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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Cheminiy medziagy misy kasdieniame gyvenime yra visur ir jos atlieka svarby vaidmenj
daugumoje misy veikly. Jos yra beveik kiekvieno gaminio, kurj naudojame savo gerovei
uztikrinti, gaminiy, kuriuos naudojame savo sveikatai ir saugumui apsaugoti, ir novatorisky
sprendimy, skirty naujiems uzdaviniams spresti, dalis. Tac¢iau kai kurios cheminés medZziagos
taip pat gali pakenkti Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Tam tikros cheminés medziagos gali
sukelti vézj, daryti poveikj imuninei, kvépavimo, endokrininei, reprodukcinei bei Sirdies ir
kraujagysliy sistemoms ir padidinti miisy pazeidziamuma ligoms. Todé¢l, kai esame veikiami
Siy kenksmingy cheminiy medziagy, kyla grésmé misy sveikatai. Be to, cheminé aplinkos
tarSa yra vienas i§ pagrindiniy veiksniy, keliandiy pavojy Zemei! ir darandiy poveikj
planetoms krizéms, pavyzdziui, klimato kaitai, ekosistemy degradacijai ir biologinés jvairovés
nykimui, bei skatinanciy Sias krizes. Tokio poveikio pavyzdziai — neigiamas cheminiy
medziagy poveikis apdulkintojams, vabzdziams, vandens ekosistemoms ir pauksciy
populiacijai.

Europos Sajunga parengé iSsamig cheminiy medziagy reglamentavimo sistemg. Jos tikslas —
uztikrinti auk$to lygio Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga nuo kenksmingy cheminiy
medziagy neigiamo poveikio ir remti efektyvy cheminiy medziagy vidaus rinkos veikima,
kartu skatinant ES pramonés konkurencingumg ir inovacijas. Atliekant svarbiausiy teisés
akty, kuriais reglamentuojamos cheminés medziagos (i§skyrus REACH), tinkamumo patikra?
jvertinta daugiau kaip 40 teisés akty. Joje padaryta iSvada, kad apskritai ES cheminiy
medziagy reglamentavimo sistema padeda pasiekti numatyty rezultaty ir atitinka paskirtj.
Taciau joje nustatyta nemazai svarbiy truikumy, dél kuriy negalima iSnaudoti viso sistemos
potencialo. Jei Sie trukumai nebus greitai pasalinti, sistema negalés veiksmingai kovoti su
esamy ir naujy cheminiy medziagy keliama rizika.

Bendras ES cheminiy medZiagy reglamentavimo sistemos tikslas — uZtikrinti auksto lygio
zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga nuo kenksmingy cheminiy medziagy poveikio.
Kiekviename teisés akte nustatyti rizikos valdymo procesai i§ esmés grindZiami moksliniais ir
techniniais cheminiy medziagy savybiy, jy naudojimo bidy, poveikio ir rizikos bei
planuojamy rizikos valdymo priemoniy socialiniy ir ekonominiy pasekmiy vertinimais.

Siekiant uzkirsti kelig kenksmingy cheminiy medZiagy daromai Zalai, taip pat labai svarbu
gebéti kuo anksciau nustatyti bet kokig atsirandancig cheminiy medZiagy keliamg rizikg ir
numatyti neprognozuotas pasekmes, susijusias su cheminiy medZiagy naudojimu ir jy
patekimu j aplinkg. Tam reikia turéti informacijos apie ankstyvojo perspéjimo signalus.

Labai svarbu jvertinti cheminiy medZziagy poveikj aplinkai per visa jy gyvavimo cikla,
siekiant iSsaugoti miisy gamtos iSteklius, apsaugoti ekosistemas ir zmones bei gyventi pagal
miisy planetos iSgales. Kad galétume jvertinti keliy kategorijy poveikij, pavyzdziui, klimato

Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology
and Society, 2009.

2 Svarbiausiy teisés akty, kuriais reglamentuojamos cheminés medziagos (iSskyrus
REACH), tinkamumo patikra (europa.eu).
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kaitg ir iStekliy naudojimg, turime turéti prieigg prie patikimos ir aukStos kokybeés
informacijos. Sia informacija galime vadovautis projektuojant, kuriant ir gaminant chemines
medziagas ir gaminius, kuriems jos naudojamos, kurie atlieka pageidaujamg funkcijg ar teikia
pageidaujamg paslauga, taCiau yra saugis ir tvariis. Be to, informacijos apie cheminiy
medziagy tvarumg teikimas galéty paskatinti mazesnj poveikj aplinkai daranciy cheminiy
medziagy paklausa, o tai turéty tiesioginés naudos sveikatai ir aplinkai.

Remdamasi tinkamumo patikros i§vadomis, Komisija Europos Zaliojo kurso komunikate?
jsipareigojo pateikti Cheminiy medziagy strategija tvarumui uztikrinti* (toliau — Strategija).
Atlikdama §; darba, ji jsipareigojo pradéti taikyti principa ,,viena medziaga — vienas
vertinimas*®, kad buty padidintas cheminiy medziagy saugos vertinimy jvairiuose ES teisés
aktuose efektyvumas, veiksmingumas, nuoseklumas ir skaidrumas.

Taikant principg ,,viena medziaga— vienas vertinimas®, daugiausia démesio skiriama
pagrindiniams  veiksniams, darantiems poveik]j saugos vertinimy efektyvumui,
veiksmingumui, nuoseklumui ir skaidrumui. Jis apima:

— cheminiy medziagy saugos vertinimy inicijavimg. Tai reiSkia, kad, uzuot vertinus
chemines medziagas atskirai, vertinimo inicijavimas ir cheminiy medziagy grupiy
vertinimas yra, kiek ijmanoma, sinchronizuojami ir koordinuojami;

— uzduociy skyrimg. Tai reiSkia aiSky atsakomybés paskirstyma vertinimus
atliekancioms jstaigoms, tinkamai panaudojant turimas ekspertines Zinias ir iSteklius,
taip pat uztikrinant gera susijusiy Saliy bendradarbiavima;

— informacijq. UZtikrinama, kad informacija apie chemines medziagas bity lengvai
randama, prieinama, sgveiki, saugi, aukStos kokybés ir kad ja buty dalijamasi ir ji
bty pakartotinai naudojama, siekiant uZztikrinti, kad vertintojai turéty prieiga prie
visy turimy duomeny nepatirdami techninés ar administracinés nastos;

- metodikas. Vertinimams taikomi metodai yra nuoseklis ir, kiek jmanoma, suderinti;

— skaidrumg. Uztikrinamas auks$tas vertinimo, taip pat pagrindiniy moksliniy duomeny
ir informacijos apie chemines medziagas skaidrumo lygis.

Siekiant sudaryti sglygas kurti, gaminti ir naudoti chemines medziagas, kurios biity saugios ir
tvarios per visa jy gyvavimo cikla, Strategijoje paskelbta, kad Komisija parengs saugiai ir
tvariai sukurty cheminiy medziagy kriterijus®. Siuo tikslu reikia atlikti isamy saugos ir
tvarumo per visg cheminiy medziagy gyvavimo cikla vertinima.

Siekiant sustiprinti mokslo ir politikos sgveika, Strategijoje paskelbta, kad Komisija parengs
cheminiy medZiagy srities ES ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy sistema, sieckdama uZtikrinti,
kad ES politikos priemonémis biity Salinama atsirandanti cheminé rizika, kai tik ji nustatoma
vykdant stebéseng ir mokslinius tyrimus. Joje taip pat paskelbta, kad Komisija parengs
rodikliy sistema, skirtg cheminés tarSos veiksniams ir poveikiui stebéti ir cheminiy medziagy
teisés akty veiksmingumui vertinti.

3 Europos zaliasis kursas. COM(2019) 640 final.
Cheminiy medziagy strategija tvarumui uztikrinti. COM(2020) 667 final.

2022 m. gruodzio 8 d. Komisijos rekomendacija dél Europos saugiai ir tvariai sukurty cheminiy ir kity
medZiagy vertinimo sistemos sukiirimo, C(2022) 8854 final.
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ES veiksmy planas ,,Siekiant nulinés oro, vandens ir dirvoZemio tarsos®* (toliau — ES nulinés

tarSos veiksmy planas) padé¢jo siekti Strategijos tiksly, nes jame jsipareigota sukurti integruota
nulinés tarSos stebésenos ir perspektyvy sistema. Juo taip pat konsoliduoti Europos aplinkos
agenturos ir Komisijos Jungtinio tyrimy centro, glaudziai bendradarbiaujanciy su Europos
cheminiy medziagy agentiira, Europos maisto saugos tarnyba, Europos jury saugumo agenttira
ir kitomis agentiiromis, kaip ES kompetencijos centry nulinés tarSos tikslo jgyvendinimo
stebésenos ir perspektyvy sistemoje, vaidmenys.

Be to, ES veiksmy plane ir pasitlyme dél reglamento, kuriuo nustatoma tvariy gaminiy
ekologinio projektavimo reikalavimy nustatymo sistema’, pabréziamas jsipareigojimas
uztikrinti, kad projektuojant chemines ir kitas medziagas bei viso jy gyvavimo ciklo metu jos
buty kuo saugesnés ir tvaresnés, kad medziagy ciklai biity netoksiski.

Siekiant jvykdyti jsipareigojimg pradeti taikyti principg ,,viena medziaga — vienas vertinimas*
ir surinkti atitinkamg informacija apie cheminiy medziagy sauga ir tvaruma, taip pat apie
ankstyvojo persp¢jimo apie cheminiy medziagy keliamg rizika signalus, Siuo pasitilymu
siekiama:

— sukurti bendra duomeny platforma, kurioje buity kaupiami duomenys apie chemines
medziagas 1§ jvairiy Saltiniy, jskaitant su aplinkos tvarumu susijusius duomenis;

— uztikrinti, kad bendroje duomeny platformoje esanti informacija buty saugi, aukstos
kokybés, randama, prieinama, sgveiki ir pakartotinai panaudojama;

— sudaryti salygas pagal reglamentavimo sistema uZzsakyti cheminiy medziagy
bandymus ir stebésena, kai manoma, kad reikia papildomos informacijos;

— saugoti jmoniy uzsakyty ar atlikty tyrimy, susijusiy su cheminiy medziagy
reglamentavimu, jraSus ir sukurti ankstyvojo persp¢jimo apie atsirandancia cheminiy
medziagy keliamg rizikg sistema;

— sukurti cheminiy medziagy stebésenos ir perspektyvy sistema.

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Pasitilymu papildoma ES teis¢, reglamentuojanti chemines medziagas. Be to, juo papildomos
kelios konkrecios su cheminémis medziagomis susijusiy teisés akty nuostatos arba jis atitinka
Sias nuostatas.

Sitlomomis nuostatomis dél bendros cheminiy medziagy duomeny platformos sukiirimo ir
toje platformoje teikiamy specialiy paslaugy papildomos galiojan¢ios nuostatos deél duomeny
baziy, saugykly ar platformy, kuriose saugoma su cheminémis medziagomis susijusi
informacija, skelbiama pagal konkreius teisés aktus. Bendroje duomeny platformoje

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,,Kuriame sveikg planetg visiems. ES veiksmy planas ,,Siekiant nulinés oro, vandens ir
dirvozemio tar§os““. 400 final.

ES veiksmy planas ir pasitilymas dél reglamento, kuriuo nustatoma tvariy gaminiy ekologinio projektavimo
reikalavimy nustatymo sistema. COM(2022) 142 final.
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duomenys apie chemines medziagas ES lygmeniu bus centralizuoti ir konsoliduoti vienoje
centralizuotai prieinamoje IT infrastruktiiroje. Sifilomos nuostatos taip pat grindziamos
Europos Parlamento inicijuotu projektu, kuriuo siekiama jvertinti galimybe konsoliduoti ES
institucijy, jstaigy, organy ir agentiiry surinktus cheminiy medziagy duomenis.

Sitilomose nuostatose, susijusiose su bendros reglamentavimo informacijos platformos
paslauga, bus jtraukta esama Europos cheminiy medziagy agentiiros (ECHA) ir Europos
maisto saugos tarnybos (EFSA) informacijos apie reglamentuojamus procesus sklaidos
praktika, visy pirma vieSosios veiklos koordinavimo priemoné® ir atvira EFSA°. Sios
nuostatos atitinka pasifilymus perzifiréti Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008!° dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo ir pasiilymg dél direktyvos, kuria
i$ dalies kei¢iama Direktyva 2000/60/EB!!, nustatanti Bendrijos veiksmy vandens politikos
srityje pagrindus, Direktyva 2006/118/EB!? dél pozeminio vandens apsaugos nuo tar$os ir jo
biiklés blogéjimo ir Direktyvos 2013/39/ES'® nuostatos dél prioritetiniy medZiagy vandens
politikos srityje, kuriomis valdzios institucijos jpareigojamos informuoti Europos cheminiy
medziagy agentiirg apie reglamentuojamus procesus, kuriuos jos ketina pradéti arba pradéjo.

Sitlomos nuostatos dél standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny naudojimo ES
agentiirose atitinka ir papildo toliau nurodyty reglamenty nuostatas:

— Reglamento (EB) Nr. 1907/2006'* dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiancio Europos cheminiy medziagy
agenturg (77 ir 111 straipsniai);

- Reglamento (ES) 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo
(76 ir 79 straipsniai);

- Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/428'"°, kuriuo patvirtinami
standartiniai duomeny formatai, naudojami teikiant paraiskas dél veikliyjy medziagy

PACT. Viesosios veiklos koordinavimo priemoné. ECHA (europa.eu).

Atvira EFSA (europa.eu).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas
67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006. OL L 353, 2008 12 31,
p. L.

2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy
vandens politikos srityje pagrindus. OL L 327, 2000 12 22, p. 1.

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/118/EB dél pozeminio vandens
apsaugos nuo tarSos ir jo buklés blogéjimo. OL L 372, 2006 12 27, p. 19.

2013 m. rugpjucio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/39/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos
direktyvy 2000/60/EB ir 2008/105/EB nuostatos dél prioritetiniy medziagy vandens politikos srityje (Tekstas
svarbus EEE). OL L 226, 2013 8 24, p. 1.

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiira, i§ dalies keidiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB. OL L 396, 2006 12 30, p. 1.

14

2021 m. kovo 10 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/428, kuriuo patvirtinami standartiniai
duomeny formatai, naudojami teikiant paraiskas dél veikliyjy medziagy patvirtinimo arba jy patvirtinimo
salygu keitimo, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009. OL L 84
20213 11, p. 25-26.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0039&qid=1698067158189
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj
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patvirtinimo arba jy patvirtinimo salygy keitimo, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 1107/2009'¢ (1 ir 2 straipsniai);

- Reglamento (EB) Nr. 178/2002!7, nustatan¢io maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigian¢io Europos maisto saugos tarnyba ir nustatancio
su maisto saugos klausimais susijusias procediiras (39f straipsnis), ir

- Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1210/90'® dél Europos aplinkos agentiiros bei
Europos aplinkos informacijos ir steb&jimo tinklo jkiirimo (A priedas).

Sitilomomis nuostatomis dél institucijy naudojimosi bendroje duomeny platformoje esancia
informacija papildomos galiojancios nuostatos dél pakartotinio naudojimo. Jomis siekiama
suderinti veikla su ES duomeny politika ir tokiu biidu pateikti nuoseklius ir skaidrius
lukescius dél duomeny, surinkty pagal jvairius teisés aktus, pakartotinio naudojimo.

Sitilomos nuostatos dél pranesimo apie ekonominés veiklos vykdytojy uzsakytus ar atliktus
tyrimus atitinka panasia Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje nustatytg
jpareigojimg praneSti apie tyrimus, kuriuos uZzsako arba atlieka ekonominés veiklos
vykdytojai, sieckdami pagrjsti paraiska arba praneSima su maistu susijusiose srityse.

Sitlomos nuostatos dél duomeny generavimo mechanizmo sukiirimo grindZiamos
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32 straipsniu, kuriame teigiama, kad Europos maisto saugos
tarnyba uzsako mokslinius tyrimus, biitinus jos misijai vykdyti.

Sitlomomis nuostatomis dél su aplinkos tvarumu susijusios informacijos duomeny bazés
sukfirimo papildomas Direktyvos (ES) 2022/2464' 19a straipsnis, kuriuo nustatomi
informacijos teikimo reikalavimai, reikalingi jmonés poveikiui tvarumo klausimams suprasti,
ir informacija, reikalinga siekiant suprasti, koki poveikj tvarumo klausimai daro jmoniy
vystymuisi, veiklos rezultatams ir padéciai rinkoje, ir jos yra svarbios siilomam Ekologinio
projektavimo reglamentui’’. Ekologinio projektavimo reglamento tikslas, be kita ko, yra
nustatyti suderintus jpareigojimus teikti informacijg apie aplinkosauginj tvarumg visoje vertés
grandingje.

Sis pasiiilymas yra glaudZiai susijes su tuo paciu teisés akty rinkiniu ,,viena medziaga — vienas
vertinimas*® ir yra jo dalis, kaip ir pasitilymas dél moksliniy ir techniniy uzduo€iy perskyrimo
ir Sgjungos agentiiry bendradarbiavimo cheminiy medziagy srityje gerinimo. Tuo sitilomu

16 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009
del augaly apsaugos produkty pateikimo } rinka ir panaikinantis Tarybos direktyvas
79/117/EEB ir 91/414/EEB. OL L 309, 2009 11 24, p. 1.

17 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras. OL L 031, 20022 1, p. 1.

1990 m. geguzés 7 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1210/90 dél Europos aplinkos agentiiros bei
Europos aplinkos informacijos ir steb¢jimo tinklo jktirimo. OL L 120, 1990 5 11, p. 1.

18

19 Direktyva (ES) 2022/2464 — Imoniy informacijos apie tvaruma teikimo direktyva (JITTD). OL L 322
2022 12 16, p. 15-80.

Komisijos pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma tvariy gaminiy
ekologinio projektavimo reikalavimy nustatymo sistema ir panaikinama Direktyva 2009/125/EB
(Ekologinio projektavimo reglamentas). COM(2022) 142 final.
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reglamentu daromi tiksliniai uzduociy paskirstymo pagal Direktyva 2011/65/ES?' dél tam
tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroningje irangoje apribojimo,
Reglamenta (ES) 2019/102122 dél patvariyjy organiniy tersaly ir Reglamenta (ES) 2017/745%
dél medicinos priemoniy pakeitimai. Pasifilymu taip pat i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 401/2009%*, jsteigiantis Europos aplinkos agentiira, ir Reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras. Tikslas — uztikrinti gera ES agentliry bendradarbiavima visais aspektais,
daranciais poveikj cheminiy medziagy vertinimo nuoseklumui ir efektyvumui (pvz.,
metodikos kiirimas, keitimasis duomenimis ir moksliniy rezultaty skirtumy Salinimas).

Sis pasiiilymas taip pat susijes su pasidlymu dél reglamento dél Europos cheminiy medZiagy
agentiros. Tai gali apimti nuostatas dél ES agentiiry metodikos ir bendradarbiavimo.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Reglamentu siekiama konsoliduoti cheminiy medziagy duomenis centrinéje [T
infrastruktiroje ir uztikrinti, kad §i informacija buty saugi, aukStos kokybés, randama,
prieinama, sgveiki ir kiek jmanoma pakartotinai panaudojama. Infrastruktiiroje esantys
duomenys, kurie pagal susijusius konkrecius Sajungos teisés aktus laikomi vieSai prieinamais,
bus prieinami visuomenei. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, ES agentiiros ir
Europos Komisija turés prieigg prie visy infrastruktiiroje esanciy duomeny. Toks duomeny
prieinamumas uztikrins ankstyvojo perspéjimo apie atsirandancig cheminiy medziagy keliama
rizika signaly nustatymg ir prireikus sudarys palankesnes salygas generuoti daugiau moksliniy
duomeny apie chemines medziagas. Tai turéty padéti sukurti placig ziniy baze ir sudaryti
salygas nuoseklesniems vertinimams jvairiuose ES teisés aktuose, kuriais buty uztikrintas
jrodymais pagrjstas, skaidrus ir jtraukus politikos formavimas. Todél §is pasitilymas atitinka
geresnio reglamentavimo tiksla.

Pasitilymu taip pat prisidedama prie ES duomeny ir skaitmeninés politikos tiksly, skatinant
pagal ES teisés aktus dél cheminiy medziagy surinktos informacijos apie chemines
medZiagas, kurios patenka ] Sio reglamento taikymo sritj, su aplinkosauginiu tvarumu
susijusiy cheminiy medziagy duomeny, jskaitant duomenis apie iSteklius, iSmetamuosius
terSalus ir atitinkamus Salutinius produktus, ir informacijos apie ankstyvojo perspéjimo apie
atsirandan¢ig cheminiy medZziagy keliamg rizikg signalus sgveikumg ir kompiuterio
skaitomumg. Jis grindziamas esamomis duomeny valdymo teisinémis priemonémis,

2 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy

medziagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo (nauja redakcija). OL L 174

201171, p.88.

