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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2025/...

2025 m. lapkricio 26 d.

kuriuo nustatoma bendra cheminiy medziagy duomenuy platforma,
nustatomos uztikrinimo,
kad jos duomenys biity randami, prieinami, saveikus ir pakartotinai panaudojami, taisyklés

ir nustatoma cheminiy medZiagy stebésenos ir perspektyvy sistema

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediiros?,

1 OL C, C/2024/3381, 2024 5 31, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 2025 m. spalio 21 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
ir 2025 m. lapkricio 13 d. Tarybos sprendimas.
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kadangi:

(1

2019 m. gruodzio 11 d. Komisijos komunikate dél Europos zaliojo kurso nustatytas plataus
uzmojo tikslas sudaryti sglygas pereiti prie aplinkos be toksiniy medziagy ir siekti nulinés
tarsos. 2020 m. spalio 14 d. Komisijos komunikate ,,Cheminiy medziagy strategija
tvarumui uztikrinti. Aplinkos be toksiniy medziagy kiirimas® (toliau — strategija) iSdéstyta
strategija yra labai svarbus zingsnis jgyvendinant nuling tarSg ir ja nustatomas principas
,viena medziaga — vienas vertinimas‘, kuriuo siekiama padidinti pagal visus Sajungos
teisés aktus atlickamy cheminiy medziagy saugos vertinimy efektyvuma, rezultatyvuma,
nuoseklumg ir skaidrumg. Pagal strategija turéty buti parengti cheminiy medziagy kiirimo
atsizvelgiant | saugg ir tvarumg kriterijai, kad biity galima gaminti ir naudoti chemines
medZiagas, kurios biity saugios ir tvarios visa jy gyvavimo cikla. Strategijoje taip pat
teigiama, kad mokslo raidos ir politikos formavimo sgveika turéty biiti stiprinama
naudojant ankstyvojo persp¢jimo apie chemines medziagas ir cheminiy medziagy grupes
sistema, siekiant uztikrinti, kad Sajungos politikoje biity atsizvelgiama j atsirandancia
chemine rizika, kai tik ji nustatoma atliekant stebéseng ir mokslinius tyrimus, ir kad bty
parengta rodikliy sistema, skirta cheminés tarSos veiksniams ir poveikiui stebéti bei
Sajungos cheminiy medziagy teisés veiksmingumui vertinti. Siuo reglamentu siekiama

1gyvendinti tuos tikslus;
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)

pagrindinis $io reglamento tikslas — geriau apsaugoti aplinka ir Zmoniy sveikatg nuo
cheminiy medziagy keliamos rizikos ir sudaryti palankesnes salygas cheminiy medziagy
vidaus rinkos veikimui. Tuo tikslu Siuo reglamentu turéty buti sukurta bendra cheminiy
medziagy duomeny platforma (toliau — bendra duomeny platforma), kurig administruoty
Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA). Bendra duomeny platforma yra
skaitmeniné infrastruktiira, kurioje kaupiami cheminiy medziagy duomenys ir informacija,
sugeneruoti pagal Sajungos cheminiy medZiagy acquis. Siuo reglamentu taip pat turéty
buti nustatytos specialios bendros duomeny platformos paslaugos ir platformoje esanciy
duomeny skaidrumo, prieinamumo ir tinkamumo naudoti taisyklés. Siuo reglamentu
siekiama sukurti bendrg ziniy apie chemines medziagas baze, kuri biity prieinama rizikos
vertintojams, sudarant galimybe atlikti geresnius, iSsamius, nuoseklius ir patikimus
mokslinius cheminiy medZziagy ir jy poveikio vertinimus ir uZtikrinti, kad esama
informacija biity kuo geriau panaudota Sajungos teisés aktams jgyvendinti ir plétoti, ir
tokiu biidu prisidéti prie to, kad bandymai su gyviinais biity pakeisti kitais bandymais ir jy
mastas biity mazinamas, kai jmanoma. Siuo reglamentu siekiama pagerinti informacijos i$
jvairiy Saltiniy integravima ir sukurti ekonomiskai efektyviag skaitmenine infrastruktiira,
numatant, kad Sgjungoje cheminiy medziagy duomenys ir informacija biity prieinami
visuomenei pagal vieno langelio principg. Taip bus padidintas cheminiy medziagy
reguliavimo procesy nuspéjamumas ir skaidrumas ir sumazés administraciné nasta bei
darbo dubliavimas ir bus sustiprintas visuomenés pasitikéjimas moksliniy sprendimy
priémimo patikimumu. Renkant ir teikiant visus cheminiy medziagy duomenis Sgjungoje,
duomeny platforma taip pat bus skatinamos inovacijos ir remiamas cheminiy medziagy

