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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. PrieksSlikuma pamatojums un meérki

Kimikalijas ir sastopamas it visur misu ikdienas dzive, un tam ir liela loma lielakaja dala
misu darbibu. Tas ir praktiski visos produktos, ko lietojam savas labbiitibas uzlabosanai,
produktos, ko izmantojam, lai aizsargatu savu veselibu un gadatu par drosibu, ka ari
inovativos risinajumos, kas izstradati, lai statos preti jauniem izaicinajumiem. Tome&r dazas
kimikalijas var ari kaitét cilvéka veselibai un videi. Dazas kimikalijas var izraisit vézi,
ietekm@t iminsistému, elposanas, endokrino, reproduktivo un sirds un asinsvadu sist€ému, ka
ar1 palielinat miisu uznémibu pret slimibam. Tapéc eksponétiba §Sim kaitigajam kimikalijam
apdraud cilvéka veselibu. Turklat vides kimiskais piesarnojums ir viens no galvenajiem
faktoriem, kas apdraud Zemi', ietekm&jot un pastiprinot tadas plandtas méroga krizes ka
klimata parmainas, ekosistému degradacija un biodaudzveidibas zudums. Sadas ietekmes
pieméri ir kimikaliju negativa ietekme uz apputeksnétajiem, kukainiem, fidens ekosisttmam
un putnu populaciju.

Eiropas Savieniba ir izstradajusi visaptveroSu kimikaliju tiesisko regul€jumu. Ta mérkis ir
augstd ltmeni nodroSinat cilvéka veselibas un vides aizsardzibu pret kaitigu kimikaliju
nelabveligo ietekmi un atbalstit ieks€ja kimikaliju tirgus efektivu darbibu, vienlaikus veicinot
ES riipniecibas konkurétsp&ju un inovaciju. Veicot svarigako kimikaliju jomas tiesibu aktu
(iznemot REACH regulu)® atbilstibas parbaudi, tika noveértéti vairak neka 40 tiesibu akti.
Komisija secinaja, ka kopuma ES kimikaliju jomas tiesiskais regulé§jums nodro$ina planotos
rezultatus un ir mérkderigs. Tomer tika konstateti vairaki butiski trikumi, kas nelauj ta
potencialu izmantot pilnvertigi. Ja §ie jautajumi netiks atri risinati, ar pasreizgjo regulgjumu
bis griiti rezultativi noverst esoSo un jauno kimikaliju raditos riskus.

ES kimikaliju jomas tiesiska reguléjuma virsmeérkis ir cilvéka veselibu un vidi augsta limenit
aizsargat pret eksponétibu kaitigam kimikalijam. Ar katru tiesibu aktu ieviestie riska
parvaldibas procesi ir liela méra balstiti uz kimikaliju 1paSibu, to lietojumu, ekspozicijas un
risku, ka arT planoto riska parvaldibas pasakumu socialekonomisko seku zinatniskajiem un
tehniskajiem novertéjumiem.

Lai noveérstu kaitigu kimikaliju radito kait€§jumu, ir svarigi arl p€c iesp&as atrak spét
identificet jebkadus potencialus kimiskos riskus un prognozet neplanotas sekas, kas varétu but
saistitas ar kimikaliju lietoSanu un to nonakSanu vide. Tade] ir nepiecieSama informacija par
agrinajiem bridinajuma signaliem.

Ir svarigi novertét kimikaliju radito ietekmi uz vidi visa to aprites cikla, lai saglabatu miisu
dabas resursus, aizsargatu ekosistemas un cilvékus un dzivotu planétas iesp&ju robezas. Lai
izvertétu vairakas ietekmes kategorijas, pieméram, klimata parmainas un resursu
izmantojumu, mums ir nepiecieSama piekluve uzticamai un kvalitativai informacijai.
Izmantojot So informaciju, més varam virzit tadu kimikaliju un produktu projektéSanu,

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

2 Svarigako kimikaliju jomas tiesibu aktu (iznemot REACH regulu) atbilstibas parbaude
(europa.eu).
1
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izstradi un razoSanu, kas nodroSina vélamas funkcijas vai pakalpojumus un vienlaikus ir drosi
un ilgtsp&jigi. Turklat, sniedzot informaciju par kimikaliju ilgtsp&u, varétu veicinat
pieprasijumu p&c kimikalijam ar mazaku ietekmi uz vidi, un tas tie$a veida pozitivi ietekmétu
veselibu un vidi.

Balstoties uz atbilstibas parbaudes rezultatiem, Komisija Eiropas pazinojuma par Eiropas zalo
kursu® apnémas sagatavot ilgtsp&ju sekm@josu kimikaliju stratégiju® (“stratégija”). Lai
uzlabotu dazadu ar kimikaliju droSuma novertejumu izdoSanu saistitu ES tiesibu aktu
noteikumu efektivitati, lietderibu, saskanibu un parredzamibu, ta §a darba ietvaros apnemas
sakt izmantot pieeju “viena viela — viens novert€§jums”.

Pieeja “viena viela— viens noveért§jums” ir versta uz galvenajiem faktoriem, kas ietekmée
drosuma noveértéjumu efektivitati, lietderibu, saskanibu un parredzamibu. Tie ir $adi.

— Kimikaliju drosuma novértejuma uzsaksana: tas nozimé sinhronizét un koordinét
noveérté€sanas inici€Sanu vai iedarbinasanu un, ciktal iesp&jams, novertet vielu grupas,
nevis atseviskas vielas.

— Uzdevumu pieskirsana: tas nozimé skaidri sadalit atbildibu starp struktiiram, kas veic
noverteésanu, pilnvertigi likt lietd pieejamo lietpratibu un resursus, ka arT gadat par
labu sadarbibu starp iesaistitajam pusém.

— Informacija: janodro$ina, lai informacija par kimikalijam butu viegli atrodama,
piekliistama, savietojama, drosa, kvalitativa, kopigojama un atkalizmantojama, lai
nodros$inatu, ka novertetaji var pieklut visiem pieejamajiem datiem un ka tas nerada
tehnisku vai administrativu slogu.

— Metodikas: novert§jumos izmantotas metodes ir saskanigas un, ciktal iesp&jams,
saskanotas.

— Parredzamiba: janodroSina augsts parredzamibas Iimenis gan attieciba uz
noverte§jumu veikSanu, gan arl pamata esoSajiem zinatniskajiem datiem un
informaciju par kimikalijam.

Lai nodroSinatu tadu kimikaliju izstradi, raZoSanu un izmantoSanu, kas ir droSas un
ilgtspgjigas gan konceptuali, gan visa to aprites cikla, stratégija pazinots, ka Komisija
izstradas kriterijus kimikalijam, kas ir “konceptuali droSas un ilgtsp&jigas”. Tade] ir
nepiecieSams visaptveroSs gan droSuma, gan ilgtsp€jas novert€jums visa kimikaliju aprites
cikla.
Lai stiprinatu saikni starp zinatni un ricibpolitiku, stratégija pazinots, ka Komisija attieciba uz
kimikalijam izstradas agrinas bridinaSanas un ricibas sist€ému, lai nodroSinatu, ka ES
ricibpolitikas potencialiem kimiskiem riskiem pieversas, tiklidz tie tiek konstatéti, veicot
monitoringu un pétniecibu. Taja ari tika pazinots, ka Komisija izstradas raditaju satvaru
kimiska piesarnojuma c€lonu un ietekmes monitoringam un kimikaliju jomas tiesibu aktu
lietderibas novertésanai.

3 Eiropas zalais kurss. COM(2019) 640 final.
Ilgtspgju sekmejosa kimikaliju stratégija. COM(2020) 667 final.

Komisijas 2022. gada 8. decembra Ieteikums, ar ko izveido Eiropas satvaru konceptuali drosu
kimikaliju un materialu novértésanai,C(2022) 8854 final.
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Sasniegt stratégijas merkus palidz&ja ES ricibas plans “ES Gaisa, tidens un augsnes nulles
piesarnojuma ricibas plans”® (“ES nulles piesarnojuma ricibas plans”), kurd tika pausta
apnemsanas izstradat integrétu nulles piesarnojuma monitoringa un perspektivas satvaru. Tas
arT nostiprinaja Eiropas Vides agentiiras un Komisijas Kopiga pétniecibas centra lomu ciesa
sadarbiba ar Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, Eiropas Jras
drosibas agentiru un citam agentiram ka ES izcilibas centriem nulles piesarnojuma
monitoringa un perspektivas satvara.

Turklat ES ricibas plana un priekslikuma regulai, ar ko izveido satvaru ekodizaina prasibu
noteikSanai ilgtspgjigiem produktiem’, ir uzsvérta apnemsanas nodrosinat, ka kimikalijas un
materiali ir iespgami droSi un ilgtsp€jigi gan konceptuali, gan visa to aprites cikla, lai
materialu aprites cikli nebttu toksiski.

Lai izpilditu apnemsanos sakt izmantot pieeju “viena viela — viena noveértésana” un apkopotu

relevantu informaciju par kimikaliju droSumu un ilgtsp&ju, ka ari par agrinajiem bridinajuma

signaliem par kimikaliju raditajiem riskiem, $a priekslikuma merkis ir

— izveidot kopigu datu platformu, kura butu apkopoti no dazadiem avotiem iegiiti dati
par kimikalijam, arT ar vidisko ilgtsp€ju saistiti dati;

— nodroSinat, ka kopigaja datu platforma eso$a informacija ir droSa, kvalitativa,
atrodama, piekliistama, savietojama un atkalizmantojama;

— tiesiskaja satvara nodroSinat iesp&ju uzdot veikt vielu test€Sanu un monitoringu, ja
tiek uzskatits, ka vajadziga papildu informacija;

— veikt uznémumu pasiitito vai veikto petijumu uzskaiti kimikaliju regul€juma
konteksta un izveidot potencialu kimisko risku agrinas bridinaSanas sistému,

— izveidot kimikaliju monitoringa un perspektivas satvaru.

. Saskaniba ar paSreizéjiem noteikumiem konkretaja ricibpolitikas joma

Priekslikums papildina to ES tiesibu aktu kopumu, kas reglamenté kimikalijas. Turklat tas
papildina vairakus konkrétus noteikumus konkrétos kimikaliju jomas tiesibu aktos, vai ir
saderigs ar tiem.

lerosinatie noteikumi par kopigas kimikaliju datu platformas izveidi un specializétiem
pakalpojumiem, ko sniedz §1 platforma, papildina speka esoSos noteikumus par datubazém,
repozitorijiem vai platformam, kuras ir ar kimikalijam saistita informacija, kas sniegta
saskana ar konkrétiem tiesibu aktiem. Kopigaja datu platforma tiks centralizéti un konsolidéti
dati par kimikalijam ES Iimeni viena centralizéti pieejama IT infrastruktira. lerosinatie

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un

Regionu komitejai “Cel§ uz veseligu planétu itin visiem. ES Gaisa, Gidens un augsnes nulles piesarnojuma
ricibas plans”. COM(2021) 400 final.

ES ricibas plans un priekslikums regulai, ar ko izveido satvaru ekodizaina prasibu noteik$anai ilgtsp&jigiem
produktiem. COM (2022) 142 final.
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noteikumi ir balstiti arT uz Eiropas Parlamenta uzsakto projektu, kura meérkis ir novertet
iesp&ju konsolidet ES iestazu, struktiru un agentiiru savaktos datus par kimikalijam.

Ierosinatajos noteikumos par pakalpojumu, kas paredzets saskana ar regulativas informacijas
kopigo datu platformu, tiks integréti pasreizgjie Eiropas Kimikaliju agentiiras (ECHA) un
Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) regulativo procesu informacijas izplatiSanas
risindjumi, jo Tpasi publisko darbibu koordinacijas riks® un riks Open EFSA’. Sie noteikumi
atbilst priekslikumiem parskatit Regulu (EK) Nr. 1272/2008!° par vielu un maistjumu
klasificéSanu, mark&Sanu un iepakoSanu un priekSlikumu direktivai, ar ko groza Direktivu
2000/60/EK!!, ar ko izveido sisttmu Kopienas ricibai fidens resursu politikas joma, Direktivu
2006/118/EK'? par gruntsiidenu aizsardzibu pret piesarnojumu un pasliktinaganos un
Direktivu 2013/39/ES'? attieciba uz prioritarajam vielam iidens resursu politikas joma, kas
uzliek iestadém pienakumu informé Eiropas Kimikaliju agentiru par regulativajiem
procesiem, ko tas plano uzsakt vai ir uzsakusas.

Ierosinatie noteikumi par standarta formatu un kontrol&tu vardnicu izmantoSanu ES agentiiras
atbilst So tiesibu aktu noteikumiem (un tos papildina):

- Regula (EK) Nr. 1907/2006'%, kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, vértesanu,
licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiiru (77. un 111. pants);

- Regula (ES) Nr.528/2012 par biocidu piedavasanu tirgii un lietoSanu (76. un
79. pants);

- Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/428'5, ar ko pienem standartiz&tus datu
formatus, kas piemérojami tadu pieteikumu iesniegSanai, kuros liigta darbigo vielu

PACT — Publisko darbibu koordinacijas riks — FCHA (europa.eu).

Open EFSA (europa.cu)

10 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasific€Sanu, markéSanu un iepakoSanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006. OV L 353, 31.12.2008, 1. Ipp.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistemu

Kopienas ricibai tidens resursu politikas joma. OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/118/EK (2006. gada 12. decembris) par gruntsiidenu

aizsardzibu pret piesarnojumu un pasliktinaSanos. OV L 372, 27.12.2006, 19. lpp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/39/ES (2013. gada 12. augusts), ar ko groza

Direktivu 2000/60/EK un Direktivu 2008/105/EK attieciba uz prioritarajam vielam tdens resursu politikas

joma. (Dokuments attiecas uz EEZ). OV L 226, 24.8.2013., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registré$anu, vertéSanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas
Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arm1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK. OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

14

Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/428 (2021. gada 10. marts), ar ko pienem standartizetus datu
formatus, kas piemérojami tadu pieteikumu iesniegSanai, kuros liigta darbigo vielu apstiprinasana vai
grozijuma veikSana darbigo vielu apstiprinajuma nosacijumos, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1107/2009. OV L 84, 11.3.2021., 25.-26. Ipp.
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apstiprinaSana vai grozijuma veikSana darbigo vielu apstiprindjuma nosacijumos, ka
noteikts Regula (EK) Nr. 1107/2009'¢ (1. un 2. pants);

— Regula (EK) Nr. 178/2002'7, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz
procediras saistiba ar partikas nekaitigumu (39.f pants) un

- Padomes Regula (EEK) Nr. 1210/90'8, ar ko izveido Eiropas Vides agentiiru un
Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu (A pielikums).

Ierosinatie noteikumi par to, ka iestades var izmantot kopigaja datu platforma ieklauto
informaciju, papildina spéka esoSos noteikumus par atkalizmantoSanu. Mérkis ir tos veidot
saskanigi ar ES datu ricibpolitikam un tadgjadi nodroSinat konsekventas un parredzamas
prasibas attieciba uz to datu atkalizmantoSanu, kas tiek apkopoti saskana ar dazadiem tiesibu
aktiem.

Ierosinatie noteikumi par uznéméju pasiitito vai veikto pétijumu pazinoSanu atbilst Regulas
(EK) Nr. 178/2002 32.b panta noteiktajam lidzigajam pazinoSanas pienakumam attieciba uz
pétijumiem, ko uzn€meji pasutijusi vai veikusi un ar ko pamato pieteikumu vai pazinojumu ar
partiku saistitas jomas.

lerosinatie noteikumi par datu ieguves mehanisma izveidi ir balstiti uz Regulas (EK)
Nr. 178/2002 32. pantu, kura noteikts, ka Eiropas Partikas nekaitiguma iestade uzdod veikt
zinatniskos pétijumus, kas vajadzigi tas uzdevumu izpildei.

Ierosinatie noteikumi par datubazes izveidi ar vidisko ilgtsp&ju saistitai informacijai papildina
Direktivas (ES) 2022/2464!° 19.a pantu, kura noteiktas zinoSanas prasibas, kas vajadzigas, lai
izprastu uznémuma ietekmi uz ilgtsp&jas jautajumiem, un informaciju, kas vajadziga, lai
saprastu, ka ilgtsp&jas jautajumi ietekmeé uznémumu attistibu, darbibu un stavokli tirgti, un ir
saistiti ar ierosinato Ekodizaina regulu®’. Ekodizaina regulas mérkis cita starpa ir izveidot
saskanotus zinoSanas pienakumus attieciba uz vidiskas ilgtsp&jas informaciju visa vertibas
kede.

Sis priekslikums ir cie$i saistits ar priekslikumu par zinatnisko un tehnisko uzdevumu
pardaliSsanu un Savienibas agentliru sadarbibas uzlabosanu kimikaliju joma un ietilpst taja
pasa tiesibu aktu paketé “viena viela — viens noveértejums”. Ar ierosinato regulu tiek veikti

16 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris)
par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgli, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117/EEK un 91/414/EEK. OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.

17 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris),
ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba ar partikas
nekaitigumu. OV L 031, 1.2.2002., 1. Ipp.

Padomes Regula (EEK) Nr. 1210/90 (1990. gada 7. maijs), ar ko izveido Eiropas Vides agentiiru un
Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu. OV L 120, 11.5.1990., 1. lpp.

18

19 Direktiva (ES) 2022/2464 — Direktiva par korporativo ilgtspgjas zinu sniegsanu (“CSRD”). OV L 322
16.12.2022., 15.-80. Ipp.

Komisijas priekslikums —Eiropas Parlamenta un Padomes Regula, ar ko izveido satvaru ekodizaina
prasibu noteikSanai ilgtsp&jigiem produktiem un atce] Direktivu 2009/125/EK (Ekodizaina regula).
COM (2022) 142 final.

20
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mérktiecigi grozijumi uzdevumu sadalijuma saskana ar Direktivu 2011/65/ES?! par dazu
bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas, Regulu (ES)
2019/1021% par noturigiem organiskajiem piesarnotajiem un Regulu (ES) 2017/745% par
mediciniskam iericem. Ar $o priekslikumu arf groza Regulu (EK) Nr. 401/2009%* par Eiropas
Vides agentiru un Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu un Regulu (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz vispargjo partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un
prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar
partikas nekaitigumu. M&rkis ir nodro$inat labu sadarbibu starp ES agentiiram visos aspektos,
kas ietekm€ kimikaliju noverteéSanas saskanibu un efektivitati (piemeéram, metodikas izstrade,
datu apmaina un atskirigu zinatnisko rezultatu jautajuma risinasana).

Sis priekslikums ir saistits ari ar priekslikumu regulai par Eiropas Kimikaliju agentiiru. Tas
var ietvert noteikumus par metodikam un sadarbibu starp ES agenttram.

. Saskaniba ar citam Savienibas ricibpolitikam

Regulas mérkis ir konsolidét datus par kimikalijam centrala IT infrastruktiira un nodroSinat,
lai §1 informacija butu drosa, kvalitativa, atrodama, piekliistama, savietojama un, ciktal
iespgjams, atkalizmantojama. Dati, kas saskana ar attiecigajiem konkrétajiem Savienibas
tiesibu aktiem tiek uzskatiti par publiski pieejamiem un ir ieklauti $aja infrastruktira, bus
publiski pieejami. Dalibvalstu kompetentajam iestadém, ES agentiram un Eiropas Komisijai
biis pieejami visi infrastruktira esodie dati. Sada datu pieejamiba nodrofinas agrino
bridinajuma signalu uztverSanu par potencialiem kimiskajiem riskiem un vajadzibas gadijuma
atvieglos talaku kimikaliju zinatnisko datu sagatavosanu. Tam vajadz&tu palidz&t izveidot
plaSu zinaSanu bazi un nodrosinat iesp&ju dazadajos ES tiesibu aktos paredzetos novertgjumus
veikt saskanigak, lai tie veidotu pamatu pieradijumos balstitai, parredzamai un ieklaujosai
ricibpolitikas veidoSanai. Tapéc Sis priekslikums atbilst labaka reguléjuma mérkim.

