzedzi wyszukiwania,
przegladania i pozyskiwania odpowiednich opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych.

2. Jezeli w opracowywaniu narzedzi i praktyk, o ktérych mowa w ust. 1, uczestniczy Komisja lub jedna z Agencji, $cisle

ze soba wspolpracujg i w razie potrzeby udzielajg sobie pomocy.

ROZDZIAL 1II
FORMATY STANDARDOWE I SEOWNIKI KONTROLOWANE

Artykut 17

Formaty standardowe

1. Bez uszczerbku dla przepiséw unijnych dotyczacych opracowywania lub udostgpniania formatéw danych Komisja
i Agencje w stosownych przypadkach ustanawiajg formaty standardowe i pakiety oprogramowania dla danych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 2 i 3, wchodzacych w zakres ich kompetencji oraz udostgpniajg te formaty i pakiety bezplatnie za
posrednictwem wspodlnej platformy danych.

2. W formatach standardowych w miar¢ mozliwosci:

a) unika si¢ stosowania norm zastrzezonych,

b) wykorzystuje si¢ istniejace formaty danych lub ich czgsci,

¢) stosuje si¢ formaty uzgodnione na poziomie OECD lub inne formaty uzgodnione na poziomie migdzynarodowym,
d) zapewnia si¢ spéjnos¢ z innymi odpowiednimi formatami danych,

e) zapewnia si¢ interoperacyjno$¢ z istniejgcymi procedurami przekazywania danych.

3. Formaty standardowe musza by¢ interoperacyjne ze wsp6lna platforma danych i przyjazne dla uzytkownika.

4. Organy lub agencje krajowe wymieniajg dane zawarte na wspdlnej platformie danych w odpowiednim formacie
standardowym.

5. Komisja i Agencje stosuja format uzgodniony na poziomie systemu International Uniform Chemical Information
Database (IUCLID) przy udostepnianiu ECHA, w celu zamieszczenia na wspdlnej platformie danych, odpowiednich czesci
dokumentacji na podstawie nastepujacych aktéw prawnych Unii:

a) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (*2),
b) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*),

¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 (*9),

(*®  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELIL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/0j).

(¥)  Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/(EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338
z 13.11.2004, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004[1935/0j).

(*  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolitg procedure
wydawania zezwolei na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i §rodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354
z 31.12.2008, s. 1, ELIL: http://data.curopa.cu/elifreg/2008/1331/0j).
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d) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 (¥),
e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (*¢),
f) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 (¥/),
g) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009;

h) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 234/2011 (*¥),

i) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE (¥),

j) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

k) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (*°).

6. Komisja i Agencje wspolpracujg przy tworzeniu formatéw standardowych w celu zapewnienia ich spéjnosci z innymi
odpowiednimi formatami oraz interoperacyjnosci ze wspdlna platformg danych oraz z istniejacymi procedurami
przekazywania danych.

7. Komisja i Agencje podejmuja odpowiednie niezbedne Srodki w celu monitorowania i identyfikacji na wczesnym
etapie wszelkich potencjalnych rozbieznosci pomiedzy formatami danych, mogacych powodowaé problemy dotyczace
interoperacyjnosci. W przypadku stwierdzenia rozbieznoSci pomiedzy formatami danych zainteresowane Agencje
wspOlpracuja nad jej wyeliminowaniem lub, jezeli rozbiezno$¢ jest uzasadniona, wyjasniaja jej przyczyny. Jezeli
zainteresowanie Agencje nie s3 w stanie wyeliminowac rozbieznosci, sporzadzajg wspdlne sprawozdanie i przedstawiaja je
Komisji. W sprawozdaniu wyraznie okreSlajg przyczyny rozbieznosci, wyjasniaja powodujace je kwestie techniczne
i przedstawiaja propozycje wyeliminowania rozbieznosci.

8. Komisja przyjmuje akt wykonawczy w celu wyeliminowania rozbieznosci, o ktérej mowa w ust. 7.

Artykut 18

Stowniki kontrolowane

1. W stosownych przypadkach Komisja i Agencje, w ramach zakreséw swoich kompetencji, ustanawiaja stowniki
kontrolowane dla danych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, a nastepnie regularnie je aktualizuja.

2. Komisja i Agencje priorytetowo traktuja ustanawianie stownikéw kontrolowanych do celéw identyfikacji
chemikaliéw i charakterystyki ich postaci.

3. Przy ustanawianiu stownikéw kontrolowanych Komisja i Agencje:
a) w miare mozliwosci unikajg stosowania stownikéw kontrolowanych zastrzezonych;
b) w miare mozliwosci korzystajg z istniejacych identyfikatoréw substangji i stownikéw kontrolowanych lub ich czesci;

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzyméw spozywczych,
zmieniajace dyrektywe Rady 83[417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/
0j).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1333/0j).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw
aromatyzujgcych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na srodkach spozywczych
oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz
dyrektywe 2000/13/WE (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1334/0j).

(*)  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawiec wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolita procedur¢ wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkow do
zywnosci, enzyméw spozywezych i $rodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 64 z 11.3.2011, s. 15, ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/234/oj).

(*)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczeristwa zabawek (Dz.
U.L 170 z 30.6.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

()  Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywno$ci i paszy pochodzenia roSlinnego i zwierzgcego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2005/396/

0j).
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¢) w miar¢ mozliwosci stosujg stowniki kontrolowane uzgodnione na poziomie OECD lub inne stowniki kontrolowane
uzgodnione na poziomie migdzynarodowym;

d) zapewniaja spdjnos¢ z innymi stownikami kontrolowanymi, w tym poprzez przygotowanie tabel harmonizacyjnych.
4. Stowniki kontrolowane muszg by¢ interoperacyjne ze wspélng platforma danych.
5. W przypadku ustanowienia stownikéw kontrolowanych Komisja i Agencje:

a) udostepniaja je bezplatnie za posrednictwem wspélnej platformy danych w postaci otwartych zbioréw danych,
umozliwiajacych korzystanie z nich przez inne podmioty,

b) wlaczaja je do oprogramowania lub szablonéw stuzacych do przekazywania danych, z ktérych maja korzysta¢ podmioty
odpowiedzialne na podstawie aktow prawnych Unii wymienionych w zalgczniku I cze$¢ 1 oraz w art. 3 ust. 2, oraz

¢) korzystaja z nich podczas wymieniania danych za posrednictwem wspdlnej platformy danych.
6.  Przy tworzeniu stownikéw kontrolowanych Komisja i Agencje wspélpracuja ze sobg.

7. Komisja i Agencje podejmujg odpowiednie niezbedne Srodki w celu monitorowania i identyfikacji na wczesnym
etapie wszelkich potencjalnych rozbieznosci pomiedzy stownikami kontrolowanymi. W przypadku stwierdzenia
rozbieznosci pomiedzy stownikami kontrolowanymi zainteresowane Agencje wspolpracujg nad jej wyeliminowaniem
lub, jezeli rozbieznos$¢ jest uzasadniona, wyjasniaja jej przyczyny. Jezeli zainteresowanie Agencje nie s3 w stanie
wyeliminowaé rozbieznosci, sporzadzaja wspdlne sprawozdanie i przedstawiaja je Komisji. W sprawozdaniu wyraznie
okreslaja przyczyny rozbieznosci, wyjasniaja powodujace je kwestie techniczne i przedstawiaja propozycje wyeliminowania
rozbieznosci.