vertinimui reikalingy paZangiy priemoniy, metody ir modeliy kiirimas;
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3) pagal Europos Parlamento ir Tarybos sprendimg (ES) 2022/5913 ilgalaikis prioritetinis
tikslas yra iSnaudoti skaitmeniniy ir duomeny technologijy potencialg aplinkos politikai
remti, be kita ko, kai jmanoma, teikiant tikralaikius duomenis ir informacijg apie
ekosistemy biikle, kartu didinant pastangas kuo labiau sumazinti ty technologijy
aplinkosauginj pédsaka ir uztikrinti, kad duomenys ir informacija biity skaidris, autentiski,
sgveikis ir vieSai prieinami. Tod¢l cheminiy medziagy duomenys ir informacija yra labai
svarbiis, kad Sgjungos aplinkos politika, ypac jos cheminiy medziagy politika, biity

plétojama ir jgyvendinama tinkamai;

3 2022 m. balandzio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas (ES) 2022/591 dé¢l

bendrosios Sgjungos aplinkosaugos veiksmy programos iki 2030 m. (OL L 114, 2022 4 12,
p. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

2020 m. vasario 19 d. komunikate d¢l Europos duomeny strategijos Komisija apibtidino
savo bendros Europos duomeny erdvés vizijg ir pabrézé, kad reikia plétoti sektoriy
duomeny erdves strateginése srityse, nes ne visi ekonomikos ir visuomenés sektoriai
vystosi tuo paciu tempu. Todé¢l Siuo reglamentu, sukuriant bendrg cheminiy medziagy
duomeny platforma, siekiama sukurti cheminiy medziagy duomeny erdve, kuri taip pat
bty bendros Europos zaliojo kurso duomeny erdvés dalis, kaip nurodyta Europos
duomeny strategijoje. Be to, toje strategijoje Komisija atkreipé démesj j keleta problemy,
susijusiy su duomeny prieinamumu visuomenés labui, jskaitant pasiekiamumg, duomeny
infrastruktirg ir valdyma, sagveikuma, taip pat nepakankama valdzios institucijy dalijimasi
duomenimis. Siuo reglamentu siekiama padidinti cheminiy medziagy duomeny
prieinamuma, reikalaujant, kad Komisija ir atitinkamos Sajungos agentiiros, visy pirma
Europos darbuotojy saugos ir sveikatos agentiira (EU-OSHA), ECHA, Europos aplinkos
agentura (EAA), Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) ir Europos vaisty agentura
(EMA), teikty duomenis, tinkamus jtraukti j bendrag duomeny platforma, propaguoti ty
duomeny sgveikuma numatant, kad bus nustatyti standartiniai formatai ir kontroliuojamieji
zodynai, taip pat sudaryti palankesnes salygas valdzios institucijoms keistis duomenimis ir
juos naudoti, kad jos galéty veiksmingai vykdyti savo reguliavimo ir politikos formavimo

uzduotis;
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(5) Siuo reglamentu taip pat siekiama jgyvendinti principus, iSdéstytus pasitilyme del Europos
sgveikumo akto, cheminiy medziagy sektoriuje, stiprinant tinkly ir informaciniy sistemy,
naudojamy vieSosioms paslaugoms, susijusioms su cheminémis medziagomis, Sgjungoje
teikti arba valdyti, tarpvalstybinj saveikuma. Siuo reglamentu bus prisidedama prie
didesniy tarpvalstybiniy duomeny srauty, susijusiy su isties europietiSkomis
skaitmeninémis paslaugomis, ir bus iSplésta prieiga prie viesai prieinamy cheminiy

medziagy duomeny, siekiant juos naudoti kity sektoriy prietaikose;
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(6)