2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1021 dél patvariyjy

organiniy terSaly (nauja redakcija). OL L 169, 2019 6 25, p. 45.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos

priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir

Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir

93/42/EEB.OL L 117,201755.p. 1.

H 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 401/2009 dél Europos
aplinkos agentiiros bei Europos aplinkos informacijos ir stebé&jimo tinklo. OL L 126, 2009 5 21, p. 13.
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pavyzdziui, Duomeny aktu'® ir Duomeny valdymo aktu'’. Jame nustatytos konkregios

taisyklés, kuriomis reglamentuojami cheminiy medziagy duomenys ir nustatomos prieigos
prie $iy duomeny ir jy pakartotinio naudojimo sglygos, siekiant geriau apsaugoti zmoniy
sveikatg ir aplinkg.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Sio pasiiilymo teisinis pagrindas yra Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis.
Siame pasiilyme nustatytomis priemonémis siekiama labiau informacija pagristo ir
patikimesnio moksliniy sprendimy priémimo ES, kad buty galima pasiekti aukSta zmoniy
sveikatos ir aplinkos apsaugos lygi. Bendra cheminiy medziagy duomeny platforma suteiks
daugiau galimybiy valdzios institucijoms vykdant jy reglamentavimo funkcijas ir
igyvendinant misijas naudotis duomenimis apie aplinkoje esancias chemines medziagas ir jy
buvimg zmogaus organizme bei zmogui keliama rizikg ir skatins valdzios institucijas tai
daryti. Be to, pasitilymu bus pagerintas cheminiy medziagy vidaus rinkos valdymo veikimas
ir veiksmingumas, nes bendroje duomeny platformoje bus teikiama informacija apie
planuojamus, vykdomus ir uzbaigtus cheminiy medziagy reglamentuojamus procesus, taip pat
informacija apie teisinius jpareigojimus pagal Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy.
Dél Sios informacijos padidés nuspéjamumas ekonominés veiklos vykdytojams.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Tikslas uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugg ir prisidéti prie nuosekliy
saugos vertinimy Siuo tikslu taikomas visoms ES wvalstybéms naréms, nors cheminiy
medziagy keliamos rizikos mastas jvairiose Salyse ir regionuose gali skirtis. Kenksmingy
medZiagy poveikis aplinkai neturi riby.

Siekiant spresti cheminiy medziagy duomeny iSsibarstymo tarp jvairiy ES agentiiry,
Komisijos departamenty ir valstybiy nariy lygmeniu problema, reikia gerinti informacijos
priecinamuma ES lygmeniu. Galutinis tikslas, susij¢s su informacijos prieinamumu ir
dalijimusi informacija — centralizuotai ir prieinamoje vietoje surinkti visus duomenis apie
chemines medZiagas, o tam i§ esmés reikia imtis veiksmy ES lygmeniu. Ta pati logika
taikoma ir kitiems tikslams, susijusiems su nei§samiomis Ziniy bazémis: gerinti recenzuotos
paskelbtos mokslinés informacijos panaudojima, sukurti Europos cheminiy medziagy
agentiiros duomeny generavimo mechanizmg ir sukurti ankstyvojo perspéjimo apie cheminiy
medziagy keliama rizikg sistemg.

. Proporcingumo principas

Sia iniciatyva nevirijama to, kas bitina nustatytiems tikslams pasiekti.
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Pridedamame tarnyby darbiniame dokumente® jvertinamas sifilomy nuostaty poveikis.
ISsamesnis bendros cheminiy medziagy duomeny platformos sukiirimo ir susijusiy veiksmy
(pvz., standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy zodyny parengimo) poveikio jvertinimas visy
pirma pateiktas tarnyby darbiniame dokumente?s, pridedamame prie pasiilymo dél
reglamento dél moksliniy ir techniniy uzduoc¢iy perskyrimo ES agentiroms ir Sgjungos
agentiiry bendradarbiavimo cheminiy medZziagy srityje gerinimo.

Pasitlymu nenustatoma jokiy naujy duomeny reikalavimy. Ekonominés veiklos vykdytojai ir
laboratorijos patirs tam tikrg administracing nasta, susijusig su reikalavimu pateikti pranesima,
kai ketinama uzsakyti arba atlikti tyrimg. Numatoma, kad vienam praneSimui pateikti prireiks
tik 30 minuciy. Toliau taikomi informacijos reikalavimai pagal galiojanc¢ius ES cheminiy
medziagy teisés aktus. Siuo pasifilymu supaprastinami informacijos srautai ir centralizuojami
pagal galiojanius ES teisés aktus renkami duomenys. Taip vertinimo institucijoms bus
lengviau rasti ir gauti informacija, taip pat bus iSplésta jrodymy bazé jy esamoms uzduotims
atlikti. Ilgainiui tai pagerins moksliniy vertinimy nuosekluma ES lygmeniu ir sudarys salygas
priimti geresnius, labiau informacija pagrijstus ir efektyvesnius politinius sprendimus. Tai bus
naudinga pilie¢iams, pramonei ir aplinkai.

Pasitilymu siekiama uztikrinti pusiausvyrg tarp prieigos prie duomeny suteikimo valdzios
institucijoms ir leidimo naudoti $iuos duomenis Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos
tikslais, kartu iSsaugant verslo paskatas diegti inovacijas ir iSsaugoti jy konkurencinguma
vidaus rinkoje, teikiant veiklos vykdytojams i$samig informacijg ir duomenis, susijusius su jy
ipareigojimy vykdymu, ir suteikiant jiems galimybe¢ stebéti cheminiy medziagy gamybos ir
naudojimo poky¢ius.

. Priemonés pasirinkimas

Sitiloma priemoné yra pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento. Siuo
reglamentu bus nustatyti tiesioginiai reikalavimai visiems veiklos vykdytojams, ES
agentiiroms ir jstaigoms, patenkantiems ] Sio reglamento taikymo sritj, taip uztikrinant teisinj
tikrumg ir taikymo sritj, kuriy reikia siekiant uZztikrinti visiSkai integruotos rinkos veikimg
visoje ES. Reglamentu taip pat uZtikrinama, kad jsipareigojimai buty jgyvendinami vienu
metu ir vienodai visose 27 valstybése narése.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

. Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas
25 SWD(2023) 855.
26 SWD(2023) 850.
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2019 m. Komisija atliko svarbiausiy teisés akty, kuriais reglamentuojamos chemings
medZiagos, tinkamumo patikrg ir jvertino daugiau kaip 40 teisés akty?’. Ji padaré i§vada, kad
1§ principo teisés aktai duoda laukiamus rezultatus ir atitinka jiems numatytg paskirtj, taciau
dél tam tikry reikSmingy trikumy nejmanoma iSnaudoti viso teisés akty potencialo. Ji nustaté
jvairiy teisés akty trikumus, susijusius su saugos vertinimy nuoseklumu, techninio ir
mokslinio darbo efektyvumu ir skaidrumo taisykliy nuoseklumu. D¢l Siy trikumy saugos
vertinimai gali biiti nesuderinti ir nenuosekliis, procediiros Iétos, iStekliai naudojami
neefektyviai, sudaroma nereikalinga naSta, gali atsirasti (manomy) skaidrumo trukumy ir
kartais kilti moksliniy rekomendacijy kokybés problemy. Taip pat paaiskéjo, kad yra nemazai
galimybiy supaprastinti techninj ir mokslinj darbg pasitelkiant ES agentiiras, o tai padidinty
cheminiy medziagy teisés akty efektyvumga. Tokiu biidu taip pat biity pagerinta vertinimy
kokybé, o suinteresuotiesiems subjektams ir placiajai visuomenei biity suteikta daugiau
nuspéjamumo galimybiy.

Siuo pasitlymu tiesiogiai sprendziamos tinkamumo patikros metu nustatytos problemos ir
galimybes.

. Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

2022 m. liepos 19 d. Komisija paskelbé kvietimg teikti informacijg apie $ig iniciatyva
interneto svetainéje ,,Isakykite savo nuomone“*®. Visuomenés ir suinteresuotyjy subjekty
buvo papraSyta pateikti atsiliepimus iki 2022 m. rugpjii¢io 16 d. IS viso Komisija gavo 68
atsakymus i$ $iy kategorijy respondenty:

— verslo asociacijy (35 proc.),

— NVO (16 proc.),

— atskiry jmoniy (15 proc.),

— ES piliec¢iy (12 proc.),

— valdzios institucijy (9 proc.),

— kity (4 proc.),

— ne ES pilieciy (3 proc.),

— akademiniy ir (arba) moksliniy tyrimy institucijy (3 proc.) ir
— profesiniy sajungy (3 proc.).

Komisija surengeé iSsamias diskusijas su valstybiy nariy ir ES agentiiry atstovais trijuose
eksperty grupés principo ,,viena medZiaga — vienas vertinimas® klausimais®® posédZiuose.
Posédziai vyko 2021 m. rugséjo 29 d., 2022 m. birZelio 2-3 d. ir 2023 m. kovo 30 d.

27 Svarbiausiy teisés akty, kuriais reglamentuojamos cheminés medziagos (iSskyrus
REACH), tinkamumo patikra (europa.eu).

28

Cheminé sauga. Geresné prieiga prie cheminiy medziagy duomeny atliekant saugos vertinimus (europa.eu).

29 Komisijos ekspertu grupiuy ir kity panasSiy subjekty registras (europa.eu).



https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_lt?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/home?lang=lt
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Komisija taip pat informavo suinteresuotuosius subjektus ir su jais konsultavosi per 2022 m.
birzelio 1 d. surengtg interneting informacing sesija dél principo ,,viena medziaga — vienas
vertinimas*. Joje dalyvavo apie 800 dalyviy.

Pasiiilymas buvo pagristas tyrimu’, kuriame buvo naudojamos jvairios priemonés ir metodai
Jvairiy suinteresuotyjy subjekty grupiy nuomonéms ir duomenims rinkti. Jis apémé:

— valstybéms naréms skirtg internetinj klausimyna, i kurj atsaké 15 respondenty;

— akademinei bendruomenei, pramonei ir NVO skirtg internetinj klausimyna, j kurj
atsaké 65 respondentai;

— 14 pokalbiy su Komisijos departamentais ir ES agentiiromis;

— tris visiems suinteresuotiesiems subjektams skirtus internetinius praktinius
seminarus, vykusius 2022 m. lapkri¢io 15 d., 2023 m. sausio 19 d. ir 2023 m. vasario
27 d., kuriuose dalyvavo atitinkamai 44, 72 ir 61 dalyvis.

Atsiliepimai apie bendros cheminiy medziagy duomeny platformos sukiirimg

Apskritai konsultacijy metu paaiskéjo, kad bendros cheminiy medziagy duomeny platformos
suktirimui placiai pritariama. Kelios valdzios institucijos nurod¢, kad nacionalinés institucijos
ir ES agentiros turéty pateikti daugiau duomeny, ir teigé, kad valdzios institucijoms turéty
buti suteikta neribota prieiga prie visy platformos duomeny. Pramonés atstovai pabrézé, kad
svarbu i$laikyti informacijos, kuria dalijamasi ir kuri naudojama, konfidencialuma. NVO
pasisaké uz tai, kad visuomené galéty visiskai skaidriai susipazinti su cheminiy medziagy
duomenimis. Kai kurios NVO nurodé, kad reikéty pasalinti klititis, susijusias su intelektinés
nuosavybés teisémis ir konfidencialumu, kad buty sudarytos salygos platesnei prieigai prie
informacijos ir jos pakartotiniam naudojimui.

Atsiliepimai apie galimybes, susijusias su duomeny formatais

Kelios verslo asociacijos pabréze, kad duomeny formatai turéty biiti rengiami konsultuojantis
su suinteresuotaisiais subjektais ir atsizZvelgiant ] esamas iniciatyvas. Akademinés
bendruomenés atstovai daugiausia pabréze, kad jiems labai svarbu, jog visus duomenis biity
galima masiskai atsisiysti bendru formatu ir nereikéty naujos programinés jrangos. Jie
pabréze, kad svarbu, jog tam tikro parametro vertés biity pateikiamos nuosekliai ir pastoviais
vienetais. Kelios valstybés narés pranes¢, kad jos pritaria principui, jog skirtingiems teisés
aktams ir duomeny turétojams biity naudojami tie patys duomeny formatai ir priemoneés, kiek
tai jmanoma. Taciau dél standartiniy duomeny formaty naudojimo neturéty padidéti nasta
pramonei ar uZzsitesti reglamentuojami procesai. Viena valstybé naré mano, kad labai svarbu
koordinuoti veiksmus su EBPO. Reikéty naudotis EBPO suderintais Sablonais. Kita valstybe
nar¢ pasitilé pereiti nuo Zmogui suprantamy duomeny prie randamy, prieinamy, sgveikiy ir

30 Tyrimas dél cheminiy medziagy duomeny srauty supaprastinimo, duomeny saveikumo didinimo,

sklaidos, pakartotinio naudojimo ir visy turimy duomeny naudojimo, taip pat dél duomeny generavimo
mechanizmo, skirto atlikti saugos vertinimus pagal Europos cheminiy medZziagy reglamentavimo
sistema, suktirimo (bus paskelbta).
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pakartotinai panaudojamy bei labai detaliy duomeny, kad juos biity lengviau suprasti ir
naudoti.

Atsiliepimai apie kontroliuojamuosius Zodynus

Dauguma gauty atsiliepimy buvo susij¢ su pavyzdziais, kai skirtinguose teisés aktuose tai
paciai sgvokai jvardyti vartojami skirtingi terminai. Siekdamos iSspresti $ig problema, ES
agentiiros sutar¢, kad buty naudinga naudoti kontroliuojamajj Zodyng. Pramonés asociacijos
nurod¢, kad rengiant kontroliuojamuosius zodynus turéty dalyvauti suinteresuotieji subjektai
ir kad Sie zodynai turéty buti pagristi esamomis iniciatyvomis. ES agentiiros, pramongés
atstovai ir valstybés narés sutaré, kad nejmanoma suderinti medziagy identifikatoriy. ES
agentiiros iSkélé 1d¢ja parengti bendrg identifikatoriy rinkinj, kurj biity galima naudoti visiems
cheminiy medziagy duomeny rinkiniams. Be to, galéty biiti naudojami konkretiems
sektoriams skirti identifikatoriai. Duomeny rinkiniai taip pat turéty biti susieti su
reglamentavimo aplinkybémis, kuriomis jie buvo sugeneruoti, kad reglamentavimo
institucijos galéty nustatyti konkreciag medziagos apibrézt;. Kelios valstybés narés nurode,
kad, be medziagy identifikatoriy, taip pat svarbi informacija apie medziagos grynuma. Jy
nuomone, bitina rasti bendras savoky ,,medziaga“, ,,sudedamoji dalis®, ,,komponentas®,
»priemaisa®, ,,cheminés medziagos tapatybé®, ,,budinga savybé* apibréztis, siekiant uztikrinti,
kad skirtingi duomeny rinkiniai, sugeneruoti pagal skirtingas reglamentavimo sistemas, bty
sgveikis. Jos primygtinai rekomendavo j §j darbg jtraukti EBPO.

Atsiliepimai apie skaidrumq ir pakartotinj naudojimg

Akademinés bendruomenés atstovai nurode, kad gali biiti nebiitina skleisti daugiau duomeny,
nei Siuo metu pateikiama placiajai visuomenei. Taciau akademinés bendruomenés mokslo
ekspertai turi turéti prieiga prie daugiau duomeny, kad visuomen¢ biity pakankamai apsaugota
nuo bet kokios cheminiy medziagy daromos zalos. Jie pazyméjo, kad Siuo metu pagrindinés
teisinés klititys, trukdanios gauti informacija, yra konfidenciali verslo informacija ir
nepakankama prieiga prie iSsamiy pramonés tyrimy ataskaity. Jie pritar¢ sitilymui suderinti
skaidrumo taisykles visoje cheminiy medZiagy reglamentavimo sistemoje. NVO ragino
uztikrinti geresne prieiga prie duomeny, kad jos galéty atlikti analizes ir nustatyti galimai
zalingas ir nepakankamai reglamentuojamas medziagas. Jos pasitilé kuo labiau apriboti
konfidencialumo reikalavimus ir taikyti mokescius, kad buty uZkirstas kelias ieSkiniams del
jsipareigojimy nejvykdymo.

Viena NVO pabreze, kad sistema, kuri galiausiai bus sukurta, turi suteikti galimybe
nepriklausomiems mokslininkams tikrinti pramonés tyrimus, siekiant uZztikrinti, kad nebiity
nepastebétas neigiamas poveikis ar neigiamo poveikio rodikliai. Siuo metu galima susipazinti
tik su tyrimy santraukomis. Kilus gincui, visuomenés interesas yra suteikti galimybe
nepriklausomoms Salims konfidencialiai susipazinti su pirminiais duomenimis ir tai daryti yra
svarbu. Pramongés atstovai palankiai jvertino vertinimo ataskaity sklaida, taciau atkreipé
démesj ] privacios ir konfidencialios verslo informacijos atskleidimo pavojy, kuris galéty
pakenkti konkurencingumui ir inovacijoms. Jie pasitlé uZztikrinti, kad skaidrumo reikalavimai
biity taikomi tik rinkoje jau esanc¢ioms cheminéms medZiagoms, taip pat uZtikrinti sgZiningg
iSlaidy, susijusiy su bandymy duomeny generavimu, pasidalijimg. Vienas pramongés sektorius
iSreiske susirtipinima, kad nediferencijuota duomeny sklaida gali sudaryti palankesnes salygas
klastojimui ir kelti pavojy zmoniy sveikatai. Pramonés atstovai taip pat pasiiile pries
suteikiant prieigg prie duomeny pateikti atsakomybés ribojimo pareiSkimg, kad buty galima
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paaiskinti teising padét] ir nuosavybe bei apsisaugoti nuo piktnaudziavimo. Viena bendrove
pritar¢ informacijos iniciatoriaus principui.

Kalbant apie informacijos naudojima, kai kurie duomeny teikéjai iSreiské susirtipinimag dél to,
kaip jy duomenys bus aiSkinami ar naudojami. Nors pramongés atstovai i§ esmés pritaré, kad
valdzios institucijos turi naudoti duomenis teisiniais tikslais, jie atkreipé démesj j sgziningo
sgnaudy pasidalijimo mechanizmy kliiitis, nesazininga konkurencija, netinkamg duomeny
naudojimg ir neteisétg duomeny generavimg bei dalijimasi jais. Buvo jzvelgta tam tikra rizika,
kad duomenys gali biiti naudojami netinkamai, nes bandymai yra skirti konkretiems tikslams
ir konkreCioms cheminéms medziagoms. Viena pramonés asociacija palankiai jvertino
rekomendacija, kad pakartotinis duomeny naudojimas neturéty biti naudojamas
reglamentavimo dokumenty duomeny spragoms pasalinti.

Suinteresuotyjy subjekty atsiliepimai apie duomeny generavimo mechanizmo sukiirimg

Siuo klausimu kelios valstybés narés, verslo asociacijos, jimonés, NVO ir vienas universitetas
iSreiskeé skirtingas nuomones dél duomeny generavimo mechanizmo taikymo srities.
Nuomoniy dél mechanizmo naudojimo biita jvairiy: nuo jo naudojimo tik i§imtiniais atvejais,
siekiant pasalinti abejones ar neaiSkumus dél konkreciy dokumenty rinkiniy ar tiksliniams ir
konkretiems duomeny praSymams iki taikymo placiu mastu ir visy cheminiy medziagy
bandymuose. Universitetas, kelios verslo asociacijos ir pavienis ekspertas taip pat pabréze,
kad reikia vengti dubliavimo su esamomis sistemomis. Prie§ generuojant naujus duomenis
reikeéty jvertinti esamus duomenis. Viena ES agentiira ir valstybé naré pabréze, kad duomeny
generavimas turéty biiti aktualus kelioms valstybéms naréms. Viena ES agentiira, vienas
universitetas ir valstybé nar¢ taip pat pabrézé, kad svarbu laikytis galiojanciy principy ir
pareigojimy, pavyzdziui, atsargumo principo, principo ,terS¢jas moka“ arba konkreiy
pareigy imonéms (pvz., stebéti realy jy medziagy iSlikimg ir poveikj).