8.  Komisja przyjmuje akt wykonawczy w celu wyeliminowania rozbieznosci.

ROZDZIAL IV
POUFNOSC I KORZYSTANIE Z DANYCH DOTYCZACYCH CHEMIKALIOW

Artykut 19

Prawa dostepu i przejrzystos§é

1. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 spoleczefistwo ma dostep do danych dotyczacych
chemikaliéw znajdujacych si¢ na wspélnej platformie danych, z wyjatkiem danych oznaczonych na podstawie art. 5 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia jako nieudostgpnione spoleczenstwu zgodnie z podstawowym aktem Unii.

2. Organy maja dostgp do wszystkich danych dotyczacych chemikaliow umieszczonych na wspélnej platformie danych,
w tym danych oznaczonych zgodnie z art. 5 ust. 2 jako nieudostgpnione spoleczenstwu zgodnie z podstawowym aktem
Unii.

3. Organy stosuja niezbedne $rodki, w tym $rodki bezpieczenstwa, w celu zapewnienia, aby informacje zamieszczone na
wspolnej platformie danych oznaczone zgodnie z art. 5 ust. 2 jako nieudostgpnione spoleczenstwu zgodnie
z podstawowym aktem Unii nie byly udostgpniane spoleczenistwu.

Artykut 20

Korzystanie z danych dotyczacych chemikaliéw zamieszczonych na wspélnej platformie danych

1. Organy mogg korzysta¢ z danych dotyczacych chemikaliow zamieszczonych na wspoélnej platformie danych lub
w bazie danych powiadomiert o badaniach, o ktérej mowa w art. 9, do swoich dzialan, jezeli stuzg one opracowywaniu,
wdrazaniu lub egzekwowaniu prawa Unii i polityki Unii.

2. Organy nie korzystajg z danych dotyczacych chemikaliow zamieszczonych na wspdlnej platformie danych do
wypelniania obowigzkéw prawnych podmiotéw odpowiedzialnych, z wyjatkiem oceny kompletnosci danych dotyczacych
chemikaliow przekazanych przez podmioty odpowiedzialne lub jezeli istniejace przepisy przewiduja udostepnianie
i korzystanie z danych dotyczacych chemikaliéw na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych w zalgczniku 1.

3. Korzystajac z danych dotyczacych chemikaliéw zamieszczonych na wspélnej platformie danych, ktére oznaczono
zgodnie z art. 5 ust. 2 jako nieudostgpnione spoleczefistwu, Organy przestrzegaja tego oznaczenia i nie ujawniajg danych
spoleczenstwu bez jego zgody.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2455/oj 2748



PL Dz.U. L z 12.12.2025

ROZDZIAL V
RAMY MONITOROWANIA I REALIZAC]I I PERSPEKTYW W ODNIESIENIU DO CHEMIKALIOW

Artykut 21

Ramy wskaznik6w

1. EEA i ECHA, we wspolpracy z EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja oraz po konsultacji z pafistwami czlonkowskimi,
ustanawiaja, prowadza, utrzymujg i aktualizujg, w stosownych przypadkach, ramy wskaznikow w celu:

a) monitorowania zanieczyszczenia chemicznego w calym cyklu zycia substancji chemicznej, w tym jej emisji,
wystepowania i przeznaczenia;

b) monitorowania czynnikéw i skutkéw narazenia na dzialanie chemikaliow; oraz

¢) pomiaru efektywnosci prawa Unii dotyczacego chemikaliow i przechodzenia na produkcje chemikaliéw bezpiecznych
i zréwnowazonych.

2. Jezeli jest to uzyteczne oraz w zakresie, w jakim jest to mozliwe, ramy wskaznikow obejmuja zagregowany wskaznik
ryzyka oparty na terytorium pozwalajacy, w odniesieniu do narazenia populacji na pojedyncze substancje chemiczne i na
mieszaniny chemikaliéw, monitorowac:

a) tendencje takiego narazenia w czasie i przestrzeni;
b) zagrozenia dla zdrowia zwigzane z takim narazeniem.
3. Ramy wskaznikéw musza by¢ dostgpne w postaci tablicy wskaznikéw utworzonej przez ECHA i udostgpnianej

spoleczenstwu przez ECHA za posrednictwem wspdlnej platformy danych.

Artykut 22

System wczesnego ostrzegania i dzialania na wypadek pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych

1. Do dnia 2 stycznia 2027 r. EEA ustanawia unijny system wczesnego ostrzegania o pojawiajacych si¢ zagrozeniach
chemicznych i zarzadza tym systemem.

2. Do celéw ust. 1 EEA kompiluje dane o sygnalach wczesnego ostrzegania, ktére obejmuja co najmniej sygnaly
pochodzace z nastgpujacych Zrédek:

a) nalezaca do EFSA sie¢ wymiany informacji o pojawiajacych si¢ zagrozeniach;
b) krajowe systemy wczesnego ostrzegania;

¢) dane posiadane przez EEA, w tym dane z biomonitoringu czlowieka, i dane z ram wskaznikéw, o ktérych mowa
w art. 21;

d) ukierunkowany przeglad literatury prowadzony przez EEA;
e) dane udostgpnione przez ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA zgodnie z ust. 3;

f) odpowiednie zbiory danych z katalogu zbioréw danych UE ustanowionego na podstawie art. 79 rozporzadzenia (UE)
2025/327;

g) istotne informacje wynikajace z wdrazania prawa Unii.

Sygnaly wczesnego ostrzegania skompilowane przez EEA zgodnie z akapitem pierwszym mogg opiera¢ si¢ na pozytywnej
identyfikacji pojawiajacego si¢ ryzyka lub na niepewnosci danych prowadzacej do potencjalnej pozytywnej identyfikacji
pojawiajacego si¢ ryzyka.

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA identyfikujg i gromadza odpowiednie dostepne dane dotyczace sygnaléw wezesnego
ostrzegania z obszaréw objetych zakresami ich odpowiednich kompetencji, w tym dane otrzymane na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, i przekazujg je EEA.
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4. EEA sporzadza sprawozdanie roczne w oparciu o kompilacje i analize danych dotyczacych sygnaléw wezesnego
ostrzegania zebranych na podstawie ust. 2 i 3. Pierwsze sprawozdanie sporzadza do dnia 2 lipca 2027 r. EEA przedstawia
to sprawozdanie Organom. W terminie 9 miesigcy od przedstawienia kazdego sprawozdania rocznego Organy rozwazaja
podjecie, odpowiednio, dzialaii regulacyjnych, politycznych lub dziatan w dziedzinie egzekwowania prawa, a jesli
postanowig ich nie podejmowac, decyzj¢ taka uzasadniajg.

5. EEA udostgpnia ECHA dane dotyczace sygnalow wczesnego ostrzegania, ktére posiada lub przechowuje, a takze
sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 4, w celu ich zamieszczenia na wspdlnej platformie danych.