Priekslikums sekmé arT ES datu un digitalas ricibpolitikas mérku sasniegSanu, veicinot to, lai
saskana ar ES tiesibu aktiem savakta informacija par kimikalijam, kuram piem@rojama §1
regula, biitu savietojama un masinlasama, ar vidisko ilgtsp€ju saistitie kimikaliju dati (arT dati
par resursiem, emisijam un relevantiem blakusproduktiem) biitu savietojami un maSinlasami
un savietojama un maSinlasama butu arT informacija par agrinajiem bridinajuma signaliem par
potencialiem kimiskajiem riskiem. Ta pamata ir spéka esoSie datu parvaldibas juridiskie
instrumenti, pieméram, Datu akts'® un Datu parvaldibas akts'’. Taja ir paredzéti 1pasi
noteikumi, kas reglamenté datus par kimikalijam un paredz nosacijumus piekliSanai Siem
datiem un to atkalizmantoSanai, lai labak aizsargatu cilvéka veselibu un vidi.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu bistamu vielu

izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas (parstradata redakcija). OV L 174

1.7.2011., 88. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1021 (2019. gada 20.junijs) par noturigiem

organiskajiem piesarnotajiem (parstradata redakcija). OV L 169, 25.6.2019., 45. Ipp.

z Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK. OV L 117, 5.5.2017.. 1. Ipp.

H Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 401/2009 (2009. gada 23. aprilis) par Eiropas Vides
agenttru un Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu. OV L 126, 21.5.2009., 13. Ipp.
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2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE

. Juridiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants. Saja
priekslikuma izklastitie pasakumi veicina labak inform&tu un pamatotaku zinatnisku lémumu
pienemSanu ES, kas lautu sasniegt augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas limeni.
Kopiga kimikaliju datu platforma nodroSinas plasaku piekluvi datiem par vidé esoS$am
kimikalijam un par kimikaliju klatbiitni un risku cilvékiem, ka ar1 veicinas So datu
izmantoSanu publiskajas iestad€s, tam veicot regulativas funkcijas un pildot savus
uzdevumus. Turklat priekSlikums uzlabos kimikaliju iek$gja tirgus parvaldibu un Sis
parvaldibas rezultativitati, jo kopigaja datu platforma tiks sniegta informacija par planotajiem,
notiekoSajiem un pabeigtajiem regulativajiem procesiem kimikaliju joma, ka arT informacija
par juridiskajam saistibam saskana ar Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktiem. ST
informacija palielinas paredzamibu uznémeéjiem.

. Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Merkis nodroSinat augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas Itmeni un S$aja nolika
veicinat droSuma noveértejumu saskanibu attiecas uz visam ES dalibvalstim, lai gan kimikaliju
radito risku apmérs dazadas valstis un regionos var atskirties. Kaitigo vielu ietekmei uz vidi
nav robezu.

Lai risinatu problému, ka dati par kimikalijam ir izklied&ti starp dazadam ES agentiiram, gan
Komisijas departamentiem, gan dalibvalstu Itmeni jastrada, lai uzlabotu informacijas
pieejamibu ES Iimeni. Informacijas pieejamibas un kopigoSanas zina virsmerkis ir centralizeti
apkopot visus datus par kimikalijam viegli piekliistama vieta, tapec ta TstenoSanai péc
definicijas nepiecieSama riciba ES limeni. Tada pati logika attiecas arT uz citiem mérkiem, kas
saistiti ar nepilnigam zinaSanu bazém: uzlabot publicétas zinatniski recenzétas informacijas
izmantosSanu, izveidot Eiropas Kimikaliju agentiiras datu ieguves mehanismu un izveidot
kimisko risku agrinas bridinaSanas sistému.

. Proporcionalitate

ST iniciativa neparsniedz to, kas ir nepiecieSams izvirzito mérku sasniegSanai.

lerosinato noteikumu ietekme ir noveértéta pievienotaja dienestu darba dokumenta®.
Detalizétaks novertéjums par kopigas kimikaliju datu platformas izveides un ar to saistito
darbibu (piemé&ram, standarta formatu un kontroléto vardnicu noteikSana) ietekmi ir sniegts

2 SWD(2023) 855.
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Komisijas dienestu darba dokumenta®®, kas pievienots priekslikumam regulai par zinatnisko
un tehnisko uzdevumu pardalisanu ES agentiram un Savienibas agenttiru sadarbibas
uzlaboSanu kimikaliju joma.

Priekslikums nerada jaunas datu prasibas. Ekonomikas dalibniekiem un laboratorijam biis
zinams administrativais slogs, kas saistits ar prasibu iesniegt pazinojumu, ja ir paredzets
pasitit vai veikt kadu pétijumu. Ir aprékinats, ka viena pazinojuma iesniegSana aiznems tikai
30 minttes. Joprojam tiek piemeérotas spéka esoSajos ES kimikaliju jomas tiesibu aktos
noteiktas informacijas prasibas. Sis priekslikums racionalizé informacijas pliismas un
centralizé datus, kas savakti saskana ar speka esoSajiem ES tiesibu aktiem. Tas novertéSanas
iestadeém atvieglos informacijas meklésanu un piekluvi tai, ka ar1 paplasinas pieradijumu bazi
to pasreiz€jo uzdevumu veikSanai. [lgtermina tas uzlabos zinatnisko novertgjumu saskanibu
ES Itmeni un palidz€s izdarit labakus, inform&takus un efektivakus ricibpolitiskos 1émumus.
Savukart tas dos papildu labumu iedzivotajiem, riipniecibai un videi.

Priekslikuma mérkis ir panakt lidzsvaru starp publiskajam iestadém nodrosinatu piekluvi
datiem un atlauju tam Sos datus izmantot cilvéka veselibas un vides aizsardzibas noliikos,
vienlaikus saglabajot stimulus uznémumiem ieviest jauninajumus, un saglabat to spgju
konkurét ieksgja tirgli, uznéméjiem sagadajot visaptveroSu informaciju un datus, kas ir
relevanti to pienakumu izpildei, un tiem dodot iesp&ju sekot lidzi noris€ém, kas saistitas ar
kimikaliju razoSanu un izmantoSanu.

. Juridiska instrumenta izvéle

lerosinatais tiesibu akts ir Eiropas Parlamenta un Padomes regulas priekslikums. Ar So regulu
tiks noteiktas tieSas prasibas visiem uznéméjiem, ES agentiram un struktiram, uz kuram
attiecas $1 regula, tadgjadi nodroSinot juridisko noteiktibu un tvérumu, kas nepiecieSams, lai
visa ES istenotu pilniba integrétu tirgu. Regulas formats nodroSina ar1 to, ka saistibas tiek
istenotas vienlaicigi un vienadi visas 27 dalibvalstis.

3. EX POST1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

. Ex post izvertejumi / speka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Komisija 2019. gada veica butiskako tiesibu aktu, kas reglamenté kimikalijas, atbilstibas
parbaudi, novertgjot vairak neka 40 tiesibu aktus?’. Komisija secinaja, ka kopuma tiesibu akti
nodroSina planotos rezultatus un ir mérkderigi, tacu ir vairaki butiski trikumi, kas nelauj
pilniba izmantot So tiesibu aktu potencialu. Ta visos tiesibu aktos konstat§ja nepilnibas
attieciba uz droSuma novertgjumu saskanibu, pamata esoSa tehniska un zinatniska darba
efektivitati un parredzamibas noteikumu saskanibu. Sie triikumi var novest pie drouma

26 SWD(2023) 850.
2 Svarigako kimikaliju jomas tiesibu aktu (iznemot REACH regulu) atbilstibas parbaude
(europa.eu).
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novertgjumu nekonsekvences un nesaskanibas, Iénam procediram, neefektiva resursu
izmantojuma, nevajadziga sloga un (Skietama) parredzamibas trikuma, ka ari dazkart
ietekmét zinatnisko ieteikumu kvalitati. Noveért€§juma ari atklajas, ka pastav iev€rojams
potencials racionalizét ES agentiiru veikto tehnisko un zinatnisko darbu un ka tas uzlabotu
kimikaliju jomas tiesibu aktu efektivitati. Tas arT uzlabotu novértgjumu kvalitati un
nodro§inatu ieinteres€tajam personam un sabiedribai lielaku paredzamibu.

Ar So priekslikumu tiesi risina atbilstibas parbaudé konstatétas problémas un izmanto taja
atklatas iespgjas.

. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Komisija 2022. gada 19. jiilija portala “Izsakiet viedokli”?® publicgja uzaicinajumu iesniegt

atsauksmes par So iniciativu. Sabiedriba un ieinteresétas personas tika aicinatas iesniegt
atsauksmes Iidz 2022. gada 16. augustam. Kopuma Komisija sanéma 68 atsauksmes no $adam
respondentu kategorijam:

— uzn@mumu asociacijas (35 %);

— NVO (16 %);

— atseviski uznemumi (15 %);

— ES pilsoni (12 %);

— publiska sektora iestades (9 %);

- citi (4 %);

— personas, kas nav ES pilsoni (3 %);

— akadémiskas/petniecibas iestades (3 %);
— arodbiedribas (3 %).

Komisija ekspertu grupas “Viena viela — viens noveértgjums” trTs sanaksmeés rikoja plasas
diskusijas ar dalibvalstu un ES agentiiru parstavjiem?’. Min&tas sanaksmes notika 2021. gada

notikus$aja tieSsaistes informativaja sesija par tematu “Viena viela — viens novertgjums”. Taja
piedalijas aptuveni 800 dalibnieku.

Priekslikuma pamata bija petijums®, kura tika izmantoti dazadi instrumenti un metodes, lai
apkopotu daZadu ieinteres€to personu grupu viedoklus un datus. Tie bija $adi:

28 Kimiskais droSums — labaka piekluve datiem par kimikalijam dro§uma novértéjumu veikSanai (europa.eu).

2 Komisijas ekspertu grupu un citu lidzigu struktiiru registrs (europa.eu).
30

Petfjums par kimikaliju datu plismu racionaliz€Sanu, datu savietojamibas palielinaSanu, datu
izplatiSanu, atkalizmantoSanu un visu pieejamo datu izmantoSanu, ka arT par datu ieguves mehanisma
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— tieSsaistes aptaujas anketa, kas bija paredzeta dalibvalstim un uz kuru tika sanemtas
15 atbildes;

— tieSsaistes aptaujas anketa, kas bija paredz€ta akadémiskajam aprindam, nozarei un
NVO, un uz kuru tika sanemtas 65 atbildes;

— 14 intervijas ar Komisijas dienestiem un ES agenttram;

— tris tieSsaistes seminari visam ieinteres€tajam personam 2022. gada 15. novembrd,
2023. gada 19. janvart un 2023. gada 27. februari, kuros piedalijas attiecigi 44, 72 un
61 dalibnieks.

Atsauksmes par kopigas kimikaliju datu platformas izveidi

Kopuma apsprieSanas procesa tika pausts plaSs atbalsts kopigas kimikaliju datu platformas
izveidei. Vairakas publiskas iestades noradija, ka valsts iestadém un ES agentiram bitu
jadara pieejams lielaks datu apjoms, un apgalvoja, ka publiskajam iestadém vajadzetu biit
neierobezotai piekluvei visiem platforma esosajiem datiem. Nozares parstavji uzsvéra, ka ir
svarigi saglabat kopigotas un izmantotas informacijas konfidencialitati. NVO iestajas par to,
lai sabiedribai tiktu nodroSinata pilniga ar kimikalijam saistito datu parredzamiba. Dazas
NVO noradija, ka biitu janover§ Skeérsli, kas saistiti ar intelektuala ipaSuma tiesibam un
konfidencialitati, lai nodrosinatu plasaku piekluvi informacijai un tas atkalizmantosanu.

Atsauksmes par datu formatu risinajumiem

Vairakas uznémumu asociacijas uzsveéra, ka datu formati butu jaizstrada, apspriezoties ar
ieinteres€tajam personam, un to izstradeé butu janem vera esosas iniciativas. Akadeémisko
aprindu parstavji galvenokart uzsvéra, ka viniem biitu svarigi, lai visi dati biitu pieejami
lielapjoma lejupieladei vienota formata bez nepieciesamibas p&c jaunas programmatiiras. Vini
uzsvera, ka ir svarigi konkréta parametra vertibas noradit konsekventi un izmantojot vienas un
tas paSas mervienibas. Vairakas dalibvalstis zinoja, ka tas atbalsta principu dazadiem tiesibu
aktiem un datu turétajiem péc iesp€jas plasak izmantot vienadus datu formatus un rikus.
Tomer standarta datu formatu izmantoSanai nevajadzetu palielinat slogu nozarei vai kaveét
regulativos procesus. Viena dalibvalsts uzskatija, ka butiski nodroSinat koordinaciju ar ESAO.
Biitu jaizmanto ESAO saskanotas veidnes. Cita dalibvalsts noluka atvieglot lasamibu un
izmantoSanu ierosinaja pareju no cilvéklasamiem datiem uz FAIR un datiem ar izteiktu
granularitati.

Atsauksmes par kontrolétam vardnicam

Lielaka dala sanemto atsauksmju bija saistitas ar piemériem, kuros dazados tiesibu aktos
viena un ta paSa jédziena apziméSanai izmanto atSkirigus terminus. Lai to novérstu, ES
agentiiras vienojas, ka ir lietderigi izmantot kontrolétu vardnicu. Nozaru asociacijas noradija,
ka kontroléto vardnicu izstrade biitu jaiesaista ieinteres€tas personas un ka tas biitu javeido,
balstoties uz eso$ajam iniciativam. ES agentiiras, nozares parstavji un dalibvalstis vienojas, ka

izveidi droSuma novert€jumu vajadzibam Eiropas kimikaliju jomas tiesiska reguléjuma konteksta (tiks
publicéts).
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nav iesp&jams saskanot vielu identifikatorus. ES agenttiras izvirzija ideju stradat pie vienota
identifikatoru kopuma, ko varétu izmantot visam kimikaliju datu kopam. Papildus varétu
izmantot arT nozarém specifiskus identifikatorus. Datu kopas biutu jasasaista ar1 ar regulativo
kontekstu, kurad tas raditas, lai regulatori varétu identific€t konkrétas vielas definiciju.
Vairakas dalibvalstis noradija, ka Ilidztekus vielu identifikatoriem tikpat svariga ir ari
informacija par vielas tiribu. Tas uzskatija, ka ir nepiecieSams rast kopigas definicijas
jédzieniem “viela”, “sastavdala”, “komponents”, “piemaisijums”, “vielas identitate” un
“paspiemitosa 1pasiba”, lai nodroSinatu dazadu datu kopu, kas izveidotas saskana ar dazadiem
tiesiskajiem reguléjumiem, savietojamibu. Tas noteikti ieteica Saja darba iesaistit ESAO.

Atsauksmes par parredzamibu un atkalizmantosanu

Akadémisko aprindu parstavji noradija, ka, iesp&jams, nav nepiecieSams izplatit vairak datu,
neka paslaik pieejams plaSakai sabiedribai. Tacu akad@misko aprindu zinatniskajiem
ekspertiem ir jabiit piekluvei lielakam datu apjomam, lai nodro$inatu, ka sabiedriba ir
pietickami pasargata no kimikaliju radita kait§juma. Vini noradija, ka paSlaik galvenie
juridiskie skersli, kas nelauj piekliit informacijai, ir konfidenciala komerciala informacija un
nespé&ja pieklit pilnigiem nozaru pétijumu zinojumiem. Vini atbalstija ierosinajumu saskanot
parredzamibas noteikumus visa kimikaliju tiesiskaja regulgjuma. NVO aicinaja nodroSinat
labaku piekluvi datiem, lai tas varétu veikt analizes un apzinat potenciali kaitigas un
nepietiekami regulétas vielas. Tas ierosingja lidz minimumam ierobezot konfidencialitates
pieprasijumus un piemérot maksas, lai noverstu péc noklus€juma izdaritus pieprasijumus.

Viena NVO uzsvéra, ka planotaja sisttma janodroSina iesp&ja neatkarigiem zinatniekiem
ripigi parbaudit nozares petijumus, lai nodroSinatu, ka netiek ignoréta nelabvéliga ietekme vai
nelabveligas ietekmes raditaji. Paslaik ir pieejami tikai pe&tijumu kopsavilkumi. Stridigos
gadijumos sabiedribas interes€s ir svarigi nodroSinat neatkarigam pusém konfidencialu
piekluvi izejas datiem. Nozares parstavji atzinigi verteja novert€juma zinojumu izplatiSanu,
tacu uzsvera, ka pastav risks, ka varétu tikt izpausta 1pasniekinformacija un konfidenciala
komerciala informacija un ka tas varétu apdraudét konkurétsp&ju un inovaciju. Tie ierosinaja
ierobezot parredzamibu, attiecinot to tikai uz tirgii jau pieejamam kimikalijam, un nodro§inat
taisnigu to izdevumu sadali, kas saistiti ar test€Sanas datu sagatavoSanu. Viena riipniecibas
sektora parstavji pauda baZas, ka datu nediferencéta izplatiSana varétu veicinat viltoSanu un
apdraudet cilveka veselibu. Nozares parstavji ar1 ieteica pirms piekluves sniegSanas datiem
izmantot atrunu, lai precizétu juridisko situaciju un TpaSumtiesibas un aizsargatu pret
launpratigu izmantoSanu. Viens uznémums pauda atbalstu originatora principam.

Attieciba uz informacijas izmantoSanu daZi datu sniedzgji pauda baZas par to, ka to dati tiks
interpret€ti vai izmantoti. Kaut arT nozares parstavji kopuma piekrita tam, ka iestadém ir
nepiecieSams izmantot datus juridiskos noliikos, tie uzsvera skérslus, kas saistiti ar taisnigiem
izdevumu sadales mehanismiem, negodigu konkurenci, datu neatbilstoSu izmantoSanu un
kompromitétu datu iegiiSanu un kopigoSanu. Tika saskatits zinams risks, ka datus var&tu
izmantot neatbilstoSi, jo testi ir paredzéti konkrétiem meérkiem un konkrétam
kimikalijam. Viena nozares asociacija atzinigi novért€ja ierosindjumu, ka datu
atkalizmantoSanu nevajadzétu izmantot, lai noverstu regulativas dokumentacijas datu
nepilnibas.

leintereseéto personu atsauksmes par datu ieguves mehanisma izveidi

Saja jautajuma vairakas dalibvalstis, uzn€mumu asociacijas, uznémumi, NVO un viena
universitate pauda atSkirigus viedoklus par datu ieguves mehanisma tvérumu. Tika paustas
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dazadas nostajas — no mehanisma izmantoSanas “tikai iznémuma gadijumos”, lai “noveérstu
Saubas vai neskaidribas konkréta dokumentacija”, un “meérkorientétiem un specifiskiem datu
pieprasijumiem” lidz “plaam tvérumam” un “visu kimikaliju testu ieklausanu”. ST
universitate, vairakas uznémumu asociacijas un viens eksperts uzsvéra nepiecieSamibu
izvairities no parklasanas ar esosajam sisttmam. Pirms jaunu datu iegiiSanas ir jaizverté esosie
dati. Viena ES agentiira un viena dalibvalsts uzsvéra, ka datu ieglisanai vajadzetu attiekties uz
vairakam dalibvalstim. Viena ES agentiira, viena universitate un viena dalibvalsts ari uzsvéra,
ka ir svarigi ieverot spéka esoSos principus un pienakumus, pieméram, piesardzibas principu,
principu “piesarnotajs maksa” vai 1paSus pienakumus uznémumiem (pieméram, uzraudzit
savu vielu realo apriti un ietekmi).

Vairakas dalibvalstis un uzn€mumu asociacijas noradija, ka datu ieguves mehanismu
nevajadz&tu izmantot, lai noverstu dokumentacijas datu nepilnibas vai apietu griitibas
regulativajos procesos, ja datu pieprasijums ietilpst $adu procesu tvéruma. Viena NVO
noradija, ka datu ieguves mehanisma vartu neieklaut datus par vielam, uz kuram attiecas
speka esosas kimikaliju un Kkimisko produktu regulas, un ta vieta koncentréties uz
maztonnazas vielam un vielam, kuram saskana ar REACH regulu ir samazinatas prasibas
attieciba uz informaciju. Ka alternativu viena dalibvalsts ierosindja ar datu ieguves
mehanismu apzinat jaunas kimikalijas, kuras biitu jamonitoré, un novértét nakotnes
regulativas vajadzibas. Cita dalibvalsts uzsvéra, ka ir vajadzigi noteikumi, kas izmeginajumus
ar mugurkaulniekiem atlauj veikt tikai ka galgjo lidzekli.