Kelios valstybés narés ir verslo asociacijos nurod¢, kad duomeny generavimo mechanizmas
neturéty biti naudojamas siekiant paSalinti dokumenty duomeny spragas arba iSvengti
reglamentuojamy procesy sunkumy tais atvejais, kai duomeny praSymas patenka ] tokiy
procesy taikymo sritj. Viena NVO nurod¢, kad | duomeny generavimo mechanizmg galéty
biti nejtraukti duomenys apie chemines medZiagas, kurioms taikomi galiojantys cheminiy
medZiagy ir cheminiy produkty reglamentai, ir vietoj to démesys biity sutelktas } medziagas,
kuriy kiekis tonomis yra nedidelis, ir medziagas, kurioms pagal REACH reglamentg taikomi
mazesni informacijos reikalavimai. Be to, viena valstybé naré pasitlé naudoti duomeny
generavimo mechanizmg naujoms cheminéms medziagoms, kurias reikia stebéti, nustatyti ir
blisimiems reglamentavimo poreikiams jvertinti. Kita valstybé naré pabrézeé, kad reikia
nuostaty, pagal kurias bandymus su stuburiniais gyvinais biity leidziama atlikti tik krastutiniu
atveju.

Kelios valstybés narés nurodé, kad visoms reglamentuojamuose saugos vertinimuose
dalyvaujanc¢ioms jstaigoms turéty buti leidziama teikti praSymus atlikti tyrimus pagal
duomeny generavimo mechanizmg. Akademinés bendruomenés atstovai teige, kad akademiné
bendruomené taip pat turéty turéti galimybe teikti praSymus atlikti tyrimus. Kai kurios
valstybés narés ir moksliniy tyrimy konsorciumas pabrézé, kad bitina turéti galimybe
generuoti (biologines) stebésenos duomenis.

Vienos valstybés narés, keliy verslo asociacijy ir vieno universiteto pastabose dél biudZzeto
buvo nurodyta, kad reikia tinkamai apsvarstyti principg ,terS¢jas moka“. Jie taip pat nurode,
kad biity sudétinga finansuoti duomeny generavimo mechanizma 1§ pramonés mokesciy, nes
juos biity sunku teisingai paskirstyti.
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Atsiliepimai apie reikalavimg pranesti apie ekonominés veiklos vykdytojy uzsakomus ar
atliekamus tyrimus

Dauguma respondenty pritaré, kad reikalavimas pranesti apie tyrima labai apriboty galimybe
slepti  tyrimy rezultatus, susijusius su konkreciu reglamentuojamu procesu. Pramonés
sektoriaus suinteresuotieji subjektai i§ esmés nepritaré¢ pasitilymui prane$imo mechanizma,
kuris jau taikomas pagal maisto srities teisés akty bendruosius principus, taikyti likusiam
cheminiy medziagy sektoriui, 0 NVO ir akademinés bendruomenés respondentai i§ esmés jam
pritarg.

Pramonés sektoriaus suinteresuotieji subjektai taip pat pabrézé reikalavimy laikymosi i$laidy
poveikj ir butinybg imtis proporcingy veiksmy. Kai kurios valstybés narés ir ES agentiiros
pranesé, kad reikalavimas pranesti suteikty netiesioginés naudos, susijusios su informacija
apie reglamentuojamo proceso eigg (pareiSkéjo priimti sprendimai, busimo darbo kriivio
planavimas). Kelios verslo asociacijos isreiské susirtipinimg, kad dél reikalavimo pranesti
padidéty administraciné nasta. Be to, jos nurod¢, kad praneSimais turéty biiti uztikrinamas
konfidencialumas ir apsaugotas moksliniy tyrimy ir plétros darbas. Kelios verslo asociacijos
teigé, kad praneSimai gali trukdyti konkurencingumui, nes bendro praneSimo reikalavimas
buty taikomas tik Europos Sajungoje esan¢ioms laboratorijoms.

. Poveikio vertinimas

Atliekant visy cheminiy medziagy teisés akty (iSskyrus REACH) tinkamumo patikra, jau
jvertinta dauguma $ia iniciatyva sprendziamy uzdaviniy ir $alinamy rizikos veiksniy ir dél jy
padarytos iSvados. Be to, daugumos Sioje iniciatyvoje sitilomy nuostaty atveju galimybés
buvo labiau techninio ar teisinio jgyvendinimo pobiidzio, o ne politikos galimybés. Todél
Komisija neatliko oficialaus $io pasiilymo poveikio vertinimo, taciau tyrime, kuriuo
grindZiama iniciatyva, kai tai buvo aktualu ir jmanoma, buvo atliktas kiekybinis ar kokybinis
poveikio vertinimas.

Apskritai numatoma, kad Sis pasiiilymas padés pagerinti cheminiy medziagy vertinimy pagal
ES teisés aktus efektyvuma, nuosekluma, kokybe ir skaidruma, taip pat padés anksti nustatyti
atsirandancig cheminiy medZiagy keliama rizika. Todél jis padés pagerinti Zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsauga nuo cheminiy medZiagy, o tai bus naudinga valstybiy nariy valdZios
institucijoms, suinteresuotiesiems subjektams ir pilieCiams. Be to, Sia iniciatyva visiems
(pilie¢iams, pramonés atstovams, nacionalinéms valdzios institucijoms, ES agenttiroms,
Komisijai) supaprastinama prieiga prie informacijos apie chemines medZiagas ir taip
didinamas skaidrumas. Be to, taip bus padidintas nuspéjamumas, o kartu ir galimybe
pramonei, nacionalinéms valdzios institucijoms ir ES agentiroms planuoti ir prireikus
koordinuoti savo veikla:

o sutelkus cheminiy medziagy duomenis ] vieng bendrag duomeny platforma,
informacija bus lengviau randama ir bus supaprastinta prieiga, o tai naudinga visiems
naudotojams. Platforma padés jgyvendinti uzmojj taikyti principg ,,viena medZiaga —
vienas vertinimas®, uztikrindama cheminiy medziagy vertinimy kokybe ir tarpusavio
nuoseklumg. Naudojant standartinius formatus ir kontroliuojamuosius Zodynus
informacija bus sgveikesné, todél ja bus lengviau rasti. Be to, bus lengviau palyginti
visy reglamentuojamy dokumentacijy informacija. Padidéjus randamumui ir
palyginamumui, sumazés rizikos vertintojams, jskaitant nacionalines administracijas,
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tenkanti administraciné nasSta ir bus daromas teigiamas poveikis cheminés saugos
vertinimy veiksmingumui, efektyvumui ir nuoseklumui;

o iSplétus bendros duomeny platformos informacijos, kuria dalijamasi, panaudojima,
Sis pasitilymas padés sumazinti galimg pastangy dubliavimg ir optimizuoti duomeny
generavimo strategijas. Padidéjus duomeny apie cheminiy medziagy savybes kiekiui
ir skaidrumui bei juos papildzius tinkamais kontekstiniais duomenimis, leidzianciais
atsakingai naudoti Siuos cheminiy medziagy duomenis, turéty biiti lengviau laikytis
esamy jpareigojimy ir uztikrinti jy vykdyma;

J numatoma, kad bendra duomeny platforma, pagrista integruota prieiga ir
paslaugomis, suteiks papildomy jzvalgy apie veiksmingas rizikos valdymo
priemones ir sudarys palankesnes sglygas ieSkoti saugiy ir tvariy alternatyvy, o tai
padés pagerinti Zzmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga;

. sutelkus cheminiy medziagy duomenis ir gavus leidimg jais naudotis, padidés
moksliniy vertinimy ir nuomoniy ziniy bazé, taigi padidés jy patikimumas. Tai savo
ruoztu padidins visuomeneés pritarimg iSvadoms ir reglamentavimo sprendimams.
Gavus pranes$ima apie tyrimus ir suzinojus, kad atliekant vertinimg buvo atsizvelgta |
visus tyrimus, dar labiau sustiprés pilie¢iy pasitikéjimas reglamentavimo
sprendimais;

o bendroje duomeny platformoje jdiegus specialig paslauga, susijusig su informacija
apie Komisijos, ES agentiry ir valstybiy nariy planuojamus ar vykdomus
reglamentuojamus procesus, pagerés veiklos koordinavimas, o tai savo ruoztu leis
susijusioms institucijoms ir agentliroms geriau planuoti veiklg ir taip padidinti
efektyvuma. Tokia informacija taip pat leis pramonei geriau prognozuoti ir planuoti,
nes prireikus bus lengviau gauti iSsamig, bet kartu ir nuoseklig veiklai reikalingg
informacijg. Pramonei ir kitiems suinteresuotiesiems subjektams bus lengviau
suzinoti, kada ir kaip prisidéti prie reglamentuojamy procesy;

J speciali paslauga bendroje duomeny platformoje, susijusi su jpareigojimais pagal ES
teisés aktus dél cheminiy medZiagy, bus labai vertinga pramonei, ypa¢ MV] ir labai
mazoms jmonéms, kad jos galéty lengvai apzvelgti savo teisines pareigas ir biity
tikros dél to, kokios tiksliai yra jy pareigos. Turint tokiy i$§samiy ziniy, savo ruoztu
bus lengviau laikytis reikalavimy ir atitinkamai sumazZés nacionalinéms valdZios
institucijoms tenkanti nasta;

. sukiirus stebésenos ir perspektyvy sistema, jskaitant atsirandancios cheminiy
medZiagy keliamos rizikos srities ankstyvojo persp¢jimo ir veiksmy sistema, bus
galima sutrumpinti reagavimo laika nuo ankstyvy rizikos signaly iki reglamentavimo
priemoniy $iai rizikai sumazinti, tod¢l pagerés Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga;

o sukiirus duomeny generavimo mechanizma, bus galima uZsakyti tyrimus, kai néra
teisiniy nuostaty jiems gauti. Tai padés sukurti iSsamig Ziniy bazg.

D¢l platformos sukiirimo ir veikimo pramoné nepatirs jokiy iSlaidy. Ekonominés veiklos

vykdytojai ir toliau privalés laikytis galiojanciy teisiniy jpareigojimy. Ekonominés veiklos

vykdytojai ir laboratorijos patirs tam tikra administracing nasta, susijusig su reikalavimu
pateikti praneSimg, kai ketinama uZsakyti arba atlikti tyrimg. Su jpareigojimu pranesti
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susijusios kiekybinés i§laidos nustatytos prie $io pasiiilymo pridedamame Komisijos tarnyby
darbiniame dokumente?!.

Platformos sukiirimas bus susijes su didelémis ES agentiiry iSlaidomis, taCiau jos i§ esmés
turéty biiti vertinamos kaip investicijos | duomeny ekonomikos techning pazangg, didinant
esamy ir biisimy duomeny vert¢. Vykdant Sig uzduotj reikia pritaikyti ir iSplésti esamas
duomeny struktiiras ir IT sistemas, taip pat sukurti naujas, daugiausia skirtas ECHA, bet taip
pat ir kitoms ES agentiiroms, kaip duomeny Saltiniy savininkéms, kurios turi parengti
duomeny rinkinius integravimui j platforma. Sios i§laidos buvo kiekybiskai jvertintos ir
iSsamiai iSnagrinétos bendradarbiaujant su atitinkamomis agentiiromis. Jos iSdéstytos tarnyby
darbiniame dokumente®?, pridedamame prie pasitilymo dél reglamento dél moksliniy ir
techniniy uzduociy skyrimo (perskyrimo) ir Sgjungos agentiiry bendradarbiavimo cheminiy
medZziagy srityje gerinimo.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Sitlomas cheminiy medziagy duomeny centralizavimas ir ziniy apie chemines medziagas
bazés iSplétimas pagerins visos teisinés sistemos, ypa¢ cheminés saugos vertinimy,
nuosekluma, efektyvuma ir veiksminguma.

Pasiiilymu bus sukurta pridétiné verté, nes pagerés jvairiy teisés akty mokslinis nuoseklumas
ir saugos vertinimy moksliné kokybé bei patikimumas. Tai gerokai padidins cheminiy
medziagy reglamentavimo procesy skaidruma ir jtraukuma. Nustacius standartinius duomeny
formatus ir kontroliuojamuosius Zodynus taip pat bus palengvinta duomeny skaitmenizacija ir
saveikumas, taip pat bus uztikrinta, kad duomenys bty nuskaitomi kompiuteriu.

Numatoma, kad iniciatyva turés tik nedidelj poveik] mazosioms, vidutinéms ir labai mazoms
jmonéms. Vienintelis naujas reikalavimas, kurj §ia iniciatyva sitiloma nustatyti ekonominés
veiklos vykdytojams, yra jpareigojimas pranesti, kai uzsakomas arba atlieckamas tyrimas.
Numatoma, kad vienam praneSimui pateikti prireiks mazdaug 30 minuciy.

. Pagrindinés teisés

Pasitlymas neturi poveikio pagrindiniy teisiy apsaugai.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Sio pasitilymo poveikis biudZetui nagrinéjamas atliekant platesnj biudzeto poreikiy vertinima,
susijus] su principo ,,viena medziaga — vienas vertinimas® dokumenty rinkiniu. Tai apima
dabartinj pasitilyma ir pasitilyma dél reglamento, kuriuo dél moksliniy ir techniniy uzduociy

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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perskyrimo ir Sgjungos agentiry bendradarbiavimo cheminiy medziagy srityje gerinimo i
dalies keic¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB)
Nr. 401/2009, (ES) 2017/745 ir (ES) 2019/1021. Rengdama antrgjj pasitilyma Komisija
parengé finansing pazyma, kurioje nurodomas poveikis biudzetui ir reikalingi zmogiskieji bei
administraciniai iStekliai. Bendras dokumenty rinkinys turés jtakos Komisijos, Europos
cheminiy medziagy agentiiros (ECHA), Europos aplinkos agenttiros (EEA), Europos maisto
saugos tarnybos (EFSA) ir Europos vaisty agentiiros (EMA) biudZetams, kiek tai susij¢ su
reikiamais zmogiskaisiais ir administraciniais iStekliais.

Toliau pateiktoje lentel¢je apzvelgiami papildomi isStekliy poreikiai, susij¢ su veikla, kuriai
taikomas $is pasitilymas.

Etatiniai darbuotojai per metus Veiklos islaidos (1 000 EUR)
1M. 2 M. 3 M. 1M. 2 M. 3 M.
LD S LD S LD S

ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EAA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
IS VISO 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

M — metai; LD — laikinasis darbuotojas; S — sutartininkas.

S. KITI ELEMENTAI

Bendros duomeny platformos kiirimo jgyvendinimo ir stebésenos planas pateiktas projekto
inicijavimo dokumente (kuris taip pat naudojamas pridedamame Komisijos tarnyby
darbiniame dokumente pateiktam poveikio vertinimui pagristi). Jame aprasomi susije
veiksmai, valdymo strukttra ir platformos pildymas duomeny rinkiniais, skirtais pradiniam
perspektyviam produktui, kurj vykdo jvairis duomeny teikéjai. Komisija atidzZiai stebes
pazangg remdamasi tarpiniais rezultatais, kol per 36 ménesius nuo reglamento jsigaliojimo
bus parengta galutiné platformos versija. Valdant platformg numatoma reguliariai teikti
ataskaitas apie jos veiklg, jskaitant darbo, susijusio su sgveikumu, t.y. atskiry cheminiy
medziagy duomeny rinkiniy integravimu, veiksmingumg.

Pati bendra duomeny platforma suteiks naudotojams galimybg stebéti susijusig veikla,
pavyzdZiui, ankstyvojo perspéjimo sistemag ir duomeny generavimo mechanizmo taikyma. Tas
pats pasakytina apie cheminius rodiklius, kuriais numatoma prisidéti prie 8-0jo aplinkosaugos
veiksmy plano stebésenos sistemos®>. Numatoma, kad nuolatiné eksperty grupé principo
»viena medZiaga— vienas vertinimas® klausimais nuolat stebés pazanga sgveikumo,
pakartotinio duomeny naudojimo ir bendros duomeny platformos bei jos produkty
naudingumo srityse.

3 8-0jo aplinkosaugos veiksmy plano stebésenos sistema. COM(2022) 357 final.
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. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

I skyriuje ,,Bendrieji klausimai“ nustatyta Sio reglamento taikymo sritis ir apibréztys.
Pagrindinis Sio reglamento tikslas — padidinti cheminiy medziagy vertinimo veiksminguma,
efektyvumg ir nuoseklumg, taip prisidedant prie zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos.
Reglamentas skirtas pagrindiniams subjektams, placiai vadinamiems valdzios institucijomis.
Tai, be kita ko, Europos Komisija, Europos darbuotojy saugos ir sveikatos agentiira (EU-
OSHA), Europos cheminiy medziagy agentiira (ECHA), Europos aplinkos agentiira (EAA),
Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), Europos vaisty agentira (EMA) ir valstybiy nariy
institucijos.

IT skyriy ,,Informaciné sistema ir platformos* sudaro 11 nuostaty, kuriomis numatoma, kad
ECHA turi sukurti bendra cheminiy medziagy duomeny platforma, suteikiancig prieiga prie
duomeny, susijusiy su cheminémis medziagomis. Tokius su cheminémis medZziagomis
susijusius duomenis sudaro:

J su cheminiy medziagy fizikinémis ir cheminémis savybémis, pavojingumu,
naudojimu, ekspozicijos sauga, rizika, buvimu, iSmetamaisiais terSalais ir gamybos
procesu susij¢ duomenys ir informacija (atskiras, esan¢ias misiniuose ar gaminiuose),
sugeneruoti ar pateikti pagal ES cheminiy medziagy teisés aktus;

o su aplinkosauginiu tvarumu susij¢ duomenys ir informacija, jskaitant su klimato kaita
susijusig informacija;

. informacija apie teisinius jpareigojimus, akademinius tyrimus ir su cheminémis
medziagomis susijusius duomenis, gautus ne ES reglamentavimo aplinkybémis, bet
vykdant ES, nacionalines ar tarptautines programas ar moksliniy tyrimy veikla;

. duomenys ir informacija apie pamatines vertes;
o praneSimy apie tyrimus duomenys ir informacija;
o informacija, susijusi su reglamentuojamais procesais pagal $io reglamento III priede

iSvardytus Sajungos teiseés aktus, taip pat bet kokie duomenys apie taikytinus
teisinius jpareigojimus pagal I priede iSvardytus ES teisés aktus, ir

o duomenys ir informacija, padedantys jgyvendinti § reglamenta, pavyzdziui,
standartiniai formatai ir kontroliuojamieji Zodynai.

Pasitlymu jpareigojama uztikrinti, kad Siy agentiiry arba Komisijos turimi pirmiau nurodyto
pobiidzio su cheminémis medziagomis susij¢ duomenys bty jtraukti j bendra duomeny
platformg. Dokumenty, susijusiy su institucijy vidaus darbu ar sprendimy pri€mimo procesais,
nereikia jtraukti j bendrg duomeny platforma, nebent to biity aiSkiai reikalaujama.

Vaistiniy veikliyjy medziagy atveju reikia jtraukti tik duomenis apie atitinkamas medZiagas.
Atitinkamos veikliosios medZziagos — tai medziagos, kurioms ne tik taikomi vaisty srities
teisés aktai, bet ir kurios yra svarbios kitiems cheminiy medZiagy teisés aktams arba aplinkos
ar sveikatos politikai. Tai dvejopo naudojimo veikliosios medziagos ir kitos veikliosios
medziagos, kurios turi ypatingy patvariy, bioakumuliaciniy ir toksiSky savybiy arba kuriy
likuciy kiekis aplinkoje, apie kurj Zinoma, yra didelis.

Siame skyriuje numatyta, kad turi biti jsteigtas platformos iniciatyvinis komitetas, o Komisija
turi nuspresti dél bendros duomeny platformos valdymo sistemos, kad buty remiamas ir
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valdomas platformos veikimas ir raida. Jame taip pat apibréziami duomeny srautai, kurie bus
jtraukti | bendrg duomeny platforma, kad ECHA galéty rinkti ir teikti duomenis per platforma.
Jame sitiloma supaprastinti cheminiy medziagy stebésenos ir pavojingumo duomenis, siekiant
uztikrinti, kad atitinkama ES agentiira laikyty tinkamus stebésenos ir pavojingumo duomenis
pagal savo kompetencijos sritj ir jgaliojimus. Kadangi renkant zmogaus biologinés stebésenos
duomenis gali biiti tvarkomi asmens duomenys, | pasitilyma jtraukta nuostata dél leidimo
EAA teisétai tvarkyti Siuos duomenis. Esama IPCHEM bus palaipsniui integruota | bendrg
duomeny platforma, kad bty iSvengta bet kokiy paslaugy sutrikimy.

Bendroje duomeny platformoje sukuriamos septynios specialiy paslaugy sudedamosios dalys.
Tai — cheminiy medziagy stebésenos informacijos platforma, pamatiniy verciy saugykla,
praneSimy apie tyrimus duomeny bazé, informacijos apie reglamentuojamus procesus
duomeny baz¢, informacijos apie taikomus teisinius jpareigojimus bazé, standartiniy formaty
ir kontroliuojamyjy Zodyny saugykla ir aplinkosauginio tvarumo informacijos, jskaitant
susijusig su klimato kaita, baz¢. Kiekvienai paslaugai skirtos atskiros nuostatos, be kita ko,
nustatomi konkretiis jpareigojimai jstaigoms, dalyvaujancioms teikiant paslauga.