Artykut 23

Obserwatorium okreslonych chemikaliow potencjalnie zwigzanych z pojawiajacymi si¢ zagrozeniami
chemicznymi

1. ECHA ustanawia i prowadzi obserwatorium okreslonych chemikaliéw lub grup chemikaliéw, ktére zdaniem Komisji
wymagaja dodatkowej kontroli. W obserwatorium umieszcza si¢ wiarygodne informacje na temat wlaSciwosci
chemikaliow, aspektow bezpieczenstwa, zastosowan i obecnosci na rynku.

2. Komisja wybiera chemikalia do celéw obserwatorium, o ktérym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem postepu
naukowo-technicznego i z wykorzystaniem sygnaléw z systemu wczesnego ostrzegania, o ktérym mowa w art. 22. Przy
wyborze Komisja uwzglednia czynniki, ktére moga sprzyja¢ nowym i pojawiajacym si¢ zagrozeniom chemicznym,
wystepujacym w innowacyjnych, racjonalnie zaprojektowanych materialach o nowych lub ulepszonych wlasciwosciach
badz cechach strukturalnych w nanoskali zaadaptowanych do okreslonych zastosowan lub wzmocnionych.

3. Do dnia 2 lipca 2026 r. Komisja w drodze aktu wykonawczego przyjmuje i publikuje wykaz chemikaliéw, wybranych
na podstawie ust. 2. Komisja przeprowadza regularne przeglady wykazu i przyjmuje zmiany w wykazie w drodze aktéw
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 29.

4. Do prowadzenia obserwatorium, o ktérym mowa w ust. 1, ECHA:

a) korzysta z istotnych w tym wzgledzie danych dotyczacych chemikaliéw zamieszczonych na wspélnej platformie danych
oraz kompiluje, analizuje i selekcjonuje inne dostepne dane dotyczace wybranych chemikaliow lub klas chemikaliow;

b) zleca badania i, w stosownych przypadkach, za pomocg mechanizmu generowania danych ustanowionego na podstawie
art. 24, eliminuje luki w wiedzy lub istotne niepewnosci;

¢) udostepnia spoleczefistwu skompilowane dane za po$rednictwem wspdlnej platformy danych lub innych narzedzi
komunikacji i dzialan informacyjnych, w zaleznosci od przypadku, aby ulatwi¢ identyfikacje¢ potencjalnych dalszych
potrzeb badawczych lub Srodkéw zarzadzania ryzykiem oraz ulatwi¢ $wiadoma dyskusje spoleczng i zwigkszy¢
$wiadomos$¢ spoleczna na temat whasciwosci, stosowania i aspektow bezpieczenstwa okreslonych chemikaliow, a takze
dane te regularnie aktualizuje.

ROZDZIAL VI
MECHANIZM GENEROWANIA DANYCH

Artykut 24

Mechanizm generowania danych

1. Korzystajac z najlepszych dostepnych niezaleznych zasobéw, ECHA moze zlecal badania naukowe, ktdrych celem
jest:

a) wsparcie, w ramach zakresu jej kompetencji, wdrazania aktéw prawnych Unii dotyczacych chemikaliow lub grup
chemikaliéw wymienionych w zalgczniku I cz¢$¢ 1;

b) pomoc przy wspieraniu, ocenie i opracowywaniu unijnej polityki w zakresie chemikaliéw;

¢) lepsze rozpoznanie pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych wskazanych w sprawozdaniu, o ktérym mowa w art. 22
ust. 4.

2. Bez uszczerbku dla obowigzkow podmiotéw odpowiedzialnych na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych
w zalgczniku I cze$¢ 1 Komisja moze — w wyjatkowych okolicznosciach, gdy wystepuja powazne kontrowersje lub
sprzeczne wyniki — zwrécic sie do ECHA o zlecenie badan naukowych majacych zweryfikowaé dowody wykorzystane w jej
procesie oceny chemikaliéw. Badania te mogg mie¢ zakres szerszy niz weryfikowane dowody.

3. Na wniosek Komisji ECHA zleca badania naukowe, o ktérych mowa w ust. 1 i 2.
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4. ECHA zleca badania naukowe tylko wéwczas, gdy wynikéw nie mozna uzyskaé na podstawie istniejacych przepisow
prawa lub za pomoca proceséw stosowanych na podstawie aktow prawnych Unii wymienionych w zalgczniku I czgsé 1.
ECHA priorytetowo traktuje zwalidowane metody niewymagajace wykorzystania zwierzat, przy czym testy na kregowcach
stosuje si¢ tylko w ostatecznosci. ECHA nie moze zleca¢ badan, ktorych gléwny cel ma charakter naukowy.

5. ECHA dazy do uniknig¢cia powielania programéw badawczych lub programéw wdrazania realizowanych przez
panstwa cztonkowskie lub Unie.

6. ECHA zleca badania naukowe zgodnie z niniejszym artykulem w sposéb otwarty i przejrzysty i wylacznie po
konsultacji z panstwami cztonkowskimi.

7. ECHA i EFSA SciSle wspolpracuja w zakresie planowania i zlecania badaf naukowych prowadzonych przez ECHA
zgodnie z ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu oraz badan prowadzonych przez EFSA zgodnie z art. 32 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

8. ECHA moze wezwaé podmiot gospodarczy, ktéry wytwarza, przywozi, opracowuje lub wprowadza do obrotu
substancje lub mieszaning, do dostarczenia probki substancji lub mieszaniny niezbednej do przeprowadzenia badan
naukowych, o ktérych mowa w ust. 1, 2 i 3. W celu uzyskania prébki ECHA przesyla podmiotowi gospodarczemu projekt
wezwania wraz z uzasadnieniem oraz okresleniem wielkosci i postaci prébki, a takze terminu, w ktérym probke nalezy
dostarczy¢é. ECHA moze wezwal podmiot gospodarczy do przedstawienia réwniez charakterystyki substancji lub
mieszaniny. ECHA informuje podmiot gospodarczy o przystugujacym mu prawie do przedstawienia uwag w terminie 30
dni od otrzymania wezwania. ECHA rozpatruje ewentualne uwagi i nastepnie potwierdza wezwanie lub je zmienia.

W przypadku potwierdzenia wezwania przez ECHA lub jego zmiany podmiot gospodarczy w terminie okreslonym przez
ECHA dostarcza prébke bezplatnie jej lub innej osobie fizycznej lub prawnej, ktéra na zlecenie ECHA przeprowadza
badanie naukowe. Podmiot gospodarczy moze wystapi¢ do ECHA z wnioskiem, aby nie ujawniala okre$lonych informacji
dotyczacych charakterystyki dostarczonej probki, jesli wykaze, ze ich ujawnienie moze zagrozi¢ ochronie jego interes6w
gospodarczych.

Jezeli ECHA stwierdzi, ze wniosek jest zasadny, objete nim informacje traktuje jako poufne i nie udostgpnia si¢ ich
spoleczenstwu.

9.  ECHA udostepnia wyniki badan naukowych przeprowadzonych na podstawie niniejszego artykutu za porednictwem
wspélnej platformy danych.