Vairakas dalibvalstis noradija, ka visam struktiiram, kas iesaistitas regulativo droSuma
novertejumu gatavosana, butu jalauj iesniegt petijjumu pieprasijumus saskana ar datu ieguves
mehanismu. Akadémisko aprindu parstavji apgalvoja, ka iesp€jai iesniegt pétijumu
pieprasijumus vajadzetu biit ar1 akad@miskajam aprindam. Dazas dalibvalstis un viens
pétniecibas konsorcijs uzsvera, ka ir jaspgj iegtt (bio)monitoringa datus.

Vienas dalibvalsts, vairaku uzn@mumu asociaciju un vienas universitates piezimes par
budzetu bija mingta nepiecieSamiba pienacigi atspogulot principu “piesarnotajs maksa”. Tas
ar1 noradija, ka datu ieguves mehanismu biitu griiti finans€t no nozarei piemérotajam maksam,
jo tas biitu griiti taisnigi sadalit.

Atsauksmes par prasibu pazinot par pétijumiem, ko pasitijusi vai veikusi uznéméji

Respondenti lielakoties piekrita, ka prasiba pazinot par pétijjumiem ieveérojami ierobeZotu
iesp&jas slépt pétijumu rezultatus, kas attiecas uz konkrétu regulativo procesu. Nozares
ieinteresétas personas kopuma iebilda pret priekSlikumu paplasinat pazinoSanas mehanismu,
kas jau pastav saskana ar vispargjiem tiesibu aktiem partikas joma, attiecinot to uz pargjo
kimikaliju nozari, savukart NVO un akadémisko aprindu parstavji So prieksSlikumu kopuma
atbalstija.

Nozares ieinteres€tas personas ari uzsvera atbilstibas nodroSinasanas izmaksu ietekmi un
noradija uz nepiecieSamibu rikoties samérigi. Dazas dalibvalstis un ES agentiiras noradija, ka
pazinoSanas prasiba sniegtu vairakus netieSus ieguvumus, kas saistiti ar informaciju par
regulativa procesa norisi (pieteikuma iesniedz€ja pienemtie 1émumi, turpmaka darba apjoma
planoSana). Vairakas uznémumu asociacijas pauda baZas, ka pazinoSanas prasiba palielinatu
administrativo slogu. Turklat tas noradija, ka attieciba uz pazinojumiem biitu janodroSina
konfidencialitate un jaaizsarga pé€tniecibas un izstrades darbs. DaZas uznémumu asociacijas
noradija, ka pazinojumi var traucét konkurétsp&jai, jo kopigas pazinosanas prasiba attiektos
tikai uz laboratorijam, kas atrodas Eiropas Savieniba.
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. Ietekmes novertejums

Visu kimikaliju joma pienemto tiesibu aktu (iznemot REACH regulu) atbilstibas parbaudg jau
ir noverteta lielaka dala Saja iniciativa apliikoto problému un risku un izdariti attiecigi
risinajumi bija drizak tehniska vai juridiska rakstura, nevis ricibpolitiski. Lai gan Komisija §a
iemesla dél oficialu $a priekslikuma ietekmes noveérte§jumu neveica, tomér, ciktal relevanti un
ciktal iesp€jams, ietekme kvantitativi vai kvalitativi tika novertéta petjjuma, kas tika veikts §1s
iniciativas atbalstam.

Kopuma sagaidams, ka S$is priekSlikums palidz&és uzlabot ES tiesibu aktos paredzeto
kimikaliju noveértéjumu efektivitati, saskanibu, kvalitati un parredzamibu, ka ar1 savlaicigi
konstatét potencialus kimiskos riskus. Tadgjadi tas uzlabos cilvéka veselibas un vides
aizsardzibu pret kimikalijam un dos labumu dalibvalstu iestadém, ieinteres€tajam personam
un pilsoniem. Turklat ar So iniciativu vienkarSo piekluvi informacijai par kimikalijam visiem
(pilsoniem, nozarei, valstu iestadem, ES agentiram, Komisijai), tadgjadi palielinot
parredzamibu. Piedevam ta uzlabos paredzamibu un tatad arT iesp&ju nozarei, valstu iestadém
un ES agenttiram planot un vajadzibas gadijuma koordinét savas darbibas.

. Kimikaliju datu apkoposana viena kopiga datu platforma uzlabos to atrodamibu un
vienkarSos piekluvi— tas dod labumu visiem lietotajiem. Ar So platformu tiks
iedzivinata pieeja ‘“‘viena viela— viens novért€§jums”, atbalstot kimikaliju

noverte§jumu kvalitati un savstarpgjo saskanibu. Standarta formatu un kontrolétu
vardnicu izmantoSana veicinas informacijas savietojamibu, tadgjadi uzlabojot tas
atrodamibu. Turklat biis vieglak salidzinat informaciju, kas attiecas uz dazadiem
regulativas dokumentacijas kopumiem. Savukart wuzlabota atrodamiba un
salidzinamiba samazinas administrativo slogu riska novertétajiem (art valstu
parvaldes iestadém) un pozitivi ietekmes kimiska droSuma noveértgjumu lietderibu,
efektivitati un saskanibu.

. Sis priekslikums palidzés samazinat iespgjamo darba dublésanos un optimizét datu
ieguves stratégijas, jo kopigaja datu platforma kopigota informacija blis noderiga
plasak. Lielakam kimikaliju 1pasSibu datu apjomam un to labakai parredzamibai, tos
papildinot ar atbilstoSiem konteksta datiem, kas dod iesp€ju Sos kimikaliju datus
atbildiga veida izmantot, vajadzetu atvieglot esoSo pienakumu ievérosanu un izpildi.

o Pamata liekot integrétu piekluvi un pakalpojumiem, sagaidams, ka kopiga datu
platforma sniegs papildu zinasanas par iedarbigiem riska parvaldibas pasakumiem un
atvieglos droSu un ilgtsp€jigu alternativu mekléSanu, tad€jadi uzlabojot cilvéka
veselibas un vides aizsardzibu.

. Kimikaliju datu apkopoSana un atlauja tos izmantot palielinds zinatnisko
noveért§jumu un atzinumu zinaSanu bazi, tadgjadi uzlabojot to pamatotibu. Tas
savukart uzlabos to, ka sabiedriba pienems secinajumus un regulativos l€émumus.
ledzivotaju uzticéSanos regulativajiem lémumiem vél vairak stiprina apzina, ka ar
pazinojumu par petijumiem novertéjuma ir nemti vera visi pieejamie petijumi.

. Specializéts kopigas datu platformas pakalpojums, kas saistits ar informaciju par
Komisijas, ES agenttiru un dalibvalstu planotajiem vai notiekoSajiem regulativajiem
procesiem, uzlabos darbibu koordinaciju, kas savukart dos iesp&u iesaistitajam
iestadém un agentiram uzlabot planoSanu, tadéjadi palielinot efektivitati. ST
informacija arT nodroSinas labaku prognoz€jamibu un planoSanu nozarei, veicinot
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visaptveroSas un vienlaikus konsekventas informacijas sanemsSanu, kad tada
vajadziga attiecigo darbibu TistenoSanai. Nozares parstavjiem, ka ari citam
ieinteres€tajam personam biis vieglak uzzinat, kad un ka piedalities regulativajos
procesos.

o Specializéts kopigas datu platformas pakalpojums, kas saistits ar ES kimikaliju jomas
tiesibu aktos paredzetajiem pienakumiem, bus loti noderigs nozarei, it seviski MVU
un mikrouznémumiem, lai tie var€tu viegli giit parskatu par savam juridiskajam
saisttbam, kas tiem viesis skaidribu par to, kadi konkréti ir to pienakumi. Savukart
tas, ka ricibas pamata ir Sadas pilnigas zinasanas, atbalsta atbilstibas panakSanu un
attiecigi samazina slogu valsts iestadem.

J Izveidojot monitoringa un perspektivas satvaru, kas cita starpa ietvers arl agrinas
bridinaSanas un ricibas sistému attieciba uz potencialiem kimiskiem riskiem, var€s
saisinat laikposmu no agrinu riska signalu sanemsanas lidz regulativu pasakumu
pienemSanai So risku samazinasanai, un tas palidzés uzlabot cilvéka veselibas un
vides aizsardzibu.

o Datu ieguves mehanisma izveide dod iesp&ju pasitit petijumus, ja nav juridisku
noteikumu, kas paredz€tu $adu pétjjumu veikSanu. Tas veicinas pilnigas zinaSanu
bazes izveidi.

Platformas izveide un darbiba nozarei neradis nekadas izmaksas. Uzneémgjiem ar1 turpmak
bus jaievero speka esosie juridiskie pienakumi. Ekonomikas dalibniekiem un laboratorijam
bis zinams administrativais slogs, kas saistits ar prasibu iesniegt pazinojumu, ja ir paredzets
pasitit vai veikt kadu petijumu. Ar pazinoSanas pienakumu saistitas kvantitativas izmaksas ir
izklastitas §im priekslikumam pievienotaja dienestu darba dokumenta*!.

Platformas izveide biis saistita ar ievérojamam izmaksam ES agentiiram, tacu §is izmaksas
butu galvenokart jauzskata par ieguldijumu datu ekonomikas tehniskaja progresa, palielinot
esoSo un nakotnes datu vertibu. Lai istenotu So uzdevumu, ir japielago un japaplasina esosas
datu struktiiras un IT sisteémas, ka art jaizstrada jaunas, galvenokart no ECHA puses, bet arT no
citu ES agentiiru puses ka datu avotu ipasniekiem, kuriem jasagatavo datu kopas integracijai
platforma. Sis izmaksas ir detalizéti aprékinatas un novértétas sadarbiba ar attiecigajam
agentiram. Tas ir izklastitas Komisijas dienestu darba dokumenta®’, kas pievienots
priekslikumam regulai par zinatnisko un tehnisko uzdevumu pardalisanu ES agentiiram un
Savienibas agentiiru sadarbibas uzlabosanu kimikaliju joma.

. Normativa atbilstiba un vienkar$oSana

lerosinata kimikaliju datu centralizacija un kimikaliju zinasanu bazes paplasinasana uzlabos
visa tiesiska regul&juma un it seviski kimiska droSuma novertéjumu saskanibu, efektivitati un
lietderibu.

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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Priekslikums radis pievienoto veértibu, jo uzlabosies zinatniska saskanotiba starp dazadiem
tiesibu aktiem, ka arT droSuma novértéjumu zinatniska kvalitate un pamatotiba. Tas ievérojami
uzlabos kimikaliju reguléSanas procesu parredzamibu un to, cik tie ir ieklaujosi. Digitalizaciju
un datu savietojamibu arT veicinas standarta datu formatu un kontrolétu vardnicu noteikSana,
turklat tas nodroSinas, ka dati ir maSinlasami.

Paredzams, ka iniciativai biis tikai ierobezota ietekme uz mazajiem, vid€jiem uznémumiem un
mikrouzn€mumiem. Vieniga jauna prasiba uznémeéjiem, ko ierosinats ieviest ar $o iniciativu,
ir pienakums pazinot par pétijumu pasttiSanu vai veikSanu. Tiek 1&sts, ka viena pazinojuma
iesniegSana aiznems aptuveni 30 miniites.

o Pamattiesibas

Priekslikums neietekmé pamattiesibu aizsardzibu.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Sa priekslikuma ietekme uz budZetu ir izklastita plagaka budzeta vajadzibu novértgjuma
attieciba uz paketi “viena viela — viens noveértgjums”. Tas ietver pasreiz€jo priekSlikumu un
PriekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz zinatnisko un
tehnisko uzdevumu pardaliS8anu un Savienibas agentiiru sadarbibas uzlabosanu kimikaliju
joma groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 178/2002, Regulu (EK)
Nr. 401/2009, Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2019/1021. Izstradajot otro
priekslikumu, Komisija sagatavoja finanSu parskatu, kura noradija ietekmi uz budzZetu un
nepiecieSamos cilveékresursus un administrativos resursus. Visa pakete ietekmes Komisijas,
Eiropas Kimikaliju agentiras (ECHA), Eiropas Vides agentliras (EVA), Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades (EFSA) un Eiropas Zalu agentliras (EMA) budzetus nepiecie$amo
cilvékresursu un administrativo resursu zina.

Nakamaja tabula ir sniegts parskats par vajadzigajiem papildu resursiem darbibam, uz kuram
attiecas $is priekslikums.

Darbinieki pilnslodzes ekvivalentu izteiksmé gada Darbibas izmaksas (tiikstoSos
EUR)
G1 G2 G3 G1 G2 G3
PD LD PD LD PD LD
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EVA 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
KOPA 10 18 12 20 12 20 950 6792 8657

G — gads; PD — pagaidu darbinieks; LD — ligumdarbinieks.

5. CITIELEMENTI
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IstenoSanas un uzraudzibas plans kopigas datu platformas izveidei ir dokument&ts projekta
uzsakSanas dokumenta (tas izmantots arT ietekmes noveértejumam pievienotaja dienestu darba
dokumenta). Taja ir izklastiti istenojamie posmi, parvaldibas izveide un platformas aizpilde,
ko wveic dazadi datu sniedzgji, izmantojot datu kopas, kas noteiktas minimalam
dzivotspgjigajam produktam. Komisija cieSi uzraudzis progresu, izmantojot starpposma
rezultatus, Iidz bridim, kad 36 meéneSu laika pec regulas stasanas speka saks darboties
funkcionala platformas versija. Platformas parvaldiba paredz regularu zinoSanu par tas
darbibu, ar1 par darba rezultativitati savietojamibas joma, t. i., atsevisku kimikaliju datu kopu
integrésana.

Pati kopiga datu platforma lietotajiem dos iesp&u apsekot saistitas darbibas, piem&ram,
agrinas bridinaSanas sistému un datu ieguves mehanisma pieméroSanu. Tas pats attiecas uz
kimiskajiem raditajiem, kurus paredzets izmantot 8. vides ricibas programmas monitoringa
satvara>>. Paredzams, ka pastaviga ekspertu grupa pieejas “Viena viela — viens novértgjums”
jautajumos pastavigi apsekos progresu savietojamibas, datu atkalizmantoSanas un kopigas
datu platformas un tas produktu lietderibas lauka.

. Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

I nodala “Visparigi jautajumi” ir izklastita §is regulas darbibas joma un definicijas. Sis regulas
galvenais mérkis ir uzlabot kimikaliju novértéSanas lietderibu, efektivitati un saskanibu,
tadejadi veicinot cilvéka veselibas un vides aizsardzibu. Regula ir vérsta uz galvenajiem
aktoriem, ko visparigi déve par iestadém. Tas ir Eiropas Komisija, Eiropas Darba drosibas un
veselibas aizsardzibas agentiira (“EU-OSHA”), Eiropas Kimikaliju agentira (“ECHA”),
Eiropas Vides agentira (“EVA”), Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“EFSA”), Eiropas
Zalu agentiira (“EMA”) un dalibvalstu iestades.

II nodala “Informacijas sistéma un platformas” ir ieklauti 11 noteikumi, kas paredz, ka ECHA
izveido kopigu kimikaliju datu platformu, nodroSinot piekluvi ar kimikalijam saistitiem
datiem. Sadi ar kimikalijam saistiti dati ietver:

° fizikalkimiskos, bistamibas, izmantoSanas, eksponétibas droSuma, riska,
sastopamibas, emisiju un raZosanas procesa datus un informaciju par kimiskam
vielam paSam par sevi, maisjjumos vai izstradajumos, kas sagatavoti vai iesniegti
saskana ar ES tiesibu aktiem kimikaliju joma;

. ar vidisko ilgtsp&ju saistitus datus un informaciju, ari informaciju, kas saistita ar
klimata parmainam,;

. informaciju par juridiskajam saistibam, akadémiskos pétijumus un ar kimikalijam
saistitus datus, kas nav iegiiti ES reguléjuma konteksta, bet ir dala no ES, valsts vai
starptautiskam programmam vai p&tniecibas darbibam,;

. datus un informaciju par atsauces vertibam,;
J datus un informaciju no pazinojumiem par petfjumiem,;
3 8. vides ricibas programmas (VRP) monitoringa satvars. COM (2022) 357 final.
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J informaciju, kas saistita ar regulativajiem procesiem saskana ar §is regulas III
pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem, ka arT visus datus par
piemérojamam juridiskajam saistibam saskana ar I pielikuma uzskaititajiem ES
tiesibu aktiem; ka ar1

o datus un informaciju, kas atbalsta §is regulas istenoSanu, pieméram, standarta
formatus un kontrol&tas vardnicas.

Ar priekSlikumu tiek noteikts pienakums nodroSinat, lai So agentiru vai Komisijas riciba
esoSie iepriek§ min€to veidu dati par kimikalijam tiktu ieklauti kopigaja datu platforma.
Dokumenti, kas attiecas uz iestazu iek$€jo darbu vai lémumu pienemSanas procesiem,
kopigaja datu platforma nav jaieklauj, ja vien tas nav skaidri noteikts.

Attieciba uz zalu aktivajam vielam jaieklauj tikai dati par attiecigajam vielam. Relevantas
aktivas vielas ir vielas, uz kuram attiecas ne tikai tiesibu akti par zalém, bet arT citi kimikaliju
jomas tiesibu akti vai vides vai veselibas aizsardzibas ricibpolitikas. Tas ietver div€jada
lietojuma aktivas vielas, ka arT citas aktivas vielas ar konkrétam ipasibam, kas §is vielas
padara noturigas, bioakumulativas un toksiskas, vai vielas ar zinamu augstu atlieku limeni
vide.

Saja nodala paredzéts, ka noliika atbalstit un vadit platformas darbibu un attistibu jaizveido
platformas koordinacijas komiteja un Komisijai japienem Iémums par kopigas datu
platformas parvaldibas shému. Taja ir noteiktas arT datu pliismas, kas tiks izmantotas kopigaja
datu platforma, lai ECHA varétu vakt un darit taja pieejamus datus. Nodala ierosinats
racionalizét kimikaliju monitoringa un bistamibas datus, lai nodroSinatu, ka attieciga ES
agentiira mitina pareizos monitoringa un bistamibas datus saskana ar savu kompetenci un
pilnvaram. Ta ka cilvéku biomonitoringa datu vakSana var ietvert personas datu apstradi,
priekSlikuma ir ieklauts noteikums, kas atlauj EVA veikt So datu likumigu apstradi. Lai
novérstu pakalpojumu sniegSanas traucg€jumus, esoSa /PCHEM platforma kopigaja datu
platforma tiks integréta pakapeniski.

Kopigaja datu platforma paredzeéts izveidot septinus modulus, kas veido specializetus
pakalpojumus. Tie ir $adi: Kimiska monitoringa informacijas platforma, atsauces vértibu
repozitorijs, pétijumu pazinojumu datubaze, datubaze ar informaciju par regulativajiem
procesiem, datubaze ar informaciju par piemé&rojamam juridiskajam saistibam, standarta
formatu un kontroléto vardnicu repozitorijs un ar vidisko ilgtsp&ju saistitas informacijas
datubaze, kas cita starpa ietver ar klimata parmainam saistitus datus. Katram pakalpojumam
pieméro atseviSkus noteikumus, ieskaitot 1paSus pienakumus, kas attiecas uz pakalpojumu
sniegSana iesaistitajam strukttram.

III nodala “Datu formati un kontrolétas vardnicas” ir ieklauti divi noteikumi. So noteikumu
mérkis ir nodroSinat lietotdjiem iesp&ju atrast datus (atklajamiba), ka ari nodroSinat ar
kimikalijam saistitas informacijas savietojamibu un pieklistamibu. Tas uzliek Komisijai un
ES agentiram pienakumu precizét formatus un kontrolétas vardnicas un bez maksas
nodros$inat to pieejamibu kopigaja kimikaliju datu platforma. Taja ir arT noteikts pienakums
pusém, kas izveidojusas standarta formatus vai kontrolétas vardnicas, noveérst jebkadas So
formatu un vardnicu atskiribas.