III skyriy ,,Duomeny formatai ir kontroliuojamieji Zodynai* sudaro dvi nuostatos. Siomis
nuostatomis siekiama, kad naudotojai galéty rasti duomenis (randamumas), o su cheminémis
medZiagomis susijusi informacija bity saveiki ir prieinama. Siuo skyriumi Komisija ir ES
agentliros jpareigojamos nustatyti formatus ir kontroliuojamuosius Zodynus ir nemokamai
juos pateikti bendroje cheminiy medziagy duomeny platformoje. Juo taip pat nustatoma
pareiga paSalinti bet kokius skirtingy subjekty nustatyty standartiniy formaty ar
kontroliuojamyjy zodyny neatitikimus.

IV skyriy ,,Duomeny naudojimas ir konfidencialumas® sudaro dvi nuostatos, kuriomis
nustatomos teisés gauti bendroje duomeny platformoje esancig informacijg ir institucijy teisés
naudotis bendros duomeny platformos duomenimis. Jame diferencijuojamos prieigos teises,
siekiant atskirti valdzios institucijy ir placiosios visuomenés teises gauti informacija.
Institucijos gali naudoti bendroje duomeny platformoje esancius duomenis. Duomeny
naudojimui taitkomos salygos, iskaitant poreikj laikytis pradminiuose teisés aktuose, pagal
kuriuos duomenys buvo pateikti, nustatyto konfidencialumo rezimo.

V skyriy ,,Cheminiy medziagy stebésenos ir perspektyvy sistema™ sudaro trys
nepriklausomos, taciau glaudZiai susijusios nuostatos, kuriomis sukuriama cheminiy
medziagy ir jy keliamos rizikos stebésenos sistema. Juo Sgjungos agentiiros jpareigojamos
sudaryti rodikliy suvesting, skirta cheminés tarSos poveikiui stebéti ir cheminiy medziagy
teisés akty veiksmingumui vertinti. Jame taip pat nustatomi agentiiry jpareigojimai padéti
sukurti ir naudoti ankstyvojo persp¢jimo ir veiksmy dél atsirandancios chemings rizikos
sistemg. Juo nustatoma steb¢jimo funkcija, kuri padeda rinkti ir vieSai skleisti informacija
apie atrinkty cheminiy medziagy savybes, naudojimg ir buvimga rinkoje, daugiausia démesio
skiriant nanomedziagoms, ir kuri apima anksciau jsteigta Europos nanomedZiagy stebéjimo
centrg (EUON). Jame Komisijai nustatomi jpareigojimai atrinkti atitinkamas chemines
medziagas ar jy grupes ir suteikiama galimybé ECHA véliau naudoti bendros duomeny
platformos duomenis ir prireikus generuoti naujus duomenis, be kita ko, naudojant duomeny
generavimo mechanizma. Sio skyriaus tikslas — nustatyti i§samig ir naudinga cheminiy
medziagy stebésenos ir perspektyvy sistema, kuria biity remiamasi vykdant su cheminémis
medziagomis susijusius veiksmus ir formuojant su cheminémis medZiagomis susijusig
politika.

VI skyriuje nustatomas duomeny generavimo mechanizmas, pagal kurj ECHA gali uZsakyti
tyrimus — bandymus ar stebéseng. Tikslas — remti ES cheminiy medziagy teisés akty
jgyvendinimg ir vertinimg pagal jos jgaliojimus ir padéti remti bei plétoti ES cheminiy
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medziagy politikg. Jame i1Sdéstomos nuostatos dél moksliniy tyrimy uzsakymo salygos ir
reikalavimai, jskaitant reikalavima uztikrinti, kad jie nesidubliuoty su jau atliktais tyrimais,
uztikrinti, kad jrodinéjimo nasta tekty pareigy turétojams pagal atitinkamus ES teisés aktus, ir
jpareigoti ECHA ir EFSA bendradarbiauti planuojant ir uzsakant tyrimus pagal dabartinj
pasiilyma ir Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32 straipsnj. Sis mechanizmas galéty buati
naudojamas atliekant reglamentuojamus procesus, kai trikksta duomeny, siekiant patikrinti
teisiniy priemoniy veiksmingumg ir sugeneruoti papildomy duomeny, kad buty galima
pateikti jrodymy iSimtiniais rimty gin¢y dél konkrecios medziagos ar dokumento atvejais. Tai
padés kurti veiksmingesne ir patikimesn¢ Ziniy apie chemines medziagas baze ir didinti
visuomeneés pasitikéjimg moksliniais vertinimais.

VII skyriuje ,PraneSimas apie tyrimus®“ nustatomi ekonominés veiklos vykdytojy
Ipareigojimai pateikti informacija PraneSimy apie tyrimus duomeny bazéje, kuri yra bendros
duomeny platformos dalis, kai jie uzsako tyrimus, kad jvykdyty Sio reglamento I priede
ivardytuose teisés aktuose nustatytus jpareigojimus. Sis jpareigojimas tenka tiek pramonei,
tiek laboratorijoms ir bandymy jstaigoms, kurie uzsako arba ketina atlikti tokius tyrimus.
ECHA uzduotis — tvarkyti praneSimy apie tyrimus duomeny bazg. PraneSimo apie tyrima
informacija i bendrag duomeny platforma perkeliama tik pateikus atitinkamga reglamentuojamag
dokumentacija, kai taikoma, ir uZbaigus atitinkamus konfidencialumo vertinimus. Sio
skyriaus tikslas — padidinti skaidruma cheminiy medziagy sektoriuje ir uztikrinti, kad visi
turimi duomenys biity jtraukti j dokumentacijg, kuria grindziamas reglamentuojamas
procesas. Todél Institucijos galés biiti informuojamos, kai pagal teisés aktus, kuriais
reglamentuojama cheminiy medziagy pramoné, vykdant reglamentuojamus procesus bus
planuojama atlikti tyrima.

VIII skyriuje ,,Deleguotieji jgaliojimai* Komisijai suteikiami jgaliojimai i§ dalies keisti §io
reglamento priedus, kad nuostatos biity atnaujintos atsizvelgiant j visus naujus svarbius ES
teisés aktus.

IX skyriuje ,,Vykdymo uztikrinimas* i§déstomos privaciy Saliy pareigy vykdymo uZztikrinimo
nuostatos ir valstybéms naréms skirtos nuostatos dél ataskaity teikimo ir sankcijy nustatymo.
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2023/0453 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo nustatoma bendra cheminiy medZiagy duomeny platforma, nustatomos
uztikrinimo, kad jos duomenys biity randami, prieinami, saveikiis ir pakartotinai
panaudojami, taisyklés ir nustatoma cheminiy medzZiagy stebésenos ir perspektyvu
sistema

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami ; Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)

)

Europos zaliojo kurso komunikate** nustatytas plataus uzmojo tikslas sudaryti salygas
pereiti prie aplinkos be toksiniy medziagy ir nulinés tarSos. Cheminiy medziagy
strategija tvarumui uztikrinti®>> yra labai svarbi jgyvendinant nulinés tar$os tikslg ir ja
nustatomas principas ,,viena medziaga — vienas vertinimas®, kuriuo siekiama padidinti
pagal visus Sajungos teisés aktus atliekamy cheminiy medziagy saugos vertinimy
efektyvuma, veiksminguma, nuoseklumg ir skaidruma. Pagal ta strategija turéty biiti
parengti cheminiy medziagy kiirimo atsizvelgiant | saugg ir tvarumga kriterijai, kad
biity galima gaminti ir naudoti chemines medziagas, kurios biity saugios ir tvarios visa
Jju gyvavimo cikla. Strategijoje taip pat nustatyta, kad mokslo raidos ir politikos
formavimo sgveika turéty biiti stiprinama naudojant ankstyvojo perspéjimo apie
chemines medziagas sistemg, siekiant uztikrinti, kad Sajungos politikoje bty
atsizvelgiama | atsirandancig chemine rizika, kai tik ji nustatoma atliekant stebéseng ir
mokslinius tyrimus, ir kad bity parengta rodikliy sistema, skirta cheminés tarSos
veiksniams ir poveikiui stebéti bei cheminiy medziagy teisés akty veiksmingumui

vertinti. Siuos tikslus sickiama jgyvendinti §iuo reglamentu;

pagrindinis $io reglamento tikslas — geriau apsaugoti aplinkg ir Zmoniy sveikatg nuo
pavojingyjy cheminiy medziagy keliamos rizikos ir sudaryti palankesnes salygas

34

35

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos

ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Europos zaliasis kursas*, COM(2019) 640 final.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Cheminiy medziagy strategija tvarumui uztikrinti. Aplinkos be toksiniy

medziagy kiirimas®, COM(2020) 667 final.
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(4)

cheminiy medziagy vidaus rinkos veikimui. Tuo tikslu Siuo reglamentu turéty biiti
sukurta bendra cheminiy medziagy duomeny platforma (toliau — bendra duomeny
platforma), kurig administruoty Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA).
Bendra duomeny platforma yra skaitmeniné infrastruktiira, kurioje kaupiami
duomenys apie chemines medziagas ir informacija, sugeneruoti pagal Sajungos
cheminiy medZiagy acquis. Siuo reglamentu taip pat turéty biiti nustatytos specialios
bendros duomeny platformos paslaugos ir toje platformoje esanciy duomeny
prieinamumo ir tinkamumo naudoti taisyklés. Siuo reglamentu siekiama sukurti
valdZzios institucijoms prieinamg bendrg ziniy apie chemines medziagas baze, kad bty
galima atlikti geresnius, i$samius, nuoseklius ir patikimus mokslinius cheminiy
medziagy ir jy poveikio vertinimus ir uztikrinti, kad esama informacija biity kuo
geriau panaudota Sajungos teisés aktams dél cheminiy medziagy jgyvendinti ir plétoti.
Be to, reglamentu siekiama, kad Sajungoje cheminiy medziagy duomenys ir
informacija biity prieinami placiajai visuomenei vieno langelio principu ir taip bty
padidintas cheminiy medZziagy reglamentuojamy procesy nuspéjamumas ir
skaidrumas, taip pat sustiprintas visuomenés pasitikéjimas moksliniy sprendimy
priémimo patikimumu;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos sprendimg (ES) 2022/591%¢ ilgalaikis
prioritetinis tikslas yra iSnaudoti skaitmeniniy ir duomeny technologijy potencialg
aplinkos politikai remti, be kita ko, kai jmanoma, teikiant tikralaikius duomenis ir
informacijg apie ekosistemy biikle, kartu didinant pastangas kuo labiau sumazinti Siy
technologijy aplinkosauginj pédsaka ir uztikrinti duomeny ir informacijos skaidruma,
autentiSkuma, sgveikumg ir vieS$g prieinamuma. Tod¢l duomenys ir informacija apie
chemines medziagas yra labai svarbiis, kad Sajungos aplinkos politika, ypa¢ cheminiy
medziagy politika, biity plétojama ir jgyvendinama tinkamai;

2020 m. vasario 19 d. komunikate dél Europos duomeny strategijos’’ Komisija
apibudino savo bendros Europos duomeny erdvés vizijg ir pabréze, kad reikia plétoti
sektoriy duomeny erdves strateginése srityse, nes ne visi ekonomikos ir visuomeneés
sektoriai vystosi tuo paciu tempu. Todél Siuo reglamentu, sukuriant bendrg cheminiy
medZziagy duomeny platformg (toliau — bendra duomeny platforma), siekiama sukurti
cheminiy medziagy duomeny erdve, kuri taip pat yra bendros Europos zaliojo kurso
duomeny erdvés dalis, kaip nurodyta Europos duomeny strategijoje. Be to, toje
strategijoje Komisija atkreipé¢ démesj | keleta problemy, susijusiy su duomeny
prieinamumu  visuomenés labui, jskaitant duomeny prieinamumg, duomeny
infrastruktiirg ir valdyma, sgveikumg, taip pat nepakankamg valdZios institucijy
dalijimasi duomenimis. Siuo reglamentu siekiama padidinti duomeny apie chemines
medZziagas prieinamuma, reikalaujant, kad atitinkamos Sajungos agentlros teikty
duomenis, tinkamus integruoti ; bendrag duomeny apie chemines medZziagas platforma,
skatinti ty duomeny sgveikumga sudarant salygas nustatyti standartinius formatus ir
kontroliuojamuosius zodynus, taip pat sudaryti palankesnes salygas valdzios
institucijoms keistis duomenimis ir juos naudoti, kad jos galéty veiksmingai vykdyti
savo reguliavimo ir politikos formavimo uzduotis;

36

37

2022 m. balandzio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas (ES) 2022/591 dél bendrosios
Sajungos aplinkosaugos veiksmy programos iki 2030 m. (OL L 114, 2022 4 12, p. 22).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Europos duomeny strategija®, COM(2020) 66 final.
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Siuo reglamentu taip pat siekiama cheminiy medziagy sektoriuje jgyvendinti principus,
isdéstytus pasitilyme dél Europos sgveikumo akto®8, stiprinant tinkly ir informaciniy
sistemy, naudojamy vieSosioms paslaugoms, susijusioms su cheminémis
medziagomis, Sajungoje teikti arba valdyti, tarpvalstybinj saveikuma. Siuo reglamentu
bus prisidedama prie didesniy tarpvalstybiniy duomeny srauty, susijusiy su isties
europietiSkomis skaitmeninémis paslaugomis, ir bus iSplésta prieiga prie vieSai
prieinamy cheminiy medziagy duomeny, skirty naudoti kituose sektoriuose;

pagal jvairius Sajungos teisés aktus reikalaujama, kad ekonominés veiklos vykdytojai
ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos teikty duomenis ir informacija daugeliui
Sajungos agentiiry, o tam tikrais atvejais ir Komisijai. D¢l to duomenys ir informacija
apie chemines medziagas yra iSsisklaidg, nes jie saugomi skirtingomis dalijimosi
duomenimis ir jy naudojimo salygomis bei skirtingais formatais. D¢l tokios
fragmentacijos valdzios institucijos ir placioji visuomené negali aiskiai zinoti, kokia
informacija apie atskiras chemines medziagas ar cheminiy medziagy grupes yra
prieinama, kur ir kaip galima susipazinti su informacija ir ar j3 galima naudoti. D¢l to
did¢ja tikimybé, kad pagal jvairius Sgjungos teisés aktus dél cheminiy medziagy
reikalaujami tos pacios cheminés medziagos vertinimai bus nenuosekliis, o placioji
visuomené ims nepasitikéti moksliniu Sajungos sprendimy dél cheminiy medziagy
moksliniu pagrindu. Siekiant uztikrinti, kad cheminiy medziagy duomenys biity
lengvai randami, prieinami, sgveikis ir tinkami naudoti, ECHA turéty sukurti bendra
cheminiy medziagy duomeny platformg. Bendra cheminiy medziagy duomeny
platforma turéty buti bendras atskaitos taskas ir iSplésta bei bendra jrodymy bazé, kad
biity galima veiksmingai atlikti nuoseklius cheminiy medZziagy pavojingumo ir rizikos
vertinimus jvairiuose Sgjungos teisés aktuose dé¢l cheminiy medziagy, taip pat sudaryti
salygas laiku nustatyti atsirandancia cheming rizikg ir cheminés tarSos veiksnius bei
poveikj;

bendroje duomeny platformoje turéty biti pateikiami su cheminémis medziagomis
susije atitinkamy Sajungos agentiiry arba Komisijos turimi duomenys ir informacija,
sugeneruoti arba pateikti jgyvendinant I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus dél
cheminiy medziagy. Tai, be kita ko, visos atitinkamoms Sgjungos agentiiroms
pateiktos reglamentuojamos dokumentacijos ar paraiskos, taip pat cheminiy medZziagy
buvimo duomenys, kuriuos valstybés narés pateikia Sgjungos agentiiroms ar Komisijai
vykdydamos jpareigojima teikti ataskaitas. ] bendra duomeny platformga taip pat turéty
buti jtraukti cheminiy medZziagy duomenys ir informacija, sugeneruoti vykdant
Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas arba su cheminémis medziagomis
susijusig moksliniy tyrimy veiklg, kai Siuos duomenis ir informacija saugo Komisija
arba viena i§ atitinkamy agentiiry;

atsizvelgiant ] skirtingg pagal Sajungos aktus dél vaisty atlickamy rizikos ir
pavojingumo vertinimy pobiidj, palyginti su vertinimais, atliekamais pagal
pagrindinius Sgjungos teisés aktus del cheminiy medziagy, vaisty atveju ] bendra
duomeny platforma turéty biti jtraukti tik cheminiy medziagy duomenys, susije su
zmonéms skirty vaisty tyrimais ir didziausiomis liekany ribinémis vertémis, kuriuos
saugo Europos vaisty agentiira (EMA), taip pat konkreCiomis pamatinémis vertémis.

38

Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatomos auksto lygio vieSojo
sektoriaus sgveikumo visoje Sgjungoje priemonés (Europos sgveikumo aktas), COM(2022) 720 final.
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(12)

Vaistiniy veikliyjy medziagy atveju turéty buti jtraukti tik duomenys apie atitinkamas
medziagas. Tai yra veikliosios medziagos, kurioms taikomi teisés aktai dél vaisty ir
kurios taip pat naudojamos kitoms reikméms, kurios reglamentuojamos kitais Siame
reglamente nurodytais Sajungos teisés aktais, taip pat kitos veikliosios medziagos,
kurios turi ypatingy patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky savybiy arba kuriy liekany
kiekis aplinkoje, apie kurj zinoma, yra didelis;

Sie duomenys taip pat turéty apimti tik tuos duomenis, kurie EMA pateikiami vykdant
atitinkamas proceduras ir kurie baigiami rengti arba pateikiami jsigaliojus Siam
reglamentui. Vélesniame etape taip pat turéty biiti jmanoma ] bendrg duomeny
platforma, kai aktualu, jtraukti EMA saugomus duomenis apie procediiras, uzbaigtas
iki Sio reglamento jsigaliojimo;

kadangi pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008% 45
straipsnj valstybiy nariy paskirtoms jstaigoms pateikta informacija apie tikslig misiniy,
kurie tiekiami rinkai ir klasifikuojami kaip pavojingi dél jy poveikio sveikatai ar
fizinio poveikio, chemin¢ sudétj yra neskelbtina, ta informacija neturéty buti jtraukta |
bendrg duomeny platformg. Be to, kadangi komerciniai duomenys ir informacija apie
galutinius kosmetikos gaminius yra neskelbtini, informacija, susijusi su kosmetikos
gaminiais, apie kurig pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1223/2009*° 13 straipsnj prane$ama Prane§imy apie kosmetikos gaminius portale,
taip pat neturéty biiti jtraukta j bendrg duomeny platforma. Tac¢iau cheminiy medziagy
duomenys ir informacija apie atskiras kosmetikos gaminiy chemines sudedamagsias
dalis turéty buti jtraukti j bendra duomeny platforma;

siekiant uZtikrinti Europos Komisijos, cheminiy medziagy srityje dirban¢iy Sajungos
agentlry ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy (toliau — Institucijos) gebéjima
vykdyti savo uzduotis, dokumentai su cheminiy medziagy duomenimis, susij¢ su jy
vidaus darbu ar sprendimy priémimu, i§ esmés neturéty buti jtraukiami | bendra
duomeny platforma;

siekiant reaguoti ] skaitmeninés ekonomikos poreikius ir uZtikrinti aukSto lygio
aplinkos ir Zmoniy sveikatos apsauga, biitina nustatyti suderintg sistema, kurioje biity
nurodyta, kas, kokiomis sglygomis, kokiu pagrindu ir kokiais tikslais turi teis¢ gauti ir
naudoti bendroje duomeny platformoje esancius cheminiy medziagy duomenis.
Institucijoms, kurioms pavestos su cheminémis medZiagomis  susijusios
reglamentavimo uzduotys, turéty biiti leidziama ir jos turéty biiti skatinamos naudoti
bendroje duomeny platformoje esancius cheminiy medZiagy duomenis ir informacija,
kad jos galéty veiksmingai vykdyti teisés aktais joms nustatytas pareigas ir uzduotis,
kad biity pagerintas su cheminémis medziagomis susijusiy vertinimy veiksmingumas,
efektyvumas ir nuoseklumas, taip pat Sajungos cheminiy medZiagy politikos
plétojimas;

39

40

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamentag (EB) Nr. 1907/2006
(OL L 353,2008 12 31, p. 1).