pagal jvairius Sajungos teisés aktus reikalaujama, kad ekonominés veiklos vykdytojai ir
valstybiy nariy kompetentingos institucijos teikty duomenis ir informacijg jvairioms
Sajungos agentiiroms, o tam tikrais atvejais ir Komisijai. Dél to cheminiy medziagy
duomenys ir informacija yra iSsisklaide, nes jie laikomi skirtingomis dalijimosi
duomenimis ir jy naudojimo salygomis bei skirtingais formatais. D¢l tokios fragmentacijos
valdZzios institucijos ir visuomené negali aiskiai Zinoti, kokia informacija apie atskiras
chemines medziagas ar cheminiy medziagy grupes yra prieinama, kur ir kaip galima
susipazinti su informacija ir ar jg galima naudoti. Dél to didéja tikimybé, kad pagal jvairius
Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy reikalaujami tos pacios cheminés medziagos
vertinimai bus nenuosekliis, o visuomené ims nepasitikéti Sajungos sprendimy deél
cheminiy medziagy moksliniu pagrindu. Siekiant uztikrinti, kad cheminiy medziagy
duomenys biity lengvai randami, prieinami, saveikds ir tinkami pakartotinai naudoti,
ECHA turéty sukurti bendrg duomeny platforma. Bendra duomeny platforma turéty buti
bendras vienas informacijos centras ir iSplésta bei bendra jrodymy baz¢, kad biity galima
veiksmingai atlikti nuoseklius cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos vertinimus pagal
Jvairius Sajungos teisés aktus dél cheminiy medZiagy, taip pat sudaryti saglygas laiku
nustatyti atsirandancig cheming rizika ir cheminés tarSos veiksnius bei poveik]. Institucijos
turéty imtis biitiny priemoniy duomeny konfidencialumui apsaugoti, be kita ko, kai

aktualu, taikydamos fizines ir kibernetinio saugumo priemones;

PE-CONS 24/1/25 REV 1 7

LT



(7

nebent Siame reglamente biity nurodyta kitaip, bendroje duomeny platformoje turéty biiti,
be kita ko, pateikiami visi su cheminémis medziagomis susij¢ agentiiry arba Komisijos
laikomi ir sugeneruoti duomenys ir informacija arba duomenys ir informacija joms pateikti
jgyvendinant I priede iSvardytus Sgjungos teisés aktus. Tai, be kita ko, apima visas
agentiroms pateiktas reglamentuojamas dokumentacijas ar paraiskas, cheminiy medziagy
buvimo duomenis, kuriuos valstybés narés pateikia agentiiroms ar Komisijai, vykdydamos
Jpareigojima pranesti, taip pat cheminiy medziagy duomenis, gautus valstybéms naréms
vykdant jgyvendinimo veikla. | bendrg duomeny platforma taip pat turéty biti jtraukti
cheminiy medziagy duomenys ir informacija, sugeneruoti vykdant Sajungos, nacionalines
ar tarptautines programas arba su cheminémis medziagomis susijusig moksliniy tyrimy
veikla, kai tuos duomenis ir informacijg laiko Komisija arba viena i$ agentiiry. Be to,
bendra duomeny platforma turéty sudaryti salygas jtraukti cheminiy medziagy duomentis,
kuriuos savanoriskai teikia valstybés narés ir kitos Salys, jskaitant nacionalines agentiiras ir
moksliniy tyrimy jstaigas, taip pat cheminiy medziagy duomenis, gautus bendradarbiaujant
tarptautiniu mastu su treciyjy valstybiy organizacijomis ir laikomus Komisijos arba vienos

1§ agentiry;
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®)