IV nodala “Datu izmantoSana un konfidencialitate” ir ietverti divi noteikumi, kuros noteiktas
tiesibas piekliit kopigas datu platformas informacijai un tiesibas iestadém izmantot kopigas
datu platformas datus. Taja ir diferencétas piekluves tiesibas, lai noskirtu iestazu un plaSakas
sabiedribas tiesibas piekliit informacijai. lestades var izmantot kopigaja datu platforma
ieklautos datus. Datu izmantoSanai pieméro nosacijumus, to skaita nepiecieSamibu ievérot
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konfidencialitates rezimu, kas noteikts pamata esoSaja tiesibu akta, saskana ar kuru dati
iesniegti.

V nodala “Kimikaliju monitoringa un perspektivas satvars” ir ietverti tris neatkarigi, tomer
ciesi saistiti noteikumi, ar kuriem izveido kimikaliju un kimisko risku monitoringa satvaru. Ar
to Savienibas agentiiram tiek uzlikts pienakums izveidot raditaju apkopojumu, lai uzraudzitu
kimiska piesarnojuma ietekmi un novérteétu kimikaliju jomas tiesibu aktu rezultativitati. Ta
agentiiram arT uzliek pienakumu palidzet izveidot un izmantot agrinas bridinasanas un ricibas
sistému attieciba uz potencialiem kimiskajiem riskiem. Ar to izveido noveroSanas centra
funkciju, kas apkopo un publiski izplata informaciju par konkrétu kimikaliju 1paSibam,
lietojumiem un klatbiitni tirgd. Saja centra sakotngji uzmanibu paredzéts pieverst
nanomaterialiem, aptverot ieprieks izveidoto Eiropas Nanomaterialu nov€roSanas centru
(EUON). Ta Komisijai uzliek pienakumu atlasit attiecigas kimikalijas vai kimikaliju grupas
un dod ECHA iespéju péc tam datus izmantot kopigaja datu platforma un vajadzibas gadijuma
iegiit jaunus datus, arf ar datu ieguves mehanismu. Sis nodalas mérkis ir izveidot visaptvero$u
un noderigu kimikaliju monitoringa un perspektivas satvaru, kas palidz€tu istenot un atbalstit
pasakumus un ricibpolitikas veidoSanu kimikaliju joma.

Ar VI nodalu izveido datu ieguves mehanismu, kas dod iespg&ju ECHA pasitit petijumus
test€Sanas vai monitoringa veida. Meérkis ir atbalstit ES kimikaliju jomas tiesibu aktu
IstenoSanu un izvertéSanu, ka ar1 palidzet atbalstit un attistit ES kimikaliju jomas ricibpolitiku.
Taja ir paredz&ti noteikuma par zinatnisko petijjumu pasttiSanu piemé&roSanas nosacijumi, kas
cita starpa paredz nodroSinat, ka tie nedubl€ jau veiktus p&tijumus, un saglabat pieradiSanas
pienakumu, kas saskana ar attiecigajiem ES tiesibu aktiem gulstas uz atbildigajam personam,
ka ar1 paredz, ka ECHA un EFSA ir obligati jasadarbojas pétijumu planosana un pasiitiSana
saskana ar pasreizgjo priekslikumu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 32. pantu. Sis mehanisms
varétu tikt izmantots regulativajos procesos, ja trikkst datu, lai parliecinatos par juridisko
pasakumu rezultativitati un iegltu papildu datus nolika sniegt pieradijumus izn€muma
gadijumos, kad raduSas nopietnas domstarpibas par konkrétu vielu vai dokumentaciju. Tas
veicinas rezultativaku un stabilaku zinaSanu bazi par kimikalijam un vairos sabiedribas
uzticéSanos zinatniskajiem novertgjumiem.

VII nodala “PazinoSana par pétijumiem” ir noteikti pienakumi uznémeéjiem informaciju par
pétijumiem iesniegt petijumu pazinojumu datubaze, kas ir dala no kopigas datu platformas,
kad tie pasiita p€tijumus, lai izpilditu tiesibu aktos noteiktos pienakumus, kas uzskaititi $is
regulas I pielikuma. Sis pienakums ir uzlikts gan nozarei, gan laboratorijam un testé$anas
kompleksiem, kas pastitijusi vai plano veikt §adus pétijumus. ECHA uzdevums ir parvaldit
petijumu pazinojumu datubazi. Informacija par pétijjumu pazinojumiem tiek parsiitita uz
kopigo datu platformu tikai péc tam, kad attieciga gadijuma ir iesniegta atbilstoSa regulativa
dokumentacija un ir pabeigti attiecigie konfidencialitates novértejumi. Sis nodalas mérkis ir
stiprinat parredzamibu kimikaliju nozaré un nodroS$inat, lai visi pieejamie dati tiktu ieklauti
regulativa procesa pavaddokumentacija. Tadgjadi iestades var sanemt attiecigu informaciju, ja
regulativu procesu konteksta tiek planots veikt pétijumu saskana ar tiesibu aktiem, kas
reglament€ kimikaliju nozari.

VIII nodala “Pilnvaru delegé$ana” Komisija tiek pilnvarota grozit $is regulas pielikumus, lai
atjauninatu noteikumus atbilstosi jebkadiem jauniem ES tiesibu aktiem, kas tiem bitiski.

IX nodala “Izpilde” ir izklastiti noteikumi par to, ka izpildit privatpersonam uzliktos
pienakumus, un paredzeti noteikumi dalibvalstim par zinoSanu un sodu noteikSanu.
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2023/0453 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko izveido kopigu kimikaliju datu platformu, paredzot noteikumus, ar kuriem

nodroSina, ka taja ietvertie dati ir atrodami, pieklistami, savietojami un

atkalizmantojami, un ar ko izveido kimikaliju monitoringa un perspektivas satvaru

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. panta 1. punktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdosanas procediru,

ta ka:
(1)

)

Pazinojuma par Eiropas zalo kursu®* ir izvirzitas vérienigas ieceres, ka darit iespgjamu
pareju uz vidi, kas butu briva no toksikantiem, un uz nulles piesarnojumu. Biitisks §1s
nulles piesarnojuma ieceres istenoSanas elements ir Ilgtspeju sekmegjosa kimikaliju
stratégija®>, un ar to tiek ieviesta pieeja “viena viela— viens novértgjums”, kuras
merkis ir uzlabot kimikaliju droSuma novertéjumu efektivitati, lietderibu, saskanibu un
parredzamibu visos Savienibas tiesibu aktos. Saskana ar mingto strat€giju ir jaizstrada
“konceptuali droSu un ilgtspejigu” kimikaliju kriteriji, kas daritu iesp€amu tadu
kimikaliju razoSanu un izmantoSanu, kuras ir droSas un ilgtsp&jigas visa to aprites
cikla. Stratégija arT noteikts, ka biitu jastiprina mijiedarbiba starp zinatnes
sasniegumiem un ricibpolitikas veidoSanu, attieciba uz kimikalijam izveidojot agrinas
bridinaSanas sisttmu un ta nodroSinot, ka Savienibas ricibpolitikas potencialiem
kimiskiem riskiem pieverSas, tiklidz tie tiek konstat€ti, veicot monitoringu un
pétniecibu, un ka biitu jaizstrada raditaju satvars kimiska piesarnojuma ce€lonu un
ietekmes monitoringam un kimikaliju jomas tiesibu aktu rezultativitates novértéSanai.
Sis regulas mérkis ir $os mérkus Tstenot.

Sis regulas virsmérkis ir vidi un cilvéka veselibu pilnigak aizsargat pret bistamu
kimikaliju radito risku, ka arT sekmét ieks€ja kimikaliju tirgus darbibu. Saja noluka ar
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Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu komitejai “Eiropas zalais kurss” (COM(2019) 640 final).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai “Ilgtspéju sekméjosa kimikaliju stratégija. Cela uz vidi, kas briva no
toksikantiem” (COM(2020) 667 final).
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€)

(4)

©)

So regulu butu jaizveido kopiga kimikaliju datu platforma (“kopiga datu platforma”),
ko parvalditu Eiropas Kimikaliju agentiira (ECHA). Kopiga datu platforma ir digitala
infrastruktira, kura apkopoti kimikaliju dati un informacija, kas iegiita saskana ar
Savienibas kimikaliju jomas acquis. Ar So regulu biitu arT kopigaja datu platforma
jaievie§ specializ€ti pakalpojumi un japaredz noteikumi par minétaja platforma
ietverto datu piekliistamibu un lietojamibu. Sis regulas mérkis ir izveidot kopigu ar
kimikalijam saistitas informacijas zinaSanu bazi, kas biitu pieejama iestadém, lai tas
varétu veikt labakus, pilnigakus, saskanigakus un pamatotakus kimikaliju un to
ietekmes zinatniskos noveért€jumus, un nodrosinat, ka esosa informacija tiek optimali
izmantota Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktu T1stenoSanas un izstrades
vajadzibam. Turklat regulas meérkis ir Savieniba nodroSinat kimikaliju datu un
informacijas vienas pieturas agentiiru, kas biitu pieklistama sabiedribai, un tadgjadi
palielinat kimikaliju regulativo procesu paredzamibu un parredzamibu, ka ar stiprinat
sabiedribas uztic€Sanos zinatnisko l[@mumu pienemsanas pamatotibai.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Leémumu (ES) 2022/591%¢ prioritars

ilgtermina mérkis ir “vides politikas atbalstam atraisit digitalo un datu tehnologiju
potencialu, tostarp sniedzot reallaika datus un informaciju par ekosistemu stavokli,
vienlaikus pastiprinot centienus Iidz minimumam samazinat $o tehnologiju vides pédu
un nodroSinot datu un informacijas parredzamibu, autentiskumu, savstarp&ju
izmantojamibu un publisku pieejamibu”. Tas nozim&, ka dati un informacija par
kimikalijam ir biatiski Savienibas vides ricibpolitiku un it seviski kimikaliju
ricibpolitikas pienacigai izstradei un Tstenosanai.

Sava 2020. gada 19. februara pazinojuma par Eiropas Datu stratégiju®’ Komisija
aprakstija savu redz&jumu par kopigu Eiropas datu telpu un uzsvéra, ka stratégiskas
jomas ir jaizstrada nozaru datu telpas, jo ne visi ekonomikas un sabiedribas sektori
attistas vienlidz atri. Tapéc §is regulas mérkis ir izveidot kimikaliju datu telpu,
izveidojot kopigu kimikaliju datu platformu (“kopiga datu platforma”), kas ir ar dala
no Eiropas Datu stratégija minétas zala kursa datu telpas. Turklat minétaja stratégija
Komisija uzsveéra vairakus jautajumus, kas saistiti ar datu pieejamibu sabiedribas laba,
to skaita datu pieejamibu, datu infrastruktiiru un parvaldibu, savietojamibu, ka ar to,
ka publiskas iestades datus nepietieckami kopigo. Sis regulas mérkis ir palielinat ar
kimikalijam saistitu datu pieejamibu, pieprasot, lai attiecigas Savienibas agentliras
datus darTtu pieejamus to integréSanai kopigaja kimikaliju datu platforma, veicinat So
datu savietojamibu, paredzot standarta formatu un kontrol&tu vardnicu izveidi, ka ari
atvieglot datu apmainu un izmantoSanu publiskajas iestades, lai tas var€tu rezultativi
veikt savus regulativos un ricibpolitikas izstrades uzdevumus.

Sis regulas mérkis ir ari kimikaliju nozaré ieviest principus, kas izklastiti
Sadarbspgjigas Eiropas akta priekslikuma®®, stiprinot to tiklu un informacijas sistému
parrobezu sadarbsp&ju, kuras izmanto, lai Savieniba sniegtu vai parvalditu publiskos
pakalpojumus kimikaliju joma. S1 regula veicinas lielaku parrobezu datu plismu ta, lai
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Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums (ES)2022/591 (2022.gada 6. aprilis) par vispargjo
Savienibas vides ricibas programmu Iidz 2030. gadam (OV L 114, 12.4.2022., 22. Ipp.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai “Eiropas Datu stratégija” (COM/2020/66 final).

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko nosaka pasakumus augsta I[imena publiska
sektora sadarbspgjai visa Savieniba (Sadarbsp&jigas Eiropas akts) (COM(2022) 720 final).
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()

(8)

)

digitalie pakalpojumi patiesi biitu Eiropas meroga, un paplasinas piekluvi publiski
pieejamiem kimikaliju datiem, lai tos varétu izmantot pielietojumiem citas nozares.

Uznémgjiem un dalibvalstu kompetentajam iestadém saskana ar dazadiem Savienibas
tiesibu aktiem ir jaiesniedz dati un informacija daudzam Savienibas agenttiram, ka
ari— 1paSos gadijumos — Komisijai. Tas rada ar kimikalijam saistitu datu un
informacijas sadrumstalotibu — tos glaba saskana ar dazadiem datu kopigosanas un
izmanto$anas nosacfjumiem un dazados formatos. Sada sadrumstalotiba publiskajam
iestadém, ka ar1 sabiedribai liedz giit skaidru parskatu par to, kada informacija ir
pieejama par atseviskam kimikalijam vai kimikaliju grupam, kur un ka S§adai
informacijai var piekliit un vai to var izmantot. Tas palielina risku, ka vienas un tas
paSas kimikalijas noveértgjumi, ko prasa dazadi Savienibas kimikaliju jomas tiesibu
akti, var biit ar pretrunigiem rezultatiem un ka var tikt grauta sabiedribas uzticéSanas
par kimikalijam pienemto Savienibas I€émumu zinatniskajai pamatotibai. Lai
nodroSinatu, ka dati par kimikalijam ir viegli atrodami, piekliistami, savietojami un
izmantojami, ECHA biitu jaizveido kopiga kimikaliju datu platforma. Kopigajai
kimikaliju datu platformai buitu jakalpo par vienotu atsauces punktu un paplasinatu un
kopigu pieradijumu bazi, kas dotu iesp&ju efektivi veikt saskanigus kimikaliju
bistamibas un riska noveértgjumus, kas paredzeti dazados Savienibas kimikaliju jomas
tiesibu aktos, ka ari savlaicigi konstateét potencialus kimiskos riskus un kimiska
piesarnojuma c€lonus un ietekmi.

Kopigaja datu platforma bitu jaieklauj ar kimikalijam saistiti dati un informacija, kas
ir attiecigo Savienibas agentliru vai Komisijas riciba un kas iegiiti vai iesniegti,
istenojot I pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu aktus kimikaliju joma. Tie ietver,
pieméram, visu regulativo dokumentaciju vai pieteikumus, kas iesniegti attiecigajam
Savienibas agentiram, ka ari tos kimikaliju datus par kimikaliju sastopamibu, ko
dalibvalstis iesniedz Savienibas agentiram vai Komisijai, pildot zinoSanas
pienakumus. Kopigaja datu platforma biitu jaieklauj arT kimikaliju dati un informacija,
kas iegiita Savienibas, valsts vai starptautisku programmu vai ar kimikalijam saistitu
pétniecibas pasakumu ietvaros, ja Sie dati un informacija ir Komisijas vai kadas
attiecigas agentiiras riciba.

Ta ka saskanpa ar Savienibas tiesibu aktiem par zalém veiktie riska un bistamibas
novertejumi atSkiras no tiem, ko veic saskana ar galvenajiem Savienibas kimikaliju
jomas tiesibu aktiem, attieciba uz zalém kopigaja datu platforma butu jaieklauj tikai
kimikaliju dati, kas saistiti ar cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu vidiska riska
novertéjumiem, cilvékiem paredzéto zalu nekliniskajiem pétijjumiem un Eiropas Zalu
agentiiras (EMA) riciba esoSajam maksimali pielaujamo atliecku daudzuma
robezvertibam, ka arT TIpaSam atsauces veértibam. Attieciba uz zalu aktivajam vielam
bitu jaieklauj tikai dati par relevantam vielam. Tas ietver aktivas vielas, uz kuram
attiecas tiesibu akti par zalém un kuras izmanto ari citiem pielietojumiem, ko
reglament€ citi $aja regula noraditie Savienibas tiesibu akti, ka arT citas aktivas vielas
ar konkrétam pasibam, kas §is vielas padara noturigas, bioakumulativas un toksiskas,
vai vielas ar zinamu augstu atlieku limeni vide.

Turklat Siem datiem biitu jaaprobezojas tikai ar datiem, kas iesniegti attiecigajas EMA
procediiras, kuras pabeigtas vai kuras dati iesniegti pec $is regulas stasanas spéka.
Velaka posma vajadzetu but iesp&jai kopigaja datu platforma attiecigd gadijuma
ieklaut arT datus, kas EMA riciba ir par procediiram, kuras pabeigtas pirms §is regulas
stasanas speka.
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(14)

Ta ka informacija, kas attiecas uz to maisijumu precizu kimisko sastavu, kuri laisti
tirgli un kuri, balstoties uz to ietekmi uz veselibu vai fizikalo iedarbibu, klasificeti ka
bistami, un ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 45. pantu iesniedz dalibvalstu ieceltajam struktiirdm, ir sensitiva®®, §
informacija kopigaja datu platforma nebutu jaieklauj. Tapat, nemot vera, ka dati un
informacija par kosmétikas galaproduktiem ir komerciali sensitivi, kopigaja datu
platforma nebiitu jaieklauj arT informacija par kosmétikas Iidzekliem, kas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009*° 13. pantu pazinota
Kosmeétikas lidzeklu pazinoSanas portalam. Tomér dati par kimikalijam un informacija
par atseviskam kosmétikas lidzeklu kimiskajam sastavdalam butu jaieklauj kopiga
datu platforma.

Lai nodro$inatu Eiropas Komisijas, ar kimikalijam stradajoso Savienibas agentiiru un
dalibvalstu kompetento iestazu (turpmak “iestades”) sp€ju veikt savus uzdevumus,
dokumenti ar kimikaliju datiem, kas attiecas uz to iekS€o darbu vai [émumu
pienemsSanu, kopigaja datu platforma principa nebitu jaieklau;.

Lai reagétu uz digitalas ekonomikas vajadzibam un nodro$inatu augstu vides un
cilveéka veselibas aizsardzibas Itmeni, ir janosaka saskanots satvars, kas noteiktu, kam,
ar kadiem nosacijumiem, uz kada pamata un kadiem merkiem ir tiesibas pieklit
kopigaja datu platforma esoSajiem kimikaliju datiem un tos izmantot. lestadém, kuram
uztic€ti ar kimikalijam saistiti regulativie uzdevumi, bitu jalauj un tas biitu jamudina
savu regulativo pienakumu un uzdevumu izpildei izmantot kopigaja datu platforma
ieklautos kimikaliju datus un informaciju, tadgjadi uzlabojot ar kimikalijam saistito
novertgjumu lietderibu, efektivitati un saskanibu, ka ar1 Savienibas kimikaliju
ricibpolitiku izstradi.

Kimikaliju datus un informaciju, kas iegiita, pildot Savienibas kimikaliju jomas tiesibu
aktos paredzEtos pienakumus, var aizsargat ar konfidencialitates pieprasijumiem
attieciba uz konfidencialu komercialo informaciju. Sadu datu publiska izplatisana var
ietekmét privatu pusu komercialas intereses. Lai atbildigajam personam nodroSinatu
juridisko noteiktibu un aizsargatu vinu tiesisko palavibu, ka ar1 lai nodroSinatu nozares
konkurétsp&ju iekseja tirgii, ECHA ka kopigas datu platformas parvalditajai biitu
japieskir diferencétas piekluves tiesibas kopigaja datu platforma ieklautajiem datiem
un informacijai. Saja noliika iestadeém vajadzetu bit pilnigai piekluvei visiem kopigaja
datu platforma esoSajiem kimikaliju datiem un informacijai, ar1 piekluvei
konfidencialai informacijai, savukart uznémeéjiem un plasai sabiedribai vajadzetu biit
ierobezotai piekluvei minétajiem datiem un informacijai— bez piekluves
konfidencialai informacijai.