2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy (OL L 342, 2009 12 22, p. 59).
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cheminiy medziagy duomenys ir informacija, sugeneruoti vykdant Sgjungos teisés
aktuose dél cheminiy medziagy nustatytus jpareigojimus, gali buti saugomi pagal
reikalavimus dél konfidencialios verslo informacijos. Tokiy duomeny vieSas
platinimas gali turéti jtakos privaciy Saliy komerciniams interesams. Siekiant uztikrinti
teisinj tikrumg pareigy turétojams ir apsaugoti jy teisétus lukescCius, taip pat uztikrinti
pramoneés konkurencinguma vidaus rinkoje, ECHA, kaip bendros duomeny platformos
valdytoja, turéty suteikti diferencijuotas prieigos prie bendroje duomeny platformoje
esantiy duomeny ir informacijos teises. Siuo tikslu Institucijos turéty turéti
visapusiska prieigg prie visy bendroje duomeny platformoje esan¢iy duomeny ir
informacijos apie chemines medziagas, jskaitant prieiga prie konfidencialios
informacijos, o ekonominés veiklos vykdytojai ir placioji visuomené turéty turéti
ribotg prieigag prie ty duomeny ir informacijos, kuri neapima prieigos prie
konfidencialios informacijos;

naudodamos bendroje duomeny platformoje esancius duomenis, Institucijos turéty
laikytis duomeny iniciatoriaus principo. Pagal §j principg duomeny apie chemines
medziagas konfidencialumo Zzymos, kurig atliecka duomeny iniciatorius ir kurig
atitinkamai nurodo Agentira, teikdama tuos duomenis | bendrag duomeny platforma,
turéty paisyti Institucijos, naudojancios tuos duomenis ar informacija savo
reglamentavimo funkcijoms vykdyti ar uzduotims atlikti;

siekiant uztikrinti pareigy turétojy teiséty lukes¢iy apsauga, kai jie generuoja ar teikia
duomenis ar informacija pagal I priede iSvardytus Sajungos aktus, taip pat apsaugoti
tos informacijos konfidencialuma, kai ja naudoja Institucijos, I priede iSvardytuose
Sajungos aktuose nustatytos iSimtinés konfidencialios informacijos atskleidimo
priezastys turéty buti taikomos tik atskleidziant duomenis ir informacijg, kurie pateikti
arba sugeneruoti laikantis ty akty. Pavyzdziui, pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002*' 39 straipsnio 4 dalj tais atvejais, kai biitina imtis
skubiy veiksmy siekiant apsaugoti zmoniy sveikata, gyviiny sveikata ar aplinka,
pavyzdziui, susidarius ekstremaliosioms situacijoms, Europos maisto saugos tarnyba
(EFSA) gali atskleisti informacija, kuri anks¢iau buvo laikoma konfidencialia pagal ta
reglamenty, ir EFSA privalo vieSai paskelbti informacija, kuri anks¢iau buvo laikoma
konfidencialia ir kuri yra jtraukta j EFSA mokslinio darbo iSvadas ir yra susijusi su
numatomu poveikiu zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai. Be to, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006** 118 straipsnyje numatyta
galimybé ECHA atskleisti jai pagal ta reglamenta pateikta konfidencialig informacija,
jei butina imtis skubiy veiksmy Zmoniy sveikatai, saugai ar aplinkai apsaugoti,
pavyzdziui, ekstremaliyjy situacijy atveju;

41

42

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnyba ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras (Maisto srities teisés akty
bendryjy principy reglamentas) (OL L 031 2002 2 1, p. 1).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiirg, i$ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,

p. 1).

24

LT



LT

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

atsizvelgiant j tai, kad Agentliros turéty saugoti mokslinius duomenis, jskaitant
konfidencialius ir asmens duomenis, bitina uZztikrinti, kad tokie duomenys bity
saugomi uztikrinant auksSto lygio informaciniy sistemy saugumag ir kad biity galima
patikrinti prieigg prie konfidencialiy duomeny;

nors ECHA turéty etapais nustatyti ir plétoti bendros duomeny platformos technines
funkcijas, Siame reglamente turéty buti apibréztos tam tikros specialios paslaugos.
Todél bendra duomeny platforma turéty suteikti prieiga ne tik prie Agentiry ir
Komisijos teikiamy su cheminémis medziagomis susijusiy duomeny, bet ir prie
cheminiy medziagy duomeny ir informacijos, teikiamy per jos specialias paslaugas.
Sios specialios paslaugos turéty biti integruotos j bendra duomeny platforma ir apimti
esamg Cheminiy medZziagy stebésenos informacijos platformg (IPCHEM), pamatiniy
ver¢iy saugykla, PraneSimy apie tyrimus duomeny baze, informacijos apie
reglamentuojamus procesus baze¢, informacijos apie taikomus teisinius jpareigojimus
baze, standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny saugykla, aplinkosauginio
tvarumo duomeny baze ir cheminiy medziagy rodikliy suvesting;

Komisija turéty priimti jgyvendinimo plana, kuriame biity nustatyti pradiniai duomeny
rinkiniai, kurie turi buti prieinami per platforma, ir jy integravimo tvarkarastis,
remiantis Komisijos ir Agentiiry parengiamuoju darbu®’. Komisija turéty sukurti
valdymo sistema, kuria bty remiamas ir valdomas bendros duomeny platformos
veikimas ir raida, apimanciag ECHA ir duomeny teikéjy darbo struktiiry organizavima
ir koordinavima, reikalingas duomeny integravimo taisykles, formatus ir Zodynus, taip
pat testinj jgyvendinimo plang, kad biity uztikrinta pazanga nustatant ir integruojant
naujus duomeny rinkinius ir paslaugas. Valdymo sistemg turéty priimti ir prireikus
atnaujinti Komisija, pasikonsultavusi su jsteigtu nauju platformos iniciatyviniu
komitetu, kurj sudaro Sajungos agentiry ir Komisijos atstovai. Siekiant uZtikrinti
vienodas jpareigojimo parengti jgyvendinimo plang ir valdymo sistema jgyvendinimo
salygas, Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

bendra duomeny platformg turéty naudoti kuo platesné bendruomené¢, kad biity galima
atsizvelgti | naujus naudojimo atvejus, jtraukti naujus svarbius duomeny rinkinius,
kurti naujas funkcijas ir reaguoti } kuriamas priemones ir taikomgsias programas;

siekiant bendroje duomeny platformoje sutelkti visus atitinkamus duomenis ir
informacija apie chemines medziagas, Komisija ir Sgjungos agentiiros, visy pirma
Europos darbuotojy saugos ir sveikatos agentira (EU-OSHA), ECHA, Europos
aplinkos agentiira (EAA), EFSA ir EMA (toliau — Agentiiros), turéty veikti kaip
duomeny teiké&jos ir pateikti visus tokius turimus arba saugomus atitinkamus duomenis
ECHA, kad jie buty integruoti | bendrg duomeny platformg. Agentiiros, jskaitant pacia
ECHA, teikdamos savo duomenis, platformos struktiiroje turéty pateikti reikiamus
standartinius metaduomenis, konteksting informacijg ir atitinkamg atvaizdavimg bei
laikytis taisykliy dél standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodynuy, jei parengti;

siekiant uztikrinti, kad per bendra duomeny platformg biity galima naudotis tinkama
ziniy apie chemines medziagas baze, Komisija turéty turéti galimybe praSyti Agentiiry
bendroje duomeny platformoje laikyti, tvarkyti ir per ja teikti duomenis, sugeneruotus
vykdant Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas ar moksliniy tyrimy veikla,
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2023 m. vasario 27 d. principo ,,viena medziaga — vienas vertinimas® tarpzinybinés grupés patvirtinta
Europos Sajungos cheminiy medziagy projekty inicijavimo bendros duomeny platformos 1.1 versija.
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24)
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be duomeny, kurie jau teikiami agentiiroms vykdant jpareigojimus pagal I priede
iSvardytus Sajungos teisés aktus. Komisija turéty teikti tokius praSymus Agentiiroms
pagal jy jgaliojimus ir joms paskirstytas uzduotis;

kai kuriy rusiy duomenys Siuo metu nepriklauso né vienos i§ Agentiiry jgaliojimy
sriiai. Siekiant uztikrinti Agentliry atsakomybés aiSkumg ir efektyvy cheminiy
medziagy duomeny tvarkyma, turéty buti reikalaujama, kad Agentiiros bendroje
duomeny platformoje laikyty, tvarkyty ir teikty konkreéiy tipy duomenis. Siuo tikslu
ECHA turéty laikyti bendroje duomeny platformoje esancius darbo vietos stebésenos
duomenis ir biiti duomeny teikéja, o EAA turéty laikyti bendroje duomeny platformoje
esancius duomenis apie patalpy oro kokybe ir aplinkos stebésenos duomenis, taip pat
duomenis apie cheminiy medziagy koncentracija Zzmogaus biologinése terpése, pvz.,
kraujyje ar Slapime (toliau — zmogaus biologinés stebésenos duomenys), ir biiti
duomeny teikéja;

siekiant padidinti akademiniy duomeny naudojima ir iSplésti ziniy apie cheminiy
medziagy saugos vertinimus ir cheminiy medziagy poveikj aplinkai bazg, pagal
Sajungos bendrasias programas finansuojami tyréjai arba moksliniy tyrimy
konsorciumai, laikydamiesi principo ,,kiek jmanoma, atvira, bet, kiek bitina, uzdara*
turéty teikti EAA visus zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kuriuos jie surenka
arba sugeneruoja pagal moksliniy tyrimy ir plétros programas, o visus cheminiy ir kity
medziagy aplinkosauginio tvarumo duomenis, kuriuos jie surenka arba sugeneruoja,
teikti ECHA;

EAA, kaip agentiira, atsakinga uz duomeny ir informacijos apie aplinkoje esancias
chemines medziagas stebésena, taip pat turéty biiti atsakinga uz zmogaus biologinés
stebésenos duomeny rinkima, laikymg ir tvarkyma. Tiek, kiek Zmogaus biologinés
stebésenos duomenys yra specialios kategorijos asmens duomenys, t.y. sveikatos
duomenys, EAA turéty tvarkyti tuos duomenis tik tais atvejais, kai juos tvarkyti biitina
deél svarbaus vieSojo intereso priezasCiy, kaip reikalaujama Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2018/1725* 10 straipsnio 2 dalies g punkte. Siame
reglamente nustatomi atvejai, kai esama tokio svarbaus vieSojo intereso tvarkyti
zmogaus biologinés stebésenos duomenis: visy pirma tais atvejais, kai EAA tvarko
tuos duomenis, kad jvertinty cheminiy medziagy poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai,
stebéty poveikio laikg ir erdvinius pokycius, parengty rizikos sveikatai ir poveikio
rodiklius, stebéty reglamentavimo intervenciniy priemoniy poveikj ir padéty atlikti
reglamentuojamus rizikos vertinimus;

siekiant uZtikrinti, kad bty taikomos tinkamos apsaugos priemonés $iy neskelbtiny
asmens duomeny apsaugai uztikrinti, EAA turéty ECHA teikti tik nuasmenintus
Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie biity integruoti § [IPCHEM ir bendra
duomeny platformg. IPCHEM, kurig Siuo metu valdo Komisija, renkami duomenys
apie cheminiy medziagy buvimg jvairiose terpése, jskaitant vandenj, dirvoZemj,
patalpy ir lauko ora, biotg, maistg ir pasarus, zmones ir produktus. Siekiant pasinaudoti
jvairiy informaciniy sistemy integravimo privalumais ir uztikrinti, kad cheminiy
medziagy buvimo duomenys biity prieinami naudoti kartu su kity cheminiy medziagy

44

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sgjungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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duomenimis, ECHA turéty 1§ Komisijos perimti [IPCHEM valdymg ir integruoti jg |
bendra duomeny platforma kaip vieng i§ savo pagrindiniy specialiy paslaugy;

kad nebiity sutrikdytas esamas IPCHEM valdymas ir veikimas, ECHA turéty
integruoti IPCHEM | bendra duomeny platformg kartu su duomenimis, esanciais
IPCHEM integravimo metu. Be to, siekiant sudaryti salygas optimaliai laikyti ir
tvarkyti cheminiy medziagy buvimo duomenis, Komisija IPCHEM esancius duomenis
taip pat turéty perduoti ECHA, EAA arba EFSA, kad jos galéty juos laikyti ir ateityje
atnaujinti pagal atitinkamus jy jgaliojimus. Siekiant uztikrinti, kad ECHA i§
Komisijos perimty [PCHEM valdyma, integruoty ja j bendra duomeny platformg ir
perimty pradinius duomeny rinkinius bei nustatyty tinkamus duomeny srautus, biitina
suteikti ECHA pakankamg laikotarpj Siems veiksmams atlikti, kuris biity ne ilgesnis
kaip treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos;

siekiant skatinti rizikos vertintojus ir rizikos valdytojus naudoti ir derinti pamatines
vertes jvairiuose Sajungos aktuose bei sudaryti palankesnes salygas laikytis norminiy
pamatiniy verciy ir uztikrinti jy vykdyma, ECHA turéty sukurti ir tvarkyti pamatiniy
veréiy, nustatyty arba priimty pagal I ir II prieduose iSvardytus Sajungos aktus,
saugykla. Agentiiros turéty pateikti ECHA pamatines vertes, kurias jos saugo arba
nustato vykdydamos savo veikla. Be to, ECHA turéty reguliariai tikrinti Sajungos
teisés aktus dél pagal juos priimty pamatiniy verciy. Siekiant palengvinti placiajai
visuomenei automating prieiga prie naujausiy pamatiniy ver¢iy, ECHA turéty
integruoti pamatiniy ver¢iy saugykla i bendra duomeny platforma kaip specialig
paslauga, itraukti j tg saugykla visas pamatines vertes kartu su atitinkamais gautais ar
surinktais kontekstiniais duomenimis ir uztikrinti, kad tos vertés ir kontekstiniai
duomenys bty nuskaitomi kompiuteriu;

siekiant padidinti skaidrumg, taip pat sudaryti salygas Institucijoms i§ anksto gauti
iSsamig informacija apie ekonominés veiklos vykdytojy uzsakytus tyrimus,
neatsizvelgiant ] tai, ar tokius tyrimus atlieka pats ekonominés veiklos vykdytojas, ar
jie yra uzsakomieji, ekonominés veiklos vykdytojai ir laboratorijos turéty ECHA
sukurtoje ir tvarkomoje praneSimy apie tyrimus duomeny bazéje pranesti apie
cheminiy medziagy tyrimus, kuriuos jie uzsako siekdami laikytis I priede iSvardyty
Sajungos teisés aktuose nustatyty reglamentavimo reikalavimy. Siuo tikslu ECHA
turéty sukurti ir tvarkyti praneSimy apie tyrimus duomeny bazg, kaip specialig bendros
duomeny platformos paslauga, kurioje biity saugoma su Siais tyrimais susijusi
informacija. Siekiant suteikti ekonominés veiklos vykdytojams ir laboratorijoms
pakankamai laiko parengti praneSimus apie tyrimus, jpareigojimas praneSti apie
tyrimus turéty biiti pradétas taikyti tik pra¢jus dvejiems metams nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 178/2002 ekonominés
veiklos vykdytojai ir laboratorijos EFSA sukurtoje ir valdomoje praneSimy apie
tyrimus duomeny bazéje privalo pranesti apie tyrimus, kuriuos jie uzsako siekdami
pagristi paraiskg arba praneSima, dél kuriy Sajungos teis€je yra nuostaty, pagal kurias
EFSA turi pateikti mokslinio darbo dokumenta. Todél, siekiant iSvengti pernelyg
didelés nastos ekonominés veiklos vykdytojams ir laboratorijoms, nereikéty reikalauti,
kad jie taip pat pranesSty apie Siuos tyrimus ECHA pagal §j reglamentg sukurtoje ir
tvarkomoje praneSimy apie tyrimus duomeny bazéje;

siekiant uztikrinti $iy dviejy praneSimy apie tyrimus mechanizmy suderinamumag ir
tikrumg praneSimus teikiantiems ekonominés veiklos vykdytojams, praneSimy apie
tyrimus vieSo platinimo taisyklés atitinkamais atvejais turéty atitikti reikalavima, kad
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praneSimai turéty biti prieinami per bendra duomeny platformg tik po to, kai
atitinkamai Sgjungos ar nacionalinei institucijai buvo pateikta atitinkama registracijos,
paraiSkos, praneSimo ar kita atitinkama reglamentuojama dokumentacija ir kai ta
Sajungos ar nacionaliné institucija priémé sprendimg dél toje reglamentuojamoje
dokumentacijoje esan¢iy duomeny konfidencialumo. Be to, siekiant palengvinti
reikalavimo pranesti apie tyrimg laikymasi, ECHA ir EFSA turéty bendradarbiauti
sieckdamos uztikrinti bendrg poziiirj ] pranestos informacijos identifikavimag, kad biity
lengviau atsekti tyrimus, apie kuriuos pranesta atitinkamose jy duomeny bazése;

nors Siame reglamente nustatyti jpareigojimai pranesti apie tyrima turéty biiti taikomi
atsizvelgiant | visus I priede i§vardytus Sajungos aktus dél cheminiy medziagy, jvairts
atitinkami duomeny rinkimo ir saugos vertinimo procesai pagal tuos aktus gali labai
skirtis proceduriniu pozitriu. Pagal §j reglamenta sukurtos praneSimy apie tyrimus
duomeny bazés pagrindinis tikslas turéty biiti sutelkti informacijg apie ekonominés
veiklos vykdytojy uzsakomus cheminiy medziagy tyrimus, kad bity galima
centralizuotai ir i§samiai apzvelgti tyrimus, atlickamus siekiant uztikrinti atitikt] teisés
akty reikalavimams pagal I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy. Remiantis §iuo tikslu ir atsizvelgiant  tai, kad vertinimo procediiros pagal I
priede nurodytus Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy gali labai skirtis, esamy
vertinimo procesy, nustatyty pagal I priede iSvardytus Sajungos aktus, keitimas
nustatant papildomas salygas, dél kuriy gali atsirasti tuose Sajungos aktuose
nenumatyty galimy pasekmiy patekimui j rinka, virSyty Sio reglamento taikymo sritj ir
tikslg. Todél Siame reglamente néra tikslinga nustatyti pasekmes, susijusias su Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje nustatyto
Ipareigojimo pranesti apie tyrimg nevykdymu;

vis delto, siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi Siame reglamente nustatyto
Ipareigojimo pranesti apie tyrima, ir atsizvelgti | atskiry vertinimo procesy ypatumus,
jei tokiy yra, valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taikytiny uz to
Ipareigojimo nesilaikyma, ir imtis visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad ty taisykliy
biity laikomasi; Tos sankcijos turéty biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios,
nes nesilaikant §io reglamento gali biti atliekami ne tokie patikimi cheminiy medziagy
rizikos vertinimai, dél kuriy gali kilti rizika ir atitinkamai neigiamas poveikis Zmoniy
sveikatali ir aplinkai;

kad valstybéms naréms bty lengviau uZtikrinti vykdyma, Agentiiros, atsakingos uz
moksliniy i§vady, jskaitant mokslines nuomones, d¢l reglamentuojamy dokumentacijy,
kuriose yra tyrimy, apie kuriuos reikia pranesti ECHA, vertinima ir teikima,
atitinkamais atvejais turéty bendradarbiauti ir keistis informacija su valstybiy nariy
vykdymo uZtikrinimo institucijomis dél 22 straipsnyje nustatyty jpareigojimy
laikymosi;

nors pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 178/2002 taip pat
reikalaujama konsultuotis su suinteresuotaisiais subjektais ir visuomene po to, kai
EFSA praneSama apie tyrimus, uZsakytus siekiant atnaujinti leidima arba patvirtinima,
panaSus reikalavimas pagal $§; reglamenta ECHA sudaryty neproporcingg
administracing nasta, atsizvelgiant | plac¢ig tyrimy, apie kuriuos turi biiti pranesta pagal
§i reglamenta, aprépt;;

su praneSimais apie tyrimus susij¢s mechanizmas yra nustatytas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr. 1907/2006. Tais atvejais, kai registruotojai turi atlikti

tyrimus, kad sugeneruoty duomenis pagal to reglamento IX ir X priedy reikalavimus,
jie pirmiausia turi pateikti ECHA pasiiilyma atlikti tyrima, kad gauty sprendima,
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kuriuo reikalaujama, kad jie atlikty tyrima. Toks sprendimas taip pat gali biiti priimtas
atlikus atitikties patikrag arba cheminés medziagos vertinimg pagal ta reglaments.
Siekiant palengvinti pagal ECHA sprendimg, priimtg laikantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40, 41 arba 46 straipsniy, uzsakyty arba
atlikty tyrimy skaidruma, atsekamuma ir veiksmingg stebéseng, ekonominés veiklos
vykdytojai savo praneSimuose apie tyrimus pagal §j reglamentg turéty nurodyti, kad tie
tyrimai uzsakomi arba atlieckami laikantis ty sprendimuy;

siekiant stiprinti jvairiy jstaigy, atliekan¢iy cheminiy medziagy vertinimus Sajungoje,
veiklos koordinavimg ir bendradarbiavimg bei skatinti didesnj cheminiy medziagy
vertinimy skaidrumg, ECHA turéty sukurti ir valdyti duomeny baze, kurioje bty
kaupiama informacija apie reglamentuojamus procesus ar veiklg, kuriuos planuoja,
vykdo arba uzbaigia valstybés narés, Komisija ir Agentiiros, nurodytos $io reglamento
III priede iSvardytuose Sgjungos aktuose, ir integruoti jg ] bendrg duomeny platforma,
kad institucijos turéty prieiga prie jos. Informacija apie tokius reglamentuojamus
procesus ar veiklg turéty apimti bent cheminés medziagos tapatybe ir identifikavima,
statusg ir galiausiai reglamentuojamo proceso ar veiklos rezultatus. Ta informacija taip
pat turéty biti pateikiama nepagristai nedelsiant ir nuolat atnaujinama vykstant
vertinimo procesui. Oficialiai prasidéjus procesui ar veiklai, ta informacija taip pat
turéty biiti vieSai dalijamasi bendroje duomeny platformoje;