nors kai kurie vaistai taip pat yra cheminés medziagos ir yra svarbiis Sio reglamento
tikslais, jy cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos vertinimy, atlickamy pagal Sajungos
teisés aktus dél vaisty, taikymas ir naudojimas skiriasi nuo pavojingumo ir rizikos
vertinimy, atlickamy pagal pagrindinius Sgjungos teisés aktus dél cheminiy medziagy,
taikymo ir naudojimo. Todél tikslinga laikytis pakopinio metodo ir, tinkamai atsizvelgiant |
EMA tenkancig administracing nasta, pirmiausia jtraukti tik didZiausia pridéting verte
turin¢ius cheminiy medziagy duomenis. Tame pirmame etape duomenys, kuriy jvertinta
pridétiné verté yra didziausia, yra duomenys apie atitinkamas veikligsias medziagas,
laikomas veikliosiomis medziagomis, kurioms taikomi I priedo 2 dalyje iSvardyti Sajungos
teisés aktai dél vaisty ir kurioms taip pat taikomi reguliavimo procesai pagal kitus
Sajungos teises aktus, iSvardytus I priedo 1 dalyje, taip pat apie kitas veikligsias
medziagas, kurios turi ypatingy patvariy, bioakumuliaciniy ir toksiSky savybiy arba kuriy
liekany kiekis aplinkoje, apie kurj zinoma, yra didelis. Konkrettis cheminiy medziagy
duomenys, kurie turi biiti jtraukti ty atitinkamy veikliyjy medziagy atveju, turéty apimti
cheminiy medziagy duomenis, susijusius su rizikos aplinkai vertinimais, atliktais pagal
atliktais pagal Sgjungos teis¢ dél Zzmonéms skirty vaisty, ir didziausiomis liekany ribinémis
vertémis, taip pat EMA laikomus cheminiy medziagy duomenis, kuriais remiantis buvo

nustatytos tos ribines vertés, ir konkre€ias pamatines vertes;
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©)

(10)

tinkamai atsizvelgiant | EMA administracinj darba, susijusj su tokiy duomeny pritaikymu
prie tinkamo formato, kad juos buty galima jtraukti j bendra duomeny platforma, tikslinga
laikytis pakopinio metodo ir per pirmajj etapg jtraukti tik tuos cheminiy medziagy
duomenis apie veikligsias medziagas, kurie EMA pateikiami vykdant atitinkamas
procediiras, kurios bus uzbaigtos jsigaliojus Siam reglamentui. Ne véliau kaip per Seserius
metus po Sio reglamento jsigaliojimo dienos EMA taip pat turéty pradéti jtraukti cheminiy
medziagy duomenis apie veikligsias medziagas, gautus vykdant procediiras, uzbaigtas iki

Sio reglamento jsigaliojimo dienos;

kiti cheminiy medziagy duomenys, pateikti arba sugeneruoti pagal Sajungos teisés aktus
dél vaisty, taip pat galéty turéti reikSmés cheminiy medziagy reguliavimo sritims,
pavyzdziui, duomenys, susije su kitomis vaistuose esanciomis veikliosiomis medziagomis,
klinikiniai duomenys, duomenys, susije su kitomis, ne tik veikliosiomis, vaisty sudétyje
esan¢iomis medziagomis. Be to, reikSmingg vaisty duomeny dalj laiko valstybiy nariy
kompetentingos institucijos. Ne véliau kaip per 6 metus po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos, Komisija, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir agentiiromis, turéty jvertinti,
ar tokie papildomi duomenys turéty biti jtraukti j bendra duomeny platforma. Atliekant tg

vertinimg taip pat reikety atsizvelgti 1 papildomy duomeny jtraukimo svarbg, numatoma

pridétine verte bei sgnaudy ir naudos balansg;
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(1)

(12)

siekiant, kai aktualu, jtraukti duomenis, kuriuos EMA turi pateikti bendroje duomeny
platformoje, kad padéty siekti Sio reglamento tiksly, pavyzdziui, uztikrinti cheminiy
medziagy pavojingumo ir rizikos vertinimy nuoseklumg ir veiksmingg atlikimg, arba
prisitaikyti, jei, atsizvelgiant } mokslo pazangg, gaunama naujy ziniy apie pavojus ar rizikg
aplinkai ar zmoniy sveikatai, pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo (SESV)

290 straipsnj Komisijai turéty buti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais i§ dalies

keiciama Sio reglamento 3 straipsnio 3 dalis;

kadangi pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008* 45 straipsnj
valstybiy nariy paskirtoms jstaigoms pateikta informacija apie tikslig miSiniy, kurie
tiekiami rinkai ir klasifikuojami kaip pavojingi dél jy poveikio sveikatai ar fizinio
poveikio, cheming sudétj yra neskelbtina, ta informacija neturéty biti jtraukta j bendra
duomeny platformg. Be to, kadangi komerciniai duomenys ir informacija apie galutinius
kosmetikos gaminius yra neskelbtini, informacija, susijusi su kosmetikos gaminiais, apie
kurig pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/20095 13 straipsnj
praneSama PraneSimy apie kosmetikos gaminius portale, taip pat neturéty biiti jtraukta |
bendra duomeny platforma. Ta¢iau cheminiy medZiagy duomenys ir informacija apie
atskiras kosmetikos gaminiy chemines sudedamasias dalis turéty biiti jtraukti } bendra

duomeny platforma;