Izmantojot datus, kas ieklauti kopigaja datu platforma, iestadém biitu jaievéro
originatora princips. Saskana ar $o principu iestadém, kas Sos datus vai informaciju
izmanto, lai veiktu savas regulativas funkcijas vai pilditu savus uzdevumus, biitu
jaievéro kimikaliju datu konfidencialitates mark&jums, ko izdarijis originators un ko
agentira attiecigi noradijusi, Sos datus sniedzot kopigajai datu platformai.
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasifice$anu, mark&Sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par
kosmétikas Iidzekliem (OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.).
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Lai nodroSinatu atbildigo personu tiesiskas palavibas aizsardzibu, ieglistot vai
iesniedzot datus vai informaciju saskana ar I pielikuma uzskaititajiem Savienibas
tiesibu aktiem, ka ari lai aizsargatu minétas informacijas konfidencialitati, kad to
izmanto iestades, I pielikuma noraditajos Savienibas tiesibu aktos noteiktie iznémuma
pamati konfidencialas informacijas izpauSanai biitu japieméro tikai to datu un
informacijas izpauSanai, kas iesniegti vai iegiiti saskana ar minétajiem aktiem.
Piem&ram, ka nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002%!
39. panta 4. punkts, ja ir svarigi steidzami rikoties, lai aizsargatu cilvéka veselibu,
dzivnieku veselibu vai vidi, pieméram, arkartas situacijas, Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade (EFSA) var nodot atklatibai informaciju, kas saskana ar minéto
regulu iepriekS uzskatita par konfidencialu, un EFSA ir pienakums publiskot
informaciju, kas iepriek$ uzskatita par konfidencialu un kas ietilpst EFSA zinatniska
devuma secinajumos un kas ir saistita ar paredzamu ietekmi uz cilvéka veselibu,
dzivnieku veselibu vai vidi. Tapat Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006*> 118.panta ir paredzéta iespéja ECHA izpaust konfidencialu
informaciju, kas tai iesniegta saskana ar min&to regulu, ja ir steidzami jarikojas, lai
aizsargatu cilvéka veselibu, drosibu vai apkartgjo vidi, pieméram, arkartas situacijas.

Nemot véra, ka agentiram butu jaglaba zinatniskie dati, kas ietver konfidencialus
datus un personas datus, ir janodroSina, ka $ada glabasana notiek saskana ar augstu
informacijas sisttmu drosibas Itmeni un ka piekluve konfidencialiem datiem ir
revidéjama.

Lai gan ECHA butu pakapeniski jaapzina un jaizstrada kopigas datu platformas
tehniskas funkcijas, Saja regula biitu jadefin€ konkréti specializéti pakalpojumi. Tas
nozimé, ka kopigajai datu platformai papildus piekluvei datiem par kimikalijam, ko
dara pieejamus agentiiras un Komisija, btu janodro$ina piekluve kimikaliju datiem un
informacijai, ko dara pieejamus, izmantojot tas specializétos pakalpojumus. Sie
specializétie pakalpojumi bitu jaintegré kopigaja datu platforma, un tiem biitu jaietver
esoSa Kimiska monitoringa informacijas platforma (/[PCHEM), atsauces vértibu
repozitorijs, pe€tjumu pazinojumu datubaze, datubaze ar informaciju par
regulativajiem procesiem, datubaze ar informaciju par piemérojamajam juridiskajam
saistibam, standarta formatu un kontrol&to vardnicu repozitorijs un ar vidisko ilgtsp&ju
saistitas informacijas datubaze, ka ar1 kimikaliju raditaju infopanelis.

Komisijai biitu japienem istenoSanas plans, kura, balstoties uz Komisijas un agentiiru
veikto sagatavoSanas darbu, tiktu noteiktas sakotn€jas datu kopas, kas tiks daritas
pieejamas ar platformas starpniecibu, un to integréSanas grafiks®’. Lai atbalstitu un
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz
partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (Visparg€jais partikas aprites tiesibu akts)
(OV L 031, 1.2.2002., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registrésanu, veértéanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas
Kimikaliju agenttiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396,
30.12.2006., 1. 1pp.).

Eiropas Savienibas Kopigas kimikaliju datu platformas projekta saksanas dokuments (versija v1.1), ko
2023. gada 27. februart apstiprinajusi starpdienestu grupa pieejas “Viena viela — viens novertg§jums”
jautajumos.
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vaditu kopigas datu platformas darbibu un attistibu, Komisijai biitu jaizveido
parvaldibas shéma, kam butu jaaptver darba struktiiru organizacija un koordinacija
starp ECHA un datu sniedzgjiem, nepiecieSamie noteikumi, formati un vardnicas datu
integracijai, un jauztur slidoSs istenoSanas plans, lai nodroSinatu progresu jaunu
ieklaujamu datu kopu un pakalpojumu apzinaSana un integréSana. Komisijai
parvaldibas shéma biitu japienem un vajadzibas gadijuma jaatjaunina p&c apspriesanas
ar jaunizveidoto platformas koordinacijas komiteju, kuras sastava ir Savienibas
agentiiru un Komisijas parstavji. Lai nodroSinatu, ka pienakumi izstradat istenosanas
planu un parvaldibas shému tiek izpildits ar vienadiem nosacijumiem, bttu Komisijai
japieskir 1stenoSanas pilnvaras.

Kopigajai datu platformai biitu jaapmierina pec iesp€jas plasakas sabiedribas dalas
vajadzibas — ar to biitu jasp€j apmierinat jaunus izmantojuma gadijumus, taja ieklaut
jaunas relevantas datu kopas, tai izstradat jaunas funkcijas un ar to reagét uz jauniem
rikiem un lietotném.

Lai kopigaja datu platforma apkopotu visus relevantos kimikaliju datus un
informaciju, Komisijai un Savienibas agentiiram — it seviski Eiropas Darba drosibas
un veselibas aizsardzibas agentiirai (EU-OSHA), ECHA, Eiropas Vides agentiirai
(EVA), EFSA un EMA (“agenttiras”) — biitu jarikojas ka datu sniedz&jam un jadara
ECHA pieejami visi relevantie dati, kas ir to riciba vai glabasana, lai tos varétu integrét
kopigaja datu platforma. Agentiiram — arT paSai FCHA, kad ta dara pieejamus savus
datus, — butu janodroSina nepiecieSamie standarta metadati, kontekstuala informacija
un attiecigs kart€jums platformas struktiira, ka arT jaievéro noteikumi par standarta
formatiem un kontrolétam vardnicam, ja tadi ir pieejami.

Lai nodro$inatu, ka ar kopigas datu platformas starpniecibu ir pieejama pietickama
zinaSanu baze par kimikalijam, Komisijai vajadz&tu bt iesp&jai agentiiram pieprasit
papildus datiem, kas agentiram jau tiek nosititi, pildot I pielikuma uzskaititajos
Savienibas tiesibu aktos paredzetas saistibas, kopigaja datu platforma mitinat, uzturét
un darit pieejamus datus, kas iegtiti Savienibas, valstu vai starptautisku programmu vai
pétniecibas pasakumu ietvaros. Komisijai biitu agentiiram jaiesniedz $adi pieprasijumi
atbilstoSi to kompetencei un tam uztic€tajiem uzdevumiem.

Dazu veidu datu paslaik nav nevienas agentiiras kompetencg. Lai nodro$inatu agenttru
pienakumu skaidribu un efektivu kimikaliju datu parvaldibu, agentiiram biitu japrasa
mitinat, uzturét un kopigajai datu platformai sniegt konkrétu veidu datus. Saja nolika
ECHA kopigaja datu platforma biitu jamitina darba vietas monitoringa dati, ka ar1
jabit par $adu datu sniedz&ju, un EVA kopigaja datu platforma biitu jamitina dati par
iekStelpu gaisa kvalitati, vides monitoringa dati un dati par kimikaliju koncentraciju
cilveka matricas, pieméram, asinis vai urina (‘“cilvéku biomonitoringa dati”), ka ari
jabtt par $adu datu sniedzg&ju.

Lai uzlabotu akadémisko datu izmantoSanu un paplasinatu zinasanu bazi kimikaliju
droSuma novertgjumiem un novérte§jumiem par kimikaliju ietekmi uz vidisko ilgtsp&ju,
pétniekiem vai pétniecibas konsorcijiem, ko finansé Savienibas pamatprogrammas,
saskana ar principu “tik atveérti, cik iesp&jams, tik slégti, cik vajadzigs” EVA biitu
jadara pieejami visi cilvéku biomonitoringa dati, ko tie savaku$i vai ieguvusi
petniecibas un izstrades programmas, savukart ECHA — visi dati par kimikaliju vai
materialu vidisko ilgtsp&ju, ko tie savakusi vai ieguvusi.

EVA ka agentirai, kas ir atbildiga par to datu un informacijas monitoringu, kas
attiecas uz kimikalijam vide, vajadzetu but atbildigai arT par cilvéku biomonitoringa
datu vakSanu, mitinasanu un uzturéSanu. Ciktal cilvéku biomonitoringa dati ir Tpasas
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kategorijas personas dati (proti, veselibas dati), EVA Sie dati biitu jaapstrada tikai tad,
ja apstrade ir nepiecieSama biutisku sabiedribas intereSu dél, ka nosaka Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 10. panta 2. punkta g) apak$punkts**.
Saja regula ir noteikti gadijumi, kad cilvéku biomonitoringa datu apstrades veik3anai ir
Sadas biitiskas sabiedribas intereses, proti, kad EVA Sos datus apstrada, lai noveértétu
kimikaliju ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi, apsekotu ekspozicijas tendences laika
un telpa, izstradatu veselibas apdraudéjuma un ietekmes raditajus, apsekotu regulativas
iejaukSanas ietekmi un atbalstitu regulativos risku noveértgjumus.

Lai garant€tu, ka ir ieviestas pienacigas garantijas, kas nodrosina So sensitivo personas
datu aizsardzibu, EVA biitu integréSanai /PCHEM un kopigaja datu platforma ECHA
jasniedz tikai anonimizéti cilvéku biomonitoringa dati. /PCHEM, ko paslaik uztur
Komisija, ir apkopoti dati par kimikaliju sastopamibu dazadas vides, ar1 iideni, augsné,
ieksStelpu un ara gaisa, biota, partika un dzivnieku bariba, cilvékos un produktos. Lai
izmantotu prieksrocibas, ko sniedz dazadu informacijas sist€mu integracija, un
nodro$inatu, ka dati par kimikaliju sastopamibu ir pieejami izmantoSanai kopa ar
pargjiem kimikaliju datiem, ECHA butu no Komisijas japarnem /PCHEM darbinasana
un ta jaintegré kopigaja datu platforma ka viens no tas galvenajiem specializ€tajiem
pakalpojumiem.

Lai novérstu /[PCHEM paSreizgjas darbibas un funkciju traucgjumus, ECHA biitu
IPCHEM kopigaja datu platforma jaintegré kopa ar datiem, kas integracijas bridi
ieklauti /PCHEM. Taja pasa laika, lai nodroSinatu kimikaliju sastopamibas datu
optimalu mitinasanu un parvaldibu, Komisijai biitu /PCHEM esoS$ie dati arT janodod
ECHA, EVA vai EFSA mitinaSanai un turpmakai atjauninasanai atbilstoSi to
pilnvaram. Lai nodroSinatu, ka ECHA no Komisijas parnem /PCHEM darbibu, integré
to kopigaja datu platforma un parnem sakotng&jas datu kopas, ka arT izveido pienacigas
datu plismas, ECHA $o darbibu veikSanai ir japaredz piemerots laikposms, proti, 1idz
3 gadiem no §is regulas speka stasanas dienas.

Lai riska noveértétaju un riska parvalditaju vidua veicinatu atsauces vertibu izmantoSanu
un saskanoSanu dazadu Savienibas tiesibu aktu satvara un lai atvieglotu atbilstibu
regulativajam atsauces vertibam un atbilstibas panaksanu, ECHA biitu jaizveido un
jauztur to atsauces veértibu repozitorijs, kas noteiktas vai pienemtas saskana ar [ un II
pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem. Agentiram bitu ECHA jasniedz
atsauces veértibas, kas ir to riciba vai ir noteiktas to darbiba. Turklat FCHA bitu
regulari japarbauda Savienibas tiesibu akti attieciba uz atsauces vértibam, kas
pienemtas saskana ar tiem. Lai atvieglotu plaSas sabiedribas automatisku piekluvi
atjauninatam atsauces vertibam, ECHA atsauces vértibu repozitorijs kopigaja datu
atsauces vertibas kopa ar attiecigajiem sanemtajiem vai iegiitajiem konteksta datiem
un janodrosina, ka §1s veértibas un konteksta dati ir maSinlasami.

Lai palielinatu parredzamibu, ka ar1 iestadém dotu iesp&ju iegiit pilnigu ieprieks€ju
informaciju par pétjjumiem, ko pasiitijusi uznemeji, neatkarigi no ta, vai S$adus
petijumus veic pats uznéméjs vai tie tiek veikti ka arpakalpojums, uzné€mejiem un
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agenttiras un
par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295,21.11.2018., 39. lpp.).
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laboratorijam biitu ECHA izveidotaja un parvalditaja pétijumu pazinojumu datubaze
jasniedz zinas par kimikaliju petijumiem, ko tie pasiitijusi, lai nodroSinatu atbilstibu I
pielikuma uzskaitito Savienibas tiesibu aktu regulativajam prasibam. Lai uzglabatu ar
Siem pétjjumiem saistito informaciju, ECHA ka specializéts kopigas datu platformas
pakalpojums biitu jaizveido un japarvalda pétijjumu pazinojumu datubaze. Lai
uznéméjiem un laboratorijam dotu pietieckami daudz laika sagatavot pazinojumus par
petijumiem, pienakums pazinot par petijumiem bitu jasak piemerot tikai divus gadus
pec §1s regulas speka stasanas dienas.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 178/2002 uznémgjiem un
laboratorijam ir pienakums EFSA izveidotaja un parvalditaja petijjumu pazinojumu
datubazé pazinot par pétjjumiem, kurus tie pasttijusi vai veiku$i un ar ko pamato
pieteikumu vai pazinojumu, attieciba uz kuru Savienibas tiesibu aktos ir paredzeti
noteikumi par to, ka EFSA jasniedz zinatniskais devums. Tapec, lai uznémegjus un
laboratorijas neparslogotu, no tiem nevajadz&tu prasit, lai tie par Siem pé&tfjumiem
pazinotu ar1 petijumu pazinojumu datubazei, ko saskana ar So regulu izveidojusi un
parvalda ECHA.

Lai nodro$inatu saskanibu starp Siem diviem pétijjumu pazinoSanas mehanismiem, ka
arT noteiktibu uznéméjiem, kas iesniedz pazinojumus, noteikumiem par pé&tijumu
pazinojumu publisku izplatiSanu attieciga gadijuma bitu jasaskan tada zina, ka
pazinojumi ar kopigas datu platformas starpniecibu butu jadara pieejami tikai p&c tam,
kad attiecigajai Savienibas vai valsts iestadei ir iesniegta atbilstoSa registracijas,
pieteikuma, pazinojuma vai cita relevanta regulativa dokumentacija un minéta
Savienibas vai valsts iestade ir piepémusi l[@mumu par mintaja regulativaja
dokumentacija ieklauto datu konfidencialitati. Turklat, lai palidz&tu panakt atbilstibu
prasibai pazinot par pétijumiem, ECHA un EFSA butu jasadarbojas, lai nodro$inatu
vienotu pieeju pazinotas informacijas identific€Sanai ar mérki atvieglot to pé&tjjumu
izsekojamibu, par kuriem pazinots attiecigajas datubazes.

Lai gan Saja regula noteiktais pienakums pazinot par pétijumiem biitu japiemeéro visu |
pielikuma noradito Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktu konteksta, dazadie
attiecigie datu vakSanas un droSuma novérté€Sanas procesi saskana ar Siem tiesibu
aktiem procediiras zina var ieveérojami atSkirties. Saskana ar So regulu izveidotas
peétjjumu pazinojumu datubazes galvenajam meérkim vajadzetu bit informacijas
apkopoSanai par uznéméju pasititiem pétjumiem par kimikalijam, lai nodroSinatu
centralizétu un pilnigu parskatu par pétijjumiem, kas tiek veikti noluka panakt
normativo atbilstibu saskana ar I pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem
kimikaliju joma. Paturot prata So mérki un nemot véra to, ka novertéSanas procediiras
saskana ar I pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem kimikaliju joma var but
loti atsSkirigas, biitu arpus Sis regulas darbibas jomas un neatbilstoSi tas mérkim grozit
esoSos novertéSanas procesus, kas noteikti saskana ar I pielikuma noraditajiem
Savienibas tiesibu aktiem, paredzot papildu nosacijumus, kas attieciba uz piekluvi
tirgum potenciali varétu radit sekas, kuras minétajos Savienibas tiesibu aktos nav
paredzetas. Lidz ar to nav lietderigi Saja regula ieviest sekas, kadas ir Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta noteikta pé&tijumu
pazinoSanas pienakuma neievéroSanai.

Tomeér, lai nodroSinatu, ka Saja regula noteiktais pienakums pazinot par petijumiem
tiek ieverots, un lai nemtu veéra individualo novertéSanas procesu (ja tadi pastav)
Ipatnibas, dalibvalstim butu japaredz noteikumi par sodiem, kas piemérojami minéta
pienakuma parkapsanas gadijumos, un javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodroSinatu
$0 noteikumu ievérofanu. Siem sodiem vajadzétu biit iedarbigiem, samérigiem un
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atturosiem, jo, ja $1 regula netiks ieverota, kimiska riska noveértejumi varétu biit mazak
pamatoti, savukart tas varétu radit potencialus riskus un negativi ietekmét cilvéka
veselibu un vidi.

Lai dalibvalstim atvieglotu izpildes panakSanu, agentiram, kas atbildigas par
zinatniska devuma (ar1 zinatnisko atzinumu) novért€Sanu un sniegSanu attieciba uz
regulativas dokumentacijas kopumiem, kuros ietverti pétijumi, par kuriem japazino
ECHA, attieciba uz 22.panta noteikto pienakumu izpildi attieciga gadijuma biitu
jasadarbojas un jaapmainas ar informaciju ar dalibvalstu izpildes panaksanas iestadém.

Lai gan Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 ir ari prasiba
apspriesties ar ieinteres€tajam personam un sabiedribu péc tam, kad EFSA ir pazinots
par petijumiem, kas pasiititi, lai atjaunotu atlauju vai apstiprinajumu, Iidziga prasiba
Saja regula raditu nesamé@rigu administrativo slogu ECHA, nemot véra, cik plass ir
saskana ar So regulu pazinojamo pétijumu tvérums.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 ir paredz&ts mehanisms,
kas attiecas uz pazinojumiem par pétijumiem. Ja registrétajiem ir javeic p&tijumi, lai
iegiitu datus saskana ar minétas regulas IX un X pielikuma noteiktajam prasibam, tiem
vispirms ECHA ir jaiesniedz testéSanas priekSlikums, lai sanemtu 1@émumu, ar kuru
tiem pieprasa veikt pétfjumu. Sadu lémumu var pienemt arf sakara ar mingtaja regula
noteikto atbilstibas parbaudi vai vielas izverteéSanu. Lai veicinatu to pétijjumu
parredzamibu, izsekojamibu un rezultativu apsekosanu, kas pasutiti vai veikti saskana
ar ECHA 1émumu, ieveérojot FEiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 40., 41. vai 46. pantu, uzn€méjiem savos pazinojumos par petijumiem
saskana ar So regulu biitu janorada, ka Sie pétijumi ir pasutiti vai veikti saskana ar
mingtajiem lémumiem.