ECHA administruojamas projektas ,,Cheminiy medziagy teisés akty paieskos
priemoné*“*’ padeda lengviau rasti ir nustatyti teisinius jpareigojimus, susijusius su
konkre¢ios cheminés medziagos naudojimu. Sis projektas ypaé naudingas mazosioms
ir vidutinéms jmonéms nustatant jy teisinius jpareigojimus. Siekiant sustiprinti
projekto pagalbing funkcija ekonominés veiklos vykdytojams, jis turéty buti
nuolatinis, o j jo taikymo sritj turéty biiti jtraukta daugiau Sajungos teisés akty. Siuo
tikslu ECHA turéty rinkti informacijg apie teisinius jpareigojimus, nustatytus $io
reglamento I priede iSvardytuose Sajungos teisés aktuose dé¢l cheminiy medziagy, ir
itraukti Sig informacijg j bendrg duomeny platforma kaip specialig paslauga;

siekdamos uZtikrinti duomeny apie chemines medziagas sagveikumg ir palyginamuma
bei palengvinti automatinj ir elektroninj keitimasi jais, Agenttros ir Komisija turéty
saugoti duomenis apie chemines medZiagas tinkamais, tarpusavyje suderintais ir
sgveikiais formatais ir naudoti tarpusavyje nuoseklius ir sgveikius kontroliuojamuosius
zodynus. Kai kuriuose I arba II priede iSvardytuose Sajungos teisés aktuose nustatytos
procediiros, kaip nustatomi arba padaromi prieinami duomeny formatai, visy pirma
naudotini ekonominés veiklos vykdytojy arba valstybiy nariy teikiant cheminiy
medZziagy duomenis. Jei I arba II priede iSvardytuose Sgjungos teisés aktuose tokios
procediiros nenustatytos, Agentiros ir Komisija turéty, kai tinkama, nurodyti
atitinkamus gaunamy ir saugomy cheminiy medziagy duomeny formatus, vengdamos
naudoti nuosavybinius standartus ir prireikus naudodamos EBPO ar kitus tarptautiniu
mastu suderintus formatus, pasinaudodamos esamais formatais ir uztikrindamos
sgveikg su esamais duomeny teikimo budais;

45

ES cheminiy medziagy teisés akty paieskos priemoné (ECHA) (europa.eu) — duomeny bazé, kurig valdo
ECHA ir kuri finansuojama pagal ES jmoniy konkurencingumo ir mazyjy bei vidutiniy jmoniy
programa (COSME).
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taip pat Agentiros ir Komisija turéty nustatyti tinkamus kontroliuojamuosius
duomeny, kuriuos jos gauna ir saugo, Zodynus ir, kai aktualu, integruoti juos i
pateikimo programin¢ jrangg ar formatus. Be to, siekiant palengvinti sklandy
elektroninj keitimgsi duomenimis per bendra duomeny platforma, Agentiiros ir
Komisija turéty susitarti dél reikalaujamy formaty ir kontroliuojamyjy zodyny, kuriais
reikéty naudotis teikiant duomenis j bendrg duomeny platformg. Kai tik Agenttiros
arba Komisija nustato formatus arba kontroliuojamuosius zodynus, jos turéty
bendradarbiauti tarpusavyje, kad biity uztikrintas jy nuoseklumas, darna ir sgveikumas.
Siekiant uztikrinti vienodas duomeny formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny neatitikimy
Salinimo salygas, Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai,

siekiant skatinti cheminiy medziagy duomeny baziy sistemy sgveikumg ne tik
bendroje duomeny platformoje, ECHA turéty sukurti standartiniy formaty ir
kontroliuojamyjy zodyny saugykla, kuri bity bendros duomeny platformos dalis.
Agentiiros ir Komisija turéty saugykloje pateikti jy nustatytus formatus ir
kontroliuojamuosius Zodynus, o ECHA turéty sudaryti galimybe jais nemokamai
naudotis duomeny baziy sistemy kiiréjams ir pladiajai visuomenei elektroniniais
formatais;

Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny baz¢ (IUCLID)
yra programiné jranga, skirta duomenims apie chemines medZziagas registruoti,
saugoti, tvarkyti ir jais keistis. ECHA, bendradarbiaudama su Ekonominio
IUCLID ir pagrindinj formatg. [UCLID jdiegti visi EBPO suderinti $ablonai, kurie yra
EBPO lygmeniu suderinti formatai, dél kuriy susitarta siekiant palengvinti strukttiruota
ir nuoseklia bandymy rezultaty ir panaSiy duomeny apie chemines medziagas
dokumentacija. Kadangi duomenys apie chemines medZziagas ECHA teikiami
naudojantis IUCLID pagal tokius Sajungos teisés aktus kaip Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (EB) Nr.1907/2006, (EB) Nr.1107/2009% ir (ES)
Nr. 528/2012%7, ECHA aktyviai dalyvauja toliau plétojant TUCLID, o IUCLID jdiegti
EBPO lygmeniu suderinti standartiniai formatai, tikslinga ir butina reikalauti, kad
Komisija ir Agentiiros naudoty IUCLID atitinkamoms dokumenty rinkiniy dalims
pagal I priede iSvardytus konkreCius Sajungos aktus, kai jos ECHA teikia ty
dokumentacijy duomenis;

siekdama padidinti informacijos apie cheminiy medZziagy aplinkosauginj
veiksmingumg per visg jy gyvavimo ciklg prieinamuma ir palengvinti jos naudojima,
taip pat sudaryti salygas atlikti i§samy cheminiy medZiagy poveikio aplinkai
vertinimg, Komisija turéty nustatyti atitinkamus duomenis ir informacija, susijusius su
cheminiy medziagy aplinkos tvarumu, jskaitant, jei turima, informacija apie jy poveikj
klimato kaitai, kad juos biity galima integruoti j bendrg duomeny platforma. Komisijai
nustacius atitinkamus esamus aplinkosauginio tvarumo duomeny rinkinius ir sukiirus
atitinkamas susijusias duomeny bazes funkcijas, ECHA turéty sukurti aplinkosauginio
tvarumo duomeny baze, rinkti duomenis, kuriuos pateiké Komisija, Agentiros ir, kai
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2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB
(OL L 309,2009 11 24, p. 1).

2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167 2012 6 27, p. 1).
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aktualu, tyr¢jai ir moksliniy tyrimy konsorciumai, finansuojami pagal Sajungos
bendrasias programas, ir integruoti tos duomeny bazés turinj | bendra duomeny
platforma kaip specialia paslaugg. Siekiant uztikrinti vienodas pareigos nustatyti
atitinkamus aplinkosauginio tvarumo duomeny rinkinius jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

siekdamos stebéti cheminiy medziagy ekspozicijos poveikj zmonéms ir aplinkai,
jskaitant klimata, ir sukurti ziniy baze, kad biity galima jvertinti teisés akty, kuriais
reglamentuojamos cheminés medziagos, veiksmingumg apsaugant Zzmoniy sveikatg ir
aplinkg, EAA ir ECHA turéty kartu bent kas dvejus metus parengti ir reguliariai
atnaujinti rodikliy rinkinj ir pateikti jj kaip suvesting. EFSA, EMA, EU-OSHA ir
Komisija pagal savo jgaliojimus turéty reguliariai teikti EAA visus turimus duomenis,
kurie yra svarbiis nustatant rodiklius. EAA ir ECHA turéty integruoti §ig rodikliy
suvesting ] bendra duomeny platforma;

kad buty galima nustatyti ir jvertinti atsirandancig cheming rizikg, EAA turéty parengti
ir kaupti informacijg apie ankstyvojo perspéjimo signalus ir parengti meting
apibendrinamajg ataskaitg, kuria biity galima remtis imantis tolesniy reglamentavimo
veiksmy. Vykdydama savo veikla EAA turéty jtraukti savo pacios Saltinius, atlikti
tikslines literatiiros paieSkas ir naudotis nacionaliniy ankstyvojo perspéjimo sistemy
informacija. Ji taip pat turéty jtraukti atitinkama informacija, gauta vykdant susijusj
ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA ir jy tinkly darbg, pavyzdziui, EFSA uzduotj
nustatyti ir rinkti informacija apie atsirandanciag rizika pagal Reglamentg 178/2002.
EAA turéty pateikti apibendrinamaja ataskaita ir pagrindinius duomenis per bendra
duomeny platformg, uztikrindama vieSg prieiga ir jos naudojimg tolesniems
veiksmams, susijusiems su esama ir atsirandancia rizika. Kad EAA turéty pakankamai
laiko organizuoti ankstyvojo perspéjimo signaly rinkima ir kaupti bei analizuoti
pradine informacija, ji turéty pirmaja ataskaitg pateikti tik pra¢jus SeSiems ménesiams
nuo pirmyjy kalendoriniy mety nuo §io reglamento jsigaliojimo pabaigos. Siame
reglamente nustatomas pirmosios ataskaitos ir susijusiy duomeny pateikimo terminas;

2017 m. birZzelio mén. Komisijos praSymu ECHA jsteig¢ Europos nanomedZiagy
stebéjimo centrg*® (EUON), kuris renka esamus duomenis ir informacija i§ duomeny
baziy, registry bei tyrimy ir generuoja naujus duomenis atlikdamas tyrimus ir
apklausas apie nanomedziagas ES rinkoje;

ECHA turéty toliau vykdyti EUON veiklg ir paversti ji konkre¢iy cheminiy medziagy,
galin€iy prisidéti prie atsirandancios cheminés rizikos, stebésenos centru (toliau —
stebésenos centras), kuris taip pat turéty apimti kitas Komisijos atrinktas chemines
medZiagas ir novatoriSkas (racionaliai sukurtas, sudétingas, pazangias) medZiagas,
prireikus naudodamasi ankstyvojo persp¢jimo ir veiksmy sistemos signalais. Vienas 1§
kriterijy, pagal kuriuos cheminés medziagos turéty buti atrenkamos stebésenos centrui,
turéty biiti jy naujumas ir jos teikiamy galimybiy potencialas, galintis prisidéti prie
atsirandancios chemingés rizikos. Kitas Sios atrankos kriterijus turéty biiti didesnis su
jomis susijes netikrumas ir dél maZesnés su Siomis cheminémis medziagomis

48

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas ,,Poveikio vertinimas®, pridedamas prie dokumento ,,Komisijos
jgyvendinimo sprendimas dél jgaliojimo susitarimo su Europos cheminiy medziagy agentiira dél
Europos Sgjungos nanomedziagy stebésenos centro ir Europos Sajungos cheminiy medziagy teisés akty
paieskos priemone pagal programg COSME®“. SWD(2017) 138 final.
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susijusios reglamentavimo patirties atsirandantis poreikis atlikti papildomg tikrinimg ir
uztikrinti papildoma skaidrumg. Stebésenos centras turéty palengvinti Siy cheminiy
medziagy reglamentavimo jgyvendinimg ir atsakingg naudojimg, rinkdamas,
generuodamas ir platindamas patikima informacija apie atrinkty cheminiy medziagy
savybes, naudojimo buidus ir buvimg rinkoje placiajai visuomenei;

tais atvejais, kai nustatomas pavojus ar rizika, stebésenos centras neturéty biiti
laikomas reikiamy cheminés medziagos keliamos rizikos valdymo veiksmy pakaitalu.
Siekiant uztikrinti veiksmingg ir nuosekly poziuri i visos tokios papildomos
informacijos generavimg ir sklaidg, ECHA turéty prizitiréti stebésenos centro darbg ir
reguliariai atnaujinamus jos surinktus duomenis ir informacijg pateikti per bendra
duomeny platformg arba, kai tinkama, kitais rySiy kanalais. Siekiant uztikrinti
vienodas reikalavimo atrinkti j stebésenos centra jtrauktinas chemines medziagas
jgyvendinimo saglygas, Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

pagal Reglamentg (EB) Nr. 178/2002 EFSA gali atvirai ir skaidriai uzsakyti
mokslinius tyrimus, kuriy jai reikia savo misijai atlikti, kartu siekdama iSvengti
dubliavimosi su valstybiy nariy arba Sajungos moksliniy tyrimy programomis. ECHA
taip pat turéty turéti galimybe uzsakyti tyrimus, kad gauty tinkamy duomeny ir
informacijos apie chemines medziagas, susijusias su jos misija, kartu iSlaikant
principa, kad pareiga jrodyti atitikt] Sajungos cheminiy medziagy teisés aktams tenka
pareigy turétojui. Be to, ECHA turéty uzsakyti tokius tyrimus savo iniciatyva arba
Komisijos praSymu, siekdama remti veiksminga ir efektyvy Sajungos teisés akty dél
cheminiy medziagy jgyvendinimg ir vertinima pagal jos jgaliojimus ir prisidéti prie
Sajungos cheminiy medziagy politikos plétojimo;

siekiant I ir III priedy turinj pritaikyti prie technikos ir mokslo pazangos cheminiy
medziagy srityje ir ] Sio reglamento taikymo srit jtraukti naujus Sajungos aktus, pagal
kuriuos generuojami arba pateikiami atitinkami duomenys ir informacija apie
chemines medziagas, ir, kai aktualu, iSplésti II priede iSvardytus konkrecius duomeny
tipus ir pamatines vertes, kuriuos EMA turi pateikti per bendrg duomeny platforma,
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biti
deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais biity 1§ dalies kei¢iami I, 1T ir III priedai.
Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamajj darba, susijusj su priedy keitimu
deleguotuoju aktu, Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir eksperty lygmeniu,
pasitelkdama eksperty grup¢ principo ,viena medziaga— vienas vertinimas‘
klausimais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio
13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisés akty leidybos* nustatytais
principais. Visy pirma siekiant uZtikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba
visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy
ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy,
kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, posédziuose;

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, nes valstybés
narés neturi duomeny, patenkanciy ] Sio reglamento taikymo sritj, ir negali sukurti
Sajungos masto bendros duomeny platformos, o duomenis ir informacijg apie
chemines medziagas Sgjungos lygmeniu laiko Agentiiros, ty tiksly biity geriau siekti
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Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas bitina
nurodytiems tikslams pasiekti;

(51) vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 42
straipsnio 1 dalimi, buvo konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziliros
pareigiinu ir jis pateiké nuomone [Leidiniy biurui: jrasykite EDAPP nuomonés datq],

PRIEME §] REGLAMENTA

I skyrius
DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINU APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu siekiama uztikrinti, kad pagal Sajungos teisés aktus reikalaujami
cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos vertinimai buty nuoseklis ir veiksmingi,
bty pasiektas aukStas Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis, sudarytos salygos
kurti ir naudoti tvarias chemines medziagas, uztikrintas tinkamas bendrosios cheminiy
medziagy rinkos veikimas ir padidintas Sajungos pilieciy pasitikéjimas sprendimy,
priimamy pagal Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy, moksline baze.

2. Siekiant 1 dalyje nurodyty tiksly, i §] reglamentg jtrauktos priemones, kuriomis:

(a) bus sutelkiami duomenys ir informacija apie chemines medziagas ir bus
uztikrinta, kad jie buty lengvai randami, prieinami, sgveikiis ir pakartotinai
panaudojami;

(b) bus saugomi jraSai apie tyrimus, kuriuos ekonominés veiklos vykdytojai
uzsako arba atlieka vykdydami Sgjungos cheminiy medZziagy teisés aktuose
jiems nustatytus jpareigojimus;

(c¢) bus sukurta kuo platesné moksliné bazé¢ Sajungos cheminiy medZziagy teisés
aktams ir politikai jgyvendinti ir plétoti;

(d) bus sukurta ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy dé¢l atsirandancios chemings
rizikos sistema.

3. Sio reglamento nuostatos taikomos 3 straipsnio 2 dalyje nurodytiems cheminiy
medziagy duomenims.

2 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1. Agentiiros — Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA), Europos aplinkos agentiira
(EAA), Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), Europos vaisty agentiira (EMA) ir
Europos darbuotojy saugos ir sveikatos agentiira (EU-OSHA);

2. Institucijos — Europos Komisija, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, nurodytos
bet kuriame i$ I ir III prieduose iSvardyty Sajungos akty, ir Agentiiros, iSskyrus jy
valdancigsias tarybas;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

pareigy turétojas — fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz I arba II priede
iSvardytuose Sajungos aktuose nustatyty jpareigojimy vykdyma;

ekonomingés veiklos vykdytojai — pareigy turétojai, kurie yra privacios arba valstybinés
imonés;

zmogaus biologinés stebésenos duomenys — cheminiy medziagy koncentracija,
iSmatuota zmogaus biologinése terpése, pvz., kraujyje ar Slapime;

pamatiné verté — didziausios cheminés medziagos ekspozicijos arba patekimo j aplinka
lygio, kurio nepasiekus nenumatoma jokio neigiamo poveikio arba tikétinas tik
priimtinas neigiamas poveikis zmoniy sveikatai arba aplinkai arba kurio nepasiekus
rizika, susijusi su neigiamu poveikiu zmoniy sveikatai arba aplinkai, laikoma priimtina
arba toleruotina, jvertis;

iniciatorius — Komisija, Agentiira arba valstybés narés kompetentinga institucija,
atsakinga uz konfidencialumo vertinimus pagal bet kurj I arba II priede nurodyta
Sajungos akta;

pradminis Sgjungos aktas — Sgjungos aktas, pagal kurj buvo sugeneruoti arba pateikti
cheminiy medziagy duomenys ir informacija;

kontroliuojamieji zodynai — standartizuoti ir organizuoti Zzodziy ir fraziy rinkiniai,
pateikiami kaip terminy sgraSai arba kaip tezaurai ir taksonomijos, kuriuose platesni ir
siauresni terminai pateikiami hierarchine tvarka;

cheminiy medziagy duomenys — bet koks fakty ar informacijos apie chemines
medziagas pateikimas ir bet koks tokiy fakty ar informacijos rinkinys, jskaitant
informacija apie cheminiy medziagy fizines ir chemines savybes, pavojingas savybes,
naudojima, ekspozicija, keliamg rizika, buvima, iSmetimg ir gamybos procesa, taip pat
ty cheminiy medziagy aplinkosauginio tvarumo informacija, jskaitant su klimato kaita
susijusig informacija, su reglamentuojamu procesu susijusi informacija apie chemines
medziagas, standartiniai formatai, kontroliuojamieji zodynai arba bet kokia informacija
apie taikytinus su cheminémis medziagomis susijusius teisinius jpareigojimus;
aplinkosauginio tvarumo duomenys — bet kokie duomenys, svarbiis vertinant cheminés
ar kitos medZiagos aplinkosauginj tvaruma per visg jos gyvavimo cikla, jskaitant:

(a) duomenis apie iSteklius, jskaitant Zaliavas, vandenj, energija, iSkastinj kurg ir
zeme;

(b) duomenis apie iSmetamuosius terSalus, jskaitant Siltnamio efekta sukeliancias
dujas, eutrofikacija sukelianCias medziagas, dulkes ir visas kitas terSianCias
medziagas ir

(c) duomenis apie cheminés medziagos gyvavimo ciklo metu gaunamus Salutinius
produktus, kurie gali biiti naudojami kaip iStekliai kitiems gamybos procesams,
iskaitant vandenilj ir anglies monoksida;

asmens duomenys — asmens duomenys, apibrézti Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 1 punkte ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2018/175 3 straipsnio 16 punkte;

duomeny tvarkymas — duomeny tvarkymas, apibréztas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 2 punkte ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2018/175 3 straipsnio 3 punkte;

duomeny valdytojas — duomeny valdytojas, apibréztas Reglamento (ES) 2016/679 4
straipsnio 7 punkte ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/175 3
straipsnio 8 punkte;

sgveikumas — dviejy ar daugiau duomeny erdviy arba rysiy tinkly, sistemy, produkty,
taitkomyjy programy ar komponenty gebéjimas keistis duomenimis ir juos naudoti savo
funkcijoms atlikti.
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II skyrius
INFORMACINES SISTEMOS IR PLATFORMOS

3 straipsnis

Bendra cheminiy medziagy duomeny platforma

ECHA sukuria ir administruoja bendra cheminiy medziagy duomeny platforma (toliau
— bendra duomeny platforma).