Artykut 25

Badanie biomonitoringu czlowieka

1. Do dnia 2 stycznia 2030 r. ECHA i EFSA we wspélpracy z EEA zleca ogélnounijne badanie biomonitoringu czlowieka
na potrzeby mechanizmu generowania danych, o ktérym mowa w art. 24, obejmujace wszystkie panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie wspdtpracuja z ECHA, EFSA i EEA przy planowaniu i organizacji badania biomonitoringu
czfowieka i zapewniaja niezbedna pomoc techniczng i wsparcie administracyjne podmiotom pobierajgcym prébki na
zlecenie ECHA lub EFSA, aby umozliwi¢ im pobranie prébek na terytoriach poszczegdlnych panstw cztonkowskich oraz
zapewni¢ odpowiednig reprezentatywno$¢ probek. Badanie biomonitoringu czlowieka musi by¢ zgodne z normami
etycznymi i normami poufnosci.

ROZDZIAL VII
POWIADAMIANIE O BADANIACH

Artykut 26

Powiadamianie o badaniach

1. Podmioty gospodarcze niezwlocznie zglaszajg do bazy danych powiadomiefi o badaniach, o ktérej mowa w art. 9
niniejszego rozporzadzenia, badania, w ramach ktérych generowane sa dane dotyczace chemikaliéw, a ktdre zlecaja
poparcie wniosku, powiadomienia lub dokumentacji regulacyjnej zgloszonej lub przedtozonej Organowi, a takze badania
nad chemikaliami jako takimi lub zawartymi w produktach zlecane przez podmioty gospodarcze jako element oceny
ryzyka lub oceny bezpieczenstwa na podstawie aktéw prawnych Unii wymienionych w czgsci 1 zalacznika I do niniejszego
rozporzadzenia. Podmioty gospodarcze nie zglaszaja jednak do bazy danych powiadomien o badaniach, o ktérej mowa
w art. 9 niniejszego rozporzadzenia, badan podlegajacych zgloszeniu na podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.
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2. Do celéw ust. 1 podmioty gospodarcze zglaszaja do bazy danych powiadomien o badaniach, o ktérej mowa w art. 9
niniejszego rozporzadzenia, nazwe chemiczng danej substancji chemicznej, tytut i zakres badania, przeprowadzajace je
laboratorium lub jednostke badawcza, planowana dat¢ rozpoczecia i planowang date zakoficzenia oraz, w stosownych
przypadkach, informacje, czy badanie zlecono w celu wykonania decyzji ECHA zgodnie z art. 40, 41 lub 46
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

W momencie zlecenia badania podmioty gospodarcze informuja laboratorium lub jednostke badawcza, w ktorej badanie
jest przeprowadzone, ze podlega ono obowigzkowi powiadomienia na podstawie niniejszego artykulu.

3. Laboratoria i jednostki badawcze niezwlocznie zglaszaja do bazy danych powiadomiert o badaniach, o ktérej mowa
w art. 9 niniejszego rozporzadzenia wszelkie informacje, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, zwigzane
z badaniami zleconymi przez podmioty gospodarcze na poparcie wniosku, powiadomienia lub dokumentacji regulacyjnej
zgloszonej lub przedtozonej Organowi, a takze badania nad chemikaliami jako takimi lub zawartymi w produktach zlecane
przez nie jako element oceny ryzyka lub oceny bezpieczefistwa na podstawie aktow prawnych Unii wymienionych w czgsci
1 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia. Laboratoria i jednostki badawcze nie zglaszaja jednak do bazy danych
powiadomienn o badaniach, o ktérej mowa w art. 9 niniejszego rozporzadzenia, badan podlegajacych zgloszeniu na
podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

4. Do celow ust. 3 niniejszego artykutu, dla kazdego badania, laboratoria i jednostki badawcze zglaszaja do bazy danych
powiadomien o badaniach, o ktérej mowa w art. 9, nazwe chemiczng danej substancji chemicznej, tytut i zakres badania,
planowang date rozpoczecia i planowang date zakoficzenia oraz nazwe podmiotu gospodarczego, ktéry zlecit badanie.

5. Ust. 3 i 4 stosuje si¢ odpowiednio do laboratoriéw i jednostek badawczych znajdujacych si¢ w panstwach trzecich
w zakresie okreslonym w umowach zawartych w tym wzgledzie z tymi panistwami trzecimi.

6.  Obowigzki okreslone w ust. 1-5 stosuje si¢ od dnia 2 listopada 2027 r.

7. Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ wylaczenia stosowania obowigzkéw okreslonych w ust. 1-5 w odniesieniu
do badan prowadzonych w interesie obronnosci.

Jezeli akt prawny Unii wymieniony w zalagczniku I cze$¢ 1 stanowig, ze panstwa czlonkowskie moga przewidzieé
wylaczenia stosowania obowiazkéw wynikajacych z tego aktu prawnego w interesie bezpieczenistwa narodowego, panstwa
czlonkowskie mogg wprowadzi¢ wylaczenie ze stosowania obowiazkéw okreslonych w ust. 1-5.

8. ECHA w Scislej wspolpracy z EFSA i po z konsultacji z zainteresowanymi stronami okresla praktyczne warunki
wykonania niniejszego artykutu.

ROZDZIAL VIII
PRZEKAZANE UPRAWNIENIA I PROCEDURA KOMITETOWA

Artykut 27

Zmiana zalgcznikéow L, II, Il i V

1. W celu zapewnienia, aby w zalaczniku I wymienione byly wszystkie odpowiednie akty prawne Unii, na podstawie
ktérych dane dotyczace chemikaliéw sa generowane lub przekazywane Agencjom lub Komisji, oraz w celu zapewnienia
aktualno$ci wspélnej platformy danych Komisja — wraz z wejSciem w zycie nowego aktu prawnego Unii, na podstawie
ktorego dane dotyczace chemikaliow sa generowane lub przekazywane lub wraz ze zmiana istniejacego aktu prawnego
Unii poprzez wprowadzenie do niego przepiséw o generowaniu lub przekazywaniu danych — przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 28 w celu zmiany zalgcznika I poprzez dodanie do niego tych aktéw prawnych Unii, chyba ze dany akt
prawny Unii sam zmienit odpowiednio zalacznik 1.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 28 w celu zmiany zalacznika II do
niniejszego rozporzadzenia poprzez dodanie nowych wartosci referencyjnych okreslonych w prawie Unii dotyczacym
produktéw medycznych, z uwzglednieniem postepu w digitalizacji i interoperacyjnosci oraz istotnosci tych wartosci dla
innych obszaréw polityki i obszaréw regulacyjnych dotyczacych chemikaliéw.
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3. W celu zapewnienia, aby w zalaczniku III wymienione byly wszystkie akty prawne Unii, na podstawie ktorych
wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisja przeprowadzaja procesy regulacyjne
dotyczace chemikaliéw lub grup chemikaliéw, oraz w celu zapewnienia aktualno$ci wspélnej platformy danych Komisja —
wraz z wejSciem w Zycie nowego aktu prawnego Unii ustanawiajacego nowy proces regulacyjny lub wraz ze zmiang
istniejacego aktu prawnego Unii poprzez ustanowienie nowego procesu regulacyjnego — przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 28 w celu zmiany zalgcznika III poprzez dodanie do niego tych aktéw prawnych Unii, chyba ze dany akt
prawny Unii sam zmienit odpowiednio zalgcznik III.