Lai stiprinatu koordinaciju un sadarbibu starp dazadajam struktiiram, kas Savieniba
veic kimikaliju novertésanu, un veicinatu lielaku kimikaliju novértgjumu
parredzamibu, ECHA bitu jaizveido un japarvalda datubaze ar informaciju par
regulativajiem procesiem vai darbibam, ko dalibvalstis, Komisija un agentras, kas
mingtas §1s regulas III pielikuma uzskaititajos Savienibas tiesibu aktos, plano, veic vai
ir pabeigusas, un ta biitu jaintegré kopigaja datu platforma, lai iestades tai var€tu
pieklut. Informacija par $adiem regulativajiem procesiem vai darbibam biitu jaietver
vismaz vielas identitate un regulativa procesa vai darbibas identifikacija, statuss un
iznakums. ST informacija turklat biitu jadara pieejama bez lickas kavésanas un
novertéSanas procesa laika pastavigi jaatjaunina. Tiklidz process vai darbiba ir oficiali
uzsakta, §1 informacija biitu jadara pieejama ar1 publiski kopigaja datu platforma.

ECHA parvalditais projekts “ES kimisko vielu tiesibu aktu mekletajs”* palidz vieglak

atrast un noskaidrot juridiskas saistibas, kas attiecas uz konkrétas kimikalijas
lietosanu. Sis projekts noskaidrot to juridiskas saistibas Tpasi palidz maziem un
vidgjiem uznémumiem. Lai pastiprinatu projekta atbalstoSo nozimi uznéméjiem, tas
biitu jaizveido ka pastavigs pakalpojums un ta tvéruma bitu jaieklauj vairak
Savienibas tiesibu aktu. Saja nolika ECHA bitu javac informacija par juridiskajam
saistibam, kas izriet no §is regulas I pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem
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ES kimisko vielu tiesibu aktu mekl&tajs — ECHA (europa.eu) — datubaze, ko parvalda FCHA un
finansé ES Uznémumu konkur&tsp&jas un mazo un vidgjo uznémumu (COSME) programma.
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kimikaliju joma, un $1 informacija jaieklauj kopigaja datu platforma ka specializets
pakalpojums.

Lai nodroSinatu kimikaliju datu savietojamibu un salidzinamibu un atvieglotu to
automatisku un elektronisku apmainu, agentiram un Komisijai bitu kimikaliju dati
jaglaba pienacigos un savstarp€ji saskanigos un savietojamos formatos un jaizmanto
savstarpgji saskanigas un savietojamas kontrol€tas vardnicas. Dazos I vai II pielikuma
noraditajos Savienibas tiesibu aktos ir noteiktas proceduras, ar kuram izveido vai dara
pieejamus datu formatus, it seviski attieciba uz kimikaliju datu iesniegSanu, ko veic
uznéméji vai dalibvalstis. Ja I vai Il pielikuma uzskaititajos Savienibas tiesibu aktos
sadas procediras nav paredzetas, agentiram un Komisijai attieciga gadijuma butu
japrecizé pieméroti formati kimikaliju datiem, ko tas sanem un glaba, izvairoties no
Tpasniekstandartu izmantosanas, bet vajadzibas gadijuma izmantojot ESAO vai citus
starptautiski  saskanotus formatus, lietojot esoSos formatus un nodroSinot
savietojamibu ar esoSajam datu iesniegSanas pieejam.

Tapat agentiram un Komisijai biitu japrecizé piemérotas kontrolétas vardnicas datiem,
ko tas sanem un glaba, un attieciga gadijuma tas jaintegré iesniegSanas programmatiira
vai formatos. Turklat, lai sekmétu raitu apmainu ar elektroniskajiem datiem,
izmantojot kopigo datu platformu, agentiram un Komisijai biitu javienojas par
prasitajiem formatiem un kontrol€tajam vardnicam datu sniegSanai kopigaja datu
platforma. Ja agentiiras vai Komisija nosaka formatus vai kontrol&tas vardnicas, tam
blitu savstarpgji jasadarbojas, lai nodroSinatu to saskanibu, konsekvenci un
savietojamibu. Lai nodroSinatu vienadus nosacijumus datu formatu un kontroléto
vardnicu atSkiribu noverSanai, biitu Komisijai japieskir istenoSanas pilnvaras.

Lai veicinatu kimikaliju datubazu sist€tmu savietojamibu ari arpus kopigas datu
platformas, ECHA kopigaja datu platforma biitu jaizveido standarta formatu un
kontroléto vardnicu repozitorijs. Agentiram un Komisijai bltu repozitorijam jadara
pieejami to noteiktie formati un kontrolétas vardnicas, un ECHA tie biitu bez maksas
jadara pieejami elektroniskos formatos, lai tos var€tu izmantot datubazu sistemu
izstradataji un sabiedriba.

Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datubaze ([UCLID) ir
lietojumprogramma, kas paredz&ta kimikaliju datu registréSanai, glabasanai,
uzturéSanai un apmainai. /UCLID programmatiiru un tas pamata esoSo formatu
izstrada un uztur ECHA sadarbiba ar Ekonomiskas sadarbibas un attistibas
organizaciju (ESAO). IUCLID ievies visas ESAO saskanotas veidnes, kas ir saskanoti
formati, par kuriem panakta vienoSanas ESAO Iimeni, lai atvieglotu testéSanas
rezultatu un lidzigu kimikaliju datu strukturétu un konsekventu dokumentéSanu. Ta ka
kimikaliju dati ECHA tiek iesniegti /[UCLID saskana ar tadiem Savienibas tiesibu
aktiem ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006, Regula (EK)
Nr. 1107/2009* un Regula (ES) Nr. 528/2012%7, ECHA ir ciesi iesaistita JUCLID
turpmakaja attisttba un /UCLID ievie§ standarta formatus, par kuriem panakta
vienoSanas ESAO Iimeni, ir lietderigi un nepiecieSami pieprasit, lai Komisija un

46

47

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgdi, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK
(OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu
piedavasanu tirgi un lietosanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.).
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agentiiras attieciba uz I pielikuma uzskaitito konkréto Savienibas tiesibu aktu
dokumentacijas attiecigajam dalam, kad tas ECHA dara pieejamus minétaja
dokumentacija ieklautos datus, izmantotu /UCLID.

Lai informacija par kimikaliju vidisko sniegumu visa to aprites cikla biitu vieglak
pieejama un izmantojama, ka ar1 varétu veikt visaptveroSu novertejumu par kimikaliju
ietekmi uz vidi, Komisijai biitu japrecize relevantie dati un informacija, kas saistiti ar
kimikaliju vidisko ilgtsp&ju, to vidd informacija par to ietekmi uz klimata parmainam
(ja tada pieejama), lai Sos datus un informaciju varétu integrét kopigaja datu platforma.
Kad Komisija bus identific€jusi relevantas esosas datu kopas ar datiem, kas saistiti ar
vidisko ilgtsp&ju, un izstradajusi attiecigas saistitas datubazes funkcijas, ECHA biitu
jaizveido datubaze ar vidiskas ilgtsp€jas datiem, javac dati, kurus ir darfjusi pieejamus
Komisija, agentliras un attiecigad gadijuma Savienibas pamatprogrammu finanséti
petnieki un pétniecibas konsorciji, un $is datubazes saturs jaintegré kopigaja datu
platforma ka specializéts pakalpojums. Lai nodroSinatu, ka pienakums apzinat
relevantas vidiskas ilgtsp&jas datu kopas tiek izpildits ar vienadiem nosacijumiem,
biitu Komisijai japieskir TstenoSanas pilnvaras.

Lai apsekotu, ka eksponétiba kimikalijam ietekm& cilvékus un vidi, arT klimatu, un
izveidotu zinasanu bazi, kas dotu iesp&u noveértet kimikaliju jomas tiesibu aktu
rezultativitati cilveka veselibas un vides aizsardzibas nodroSinasana, EVA un ECHA
butu kopigi jaizstrada un regulari — vismaz reizi divos gados — jaatjaunina raditaju
kopums un tas jasagatavo infopanela veida. EFSA, EMA, EU-OSHA un Komisija
regulari EVA sniedz visus pieejamos datus, kas ietilpst to pilnvaru tvéruma un ir
biitiski So raditaju noteikSanai. EVA un ECHA S§is raditaju infopanelis biitu jaintegre
kopigaja datu platforma.

Lai varetu apzinat un izveértét potencialus kimiskos riskus, EVA bitu jaizstrada un
jaapkopo informacija par agriniem bridinajuma signaliem un jasagatavo ikgadgjs
kopsavilkuma zinojums, kas noderes regulativo sekojumpasakumu izstradé. EVA sava
darba butu jaizmanto savi avoti, javeic mérktieciga mekléSana zinatniskaja literatiira
un jaizmanto informacija no valstu agrinas bridinasanas sisttmam. Tai bitu jaieklauj
ar1 relevanta informacija, kas darita pieejama ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA un to
tiklu veikta saistita darba, pieméram, pildot EFSA uzdevumu apzinat un vakt
informaciju par potencialiem riskiem saskana ar Regulu (EK) Nr. 178/2002. EVA
kopsavilkuma zinojums un ta pamata esosie dati biitu jadara pieejami kopigaja datu
platforma, nodroSinot publisku piekluvi un to izmantoSanu talakai ricibai sakara ar
esosiem un potencialiem riskiem. Lai dotu EVA pietieckami daudz laika noorganizet
agrino bridinajuma signalu vakSanu un apkopot un analiz€t sakotngjo informaciju,
EVA pirmais zinojums tikai biitu jaiesniedz seSus méneSus péc tam, kad aprit&jis
pirmais kalendarais gads pec §is regulas staSanas speka. Saja regula ir noteikts pirma
zinojuma un saistito datu iesniegS§anas termins.

Péc Komisijas pieprasijuma ECHA 2017. gada junija izveidoja Eiropas Nanomaterialu
novérosanas centru*® (EUON), kas apkopo eso$os datus un informaciju no datubazem,

48

Komisijas dienestu darba dokuments. Ietekmes noveértéjums. Pavaddokuments dokumentam “Komisijas
IstenoSanas lemums par deleggSanas noligumu ar Eiropas Kimikaliju agentiiru par Eiropas Savienibas
Nanomaterialu noveéroSanas centru un Eiropas Savienibas kimikaliju tiesibu aktu mekletaju COSME
programmas ietvaros”. SWD(2017) 138 final.
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registriem un pétijumiem, ka ari iegiist jaunus datus, veicot pétijumus un apsekojumus
par nanomaterialiem ES tirgi.

ECHA bitu jaturpina EUON darbiba un tas japarveido par novéroSanas centru, kura
apseko konkrétas kimikaliju, kas potenciali var radit potencialus kimiskos riskus
(“noveroSanas centrs”), un tam biitu jaaptver ari citas kimikalijas un inovativi
(racionali izstradati un kompleksi “progresivie””) materiali, ko Komisija izraugas,
vajadzibas gadijuma izmantojot signalus no agrinas bridinasanas un ricibas sist€mas.
Vienam no kriterijiem, izve€loties kimikalijas, ko ieklaut noveroSanas centra tvéruma,
vajadz€tu biit to novitatei un potencialajai revolucionaritatei, kas var palielinat kadu
potencialu kimisko risku. V&l viens kritérijs $adai izvelei vajadz&tu but augstakai
nenoteiktibas pakapei, kas saistita ar §im kimikalijam, un, nemot véra mazaku
regulativo pieredzi attieciba uz §tTm kimikalijam, nepiecieSamibai p&c ripigas papildu
parbaudes un parredzamibas. NoveroSanas centram biitu jaatvieglo So kimikaliju
reguléjuma istenoSana un to atbildiga izmantoSana, vacot, iegilistot un sabiedribai
izplatot ticamu informaciju par konkréto kimikaliju 1paSibam, izmantojumiem un
klatbiitni tirgd.

Nevajadzetu uzskatit, ka noveroSanas centrs aizstaj riska parvaldibas pasakumus, kas
attiectba uz ikvienu kimikaliju javeic gadijumos, kad ir konstatéts apdraud&ums vai
risks. Lai nodroSinatu efektivu un konsekventu pieeju visas sadas papildu informacijas
sagatavosanai un izplatiSanai, ECHA butu japarrauga novérosanas centra darbs un
regulari atjauninatie dati un informacija, ko ta apkopo, biitu jadara pieejami,
izmantojot kopigo datu platformu vai — attieciga gadijuma — citus sazinas kanalus.
Lai nodroSinatu, ka prasiba izraudzities noveroSanas centra ieklaujamas kimikalijas
tieck izpildita ar vienadiem nosacijumiem, biitu Komisijai japieskir TstenoSanas
pilnvaras.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 178/2002 EFSA var atklati un parredzami pasutit
zinatniskos pétijumus, kas tai nepiecieSami savas misijas veikSanai, vienlaikus
cenSoties izvairities no dubléSanas ar dalibvalstu vai Savienibas pétniecibas
programmam. ECHA vajadzetu bit arT iesp&jai pasitit petijumus, lai iegiitu pienacigus
datus un informaciju par kimikalijam, kas ir tas kompetence, vienlaikus saglabajot
principu, ka pienakums pieradit atbilsttbu Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktiem
joprojam gulstas uz atbildigo personu. Turklat ECHA $adi pétijumi bitu japasiita pec
savas iniciativas vai péc Komisijas pieprasijjuma, lai atbalstitu Savienibas kimikaliju
jomas tiesibu aktu lietderigu un efektivu istenoSanu un izveértéSanu tas pilnvaru joma
un dotu ieguldijumu Savienibas kimikaliju ricibpolitikas izstrade.

Lai I un III pielikuma saturu pielagotu tehnikas un zinatnes attistibai kimikaliju joma
un §is regulas darbibas joma ieklautu jaunus Savienibas tiesibu aktus, saskana ar
kuriem tiek sagatavoti vai iesniegti relevanti dati un informacija par kimikalijam, un
attieciga gadijuma paplasSinatu II pielikuma noraditos konkrétos datu veidus un
atsauces vertibas, kas EMA jadara pieejami, izmantojot kopigo datu platformu, saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu butu Komisijai jadelegé
pilnvaras pienemt aktus par I, II un III pielikuma groziSanu. Ir 1paSi butiski, lai
Komisija, gatavojoties pielikumu groziSanai ar deleg€to aktu, rikotu atbilstigas
apsprieSanas, tostarp ekspertu Iimeni, izmantojot ekspertu grupu pieejas “Viena
viela— viens novertgjums” jautajumos, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas
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D

saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila IestaZzu noliguma par labaku
likumdoganas procesu*’. Jo ipasi, lai deleg@to aktu sagatavosana nodrosinatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar
dalibvalstu ekspertiem, un min€to iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve
Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavoSana.

Nemot véra to, ka §is regulas merkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas
dalibvalstis, jo dalibvalstu riciba nav datu, kas ir $is regulas darbibas joma, un tas
Savienibas méroga nevar izveidot kopigu datu platformu, un to, ka §is regulas mérkus
var labak sasniegt Savienibas I[imeni, jo kimikaliju datus un informaciju Savienibas
IimenT mitina agentiiras, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 42. panta

1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kur§ [PB:
noradit EDAU atzinuma datumu] sniedza atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala
PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS
1. pants

PriekSmets un darbibas joma

Sis regulas mérkis ir nodrosinat kimikaliju bistamibas un riska novértéjumu saskanigu
un efektivu izstradi, ja $adi noveértdjumi saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ir
nepiecieSami, lai sasniegtu augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas limeni,
nodroSinatu 1ilgtspgjigu kimikalijju izstradi un izmantoSanu, nodroSinatu pareizu
kimikaliju vienota tirgus darbibu un vairotu Savienibas iedzivotaju uztic€Sanos saskana
ar Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktiem pienemtu lémumu zinatniskajai bazei.
Lai sasniegtu 1. punkta min&tos mérkus, $aja regula ir paredzeti pasakumi ar $adiem
meérkiem:

(a) apkopot datus un informaciju par kimikalijam un nodroSinat, ka Sie dati un
informacija ir viegli atrodami, piekliistami, savietojami un atkalizmantojami;

(b) veikt uzskaiti par pétfjumiem, ko pasiitijusi vai veikuSi uznéméji, pildot
Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktos noteiktos pienakumus;

(c) izveidot péc iespgjas plasaku zinatnisko bazi Savienibas tiesibu aktu un
ricibpolitikas 1stenoSanai un attistiSanai kimikaliju joma;

(d) izveidot agrinas bridinasanas un ricibas sist€mu attieciba uz potencialiem
kimiskiem riskiem.

49

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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Saja regula izklastitos noteikumus pieméro kimikaliju datiem, kas noraditi 3. panta
2. punkta.

2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1.

e

10.

1.

12.

LV

“agentiiras” ir Eiropas Kimikaliju agentiira (ECHA), Eiropas Vides agentiira (EVA),
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA), Eiropas Zalu agentira (EMA) un Eiropas
Darba drosibas un veselibas aizsardzibas agentiira (EU-OSHA);

“iestades” ir Eiropas Komisija, dalibvalstu kompetentas iestades, kas min&tas kada no I
un III pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem, un agentiiras, iznemot to
valdes;

“atbildiga persona” ir fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par to pienakumu
izpildi, kas noteikti I vai II pielikuma noraditajos Savienibas tiesibu aktos;

“uzn€mgeji” ir atbildigas personas, kas ir privati vai publiski uznémumi;

“cilvéku biomonitoringa dati” ir kimikaliju koncentracijas, kas izméritas cilveéku
matricas, piem&ram, asinis vai urina;

“atsauces vertiba” ir aplestais kimikalijas maksimalas ekspozicijas vai emisijas Iimenis,
zem kura nav sagaidama nekada vai tikai pienemama nelabvéliga ietekme uz cilvéka
veselibu vai vidi, vai zem kura ar nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu vai vidi
saistitie riski tiek uzskatiti par pienemamiem vai pielaujamiem;

“originators” ir Komisija, agentiira vai dalibvalsts kompetenta iestade, kas ir atbildiga
par konfidencialitates noveért€§jumiem saskana ar kadu no I vai II pielikuma
noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem;

“pamata esoSais Savienibas tiesibu akts” ir Savienibas tiesibu akts, saskana ar kuru
kimikaliju dati un informacija ir iegiti vai iesniegti;

“kontrol&tas vardnicas” ir standartiz€ti un organizeti vardu un frazu sakartojumi, kas ir
veidoti ka terminu saraksti vai ka t€zauri un taksonomijas ar plasaku un Sauraku
terminu hierarhisku struktiiru;

“kimikaliju dati” ir jebkads ar kimikalijam saistitu faktu vai informacijas atveidojums
un jebkads Sadu faktu vai informacijas apkopojums, kas cita starpa ietver informaciju
par kimikaliju fizikali kimiskajam ipasibam, 1pasibam, kas raksturo to bistamibu,
izmantojumu, ekspoziciju, risku, sastopamibu, emisijam un raZoSanas procesu, ka ar ar
vidisko ilgtsp€ju saistitu informaciju, kas cita starpa ietver ar klimata parmainam
saistitu informaciju par §St1m kimikalijam, ar regulativo procesu saistitu informaciju par
kimikalijam, standarta formatus, kontrol€tas vardnicas vai jebkadu informaciju par
piem&rojamiem juridiskiem pienakumiem, kas biitu saistiti ar kimikalijam;

“ar vidisko 1lgtsp&ju saistiti dati” ir jebkadi dati, kas ir relevanti kadas kimikalijas vai
materiala vidiskas ilgtsp€jas novert€jumam visa ta aprites cikla, ieskaitot §adus datus:

(a) dati par resursiem, ari par izejvielam, tdeni, energiju, fosilo kurinamo un zemi,

(b) dati par emisijam, arT par siltumnicefekta gazém, eitrofikacijai relevantam
vielam, putekliem un visam citdm piesarnojosam vielam, ka ar1

(c) dati par blakusproduktiem, kas rodas kimikalijas aprites cikla un ko var
izmantot ka resursus citos raZzoSanas procesos, ieskaitot Gidenradi un oglekla
monoksidu;

“personas dati” ir personas dati, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2016/679 4.panta 1)punkta un ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2018/175 3. panta 16) punkta;
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13.

14.

15.

“apstrade” ir apstrade, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2016/679 4. panta 2) punkta un ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2018/175 3. panta 3) punkta;

“datu parzinis” ir parzinis, ka definets Regulas (ES) 2016/679 4. panta 7) punkta un ka
definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/175 3. panta 8) punkta;
“savietojamiba” ir divu vai vairaku datu telpu vai sakaru tiklu, sist€ému, produktu,
lietotnu vai komponentu spgja apmainities ar datiem un tos izmantot, lai veiktu savas
funkcijas.