Bendroje duomeny platformoje teikiama prieiga prie visy duomeny apie chemines
medziagas, kurie yra:

(a) sugeneruoti arba pateikti jgyvendinant §io reglamento I priede iSvardytus
Sajungos aktus ir kuriy turétojos yra Agentiiros arba Komisija;

(b) sugeneruoti vykdant Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas arba
moksliniy tyrimy veikla cheminiy medziagy srityje ir kuriy turétojos yra
ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA arba Komisija;

(c) 1Svardyti II priede ir kuriy turétoja yra EMA.
I bendra duomeny platforma nejtraukiama $i informacija:
(a) Reglamento (EB) Nr. 1272/2008%° 45 straipsnyje nurodyta informacija;

(b) su kosmetikos gaminiais susijusi informacija, pateikta PraneSimy apie
kosmetikos gaminius portale pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1223/2009°! 13 straipsnj.

Su Institucijy vidaus darbu arba sprendimy priémimo procesais susij¢ dokumentai
neturi buti keliami j bendra duomeny platforma, nebent to reikalaujama pagal 10
straipsnj.

Bendroje duomeny platformoje teikiamos specialios 4 straipsnio 3 dalyje nurodytoje
valdymo sistemoje nustatytos paslaugos, jskaitant:

(a) 7 straipsnyje nurodyta Cheminiy medZziagy stebésenos informacijos platforma
(IPCHEM);

(b) 8 straipsnyje nurodyta pamatiniy ver¢iy saugykla;

(c) 9 straipsnyje nurodytg PraneSimy apie tyrimus duomeny bazg;

(d) 10 straipsnyje nurodyta informacija apie reglamentuojamus procesus;

(e) 11 straipsnyje nurodyta informacijg apie Sgjungos cheminiy medziagy teisés
aktais nustatytus jpareigojimus;

(f) 12 straipsnyje nurodyta standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny
saugykla;

50
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2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamentag (EB) Nr. 1907/2006
(OL L 353,2008 12 31, p. 1).

2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy (OL L 342. 2009 12 22, p. 59).
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10.

11.

(g) 13 straipsnyje nurodyta aplinkosauginio tvarumo duomeny baze.

Prieiga prie bendroje duomeny platformoje esan¢iy duomeny, laikantis 16 straipsnio,
suteikiama Institucijoms ir placiajai visuomenei.

Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys gali biiti naudojami pagal 17
straipsnj.

Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys pateikiami standartiniais formatais,
jei jie parengti, ir kontroliuojamuosiuose Zodynuose, jei yra.

Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys turi biiti prieinami elektroniniu bidu
ir turi biiti galimybé atlikti jy paieskag. ECHA imasi priemoniy, kad uZztikrinty auksta
saugumo lygj, atitinkantj saugumo rizika, susijusia su duomeny apie chemines
medziagas perdavimu ] bendrg duomeny platformg ir saugojimu joje. ECHA bendra
duomeny platforma sukuria taip, kad buty uZztikrinta galimybé patikrinti bet kokia
prieigg prie konfidencialiy duomeny.

Komisija arba Agentiira, atsakinga uz cheminiy medziagy duomeny jtraukimga j bendra
cheminiy medziagy duomeny platformg, iSlieka atsakinga uz visy pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1049/2001° pateikty paraisky dél galimybés susipazinti su dokumentais
nagrinéjima.

Bendra duomeny platforma ir jos specialios paslaugos sukuriamos iki [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti datq: treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos], nebent
nurodyta kitaip. Atitinkami duomeny rinkiniai j bendra duomeny platformg jtraukiami
palaipsniui iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: desimt mety nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos], laikantis 4 straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje nurodyto
igyvendinimo plano. Po to, kai duomeny rinkiniai jau bus jtraukti j bendrg duomeny
platforma, ECHA, gavusi cheminiy medziagy duomeny pagal 5 straipsnj, nepagrijstai
nedelsdama padaro juos prieinamus bendroje duomeny platformoje.

4 straipsnis
Bendros duomeny platformos jgyvendinimo planas ir valdymas

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: 6 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] Komisija priima ir paskelbia jgyvendinimo plang, kuriame nurodomi j bendra
duomeny platformag jgyvendinimo sprendimu jtrauktini duomeny rinkiniai ir jy
itraukimo tvarkarastis. Tolesni testiniai jgyvendinimo planai priimami pagal 3 dalyje
nurodyta valdymo sistema.

Komisija jgyvendinimo sprendimu jsteigia ir administruoja platformos iniciatyvinj
komiteta, kur] sudaro vienas ECHA atstovas, vienas EAA atstovas, vienas EFSA
atstovas, vienas EMA atstovas, vienas EU-OSHA atstovas ir penki Komisijos atstovai.
Platformos iniciatyvinis komitetas pataria Komisijai rengiant bendros duomeny
platformos valdymo sistemga.

Komisija jgyvendinimo sprendimu priima ir paskelbia 3 dalyje nurodyta valdymo
sistema ir visas naujas jos redakcijas.

Toje valdymo sistemoje apraSoma:

52

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dé¢l galimybés
visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145,
2001 5 31, p. 43).
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(a) pagrindiniy darbo struktiiry, padedanciy kurti ir jgyvendinti bendrg duomeny
platforma, organizavimas;

(b) testiniy bendros duomeny platformos jgyvendinimo plany rengimas ir
priémimas;

(c) duomeny valdymo principai ir reikalaujami standartiniai formatai,
kontroliuojamieji Zodynai ir papildomos salygos dél informacijos ir
kontekstiniy duomeny teikimo bendrai duomeny platformai;

(d) sprendimy dél naujy specialiy paslaugy kiirimo ir naujy funkcijy jtraukimo j
platformg priémimo tvarka;

(e) visos kitos taisyklés ar reikalavimai, biitini bendrai duomeny platformai veikti,
pavyzdziui, susije¢ su duomeny atnaujinimo, archyvavimo ir iStrynimo politika;

(f) paties iniciatyvinio komiteto veikla.

5 straipsnis
Bendrai duomeny platformai skirty duomeny srautai

Komisijos praS§ymu Agentiiros pagal savo jgaliojimus ir jau turimy duomeny rusj laiko
ir tvarko cheminiy medZiagy duomenis, sugeneruotus laikantis Sajungos, nacionalinés
ar tarptautinés teisés akty ir vykdant Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas
ar moksliniy tyrimy veikla.

Jei Komisija arba Agentiiros turi 3 straipsnio 2 dalyje nurodyty duomeny ar
informacijos, jos tuos duomenis pateikia ECHA standartiniu formatu, jei yra, kartu su
atitinkamais kontekstiniais duomenimis, nurodytais 4 straipsnio 4 dalies ¢ punkte.
Komisija ir Agentiiros nurodo, ar tie duomenys ar informacija yra vieSai prieinami
visuomenei pagal pradminj Sgjungos aktg.

ECHA laiko ir tvarko vykdant darbo vietos stebésena gautus cheminiy medziagy
buvimo duomentis.

EAA laiko ir tvarko Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, cheminiy medZiagy
buvimo aplinkoje duomenis ir su patalpy oro kokybe susijusius cheminiy medziagy
buvimo patalpose duomenis.

Mokslininkai arba moksliniy tyrimy konsorciumai, finansuojami pagal Sajungos
bendrasias programas, nuo [Leidiniy biuro prasoma jraSyti datq: Sio reglamento
jsigaliojimo dieng] teikia EAA visus savo surinktus arba sugeneruotus zmogaus
biologinés stebésenos duomenis.

Mokslininkai arba moksliniy tyrimy konsorciumai, finansuojami pagal Sagjungos
bendrasias programas, nuo [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: Sio reglamento
jsigaliojimo dieng] teikia ECHA visus savo surinktus arba sugeneruotus cheminiy arba
kity medziagy aplinkosauginio tvarumo duomenis.

Komisija ir Agentiiros uztikrina biiting techninj bendradarbiavimg su ECHA, kad pagal
2 dalj pateiktus cheminiy medziagy duomenis biity galima jtraukti i bendra duomeny
platforma ir ten juos pavieSinti.

2 dalies tikslais Komisija ir Agentiiros, surinkusios arba gavusios cheminiy medziagy
duomeny ir pagal taikytinas taisykles atlikusios jy tinkamumo ir konfidencialumo
vertinimus, be to, kai atitinkamas duomeny rinkinys jtraukiamas | bendra duomeny
platforma, tuos duomenis nepagrjstai nedelsdamos pateikia ECHA.
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Komisija ir Agentiiros uztikrina, kad ECHA pateiktus duomenis biity galima atsisiysti
ir skaityti kompiuteriu ir kad jie buty saveikis. Prie$ pateikdamos duomenis ECHA, jos
tinkamai juos sutvarko ir patikrina.

6 straipsnis
Zmogaus biologinés stebésenos duomenys

EAA renka, laiko ir tvarko zmogaus biologinés stebésenos duomenis, sugeneruotus
EAA nariy ir bendradarbiaujanciy $aliy teritorijose.

Komisija visus savo turimus Zzmogaus biologinés stebésenos duomenis perduoda EAA
iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: 3 metai po Sio reglamento jsigaliojimo].

EAA Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, gali
tvarkyti siekdama padéti Komisijai formuoti politika, o Agentiroms — vykdyti jy
uzduotis.

Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, EAA gali
tvarkyti tam, kad:

(a) jvertinty cheminiy medziagy poveikj Zzmoniy sveikatai ir aplinkai;
(b) stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;

(c) parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio rodiklius;

(d) stebéty reguliavimo intervencijos poveiki;

(e) pagristy pagal teisés aktus atlickamus rizikos vertinimus.

EAA savo turimus arba laikomus Zmogaus biologinés stebésenos duomenis
nuasmeninusi viesai skelbia Cheminiy medziagy stebésenos informacijos platformoje.
EAA yra Zmogaus biologinés stebésenos asmens duomeny, kuriuos ji turi arba laiko ir
apdoroja 2 dalyje nurodytais tikslais, duomeny valdytoja.

7 straipsnis

Cheminiy medzZiagy stebésenos informacijos platforma

v —

stebésenos informacijos platforma, kurioje kaupiami duomenys apie cheminiy
medziagy buvimg jvairiose terpése, iskaitant vandenj, dirvozemj, patalpy ora, lauko
org, biotg, maistg ir pasarus, Zmones ir produktus.

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: 3 metai po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] Komisija tuo metu Cheminiy medziagy stebésenos informacijos platformoje
esancius duomenis apie chemines medziagas perduoda ECHA, kad jie buty jtraukti |
bendra duomeny platformga.

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: 3 metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] Komisija Cheminiy medziagy stebésenos informacijos platformoje esancius
cheminiy medziagy duomenis pagal 5 straipsnj perduoda ECHA, EAA arba EFSA
laikyti pagal jy atitinkamus jgaliojimus.

Kai 3 dalyje nurodytas duomeny perdavimas uZbaigiamas, Komisija arba Agentiiros
savo laikomus arba turimus duomenis apie cheminiy medziagy buvima ir susijusius
duomenis nepagristai nedelsdamos teikia ECHA, kad Si juos ijtraukty i Cheminiy
medziagy stebésenos informacijos platforma.

38

LT



LT

Komisija ir Agentiiros uZztikrina biting techninj bendradarbiavimg su ECHA, kad
sudaryty salygas jy laikomus arba turimus cheminiy medziagy buvimo ir susijusius
duomenis jtraukti j bendrg duomeny platformg ir joje skelbti.

ECHA wuztikrina, kad Cheminiy medziagy stebésenos informacijos platformoje
esancius duomenis biity galima skaityti kompiuteriu ir atsisiysti.

8 straipsnis
Pamatiniy verciy saugykla

ECHA bendroje duomeny platformoje sukuria ir administruoja pamatiniy verciy
saugykla.

ECHA nepagrjstai nedelsdama j pamatiniy verciy saugykla jtraukia visas pamatines
vertes, patvirtintas pagal [ priede arba II priedo 1 dalyje iSvardytus Sajungos aktus.
Pamatiniy verciy, kurioms 2 dalis netaikoma, atveju Agentiiros, kurios pamatines
vertes turi arba nustato vykdydamos veiklg pagal I priede iSvardytus Sajungos aktus,
arba kurios turi arba nustato II priedo 2 dalyje nurodytas pamatines vertes, tas vertes
nepagrijstai nedelsdamos pateikia ECHA 14 straipsnyje numatytais standartiniais
formatais, jei jie parengti, kad jas biity galima jtraukti i pamatiniy ver¢iy saugykla.

Jei pamatinés vertés yra jtrauktos ] Agentiiroms pateikta reglamentuojama
dokumentacija, 3 dalies tikslais agentiiros, nepagristai nedelsdamos ir naudodamos
standartinius formatus, tomis pamatinémis vertémis pasidalija su ECHA, kai tik
iniciatorius pagal taikomas taisykles uzbaigia reikiamus tinkamumo ir konfidencialumo
vertinimus.

ECHA uZtikrina, kad pamatiniy verciy saugykloje esancius duomenis bity galima
skaityti kompiuteriu.

9 straipsnis
PraneSimy apie tyrimus duomeny bazé

ECHA iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg: dveji metai po Sio reglamento
jsigaliojimo dienos] sukuria ir valdo PraneSimy apie tyrimus duomeny baze.

PraneSimy apie tyrimus duomeny bazé¢je ECHA kaupia jai pagal 22 straipsnj pateiktus
duomenis.

Kai pagal atitinkamg Sgjungos teisés aktg atitinkamai Sajungos ar nacionalinei
institucijai, agentlirai ar jstaigai pateikiama atitinkama registracijos, paraiSkos,
praneSimo ar kita reglamentuojama dokumentacija ir kai ta Sgjungos ar nacionaliné
institucija, agentiira ar jstaiga pagal taikomas konfidencialumo taisykles priima
sprendimg de¢l prie tos dokumentacijos pridéty tyrimy duomeny atskleidimo, ECHA
Pranesimy apie tyrimus duomeny bazéje esancius duomenis jtraukia j bendrag duomeny
platforma.

EFSA, gavusi atitinkamg parai$ka ir priémusi sprendimg del prie jos pridéty tyrimy
atskleidimo pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38-39¢ straipsnius, pateikia
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje nurodytoje duomeny bazéje esancius
duomenis ECHA, kad §i juos jtraukty j bendrg duomeny platforma.

ECHA ir EFSA bendradarbiauja siekdamos uZztikrinti, kad joms pagal atitinkamai $io
reglamento 22 straipsn] ir Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj pateikta
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informacija buty identifikuojama vienodai, ir palengvinti tyrimy, kuriy duomenys
jtraukti | jy atitinkamas duomeny bazes, atsekamuma.

10 straipsnis
Informacija apie cheminiy medziagy reglamentuojamus procesus

ECHA bendroje duomeny platformoje sukuria ir administruoja nauja duomeny baze,
kurioje kaupiama informacija apie valstybiy nariy ar Sgjungos institucijy, agentiiry ar
komitety, nurodyty III priede iSvardytuose Sajungos aktuose, nuo §io reglamento
jsigaliojimo suplanuotus, vykdomus arba jau uzbaigtus pavieniy cheminiy medziagy
arba jy grupiy reglamentuojamus procesus.

Jei kuriame nors 1§ III priede iSvardyty Sajungos akty nurodytos valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turi 1 dalyje nurodytos informacijos, jos nepagristai
nedelsdamos tg informacijg pateikia pagal atitinkamg III priede nurodyta Sajungos akta
atsakingai Sajungos agentiirai.

Jei 1 dalyje nurodytos informacijos turi ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA arba
Komisija, jos nepagrjstai nedelsdamos ir, kai tinkama, po to, kai atsakinga agenttira
arba Komisija atlieka tinkamumo vertinima, ta informacija 14 straipsnyje numatytais
standartiniais formatais pateikia ECHA, kad $i ja jtraukty j bendra duomeny platforma.
Apie kiekvieng reglamentuojama procesa ar veikla jtraukiama bent $i informacija:

(a) cheminés medziagos tapatybé;
(b) Sajungos aktas ir reglamentuojamas procesas, pagal kurj vykdoma veikla;

(c) duomeny teikéjas arba uz reglamentuojama procesa ar veiklg atsakingas
subjektas;

(d) reglamentuojamo proceso ar veiklos biiklé;

(e) reglamentuojamo proceso ar veiklos rezultatas, jskaitant, kai taikytina, priimtas
ataskaitas ar nuomones;

(f) jei taitkoma, numatomo reglamentuojamo proceso ar veiklos pradéjimo,
uzbaigimo ir paskutinio atnaujinimo data.

4. 3 dalies a—f punktuose nurodyta informacija apie konkrety reglamentuojama procesg ar

veiklg skelbiama vieSai, kai tas procesas ar veikla oficialiai pradedami.

11 straipsnis

Informacija apie Sajungos cheminiy medZziagy teisés aktais nustatytus ijpareigojimus

1.

Bendroje duomeny platformoje ECHA sukuria ir administruoja duomeny baze, kurioje
kaupiama informacija apie cheminéms medZiagoms taikomas nuostatas ir del jy
taikomus teisinius jpareigojimus, nustatytus I priede iSvardytais Sajungos aktais.

Toje duomeny bazéje esancig informacija ECHA reguliariai atnaujina pagal 4
straipsnio 3 dalyje nurodyta valdymo sistema.

12 straipsnis
Standartiniy formaty ir kontroliuojamyjuy Zodyny saugykla

Bendroje duomeny platformoje ECHA sukuria ir administruoja standartiniy formaty ir
kontroliuojamyjy Zodyny saugykla.
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Jei I ir II prieduose iSvardytais Sajungos aktais yra nustatyti standartiniai duomeny
formatai, ECHA juos itraukia j bendra duomeny platforma.

Jei Komisija arba Agentiiros pagal 14 arba 15 straipsnj nustato standartin] formatg arba
kontroliuojamaji zodyna, Komisija arba Agentiira nepagristai nedelsdama pateikia ji
ECHA, kad si jtraukty jj j bendrg duomeny platforma.

13 straipsnis

Aplinkosauginio tvarumo duomeny bazé

. Ne véliau kaip per trejus metus nuo 4 dalyje nurodyto sprendimo paskelbimo ECHA

bendroje duomeny platformoje sukuria ir administruoja duomeny baze, kurioje
kaupiami aplinkosauginio tvarumo duomenys.

Jei Komisija arba Agentiiros, be bendroje duomeny platformoje jau esanciy cheminiy
medziagy duomeny, laiko arba turi aplinkosauginio tvarumo duomeny, jos nepagrijstai
nedelsdamos pateikia tuos duomenis ECHA, kai tik juos laikanti arba turinti Komisija
arba Agentura atlieka tinkamumo ir konfidencialumo vertinimus, jei taikoma. Komisija
ir Agentiros bendradarbiauja su ECHA techniniais klausimais, kiek reikia, kad
aplinkosauginio tvarumo duomenis buty galima jtraukti j aplinkosauginio tvarumo
duomeny baze.

Jei pagal Sajungos bendrgsias programas finansuojami tyréjai ar moksliniy tyrimy
konsorciumai pagal 5 straipsnio 6 dalj pateikia ECHA jy surinktus arba sugeneruotus
duomenis apie cheminiy ar kity medziagy aplinkosauginj tvarumg, ECHA atitinkamus
duomentis jtraukia j aplinkosauginio tvarumo duomeny baze.

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] Komisija priima jgyvendinimo sprendima, kuriame nurodomi kiti nei 2 dalyje
nurodyti aplinkosauginio tvarumo duomeny rinkiniai, kuriuos reikéty jtraukti j bendra
duomeny platforma, ir nustato reikiamas susijusias duomeny bazés funkcijas.

I1I skyrius
DUOMENU FORMATAI IR KONTROLIUOJAMIEJI ZODYNAI

14 straipsnis

Standartiniai formatai

. Nedarydamos poveikio Sgjungos nuostatoms dél duomeny formaty kiirimo ar

galimybés jais naudotis suteikimo, Komisija ir Agentiiros, jei aktualu, nustato 3
straipsnio 2 dalyje nurodyty duomeny, patenkanciy i jy jgaliojimy sritj, standartinius
formatus ir programinés jrangos paketus ir leidZia nemokamai jais naudotis bendroje
duomeny platformoje.