4. Jezelijest to konieczne dla zapewnienia — w stopniu, w jakim jest to mozliwe — kompletnosci zalacznika V oraz w celu
zapewnienia aktualnosci wspélnej platformy danych Komisja przyjmuje zgodnie z art. 28 akty delegowane zmieniajace
zalacznik V poprzez dodanie:

a) nowego aktu prawnego Unii, na podstawie ktorego generowane lub przekazywane sa dane o chemikaliach zawartych
w wyrobach lub produktach, wraz z jego wejSciem w zycie, chyba ze dany akt zawiera przepis dodajacy go do
zalgcznika V;

b) obowiazujacego aktu prawnego Unii wymienionego w zalgczniku I, ktory zostaje zmieniony w taki sposob, ze na jego
podstawie generowane lub przekazywane sa dane o chemikaliach w wyrobach lub produktach, wraz z wejsciem w zycie
danego aktu zmieniajacego, chyba ze dany akt zmieniajacy zawiera przepis dodajacy zmieniany akt do zalacznika V; lub

¢) obowiazujacego prawnego aktu Unii wymienionego w zalaczniku [, jezeli z glebszej weryfikacji wynika, ze na podstawie
tego aktu generowane lub przekazywane s3 dane o chemikaliach w wyrobach lub produktach.

Artykut 28

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnient do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 i art. 27, powierza si¢ Komisji na
okres pigciu lat od dnia 1 stycznia 2026 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie p6Zniej
niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie péZniej niz trzy miesigce
przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 3 ust. 4 i art. 27, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane
przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w pozniejszym terminie okre$lonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi kazde panstwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 4 lub art. 27 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly
Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przediuza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Artykut 29

Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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ROZDZIAL IX
EGZEKWOWANIE I SANKCJE

Artykut 30
Wspélpraca nad przestrzeganiem przepiséw

Agencje wspOlpracujg z organami egzekwowania prawa panstw czlonkowskich i wymieniaja informacje na temat
przestrzegania przez podmioty gospodarcze i laboratoria obowigzku powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 26.

Artykut 31

Sankcje za nieprzestrzeganie przepiséw

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzajg sankcje za nieprzestrzeganie przez podmioty gospodarcze i laboratoria
obowigzkéw okreslonych w art. 26 oraz podejmuja Srodki niezbedne do ich wdrozenia. Wprowadzone sankcje musza by¢
sa skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach i Srodkach do dnia 2 listopada 2027 r., a takze
powiadamiajg ja o wszelkich p6Zniejszych zmianach tych przepiséw i Srodkow.

ROZDZIAL X
PRZEGLAD 1 WEJSCIE W ZYCIE

Artykut 32

Sprawozdania i przeglad

1. Do dnia 2 stycznia 2032 r. Komisja przeprowadzi ocen¢ i wyda sprawozdanie na temat zasadnosci i stosunku
kosztéw do korzysci zamieszczenia na wspdlnej platformie danych na podstawie art. 3 ust. 3 nastepujacych danych
dotyczacych chemikaliow dotyczacych produktéw medycznych:

a) nowe kategorie rodzajow danych;
b) dane dotyczgce chemikaliéw innych niz substancje czynne;

¢) dane dotyczace chemikaliéw bedacych substancjami czynnymi niespelniajgcymi kryteriéw, o ktérych mowa w art. 3
ust. 3 lit. b);

d) dane dotyczace chemikaliow zgromadzone i przekazane na podstawie aktow prawnych Unii wymienionych
w zalaczniku I cze$¢ 2, bedace w posiadaniu wiasciwych organéw panstw czlonkowskich, a nie bedace w posiadaniu
Agencji.

2. Do dnia 2 stycznia 2030 r. Komisja, biorgc pod uwage prace OECD w przedmiocie generowania, przekazywania
i wykorzystywania opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych na potrzeby ocen regulacyjnych, oceni, czy
rozpoczal wspdlprace z wydawnictwami naukowymi i akademickimi oraz operatorami baz danych zawierajacych tresé
recenzowanych czasopism w przedmiocie:

a) zharmonizowanego przekazywania opublikowanych zrecenzowanych danych badawczych do recenzowanych
czasopism naukowych; oraz

b) korzystania z narzedzi wyszukiwania, przegladania i pozyskiwania opublikowanych zrecenzowanych danych
badawczych, istotnych dla oceny chemikaliéw, z baz danych zawierajacych tres¢ recenzowanych czasopism.

3. W terminie od dwoch lat od ukoniczenia badania biomonitoringu czlowieka, o ktérym mowa w art. 25, Komisja
oceni zasadno$¢ spoczywajacego na ECHA i EFSA obowigzku regularnego zlecania badan biomonitoringu cztowieka we
wspolpracy z EEA, a takze zasoby niezbgdne do przeprowadzania takich badan oraz praktyczne warunki uczestniczenia
w nich panstw czlonkowskich.

Na podstawie tej oceny Komisja moze ztozy¢ wniosek prawodawczy.

4. Do dnia 2 stycznia 2032 r. Komisja przeprowadzi ogdlny przeglad niniejszego rozporzadzenia i przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie, w razie potrzeby wraz z wnioskiem prawodawczym. W sprawozdaniu
tym Komisja oceni postepy we wdrazaniu i funkcjonowaniu wspdlnej platformy danych, oceni, czy cele niniejszego
rozporzadzenia zostaly osiggniete, w szczegdlnosci czy ulatwito ono ponowne wykorzystywanie danych na potrzeby aktéw
prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I, oraz czy zasoby przydzielone Agencjom i Komisji sa wystarczajace.
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Artykut 33
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia jego po opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 26 listopada 2025 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA M. BJERRE
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ZALACZNIK 1

Czesc 1
Akty prawne Unii, o ktérych mowa w art. 2, 3, 8, 12, 13, 14, 18, 20, 24, 26 i 27

Odestanie do aktéw prawnych Unii wymienionych w niniejszej czeSci odczytuje sig, w stosownych przypadkach, jako
odestanie réwniez do aktéw wykonawczych i delegowanych przyjetych na mocy danego aktu prawnego Unii.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21 maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania Sciekéw komunalnych (Dz.U. L 135
230.5.1991, s. 40).

Dyrektywa Rady 91/676/EWG z dnia 12 grudnia 1991 r. dotyczaca ochrony wdd przed zanieczyszczeniami
powodowanymi przez azotany pochodzenia rolniczego (Dz.U. L 375 z 31.12.1991, s. 1).

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspélnoty w odniesieniu do
substangji skazajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 z 13.2.1993, s. 1).

Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych (Dz.U. L 365 z 31.12.1994, s. 10).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwiazanym ze S$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11).

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikéw przed zagrozeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub
substancji reprotoksycznych podczas pracy (szosta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/53/WE z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w sprawie pojazdéw
wycofanych z eksploatacji (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 34).