II nodala
INFORMACIJAS SISTEMAS UN PLATFORMAS

3. pants

Kopiga kimikaliju datu platforma

. ECHA 1izveido un parvalda kopigu kimikaliju datu platformu (“kopiga datu

platforma”).
Kopiga datu platforma nodrosina piekluvi visiem kimikaliju datiem,

(a) kas iegiiti vai iesniegti, 1stenojot §is regulas I pielikuma noraditos Savienibas
tiestbu aktus, un kas ir agenttiru vai Komisijas riciba;

(b) kas iegiti Savienibas, valsts vai starptautisku programmu vai pé&tniecibas
pasakumu ietvaros kimikaliju joma un ir ECHA, EVA, EFSA, EU-OSHA vai
Komisijas riciba;

(c) kas uzskaititi II pielikuma un ir EMA riciba.

Kopigaja datu platforma neieklauj $adu informaciju:
(a) Regulas (EK) Nr. 1272/2008°° 45. panta minéta informacija;

(b) informacija, kas saistita ar kosmeétikas lidzekliem un pazinota Kosmétikas
lidzeklu pazinoSanas portalam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1223/2009°! 13. pantu.

Dokumenti, kas attiecas uz iestazu iekS€jo darbu vai [émumu pienemsanas procesiem,
kopigaja datu platforma nav jaieklauj, ja vien tas nav prasits 10. panta.

Kopiga datu platforma nodroSina 4. panta 3. punkta minétaja parvaldibas shéma
noteiktos specializétos pakalpojumus, ar1

(a) Kimiska monitoringa informacijas platformu (“/PCHEM”), kas minéta
7. panta,

(b) atsauces vertibu repozitoriju, kas minéts 8. panta,

(c) péetijumu pazinojumu datubazi, kas minéta 9. panta,

50
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasificeSanu, mark&Sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par
kosmétikas Iidzekliem (OV L 342 22.12.2009., 59. Ipp.).
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10.

11.

(d) ar regulativajiem procesiem saistito informaciju, kas minéta 10. panta,

(e) informaciju par pienakumiem saskana ar 11.pantd minétajiem Savienibas
tiesibu aktiem kimikaliju joma,

(f) standarta formatu un kontrol&to vardnicu repozitoriju, kas minéts 12. panta,

(g) datubazi ar vidiskas ilgtsp&jas datiem, kas min&ta 13. panta.

Iestadém un plasSai sabiedribai ir piekluve kopigaja datu platforma esosajiem datiem
saskana ar 16. pantu.

Kopigaja datu platforma ietvertos datus var izmantot saskana ar 17. pantu.

Kopigaja datu platforma ietvertos datus dara pieejamus standarta formatos, ja tadi ir
izstradati, un izmantojot kontrol&tas vardnicas, ja tadas ir pieejamas.

Kopigaja datu platforma ietvertie dati ir elektroniski piekliistami un meklgjami. ECHA
veic pasakumus, lai nodro$inatu augstu drosibas standartu, kas atbilst drosibas riskiem,
kuri saistiti ar kimikaliju datu glabasanu kopigaja datu platforma un kimikaliju datu
nositisanu uz $o platformu. ECHA So kopigo datu platformu veido ta, lai garantetu, ka
jebkada piekluve konfidencialiem datiem ir revidéjama.

Komisija vai agentiira, kuras vadiba kimikaliju dati ir ieklauti kopigaja kimikaliju datu
platforma, saglaba atbildibu par to, lai tiktu apstradati visi pieprasijumi par piekluvi
dokumentiem, kas sagatavoti saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001°2,

Kopigo datu platformu un tas specializ€tos pakalpojumus izveido lidz [PB: ievietot
datumu — tris gadi péc Sts regulas spéka stasandas dienas], ja vien nav noteikts citadi.
Attiecigas datu kopas kopigaja datu platforma pakapeniski ieklauj lidz /PB: ievietot
datumu — desmit gadi péc Sis regulas spéka stasanas dienas] saskana ar 4. panta
1. punkta pirmaja teikuma min€to 1istenoSanas planu. Kad péc So datu kopu
integréSanas kopigaja datu platforma ECHA sanem kimikaliju datus saskana ar
5. pantu, ta bez liekas kavéSanas Sos datus dara pieejamus kopigaja datu platforma.

4. pants
Kopigas datu platformas IstenoSanas plans un parvaldiba

Lidz [PB: ievietot datumu — seSi ménesi péc Sis regulas spéka stasanas dienas)|
Komisija ar TstenoSanas lémumu pienem un publicé istenoSanas planu, kura nosaka,
kadas datu kopas ieklaujamas kopigaja datu platforma, ka ar1 to ieklauSanas grafiku.
Talakos slidoSos 1stenoSanas planus pienem saskana ar 3. punktd minéto parvaldibas
shemu.

Komisija ar 1stenoSanas l@mumu izveido un vada platformas koordinacijas komiteju,
kura ir viens parstavis no ECHA, viens parstavis no EVA, viens parstavis no EFSA,
viens parstavis no EMA, viens parstavis no EU-OSHA un pieci parstavji no Komisijas.
Platformas koordinacijas komiteja Komisiju konsulté par kopigas datu platformas
parvaldibas shémas sagatavoSanu.

Komisija §a panta 3. punkta min€to parvaldibas shému un jebkadas parskatitas tas
versijas pienem un public€ ar TstenoSanas lémumu.

Mingétaja parvaldibas shéma apraksta

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku
piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.)
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(a) to galveno darba struktiiru organizaciju, ar ko atbalsta kopigas datu platformas
1zstradi un IstenoSanu;

(b) kopigas datu platformas slidoSo T1stenoSanas planu sagatavoSanu un
pienemsanu;

(c) datu parvaldibas principus un vajadzigos standarta formatus, kontrol&tas
vardnicas un citus nosacijumus informacijas un konteksta datu iesniegSanai
kopigaja datu platforma;

(d) proceduras, kadas pienemami l@mumi par jaunu specializ€tu pakalpojumu
izstradi un jaunu platformas funkciju ieklauSanu;

(e) jebkadus citus noteikumus vai prasibas, kas nepiecieSamas kopigas datu
platformas darbibai, pieméram, datu atjauninaSanas, arhivéSanas un dz&€Sanas
politiku;

(f) pasas koordinacijas komitejas darbibu.

5. pants
Datu plasmas kopigas datu platformas vajadzibam

Péc Komisijas pieprasijuma agentiiras mitina un uztur kimikaliju datus, kas iegfti ar
Savienibas, valsts vai starptautiskiem tiesibu aktiem, programmam vai pé&tniecibas
darbibam, atbilstosi to pilnvaram un to, kadu veidu dati jau ir to riciba.

Ja Komisijas vai agentiiru riciba ir 3. panta 2. punkta miné&tie dati vai informacija, tas
Sos datus dara pieejamus ECHA kada standarta formata, ja tads pieejams, kopa ar
relevantajiem konteksta datiem, kas ming&ti 4. panta 4. punkta c) apak$punkta. Komisija
un agentiiras norada, vai saskana ar attiecigo pamata esoSo Savienibas tiesibu aktu Sie
dati vai informacija ir dariti pieejami publiski.

ECHA mitina un uztur sastopamibas datus, kas saistiti ar darba vietu monitoringu.

EVA mitina un uztur cilvéku biomonitoringa datus, datus par sastopamibu vidé un
sastopamibas datus, kas saistiti ar iekStelpu gaisa kvalitati.

Pétnieki vai petniecibas konsorciji, ko finansé no Savienibas pamatprogrammam, dara
EVA pieejamus visus cilvéku biomonitoringa datus, ko tie vac vai iegist no [PB:
ievietot Sis regulas spéka stasanas datumul.

Pétnieki vai pétniecibas konsorciji, ko finansé no Savienibas pamatprogrammam, dara
ECHA pieejamus visus vidiskas ilgtsp€jas datus par kimikalijam vai materialiem, ko tie
vac vai ieglst no [PB: ievietot Sis regulas spéka stasanas datumu].

Komisija un agenttiras ECHA nodro$ina nepiecieSsamo tehnisko sadarbibu, lai daritu
iespg€jamu saskana ar 2. punktu sniegto kimikaliju datu integréSanu kopigaja datu
platforma, ka ari to public€Sanu min&taja platforma.

Sa panta 2.punkta IstenoSanai Komisija un agentiiras péc datu savakSanas vai
sanemS$anas, péc deriguma un konfidencialitates noveért§jumu veikSanas saskana ar
piem&rojamajiem noteikumiem un péc tam, kad attieciga datu kopa ir ieklauta kopigaja
datu platforma, kimikaliju datus dara pieejamus ECHA, lieki nekavgjoties.

Komisija un agenttiras nodrosina, ka dati, kas darfti pieejami ECHA, ir lejupielad&jami,
masinlasami un savietojami. Pirms datu iesniegSanas FCHA Komisija un agenturas
datus pienacigi kiiré un validg.
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6. pants
Cilveku biomonitoringa dati

EVA vac, mitina un glaba cilvéku biomonitoringa datus, kas iegiiti EVA dalibvalstu un
sadarbibas valstu teritorija.
Velakais Iidz [PB: ievietot datumu — tris gadi péc Sis regulas speka stasanas dienas)
Komisija EVA nostita visus tas riciba esosos cilvéku biomonitoringa datus.
EVA var apstradat cilvéku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, lai Komisiju
atbalstitu tas ricibpolitikas veidoSanas darba vai lai atbalstitu agentiiras to misiju
izpilde.
Cilveku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, EVA var apstradat $ados noliikos:
(a) novertet kimikaliju ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi;
(b) veikt ekspozicijas laika un telpisko tendencu monitoringu;
(c) 1izstradat veselibas apdraudéjuma un ietekmes raditajus;
(d) apsekot regulativas iejauksanas ietekmi;
(e) atbalstit regulativos risku novert€jumus.

EVA anonimizeta forma dara publiski pieejamus tas riciba esoSos vai tas mitinatos
cilveku biomonitoringa datus, izmantojot Kimiska monitoringa informacijas platformu.
EVA rikojas ka datu parzinis attieciba uz cilvéku biomonitoringa personas datiem,
kurus ta glaba vai mitina un apstrada §a panta 2. punkta miné&tajos noliikos.

7. pants
Kimiska monitoringa informacijas platforma

ECHA parvalda un uztur Kimiska monitoringa informacijas platformu, kura kopigas
datu platformas satvara ir dati par kimikaliju sastopamibu dazadas vides, ar1 tudeni,
augsné, iekStelpu gaisa, ara gaisa, biotd, partika un dzivnieku bariba, cilvékos un
produktos.

Ne velak ka lidz [PB: ievietot datumu — tris gadi péc Sis regulas speka stasanas
dienas] Komisijja kimikaliju datus, kas tobrid ieklauti Kimiska monitoringa
informacijas platforma, nosiita ECHA, lai tie tiktu integréti kopigaja datu platforma.
Velakais 11dz [PB: ievietot datumu — tris gadi péc Sis regulas speka stasands dienas]
Komisjja Kimiska monitoringa informacijas platforma ieklautos kimikaliju datus
nosiita ECHA, EVA vai EFSA mitinasanai saskana ar attiecigo agentiiru pilnvaram un
saskana ar 5. pantu.

P&c $a panta 3. punkta mingtas nositisanas pabeigSanas, ja Komisija vai agenttras
mitina vai glaba datus par kimikaliju sastopamibu un ar tiem saistitus kimikaliju datus,
tas bez liekas kavéSanas Sos datus dara pieejamus ECHA, lai tie tiktu integréti Kimiska
monitoringa informacijas platforma.

Komisija un agentiiras ECHA nodrosina nepiecieSamo tehnisko sadarbibu, lai varétu
integrét un publicet datus par sastopamibu un ar tiem saistitos kimikaliju datus, ko tas
mitina vai glaba, izmantojot kopigo datu platformu.

ECHA nodro$ina, ka Kimiska monitoringa informacijas platforma ietvertie dati ir
masinlasami un lejupieladéjami.

36

LV



LV

N —

8. pants
Atsauces vertibu repozitorijs

ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda atsauces vertibu repozitoriju.
ECHA bez liekas kavéSanas atsauces vértibu repozitorija ieklauj visas atsauces
vertibas, kas pienemtas saskana ar I pielikuma vai II pielikuma 1. dala noraditajiem
Savienibas tiesibu aktiem.

Attieciba uz atsauces veértibam, uz kuram §a panta 2. punkts neattiecas, agentiras, kas
glaba vai nosaka atsauces vértibas, pildot savus pienakumus saskana ar I pielikuma
noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem, vai II pielikuma 2. dala minétas atsauces
vertibas, bez liekas kavE@Sanas §is atsauces vértibas dara pieejamas ECHA 14. panta
paredzetajos standarta formatos, ja tadi ir izstradati, ieklauSanai atsauces vertibu
repozitorija.

Sa panta 3. punkta vajadzibam, ja atsauces vértibas ir ieklautas agentiiram iesniegta
regulativaja dokumentacija, agentiiras bez liekas kavésanas, kad originators saskana ar
piemérojamajiem noteikumiem ir pabeidzis attiecigos deriguma un konfidencialitates
novert&jumus, $1s atsauces vertibas standarta formatos kopigo ar ECHA.

ECHA nodroSina, ka atsauces vertibu repozitorija ietvertie dati ir masinlasami.

9. pants
Pétijumu pazinojumu datubaze

ECHA izveido un parvalda pétijumu pazinojumu datubazi lidz [PB: ievietot datumu —
divi gadi péc sis regulas speka stasanas dienas].

ECHA pétijumu pazinojumu datubazé glaba datus, kas tai pazinoti saskana ar
22. pantu.

ECHA pétijumu pazinojumu datubaze ietvertos datus integré kopigaja datu platforma
péc tam, kad attiecigajai Savienibas vai valsts iestadei, agentiirai vai struktiirai saskana
ar attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem ir iesniegta atbilstoSa registracijas,
pieteikuma, pazinojuma vai cita relevanta regulativa dokumentacija un §1 Savienibas
vai valsts iestade, agentlira vai struktira ir pienémusi lémumu par pavadpétijumu
nodoSanu atklatibai saskana ar piemérojamajiem noteikumiem par konfidencialitati.
EFSA Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta minétaja datubazé ieklautos datus dara
pieejamus ECHA ieklausanai kopigaja datu platforma péc tam, kad ta ir sanémusi
attiecigu pieteikumu un pienémusi lémumu par pavadpétijumu nodoSanu atklatibai
saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38.—39.e pantu.

ECHA un EFSA sadarbojas, lai nodroSinatu vienotu pieeju tam pazinotas informacijas
identificéSanai saskana ar attiecigi Sis regulas 22. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002
32.b pantu un atvieglotu to pétijumu izsekojamibu, par kuriem pazinots to attiecigajas
datubazes.

10. pants
Informacija par regulativajiem procesiem, kas attiecas uz kimikalijam

ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda jaunu datubazi, kura ir informacija
par atseviSku vielu vai vielu grupu regulativajiem procesiem, ko dalibvalstis vai
Savienibas iestades, agentiras vai komitejas, kas min&tas III pielikuma noraditajos
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Savienibas tiesibu aktos, plano, isteno vai ir pabeigusas kopS Sis regulas staSanas
speka.

Ja dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas minétas kada no III pielikuma noraditajiem
Savienibas tiesibu aktiem, ir §a panta 1. punktd minéta informacija, tas bez liekas
kavéSanas $o informaciju dara pieejamu tai Savienibas agentiirai, kas ir atbildiga
saskana ar attiecigo III pielikuma noradito Savienibas tiesibu aktu.

Ja ECHA, EVA, EFSA, EU-OSHA vai Komisijas riciba ir $§a panta 1. punktad minéta
informacija, tas bez liekas kaveSanas un attiecigd gadijuma p&c tam, kad atbildiga
agentiira vai Komisija ir veikusi deriguma novértéjumu, dara So informaciju pieejamu
ECHA integréSanai kopigaja datu platforma 14. panta paredz€tajos standarta formatos.
Par katru regulativo procesu vai darbibu ieklauj vismaz $adu informaciju:

(a) vielas identitate;

(b) Savienibas tiesibu akts un regulativais process, saskana ar kuru darbiba tiek
veikta;

(c) iesniedzgjs vai par regulativo procesu vai darbibu atbildigais aktors;
(d) regulativa procesa vai darbibas statuss;

(e) regulativa procesa vai darbibas iznakums, ari— attieciga gadijuma —
pienemtie zinojumi vai atzinumi;
(f) attiecigd gadijuma — datums, kad regulativo procesu vai darbibu planots sakt,
pabeigSanas datums un p&dgjas atjauninasanas datums.
Sa panta 3. punkta a) lidz f) apakspunkta minéto informaciju par konkrétu regulativo
procesu vai darbibu dara publiski pieejamu uzreiz p&c attieciga procesa vai darbibas
oficialas uzsaksanas.

11. pants

Informacija par pienakumiem saskana ar Savienibas tiesibu aktiem kimikaliju joma

1.

ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda datubazi ar informaciju par
noteikumiem un juridiskajam saistibam, kas attieciba uz kimikalijam piemé&rojamas
saskana ar I pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem.

ECHA regulari atjaunina $aja datubazeé esoSo informaciju saskana ar 4. panta 3. punkta
minéto parvaldibas shemu.

12. pants
Standarta formatu un kontroléto vardnicu repozitorijs

ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda standarta formatu un kontrol&to
vardnicu repozitoriju.

Ja saskapa ar I un II pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem ir noteikti
standarta datu formati, ECHA tos ieklauj kopigaja datu platforma.

Ja Komisija vai agentiiras saskana ar 14. vai 15. pantu nosaka standarta formatu vai
kontrolétu vardnicu, Komisija vai agentiira bez liekas kavéSanas dara to pieejamu
ECHA ieklausanai kopigaja datu platforma.

13. pants

Ar vidisko ilgtspé€ju saistitu datu datubaze
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Velakais tris gadu laika péc $a panta 4. punktd minéta lémuma publicéSanas ECHA
kopigaja datu platforma izveido un parvalda datubazi, kura ir ieklauti ar vidisko
ilgtsp€ju saistiti dati.

Ja Komisija vai agentiiras papildus kopigaja datu platforma jau pieejamajiem
kimikaliju datiem mitina vai glaba ar vidisko ilgtsp&ju saistitus datus, tas Sos datus bez
lickas kaveésanas dara pieejamus ECHA, tiklidz Komisija vai agentiira, kas Sos datus
mitina vai glaba, attieciga gadijuma ir pabeigusi deriguma un konfidencialitates
novert§jumus. Komisija un agentiiras ECHA nodroSina nepiecieSamo tehnisko
sadarbibu, lai ar vidisko ilgtsp&ju saistitos datus varétu integrét ar vidisko ilgtsp&ju
saistito datu datubaze.

Ja pétnieki vai pétniecibas konsorciji, ko finans€ Savienibas pamatprogrammas,
saskana ar 5. panta 6. punktu ECHA dara pieejamus jebkadus kimikaliju vai materialu
vidiskas ilgtsp€jas datus, ko tie vac vai ieglst, ECHA attiecigos datus ieklauj ar vidisko
ilgtsp&ju saistito datu datubaze.

Lidz [PB: ievietot datumu — tris gadi péc Sis regulas spéka stasanas dienas] Komisija
pienem TstenoSanas 1@mumu, ar ko nosaka esosas datu kopas ar datiem, kas saistiti ar
vidisko ilgtsp€ju un kas nav $a panta 2. punktd minétie dati, lai tos ieklautu kopigaja
datu platforma, un izstrada attiecigas saistitas datubazes funkcijas.

I1I nodala
DATU FORMATI UN KONTROLETAS VARDNICAS
14. pants

Standarta formati

Neskarot Savienibas noteikumus, kas paredz datu formatu izstradi vai pieejamibas
nodro$inasanu, Komisija un agentiiras attieciga gadijuma nosaka standarta formatus un
programmatiiras pakotnes 3. panta 2. punkta minétajiem datiem, kas ietilpst to pilnvaru
tvéruma, un bez maksas dara tos pieejamus, izmantojot kopigo datu platformu.