Kuriant 1 dalyje nurodytus standartinius formatus, kiek jmanoma:

(a) vengiama naudotis nuosavybiniais standartais;

(b) pakartotinai panaudojami jau esami duomeny formatai arba jy dalys;
(c) naudojami EBPO arba kiti tarptautiniu mastu sutarti formatai;

(d) siekiama suderinamumo su kitais esamais duomeny formatais;

(e) wuztikrinamas sgveikumas su esamais duomeny teikimo metodais.

Turi buti uztikrinta ty standartiniy formaty sgveika su bendra duomeny platforma ir jie
turi biiti patogiis naudoti.
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4.

5.

6.

Komisija ir Agentiiros, naudodamos atitinkamg standartinj formatg, keiciasi bendroje
duomeny platformoje esanciais duomenimis.

Komisija ir Agentiiros, naudodamos Tarptautinés bendros informacijos apie chemines
medziagas duomeny bazés (IUCLID) formata, teikia ECHA atitinkamas dokumenty
rinkiniy, parengty pagal toliau nurodytus Sgjungos aktus, dalis, kad $i jtraukty jas j
bendra duomeny platforma:

(a)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003%;
(b) Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004%%;
(c)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1331/2008%;
(d) Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1332/2008;
(e)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/20087;
(f)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1334/2008%;
(2) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009°°;
(h) Komisijos reglamentg (ES) Nr. 234/2011°;

(i)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB®!.

Nustatydamos standartinius formatus Komisija ir Agentiros bendradarbiauja, kad
uztikrinty jy suderinamumg su kitais formatais ir standartiniy formaty sgveikuma su
bendra duomeny platforma ir taikomais duomeny teikimo metodais.

Komisija ir Agentiiros imasi bitiny ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir ankstyvame
etape nustatyty galimus duomeny formaty neatitikimus, dél kuriy galéty kilti
sagveikumo  problemy. Jei pastebimas neatitikimas, susijusios  Agentiiros
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2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy,
skirty naudoti gyviiny mityboje (OL L 268, 2003 10 18, p. 29).

2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338
2004 11 13, p. 4).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis
maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediira (OL L 354, 2008 12 31,
p.1).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1332/2008 dél maisto
fermenty ir i§ dalies keiCiantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1493/1999, Direktyvag 2000/13/EB, Tarybos direktyva 2001/112/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 258/97
(OL L 354,2008 12 31, p. 7).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy (OL L 354, 2008 12 31, p. 16).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 dé¢l kvapiyjy
medziagy ir aromatiniy savybiy turin¢iy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produktuose ir
ant jy ir i$ dalies keiCiantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 1601/91, reglamentus (EB) Nr. 2232/96 ir
(EB) Nr. 110/2008 bei Direktyva 2000/13/EB (OL L 354, 2008 12 31, p. 34).

2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy (OL L 342, 2009 12 22, p. 59).

2011 m. kovo 10d. Komisijos reglamentas (ES) Nr.234/2011, kuriuo igyvendinamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy
medziagy leidimy suteikimo procediirag (OL L 064, 2011 3 11, p. 15).

2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB dél zaisly saugos (OL
L 170,2009 6 30, p. 1).
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bendradarbiauja siekdamos jj pasalinti arba, jei neatitikimas yra pagrjstas, paaiSkina jo
priezastis. Jei susijusios Agentiiros neatitikimo pasalinti negali, jos parengia bendra
ataskaitg ir pateikia jg Komisijai. Ataskaitoje aiSkiai iSdéstomos neatitikimo priezastys,
paaiskinama jj lemianti techniné problema ir pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo
klausima iSspresti.

8. Komisija priima jgyvendinimo sprendimg, kuriuo neatitikimo klausimas
iSsprendziamas.

15 straipsnis
Kontroliuojamieji Zodynai

1. Prireikus Komisija ir Agenttiros pagal savo jgaliojimus sudaro ir reguliariai atnaujina
kontroliuojamuosius 3 straipsnio 2 dalyje nurodyty duomeny Zodynus.

2. Komisija ir Agentiros pirmiausia sudaro cheminéms medziagoms identifikuoti ir jy
formoms apibidinti skirtus kontroliuojamuosius zodynus.

3. Tuose kontroliuojamuosiuose zodynuose:

(a) kiek jmanoma, vengiama naudotis nuosavybiniais kontroliuojamaisiais
zodynais;

(b) kiek ijmanoma, pakartotinai panaudojami jau esami medziagy identifikatoriai ir
kontroliuojamieji zodynai ar jy dalys;

(c) kiek jmanoma, naudojami EBPO ar kiti tarptautiniu mastu sutarti
kontroliuojamieji zodynai;

(d) uztikrinamas suderinamumas su kitais atitinkamais kontroliuojamaisiais
zodynais, be kita ko, parengiant derinimo lenteles.

4. Tie kontroliuojamieji zodynai turi biiti sgveikiis su bendra duomeny platforma.
5. Sudarytus kontroliuojamuosius Zodynus Komisija ir Agentiiros:

(a) leidZia nemokamai naudoti per bendra duomeny platformg ir kaip atviryjy
duomeny rinkinius;

(b) integruoja | pateikimo programing jrangg ar Sablong, kuriais turi naudotis
pareigy turétojai pagal 1 priede iSvardytus ir 3 straipsnio 2 dalyje nurodytus
Sajungos aktus, ir

(c) naudoja tarpusavyje keisdamosi duomenimis per bendrg duomeny platforma.

6. Sudarydamos kontroliuojamuosius zZodynus Komisija ir Agentliros bendradarbiauja
viena su Kkita.

7. Komisija ir Agentiiros imasi biitiny ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir ankstyvame
etape nustatyty galimus kontroliuojamyjy Zodyny neatitikimus. Jei pastebimas
neatitikimas, susijusios Agenttros bendradarbiauja siekdamos jj paSalinti arba, jei
neatitikimas yra pagrijstas, paaiskina jo priezastis. Jei susijusios Agentiiros neatitikimo
pasalinti negali, jos parengia bendra ataskaita ir pateikia ja Komisijai. Ataskaitoje
aiSkiai iSdéstomos neatitikimo priezastys, paaiSkinama jj lemianti techniné problema ir
pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo klausimg iSspresti.

8. Komisija priima jgyvendinimo sprendimg, kuriuo neatitikimo klausimas
i§sprendziamas.

IV skyrius
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CHEMINIU MEDZIAGU DUOMENU KONFIDENCIALUMAS IR NAUDOJIMAS

1.

16 straipsnis
Prieigos teisés ir skaidrumas

Institucijos turi prieiga prie visy bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy
medziagy duomeny, jskaitant tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalies antrg sakinj laikomi
konfidencialiais.

Institucijos imasi butiny priemoniy uztikrinti, kad bendroje duomeny platformoje esanti
informacija, pazymeéta kaip konfidenciali pagal 5 straipsnio 2 dalj, nebiity paskelbta
vieSai.

Placioji visuomené turi prieigg prie visy bendroje duomeny platformoje esanciy
cheminiy medziagy duomeny, kurie laikomi vieSai prieinamais pagal Sgjungos akta,
pagal kurj tie duomenys buvo sugeneruoti arba pateikti.

17 straipsnis

Bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy medziagy duomeny naudojimas

1.

Institucijos gali bendroje duomeny platformoje esancius cheminiy medziagy duomenis
naudoti vykdydamos bet kurig savo veikla, padedancig rengti ar jgyvendinti cheminiy
medziagy teises aktus ir politika.

Nedarydamos poveikio galiojan¢ioms I ir II prieduose iSvardyty Sajungos akty
nuostatoms, kuriomis leidZiama dalytis cheminiy medziagy duomenimis ir juos
naudoti, Institucijos bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy medziagy
duomeny nenaudoja pareigy turétojy teisiniams jpareigojimams pareigoms vykdyti.
Naudodamos bendroje duomeny platformoje esancius cheminiy medziagy duomenis,
kurie pagal 5 straipsnio 2 dalies antrg sakinj laikomi konfidencialiais, Institucijos
laikosi iniciatoriaus pazymétos informacijos konfidencialumo ir neatskleidzia ty
duomeny visuomenei be iniciatoriaus sutikimo.

V skyrius
CHEMINIU MEDZIAGU STEBESENOS IR PERSPEKTYVU SISTEMA

18 straipsnis

Rodikliy sistema

. EAA, bendradarbiaudama su ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija, nustato,

poveikiui stebéti ir cheminiy medZiagy teisés akty veiksmingumui ir peréjimui prie
saugiy ir tvariy cheminiy medziagy gamybos vertinti.

1 dalyje nurodyta rodikliy sistemg EAA nustato kaip rodikliy suvesting, o ECHA
sudaro salygas ja naudotis per bendrg duomeny platforma.

19 straipsnis

Ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy dél atsirandancios cheminés rizikos sistema
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EEA iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: vieni metai po Sio reglamento
chemings rizikos sistema.

1 dalies tikslu EAA kaupia ankstyvojo perspéjimo signalus, apimancius bent signalus,
gaunamus is:

(a) EFSA keitimosi informacija apie atsirandancig rizika tinklo;

(b) esamy nacionaliniy ankstyvojo perspé€jimo sistemuy;

(c) EAA turimy duomeny;

(d) EAA atliekamos tikslinés literatiiros paieskos;

(e) duomeny, kuriuos pagal 3 dalj pateikia ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA.

EAA pagal pirmg pastraipg kaupiami ankstyvojo persp€jimo signalai gali buti
grindziami teigiamu atsirandancios rizikos nustatymu arba duomeny neapibréztumu,
del kurio gali biiti teigiamai nustatoma atsirandanti rizika.

ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA nustato, renka ir EAA teikia svarbius prieinamus
duomenis apie ankstyvojo perspéjimo signalus ] jy igaliojimus patenkanciose srityse.
EAA parengia meting ataskaita, kurioje sukompiliuojami ir analizuojami pagal 2 ir 3
dalis surinkti duomenys apie ankstyvojo perspéjimo signalus. [Pirmoji ataskaita
parengiama iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: 6 ménesiai po pirmy kalendoriniy
mety po Sio reglamento jsigaliojimo]. EAA S$§ig ataskaita pateikia Komisijai,
atitinkamoms Sajungos agentiroms ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms,
kad jos apsvarstyty, ar dél Siy ankstyvojo perspéjimo signaly reikia imtis reguliavimo
arba politikos veiksmy.

EAA visus savo turimus arba laikomus svarbius duomenis apie ankstyvojo perspé¢jimo
signalus, taip pat 4 dalyje nurodyta ataskaita pateikia ECHA, kad jie buty jtraukti |
bendrg duomeny platforma.

20 straipsnis

Prie atsirandancios cheminés rizikos galin¢iy prisidéti konkreciy cheminiy medziagy

stebéjimo centras

v —

nuomone, reikia tikrinti atidZiau, steb¢jimo centrg. Steb&jimo centre turi biiti patikima
informacija apie cheminiy medziagy savybes, saugos aspektus, naudojimo biidus ir
buvima rinkoje.

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: 6 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo]
Komisijja jgyvendinimo sprendimu priima ir paskelbia tokiy atrinkty cheminiy
medziagy sara$g. Komisija atrinkty cheminiy medziagy sarasa reguliariai perzidiri ir
visas jo perziliras priima tomis pa¢iomis priemonémis.

Komisija 1 dalyje nurodytas chemines medziagas atrenka remdamasi mokslo ir
technikos pazanga ir pasinaudodama 19 straipsnyje nurodytos ankstyvojo perspéjimo
sistemos signalais. | atrankg itraukiamos inovatyvios racionaliai sukurtos medZziagos,
turin¢ios naujy arba patobulinty savybiy arba tikslingai sukurty ar patobulinty
struktiiriniy ypatumy nanolygmeniu ir galin¢ios prisidéti prie naujos ir atsirandancios
chemings rizikos.

Valdydama 1 dalyje nurodyta stebéjimo centrg ECHA:

(a) naudojasi atitinkamais duomeny rinkiniais, integruotais } bendrg duomeny
platforma, ir kaupia, analizuoja ir kuruoja kitus turimus duomenis apie
atrinktas chemines medziagas ar cheminiy medziagy klases;
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(b)

uzsako tyrimus ir prireikus naudojasi pagal 21 straipsnj nustatytu duomeny
generavimo mechanizmu, kad pasalinty ziniy spragas ar didele neapibréztj;

surinktus duomenis skelbia vieSai per bendrg duomeny platforma arba kitomis
tinkamomis komunikacijos ir informavimo priemonémis, kad palengvinty
informacija pagrjstas visuomenés diskusijas ir didinty visuomenés
informuotuma apie tam tikry cheminiy medziagy savybes, naudojimg ir saugos
aspektus, ir reguliariai tg informacijg atnaujina.
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(98]

W

VI skyrius
DUOMENU GENERAVIMO MECHANIZMAS

21 straipsnis

Duomeny generavimo mechanizmas

. Naudodamasi geriausiais turimais nepriklausomais iStekliais, ECHA gali pagal savo

igaliojimus uzsakyti mokslinius tyrimus, kad padéty jgyvendinti I priede iSvardytus
Sajungos aktus dél cheminiy medziagy ir padéty remti, vertinti ar plétoti Sgjungos
cheminiy medziagy politika.

Komisija taip pat gali papraSyti ECHA uzsakyti 1 dalyje nurodytus mokslinius tyrimus.
ECHA mokslinius tyrimus uzsako tik tais atvejais, kai rezultaty nejmanoma gauti pagal
galiojancias teisines nuostatas arba procesus, nustatytus I priede iSvardytuose Sgjungos
teisés aktuose. Tyrimy, kuriy pagrindinis tikslas yra mokslinis tyrimas, ji neuzsako.
ECHA siekia, kad tai nesidubliuoty su valstybiy nariy arba Sgjungos moksliniy tyrimy
arba jgyvendinimo programomis.

Siuos mokslinius tyrimus ECHA uzsako atvirai ir skaidriai.

Planuodamos ir uzsakydamos mokslinius tyrimus, kuriy imasi ECHA pagal 1 dalj, ir
tyrimus, kuriy imasi EFSA pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32 straipsnj, ECHA ir
EFSA glaudziai bendradarbiauja.

Pagal §j straipsnj atlikty moksliniy tyrimy rezultatus ECHA pateikia per bendra
duomeny platforma.
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VII skyrius
PRANESIMAS APIE TYRIMUS

22 straipsnis

PraneSimas apie tyrimus

Ekonominés veiklos vykdytojai nepagristai nedelsdami | 9 straipsnyje nurodyta
PraneSimy apie tyrimus duomeny baze pateikia informacijg apie visus cheminiy
medziagy tyrimus, kuriuos jie uzsaké siekdami pagristi paraiSka, praneSima ar
reglamentuojama dokumentacijg, apie kurig jie pranes¢ ar kurig jie pateiké Institucijai,
taip pat apie visus cheminiy medziagy — pavieniy arba produktuose — tyrimus, kuriuos
jie uzsakeé atlikdami rizikos ar saugos vertinimg pagal I priede iSvardytus Sgjungos
teisés aktus prie§ teikdami chemines medziagas rinkai. Ta¢iau ekonominés veiklos
vykdytojai | 9 straipsnyje nurodyta PraneSimy apie tyrimus duomeny baz¢ neteikia
informacijos apie tuos tyrimus, apie kuriuos turi biiti pranesta pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 32b straipsnj.

1 dalies tikslais ekonominés veiklos vykdytojai | 9 straipsnyje nurodyta PraneSimy apie
tyrimus duomeny baz¢ nusiuncia tyrimo pavadinimg, aprépt], tyrima atliekancia
laboratorijg arba bandymy centra, numatomg pradzios ir pabaigos datg ir, kai aktualu,
tai, ar tyrimas uzsakytas siekiant laikytis ECHA sprendimo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 40, 41 arba 46 straipsnius.

Laboratorijos ir bandymy centrai taip pat nepagristai nedelsdami praneSa apie visus
tyrimus, kuriuos ekonominés veiklos vykdytojai uzsako siekdami pagristi teikiama
reglamentuojamg dokumentacija, dél kurios Agentiira pagal I priede iSvardytus
Sajungos aktus turi pateikti mokslines iSvadas, jskaitant moksling nuomong. Taciau
laboratorijos ir bandymy centrai i 9 straipsnyje nurodyta PraneSimy apie tyrimus
duomeny baze neteikia informacijos apie tuos tyrimus, apie kuriuos turi biiti pranesta
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj.

3 dalies tikslais laboratorijos ir bandymy centrai | 9 straipsnyje nurodyta PraneSimy
apie tyrimus duomeny baz¢ nusiuncia visy savo atliekamy tyrimy pavadinimus,
apimtis, numatomas pradzios ir pabaigos datas, taip pat tyrimg uzsakiusio ekonominés
veiklos vykdytojo pavadinima.

3 ir 4 dalys mutatis mutandis taikomos trecCiosiose Salyse esancioms laboratorijoms ir
bandymy centrams tiek, kiek nustatyta atitinkamuose susitarimuose su tomis
treciosiomis Salimis.

Siuo straipsniu nustatyti jpareigojimai taikomi nuo [Leidiniy biuro prasoma jrasyti
datg: 24 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

ECHA nustato prakting $io straipsnio nuostaty jgyvendinimo tvarka.
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VIII skyrius
DELEGUOTIEJI IGALIOJIMAI

23 straipsnis

I, IT ir III priedy keitimas

1. Komisijai pagal 24 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais

i§ dalies keiciamas I priedas, siekiant to priedo turinj suderinti su technikos ir mokslo
pazanga cheminiy medziagy srityje arba, kai to reikia dél Sgjungos cheminiy medziagy
teisés akty raidos, ta prieda papildyti jtraukiant i ji naujus Sajungos aktus, pagal
kuriuos sugeneruojami arba pateikiami atitinkami cheminiy medziagy duomenys.

2. Komisijai pagal 24 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais

1§ dalies keiCiamas II priedas prireikus jtraukiant naujy duomeny tipy kategorijy.

3. Komisijai pagal 24 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais

i$ dalies keic¢iamas III priedas, siekiant to priedo turinj suderinti su technikos, mokslo ir
technikos pazanga cheminiy medziagy srityje ir, kai to reikia dél Sajungos cheminiy
medziagy teisés akty raidos, tg prieda papildyti jtraukiant i j; Sajungos aktus, susijusius
su duomenimis apie naujus cheminiy medziagy reglamentuojamus procesus.

24 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

23 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
penkeriy mety laikotarpiui nuo [Leidiniy biurui: prasome jrasyti Sio reglamento
jsigaliojimo datq]. Likus ne maziau kaip devyniems meénesiams iki penkeriy mety
laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus
atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratgsimo
likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno penkeriy mety laikotarpio pabaigos.
Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 23 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita
dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Pries priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtag deleguotyj; akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 23 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per tris
meénesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratesiamas trimis
meénesiais.

IX skyrius
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VYKDYMO UZTIKRINIMAS IR SANKCIJOS

25 straipsnis
Vykdymo uztikrinimas

Agentiiros bendradarbiauja su valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo institucijomis ir keiciasi
informacija apie tai, kaip ekonominés veiklos vykdytojai ir laboratorijos laikosi jpareigojimo
pranesti apie tyrimus pagal 22 straipsnj.

26 straipsnis
Sankcijos uz reikalavimy nesilaikyma

1. Valstybés narés nustato sankcijas ekonominés veiklos vykdytojams ir laboratorijoms uz
22 straipsnyje nustatyty jpareigojimy nesilaikymg ir imasi visy biitiny priemoniy
uztikrinti, kad jos bty jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos,
proporcingos ir atgrasomos.

2. Valstybés narés praneSa Komisijai apie tas taisykles ir tas priemones iki 2025 m. birzelio
30 d. ir nedelsdamos jai pranesa apie veélesnius joms jtakos turinius pakeitimus.

27 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkeé / Pirmininkas Pirmininké / Pirmininkas

50

LT



	1. PASIŪLYMO APLINKYBĖS
	• Pasiūlymo pagrindimas ir tikslai
	• Suderinamumas su toje pačioje politikos srityje galiojančiomis nuostatomis
	• Suderinamumas su kitomis Sąjungos politikos sritimis

	2.  TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO PRINCIPAI
	• Teisinis pagrindas
	• Subsidiarumo principas (neišimtinės kompetencijos atveju)
	• Proporcingumo principas
	• Priemonės pasirinkimas

	3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJŲ SU SUINTERESUOTOSIOMIS ŠALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
	• Galiojančių teisės aktų ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas
	• Konsultacijos su suinteresuotosiomis šalimis
	• Poveikio vertinimas
	• Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas
	• Pagrindinės teisės

	4. POVEIKIS BIUDŽETUI
	M – metai; LD – laikinasis darbuotojas; S – sutartininkas.
	5. KITI ELEMENTAI
	• Išsamus konkrečių pasiūlymo nuostatų paaiškinimas


		2024-02-08T13:09:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