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dzialania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.
U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace og6lne
zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substancji
w paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002,
s. 51).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw
stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).

Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie Srodkéw
aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w srodkach spozywczych lub na ich
powierzchni (Dz.U. L 309 z 26.11.2003, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczegblne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywno$ci pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 139
z 30.4.2004, s. 55).
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17. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow
(Dz.U. L 104 z 8.4.2004, s. 1).

18. Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny
srodkéw spozywezych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).

19. Rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 2004 r. w sprawie
materialéw 1 wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).

20. Dyrektywa 2004/107/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie arsenu, kadmu, rteci,
niklu i wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych w otaczajacym powietrzu (Dz.U. L 23 z 26.1.2005, s. 3).

21. Rozporzgdzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roélinnego i zwierzecego oraz
na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).

22. Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 stycznia 2006 r. w sprawie
ustanowienia Europejskiego Rejestru Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen i zmieniajace dyrektywe Rady
91/689/EWG i 96/61/WE (Dz.U. L 33 z 4.2.2006, s. 1).

23. Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie ochrony wéd
podziemnych przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372 z 27.12.2006, s. 19).

24. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczent w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769[EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

25. Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9).

26. Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania
do Zywnosci witamin i skladnikow mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

27. Dyrektywa 2007/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14 marca 2007 r. ustanawiajaca infrastrukture
informacji przestrzennej we Wspdlnocie Europejskiej (INSPIRE) (Dz.U. L 108 z 25.4.2007, s. 1).

28. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/56/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. ustanawiajgca ramy dzialan
Wspélnoty w dziedzinie polityki sSrodowiska morskiego (dyrektywa ramowa w sprawie strategii morskiej) (Dz.U. L 164
z 25.6.2008, s. 19).

29. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/50/WE z dnia 21 maja 2008 r. w sprawie jakoSci powietrza
i czystszego powietrza dla Europy (Dz.U. L 152 z 11.6.2008, s. 1).

30. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz
uchylajgca niektére dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3).

31. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodowiskowych
norm jakosci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca i w nastgpstwie uchylajaca dyrektywy Rady 82/176/EWG,
83[513/EWG, 84[/156/EWG, 84[491/EWG i 86/280/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s. 84).

32. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

33. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace
jednolitg procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych i srodkéw
aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1).
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow
spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow
do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkow
aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach
spozywczych oraz zmieniajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE)
nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ogdlne
zasady ustalania wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energia (Dz.U. L 285 z 31.10.2009,
s. 10).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 401/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
Europejskiej Agencji Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji Srodowiska (Dz.U. L 126 z 21.5.2009,
s. 13).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych panstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszezalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkeji srodkéw
spozywczych i skladnikéw zywnosci (Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenistwa
zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. okreslajace
przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego i produktéw pochodnych,
nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 (Dz.U. L 300
z 14.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZzdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (Dz.
U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dzialania na rzecz zréwnowazonego stosowania pestycydow (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/148/WE z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie ochrony
pracownikéw przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na dzialanie azbestu w miejscu pracy (Dz.U. L 330
z 16.12.2009, s. 28).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
dobrowolnego udzialu organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we Wspdlnocie (EMAS), uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 761/2001 oraz decyzje Komisji 2001/681/WE i 2006/193/WE (Dz.U. L 342
z 22.12.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
i emisji pochodzacych z chowu zwierzat gospodarskich (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
(Dz.U. L 334 z 17.12.2010, s. 17).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
oznakowania ekologicznego UE (Dz.U. L 27 z 30.1.2010, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania
niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzeni Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw
Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18).
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51. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

52. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie kontroli zagrozen
powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajaca, a nastgpnie uchylajaca dyrektywe
Rady 96/82/WE (Dz.U. L 197 z 24.7.2012, s. 1).

53. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzgtu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) (Dz.U. L 197 z 24.7.2012, s. 38).

54. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, s. 60).

55. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkow
spozywczych zastepujacych calodzienng diet¢, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego
i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013,
s. 35).

56. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i kontroli materialéw
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 1).

57. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych pafstw czlonkowskich w sprawie produkeji, prezentowania
i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajgca dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. L 127
2 29.4.2014, s. 1).

58. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowe;j
zywnosci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001
(Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

59. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2284 z dnia 14 grudnia 2016 r. w sprawie redukgji krajowych
emisji niektorych rodzajéw zanieczyszczen atmosferycznych, zmiany dyrektywy 2003/35/WE oraz uchylenia
dyrektywy 2001/81/WE (Dz.U. L 344 z 17.12.2016, s. 1).

60. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli
urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego
i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i $rodkéw ochrony rolin,
zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE)
nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031,
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE,
2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425[EWG, 91/496[EWG,
96/23/WE, 96/93/WE i 97/78|WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych)
(Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).

61. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

62. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, s. 1).

63. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania,
wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz uchylajace dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 1).

64. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace przepisy
dotyczgce udostgpniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009
i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (Dz.U. L 170 z 25.6.2019, s. 1).
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych
zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie jakoSci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 435 z 23.12.2020, s. 1).

Rozporzadzenie (UE) 2024/1991 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 czerwca 2024 r. w sprawie odbudowy
zasoboéw przyrodniczych i zmiany rozporzadzenia (UE) 2022/869 (Dz.U. L, 2024/1991, 29.7.2024).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1542 z dnia 12 lipca 2023 r. w sprawie baterii i zuzytych
baterii, zmieniajgce dyrektywe 2008/98/WE i rozporzadzenie (UE) 2019/1020 oraz uchylajace dyrektywe
2006/66/WE (Dz.U. L 191 z 28.7.2023, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/573 z dnia 7 lutego 2024 r. w sprawie fluorowanych
gazéw cieplarnianych, zmieniajace dyrektywe (UE) 2019/1937 i uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 517/2014 (Dz.
U. L, 2024/573, 20.2.2024).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
ram ustalania wymogéw ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany dyrektywy (UE)
2020/1828 i rozporzadzenia (UE) 20231542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE (Dz.U. L, 2024/1781, 28.6.2024).

Czesc 2

Akty prawne Unii, o ktérych mowa w art. 3 ust. 3

Odestanie do aktéw prawnych Unii wymienionych w niniejszej czgsci odczytuje sig, w stosownych przypadkach, jako
odestanie réwniez do aktéw wykonawczych i delegowanych przyjetych na mocy danego aktu prawnego Unii.

1.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne

procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe

procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajgce
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych

produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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ZALACZNIK 11

WartoSci referencyjne, o ktérych mowa w art. 8 i 27

Wartosci referencyjne, ktére maja zostaé zamieszczone w repozytorium wartosci referencyjnych, o ktérych mowa w art. 8
ust. 3

1. Przewidywane steZenia niepowodujace zmian w $rodowisku ustalone w ramach oceny ryzyka dla Srodowiska lub oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego na podstawie dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Zakres tych wartosci referencyjnych ograniczony jest do danych przekazywanych EMA w toku odpowiednich procedur,
ktore zostaly zakonczone po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W stosownych przypadkach rozwaza si¢
zamieszczenie na wspoélnej platformie danych réwniez posiadanych przez EMA danych wynikajacych z procedur
zakoriczonych przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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ZALACZNIK 111

Akty prawne Unii, o ktérych mowa w art. 10 i 27

Odestanie do aktéw prawnych Unii wymienionych w niniejszym zalaczniku odczytuje sig, w stosownych przypadkach, jako
odestanie réwniez do aktéw wykonawczych i delegowanych przyjetych na mocy danego aktu prawnego Unii.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspdlnoty w odniesieniu do
substancji skazajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 z 13.2.1993, s. 1).

Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych (Dz.U. L 365 z 31.12.1994, s. 10).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwiazanym ze S$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/53/WE z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w sprawie pojazdow
wycofanych z eksploatacji (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 34).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne
zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz
ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepozgdanych substancji
w paszach zwierzgcych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow
stosowanych w Zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagenéw lub
substancji reprotoksycznych podczas pracy (szésta dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialéw 1 wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).

Dyrektywa 2004/107/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie arsenu, kadmu, rteci,
niklu i wielopier$cieniowych weglowodoréw aromatycznych w otaczajacym powietrzu (Dz.U. L 23 z 26.1.2005, s. 3).

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz
na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).

Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie ochrony wdod
podziemnych przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372 z 27.12.2006, s. 19).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefr w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agengji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodowiskowych
norm jako$ci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajgca i w nastepstwie uchylajaca dyrektywy Rady 82/176/EWG,
83/513[EWG, 84/156/EWG, 84[491/EWG i 86/280/EWG oraz zmieniajgca dyrektywe 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s. 84).
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15. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

16. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace
jednolitg procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych i srodkéw
aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1).

17. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow
spozywczych, zmieniajgce dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).

18. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow
do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

19. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkow
aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujgcych do uzycia w oraz na $rodkach
spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE)
nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).

20. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych panstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkeji $rodkéw
spozywczych i skladnikéw Zywnosci (Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3).

21. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ogdlne
zasady ustalania wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energia (Dz.U. L 285 z 31.10.2009,
s. 10).

22. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa
zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).

23. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1005/2009 z dnia 16 wrzesnia 2009 r. w sprawie substancji
zubozajacych warstwe ozonowq (Dz.U. L 286 z 31.10.2009, s. 1).

24. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (Dz.
U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

25. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/148/WE z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie ochrony
pracownikéw przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na dzialanie azbestu w miejscu pracy (Dz.U. L 330
z 16.12.2009, s. 28).

26. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

27. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania
niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

28. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

29. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) (Dz.U. L 197 z 24.7.2012, s. 38).

30. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania,
wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz uchylajace dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 1).

31. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych
zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45).

32. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 435 z 23.12.2020, s. 1).
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33. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20231542 z dnia 12 lipca 2023 r. w sprawie baterii i zuzytych
baterii, zmieniajgce dyrektywe 2008/98/WE i rozporzadzenie (UE) 2019/1020 oraz uchylajace dyrektywe
2006/66/WE (Dz.U. L 191 z 28.7.2023, s. 1).

34. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
ram ustalania wymogéw ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany dyrektywy (UE)
2020/1828 i rozporzadzenia (UE) 20231542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE (Dz.U. L, 2024/1781, 28.6.2024).
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ZALACZNIK IV

Zbiory danych, ktére maja zosta¢ zamieszczone na wspdélnej platformie danych w momencie jej

utworzenia

Wszystkie dane dotyczace chemikaliéw ze zbioréw danych okreslonych w tabeli ponizej zamieszcza si¢ na wspdlnej
platformie danych w terminie trzech lat od dnia 1 stycznia 2026 r. Dane te obejmuja dane wygenerowane lub przekazane
przed dniem 1 stycznia 2026 r., o ile nie okreSlono inaczej, a takze dane wskazane na podstawie art. 5 ust. 2 jako
nieudostepnione spoleczenstwu zgodnie z podstawowym aktem Unii.

Zbi6r danych

Opis

Dostawca danych

Zbiory danych zwigzane
z ustugami specjalnymi

Dane dotyczace chemikaliéw objete:

IPCheM (art. 7) Obejmuje to dane dotyczace chemikaliéw
znajdujace si¢ na IPCheM prowadzonym przez Komisje¢ przed
przekazaniem prowadzenia na rzecz ECHA

Komisja

Repozytorium wartosci referencyjnych (art. 8) Obejmuje to
nastepujace dane:

a) regulacyjne wartosci referencyjne przyjete formalnie na
podstawie aktow prawnych Unii wymienionych w zalaczniku I;

b) naukowe wartosci referencyjne dostgpne w opiniach
formalnych wydanych na podstawie aktéw prawnych Unii
wymienionych w zalaczniku I czg$¢ 1; oraz

¢) naukowe wartosci referencyjne okreslone w zalaczniku I,
wynikajace z odpowiednich procedur ukoniczonych po wejsciu
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Agengje

Informacje na temat proceséw regulacyjnych dotyczacych

chemikaliéw (art. 10) Obejmuje to nastepujgce informacje:

a) informacje znajdujace si¢ w istniejacym narzedziu koordynacji
dzialaf nalezagcym do ECHA;

b) informacje na temat proceséw regulacyjnych dotyczacych

chemikaliow dostgpne w portalu Open EFSA nalezacym do
EFSA; oraz

¢) inne informacje przekazane ECHA zgodnie z art. 10.

Organy

Informacje o obowiazkach na podstawie aktéw prawnych Unii
w dziedzinie chemikaliéw (art. 13) Obejmuje to informacje

o obowiazkach na podstawie aktow prawnych Unii wymienionych
w zalaczniku I, w tym informacje dostepne za posrednictwem
istniejacej wyszukiwarki przepisow Unii Europejskiej nalezacej do
ECHA.

ECHA

Repozytorium formatéw standardowych i stownikow
kontrolowanych (art. 14) Obejmuje to formaty standardowe
i stowniki kontrolowane dostgpne na podstawie art. 14.

Agencje, Komisja

Rejestracje REACH

Dokumentacja rejestracyjna zlozona na podstawie tytulu II
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