Sa panta 1. punkta minétie standartaformati, ciktal iespgjams,

(a) nav 1paSniekstandarti;

(b) atkalizmanto esoSus datu formatus vai to dalas;

(c) 1zmanto ESAO vai citus starptautiski saskanotus formatus;
(d) ir saskanigi ar citiem esoSiem datu formatiem,;

(e) nodroSina savietojamibu ar eso$am datu iesniegSanas pieejam.

Sie standarta formati ir savietojami ar kopigo datu platformu un ir lietotajdraudzigi.
Komisija un agentiras ar kopigaja datu platforma ieklautajiem datiem apmainas
attiecigaja standarta formata.

Lai ieklauSanai kopigaja datu platforma ECHA daritu pieejamas attiecigas
dokumentacijas dalas saskana ar $adiem Savienibas tiesibu aktiem, Komisija un
agentliras izmanto Starptautiskas vienotas kimisko vielu informacijas datubazes
({UCLID) formatu:
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(a) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003°%;
(b) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004;
(c) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1331/2008°°;
(d) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1332/2008;
(e) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008°7;
(f)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008%;
(g) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009°°;
(h) Komisijas Regula (ES) Nr. 234/2011;

(i)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/48/EKS!.

6. Nosakot standarta formatus, lai nodroSinatu saskanibu ar citiem formatiem un standarta

formatu savietojamibu ar kopigo datu platformu un esoSajam datu iesniegSanas
piecejam, Komisija un agentiiras sadarbojas.

Komisija un agentiiras veic nepiecieSsamos un pienacigos pasakumus, lai apsekotu un
savlaicigi konstatetu jebkadas potencialas datu formatu atSkiribas, kas varétu radit
savietojamibas problémas. Ja kada atSkiriba tiek konstatéta, attiecigas agentlras
sadarbojas, lai to noverstu, vai, ja atSkiriba ir pamatota, paskaidro tas iemeslus. Ja
attiecigas agenttras $o atSkiribu noverst nespgj, tas sagatavo kopigu zinojumu un
iesniedz to Komisijai. Zinojuma tas skaidri izklasta atSkiribas iemeslus, izskaidro
jebkadas pamata esosas tehniskas problémas un ierosina, ka atSkiribu varétu noverst.

8. Komisija pienem TstenoSanas lémumu, lai konkr&to atskiribu noverstu.
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (OV L 268 18.20.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par materialiem
un izstradajumiem, kas paredzEti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un
89/109/EEK atcelsanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1331/2008 (2008. gada 16. decembris), ar ko nosaka
vienotu atlauju pieskir§anas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatiz&tajiem
(OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas
fermentiem un par grozijumiem Padomes Direktiva 83/417/EEK Padomes Regula (EK) Nr. 1493/1999,
Direktiva 2000/13/EK, Padomes Direktiva 2001/112/EK un Regula (EK) Nr. 258/97 (OV L 354
31.12.2008.. 7. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas
piedevam (OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada 16. decembris) par
aromatiz&tajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatiz&taju Tpasibam izmantosanai partika un uz
tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91, Regulas (EK) Nr. 2232/96 un (EK)
Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK (OV L 354, 31.12.2008., 34. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30.novembris) par
kosmétikas Iidzekliem (OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr.234/2011 (2011. gada 10. marts), ar kuru isteno Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz
partikas piedevam, fermentiem un aromatiz&tajiem (OV L 064, 11.3.2011., 15. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/48/EK (2009. gada 18. junijs) par rotallietu droSumu
(OV L 170, 30.6.2009., 1. Ipp.).
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15. pants
Kontrolétas vardnicas

1. Komisija un agentiiras 3. panta 2. punkta minétajiem datiem savu pilnvaru tvéruma
attieciga gadijuma nosaka un regulari atjaunina kontrol€tas vardnicas.

2. Komisija un agentiiras prioritiz€ kontrol&tu vardnicu noteikSanu attieciba uz kimikaliju
identifikaciju un to formu raksturojumu.

3. Sis kontrolétas vardnicas

(a) veido ta, lai p&c iesp€jas izvairitos izmantot ar Ipasumtiesibam aizsargatas
kontrolétas vardnicas;

(b) veido ta, lai p€c iesp€jas atkalizmantotu esoSos vielu identifikatorus un
kontrol@tas vardnicas vai to dalas;

(c) veido ta, lai péc iespgjas izmantotu ESAO vai citas starptautiski saskanotas
kontrolétas vardnicas;

(d) nodrosina saskanibu ar citam relevantam kontrolétam vardnicam, cita starpa
sagatavojot saskanosanas tabulas.

4. Sis kontrolétas vardnicas ir savietojamas ar kopigo datu platformu.
5. Jair noteiktas kontrol&tas vardnicas, Komisija un agentiiras

(a) tas dara pieejamas bez maksas, izmantojot kopigo datu platformu, un piedava
ka atveértas datu kopas;

(b) tas integre iesniegSanas programmatiira vai veidnés, kas atbildigajam personam
jaizmanto saskana ar I pielikuma noraditajiem un 3. panta 2. punkta min&tajiem
Savienibas tiesibu aktiem; ka ar1

(c) tasizmanto, apmainoties ar datiem kopigaja datu platforma.

3

Kontrol&to vardnicu noteik$ana Komisija un agentiiras savstarp&ji sadarbojas.

7. Komisija un agentiiras veic nepiecieSamos un pienacigos pasakumus, lai apsekotu un
savlaicigi konstatétu jebkadas potencialas kontroléto vardnicu atSkiribas. Ja kada
atskiriba tiek konstatSta, attiecigas agentiiras sadarbojas, lai to noverstu, vai, ja
atSkiriba ir pamatota, paskaidro tas iemeslus. Ja attiecigas agentliras $o atskiribu
noverst nespgj, tas sagatavo kopigu zinojumu un iesniedz to Komisijai. Zinojuma tas
skaidri izklasta atSkiribas iemeslus, izskaidro jebkadas pamata esos$as tehniskas
problémas un ierosina, ka atskiribu varétu noverst.

8. Komisija pienem istenoSanas lémumu, lai konkréto atSkiribu noverstu.

IV nodala
KIMIKALIJU DATU KONFIDENCIALITATE UN IZMANTOSANA

16. pants
Piekluves tiesibas un parredzamiba

1. Iestadem ir piekluve visiem kopigaja datu platforma esoSajiem kimikaliju datiem, ar1
datiem, kas saskana ar 5. panta 2. punkta otro teikumu uzskatami par konfidencialiem.

2. lestades veic vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka kopigaja datu platforma
ieklauta informacija, kas saskana ar 5. panta 2. punktu ir atziméta ka konfidenciala,
netiek publiskota.
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Sabiedribai ir piekliistami visi kimikaliju dati, kas ietverti kopiga datu platforma un
uzskatami par publiski pieejamiem, ieveérojot Savienibas tiesibu aktu, saskana ar kuru
Sie dati ir iegiiti vai iesniegti.

17. pants
Kopigaja datu platforma ieklauto kimikaliju datu izmantoSana

Iestades var izmantot kopigaja datu platforma ieklautos kimikaliju datus, veicot
jebkadas savas darbibas, ja $is darbibas veicina kimikaliju jomas tiesibu aktu un
ricibpolitikas izstradi vai 1stenoSanu.

Neskarot speka esoSos noteikumus, kas dod iesp&u kimikaliju datus kopigot un
izmantot saskana ar I un II pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem, iestades
kopigaja datu platforma ieklautos kimikaliju datus neizmanto, lai pilditu kadas
atbildigo personu juridiskas saistibas.

Izmantojot kopigaja datu platforma ieklautos kimikaliju datus, ko saskana ar 5. panta
2. punkta otro teikumu uzskata par konfidencialiem, iestades ievéro informacijas datu
konfidencialitati, ko ir atzZimgjis originators, un bez originatora pickrisanas Sos datus
nepublisko.

V nodala
KIMIKALIJU MONITORINGA UN PERSPEKTIVAS SATVARS

18. pants

Raditaju satvars

EVA sadarbiba ar ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA un Komisiju izveido, nodroS§ina un
uztur raditaju satvaru, lai monitorétu, kas izraisa eksponétibu kimikalijam un kada ir tas
ietekme, novertétu kimikaliju jomas tiesibu aktu rezultativitati un noveértétu pareju uz
droSu un ilgtsp&jigu kimikaliju razoSanu.

Sa panta 1. punkta mingtais raditaju satvars ir pieejams raditaju infopanela veida, ko
izveido EVA un ko ECHA dara pieejamu, izmantojot kopigo datu platformu.

19. pants

Agrinas bridinasanas un ricibas sistéma attieciba uz potencialiem kimiskiem riskiem

1.

EVA Tidz [PB: ievietot datumu — viens gads péc sis regulas spéka stasands dienas)
izveido, nodroSina un uztur Savienibas agrinas bridinasanas sist€emu attieciba uz
potencialiem kimiskiem riskiem.

Sa panta 1. punkta noliika EVA apkopo agrinos bridinajuma signalus, kas ietver vismaz
signalus no

(a) EFSA potencialo risku datu apmainas tikla;

(b) esosSajam valstu agrinas bridinasanas sisttmam;

(c) EVA riciba esosajiem datiem,;

(d) merktiecigiem EVA mekl€jumiem zinatniskaja literatiira;

(e) ECHA, EFSA, EU-OSHA un EMA saskana ar 3. punktu sniegtajiem datiem.
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3.

4.

Agrinie bridinajuma signali, ko EVA apkopojusi saskana ar §a punkta pirmo dalu, var
biit balstiti uz pozitivu potenciala riska konstataciju vai uz datu nenoteiktibu, kas dod
iespéju potenciali pozitivi konstatét potencialu risku.

ECHA, EFSA, EU-OSHA un EMA apzina un apkopo relevantos pieejamos datus par
agrinajiem bridinajuma signaliem to pilnvaru tvéruma un Sos datus iesniedz EVA.

EVA sagatavo gada zinojumu, kura apkopo un analiz€ datus par agrinajiem
bridinajuma signaliem, kas savakti saskana ar $a panta 2. un 3. punktu. [Pirmo
zinojumu sagatavo lidz [PB: ievietot datumu — sesi menesi péc pirmd kalendara gada
beigam péc Sis regulas stasanas spékal. EVA So zinojumu iesniedz Komisijai,
attiecigajam Savienibas agentiram un dalibvalstu kompetentajam iestadeém, lai tas
apsvertu nepiecieSamibu regulativi vai ricibpolitiski rikoties agrino bridinajuma signalu
sakara.

EVA visus relevantos datus par agrinajiem bridinajuma signaliem, kas ir tas riciba vai
ko ta mitina, ka arT 4. punkta mingto zinojumu dara pieejamus ECHA, lai tos var€tu
integrét kopigaja datu platforma.

20. pants

Konkretu ar potencialiem kimiskiem riskiem potenciali saistitu kimikaliju novérSanas

1.

4.

centrs

ECHA izveido, nodroSina un uztur konkrétu ar potencialiem kimiskiem riskiem
potenciali saistitu kimikaliju novér$anas centru. Saja novérodanas centrd ieklauj
uzticamu informaciju par kimikaliju 1pasibam, droSuma aspektiem, izmantojumiem un
klatbiitni tirgd.

Lidz [PB: ievietot datumu — sesi ménesi péc Sis regulas spéka stasands dienas]
Komisija ar istenoSanas lémumu pienem un public€ izraudzito kimikaliju sarakstu.
Komisija izraudzito kimikaliju sarakstu regulari izskata un ar tadu paSu aktu pienem ta
parskatitas versijas, ja tadas ir.

Komisija §a panta 1.punkta minétas kimikalijas atlasa, balstoties uz zinatnes un
tehnikas attistibu un izmantojot 19. panta mingtas agrinas bridinaSanas sist€mas
signalus. Atlas€ ieklauj tadus inovativus racionali izstradatus materialus ar jaunam vai
uzlabotam 1paSibam vai mérktiecigam vai uzlabotam strukturalam iezimé€m
nanomeéroga, kas var potenciali raisit jaunus un potencialus kimiskos riskus.

Sa panta 1. punkta min&ta novéro$anas centra darbibas nodrosinasanai ECHA

(a) izmanto relevantas datu kopas, kas ieklautas kopigaja datu platforma, un
apkopo, analiz€ un kuré papildu pieejamos datus par izraudzitajam kimikalijam
vai kimikaliju klasém,;

(b) pasiita petjumus un attieciga gadijuma izmanto saskana ar 21. pantu izveidoto
datu ieguves mehanismu, lai novérstu zinaSanu trikumu vai bitiskas
neskaidribas;

(c) apkopotos datus dara publiski pieejamus, attiecigi izmantojot kopigo datu
platformu vai citus sazinas un informéSanas rikus, lai veicinatu informé&tu
diskusiju sabiedriba un palielinatu sabiedribas informétibu par konkr&tu
kimikaliju 1pasibam, lietoSanu un droSuma aspektiem, un So informaciju
regulari atjaunina.
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VI nodala
DATU IEGUVES MEHANISMS

21. pants
Datu ieguves mehanisms

Izmantojot labakos pieejamos neatkarigos resursus, ECHA var pasitit zinatniskus
pétijumus, lai atbalstitu I pielikuma uzskaitito Savienibas tiesibu aktu TstenoSanu
attieciba uz I pielikuma minétajam kimikalijam tas pilnvaru tvéruma un lai palidzetu
atbalstit, izvertet vai izstradat Savienibas kimikaliju ricibpolitiku.

Komisija var ECHA liigt pasiitit 1. punkta mingtos zinatniskos p&tijumus.

ECHA pasita zinatniskus pétijumus tikai tad, ja vajadzigos rezultatus nevar iegit,
izmantojot speka esoSos tiesibu aktus vai procesus saskana ar I pielikuma noraditajiem
Savienibas tiesibu aktiem. Ta nepasiita petijumus, kuru galvenais merkis ir izpéte.
ECHA cenSas izvairities no dubléSanas ar dalibvalstu vai Savienibas pé&tniecibas vai
Istenosanas programmam.

ECHA $os zinatniskos pétijumus pasiita atklati un parredzami.

ECHA un EFSA ciesi savstarpgji sadarbojas, planojot un pasiitot zinatniskos p&tijumus,
ko ECHA veic saskana ar $a panta 1. punktu, un petijumus, ko EFSA veic saskana ar
Regulas (EK) Nr. 178/2002 32. pantu.

ECHA saskana ar So pantu veikto zinatnisko pétijumu rezultatus dara pieejamus,
izmantojot kopigo datu platformu.
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VII nodala
PAZINOSANA PAR PETIJUMIEM

22. pants
PazinoSana par pétijjumiem

Uznémgji bez lieckas kav€Sanas 9. panta mingtajai petijjumu pazinojumu datubazei
pazino par visiem pétjjumiem par kimikalijam, kurus tie pasiita, lai pamatotu
pieteikumu, pazinojumu vai regulativo dokumentaciju, kas pazinota vai iesniegta kadai
no iestadém, ka ar1 par visiem tiem pétijumiem par kimikalijam atseviski vai
produktos, kurus tie pasiita riska vai droSuma noveértéjuma ietvaros, pirms $o kimikaliju
vai produktu laiSanas tirgii saskana ar I pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu
aktiem. Tomer uznémgeji 9. panta min€to p&tijumu pazinojumu datubazei nepazino par
petijumiem, par kuriem japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu.

Sa panta 1.punkta vajadzibam uznéméji 9.panta minétajai pétijumu pazinojumu
datubazei norada pétijuma nosaukumu, tv€rumu, laboratoriju vai testéSanas kompleksu,
kas veic pétfjumu, paredz€to sakuma un planoto pabeigSanas datumu un attieciga
gadijuma to, vai pétfjums ir pasitits, lai izpilditu ECHA 1émumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 40., 41. vai 46. pantu.

Laboratorijas un testéSanas kompleksi bez liekas kav@Sanas pazino ari par visiem
petijumiem, ko uznéméji pasttijusi, lai pamatotu regulativo dokumentaciju, kuras
sakara kadai agenttrai saskana ar I pielikuma noraditajiem Savienibas tiesibu aktiem ir
jasniedz zinatnisks devums, piem&ram, zinatnisks atzinums. Tomér laboratorijas un
testéSanas kompleksi 9. panta min€to pétijumu pazinojumu datubazei nepazino par
pétijumiem, par kuriem japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu.

Sa panta 3. punkta vajadzibam laboratorijas un testé$anas kompleksi 9. panta mingtajai
petijumu pazinojumu datubazei pazino visu tajas veikto testu nosaukumu, tvérumu,
paredzeto sakuma un planoto pabeigSanas datumu, ka ar1 ta uznémeja nosaukumu, kurs
testu pasiitijis.

Sa panta 3. un 4. punktu mutatis mutandis pieméro ari laboratorijam un testé$anas
kompleksiem, kas atrodas treSas valstis, ciktal tas noteikts attiecigajos noligumos ar
attiecigajam treSajam valstim.

Saja panta noteiktos pienakumus pieméro no [PB: ievietot datumu — 24 ménesi péc is
regulas speka stasandas dienas).

ECHA nosaka $a panta noteikumu TstenoSanas praktisko kartibu.
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VIII nodala
PILNVARU DELEGESANA

23. pants
Grozijumi L, IT un III pielikuma

1. Komisija ir pilnvarota saskana ar 24. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai grozitu I
pielikumu noltka ta saturu pielagot tehnikas un zinatnes attistibai kimikaliju joma vai,
ja tas nepiecieSams Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktu izstrades gaita, minéto
pielikumu papildinat, taja ieklaujot jaunus Savienibas tiesibu aktus, saskana ar kuriem
tiek sagatavoti vai iesniegti relevanti kimikaliju dati.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 24. pantu pienemt delegStos aktus, lai grozitu II

pielikumu, attieciga gadijuma pievienojot jaunas datu veidu kategorijas.

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar 24. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai grozitu III

pielikumu nolika minéta pielikuma saturu pielagot tehnikas un zinatnes attistibai
kimikaliju joma un, ja tas nepiecieSams Savienibas kimikaliju jomas tiesibu aktu
izstrades gaita, mineto pielikumu papildinat, taja ieklaujot jaunus Savienibas tiesibu
aktus, kas ir relevanti attieciba uz datiem par jauniem kimikaliju regulativajiem
procesiem.

24. pants
Delegesanas istenoSana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieSkir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 23. panta min&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu
laikposmu no [PB: ievietot sis regulas spéka stasandas datumu]. Komisija sagatavo
zinojumu par pilnvaru delegésanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski pagarinata uz tada paSa ilguma
laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret §adu pagarinajumu
velakais tris ménesus pirms katra piecu gadu laikposma beigam.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 23. pantd min€to pilnvaru
delegéSanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu.
Leémums stajas speka nakamaja diena péc ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esosos delegétos aktus.
Pirms delegéta akta pienemsSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par
labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.

Saskana ar 23. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja trTs m&nesos no
dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms min&ta laikposma beigam
gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par
trim ménesiem.

IX nodala
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IZPILDES PANAKSANA UN SODI

25. pants
Izpildes panaksana

Agentiiras sadarbojas ar dalibvalstu izpildes panakSanas iestadém un apmainas ar informaciju
par to, ka uzne€meji un laboratorijas ievéro pienakumu pazinot par pétijumiem saskana ar
22. pantu.

26. pants
Sodi par pienakumu neizpildi

1. Dalibvalstis ievie§ sodus uznéméjiem un laboratorijam, kas neizpilda 22. panta noteiktos
pienakumus, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to pieméroSanu.
Paredzetie sodi ir iedarbigi, samerigi un atturosi.

2. Dalibvalstis min€tos noteikumus un pasakumus dara Komisijai zinamus Iidz 2025. gada
30. jinjjam un Komisijai nekavgjoties pazino par jebkadiem vélakiem to grozijumiem.

27. pants
Stasanas speka un piemeérosanas laiks

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetajs
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