ECHA
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Zbiér danych Opis Dostawca danych
Wykaz klasyfikacji i oznakowania | — informacje o klasyfikacji i oznakowaniu zlozone ECHA
CLP w dokumentacji rejestracyjnej na podstawie tytutu II
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i zgloszone na podstawie
tytutu V rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, oraz
— pozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
z zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Whioski o zatwierdzenie — whnioski o zatwierdzenie i odnowienie zatwierdzenia ECHA
i odnowienie zatwierdzenia biobdjczej substancji czynnej na podstawie rozdziatow II i III
substancji czynnej zlozone na rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dostepne w IUCLID, oraz
dstawi dzeni
Evos;rzzvviz ;(;(Z)gzzng %ril(l)ab Sjczych |~ streszczenia charak@rystyl.(i produktu.biobéjczego z}oiop.e
oraz streszczenia charakterystyki przez wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o pozwolenie unijne
produktu biob6jczego na podstawie rpzdzia}u VI rozporza[dzer}ia (UE) nr 528/ 2012
oraz przez wnioskodawcow na podstawie rozporzadzenia
(UE) nr 414/2013, dostepne w IUCLID.
Sktadane na podstawie dyrektywy | Wnioski o dodanie nowych pozycji oraz wnioski o zmiang¢ lub | ECHA
w sprawie wody pitnej wnioski | usunigcie pozycji z europejskiej listy pozytywnej substancji
0 umieszczenie substancji na majgcych kontakt z wodg pitng, skladane przez podmioty
europejskiej liscie pozytywnej gospodarcze lub organy na podstawie art. 13 dyrektywy (UE)
2020/2184.
Powiadomienia o badaniach Informacje na temat powiadomient o badaniach po zlozeniu ECHA, EFSA
odnosnej rejestracji, wniosku lub innej odpowiedniej
dokumentagji regulacyjnej i po rozpatrzeniu wnioskow
dotyczacych poufnodci, znajdujace si¢ w nastgpujgcych bazach
danych:
— baza danych powiadomiefi o badaniach prowadzona przez
ECHA na podstawie art. 9 niniejszego rozporzadzenia, oraz
— baza danych prowadzona przez EFSA, o ktdrej mowa
w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, udost¢pniana
ECHA zgodnie z art. 9 ust. 4 niniejszego rozporzgdzenia.
Baza danych OpenFoodTox Prowadzona przez EFSA baza danych zagrozefi chemicznych, EFSA
w ktorej znajduja si¢ opracowane w formacie ustrukturyzowanym
oceny ryzyka chemicznego EFSA, w tym identyfikatory
chemiczne, krytyczne punkty koncowe, toksykologiczne wartosci
referencyjne i metadane z wynikéw EFSA.
Dane z monitorowania stanu Dane z monitorowania stanu chemicznego (!), przechowywane | EFSA

chemicznego

przez EFSA, dotyczace szeregu uregulowan objetych zakresem
kompetencji EFSA, obejmujace:

— dane z monitorowania stanu chemicznego pestycydéw
i pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
dane substancji zanieczyszczajacych,

— indywidualne pomiary chemikaliéw w zZywnosci, paszach
i innych materiatach, z ktérych pobrano prébki w ramach
kontroli urzedowych i dzialann w zakresie egzekwowania
prawa,

— pomiary chemikaliéow w zywnosci i paszach otrzymane od
podmiotéw z branzy, oraz

— inne Zrédla w odpowiedzi na wezwanie do przekazania

danych.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Opis

Dostawca danych

Lancuch dostaw zywnosci

Dokumentacja wnioskéw zwigzanych z fancuchem dostaw
zywnoSci, zawierajagca dane dotyczace chemikaliéw, ztozona za
posrednictwem elektronicznego systemu skladania wnioskéw
dotyczacych taficucha zywnosciowego przez wnioskodawcow
w réznych obszarach regulacji produktéw na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 18312003, rozporzadzenia (WE)

nr 1935/2004, rozporzadzenia (WE) nr 19242006

i rozporzadzenia (UE) 2015/2283, dostepna w formacie
ustrukturyzowanym.

EFSA

Whioski na podstawie
rozporzadzenia w sprawie
srodkéw ochrony roslin

Dokumentacja zlozona przez wnioskodawcow na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania
do obrotu $rodkéw ochrony roslin, obejmujaca rodzaje zgloszen
na substancj¢ czynng, najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostalosci i substancj¢ podstawows, dostepne w [UCLID.

EFSA

Jako$¢ powietrza

Dane o jakosci powietrza z réznych zZrédel, w tym:

— szereg czasowy pomiar6w z europejskiej sieci monitorowania
jakoci powietrza, oraz

— dane statystyczne o zanieczyszczeniach powietrza obliczone
na podstawie oficjalnie zweryfikowanych danych krajowych,
opracowane zgodnie z dyrektywa (UE) 2024/2881,

z wylaczeniem informacji o jakoSci powietrza w czasie
zblizonym do rzeczywistego, posiadanych przez EEA,
i zwigzanych z nimi produktéw danych, np. Air Quality Index.

EEA

Wskaznik jakosci wody z bazy
wodnej

Szereg czasowy stezen substancji biogennych, materii organiczne;j,
substancji niebezpiecznych i innych chemikaliéw w rzekach,
jeziorach, wodach gruntowych, wodach przejsciowych,
przybrzeznych i morskich, raportowanych zgodnie z lista
zagrozen dla chemikaliéw w wodach powierzchniowych zgodnie
z dyrektywa 2000/60/WE (zwany réwniez WISE-6).

EEA

Emisje z bazy wodnej

Szereg czasowy emisji substancji biogennych i substancji
niebezpiecznych do wody, raportowanych w ramach danych

o rocznych ladunkach trafiajacych z rzek do wod przejsciowych,
przybrzeznych i morskich zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE
(zwany réwniez WISE-1).

EEA

Emisje przemystowe

Dane dotyczace chemikaliéw o uwolnieniach, transferach

i emisjach regulowanych substancji zanieczyszczajacych,
raportowane przez panstwa czlonkowskie do Europejskiego
Rejestru Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 166/2006 i dyrektywy 2010/75/UE.

EEA

Wykaz emisji krajowego pulapu

emisji

Dane o emisji zanieczyszczen powietrza, raportowane przez
panstwa czlonkowskie na podstawie dyrektywy (UE) 2016/2284,
zapisane w wykazie emisji.

EEA

Dane o produktach leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie
oceny ryzyka dla srodowiska lub
oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego i dane niekliniczne
dotyczace bezpieczenistwa

Dane dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska lub oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego i dane niekliniczne dotyczace
bezpieczenstwa z wnioskow o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi na podstawie dyrektywy
2001/83/WE i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Obejmuja
wylacznie dane o substancjach czynnych przekazywane EMA

w kontekscie odpowiednich procedur, ktére zostaly zakoficzone
po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

EMA
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Dane o weterynaryjnych
produktach leczniczych w zakresie
oceny ryzyka dla srodowiska

i najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostalosci

Dane dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska, wartosci
najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci i dane

z oceny tego poziomu z wnioskéw o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego do celéw weterynaryjnych na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2019/6 i rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.
Obejmuja wylacznie dane o substancjach czynnych przekazywane
EMA w kontekscie odpowiednich procedur, ktére zostaly
zakonczone po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

EMA

(')  Sposéb zbierania danych: dane z monitorowania stanu chemicznego | EFSA.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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ZALACZNIK V

Akty prawne Unii, o ktérych mowa w art. 11 i 27

Odestanie do aktéw prawnych Unii wymienionych w niniejszym zalaczniku odczytuje si¢ réwniez jako odestanie do
danych o chemikaliach w wyrobach lub produktach wygenerowanych lub skladanych w ramach wdrazania danego aktu
prawnego Unii.

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz
uchylajaca niektére dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3).

3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
ram ustalania wymogow ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany dyrektywy (UE)
2020/1828 i rozporzadzenia (UE) 2023/1542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE (Dz.U. L, 20241781, 28.6.2024).

48/48 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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