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13)

(14)

siekiant uztikrinti Europos Komisijos, agentiiry ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy
gebéjima vykdyti savo uzduotis, dokumentai su cheminiy medziagy duomenimis, susij¢ su
ju vidaus darbu ar sprendimy priémimu, i$ esmeés neturéty buti jtraukiami j bendra

duomeny platforma;

siekiant reaguoti j skaitmeninés ekonomikos poreikius ir uztikrinti auksto lygio aplinkos ir
zmoniy sveikatos apsauga, biitina nustatyti suderintg sistema, kuria suteikiama prieiga prie
cheminiy medziagy duomeny bendroje duomeny platformoje. Ta sistema turéty i§ principo
suteikti kuo platesng prieigg prie cheminiy medziagy duomeny. Joje taip pat atitinkamais
atvejais turéty buti nurodyta, kas, kokiomis salygomis, kokiu pagrindu ir kokiais tikslais
turi teis¢ gauti ir naudoti tuos cheminiy medziagy duomenis. Institucijoms, kurioms
pavestos su cheminémis medziagomis susijusios reguliavimo uzduotys, turéty biti
leidziama ir jos turéty biiti skatinamos naudoti bendroje duomeny platformoje esancius
cheminiy medziagy duomenis ir informacija, kad jos galéty veiksmingai vykdyti
reguliavimo pareigas ir uzduotis, kad biity pagerintas su cheminémis medziagomis
susijusiy vertinimy veiksmingumas, rezultatyvumas ir nuoseklumas, taip pat Sajungos
cheminiy medZiagy politikos plétojimas. Prieiga prie asmens duomeny turéty biti

suteikiama tik tiek, kiek bitina tais tikslais, kuriais institucijos tvarko tuos duomenis;
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(15) cheminiy medziagy duomenys ir informacija, sugeneruoti vykdant Sajungos teisés aktuose
del cheminiy medziagy nustatytus jpareigojimus, gali apimti komercing neskelbting
informacijg arba biiti saugomi pagal reikalavimus dél konfidencialios verslo informacijos
pagal tuos Sgjungos teisés aktus. Tokiy duomeny vieSas platinimas gali turéti jtakos
privaciy Saliy komerciniams interesams. Siekiant uztikrinti teisinj tikruma ir nuspéjamuma
pareigy turétojams ir apsaugoti jy teisétus lukescius, taip pat uztikrinti pramonés
konkurencingumg vidaus rinkoje, ECHA, kaip bendros duomeny platformos valdytoja,
turéty suteikti diferencijuotas prieigos prie bendroje duomeny platformoje esanciy
duomeny ir informacijos teises. Tuo tikslu institucijos turéty turéti visapusiska prieiga prie
visy bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy medziagy duomeny ir informacijos,
taip pat kompiuterio skaitomu formatu, jskaitant prieigg prie visos konfidencialios
informacijos ir informacijos, kuri néra viesai prieinama. Taciau kitos Salys neturéty per
bendra duomeny platforma turéti prieigos prie konfidencialiy duomeny arba duomeny,
kurie néra vie$ai prieinami pagal pradminj Sajungos teisés akta, nes juose galéty biiti
neskelbtinos komercinés informacijos, o ty duomeny konfidencialumas nebuvo jvertintas.
Vis délto visos Salys turéty iSlaikyti teise prasyti leisti susipazinti su bet kokiais bendroje
duomeny platformoje esanciais duomenimis pagal Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentg (EB) Nr. 1049/20015;

6 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél
galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) naudodamos bendroje duomeny platformoje esan¢ius duomenis, institucijos turéty paisyti
iniciatoriaus principo. Pagal ta principa cheminiy medziagy duomeny konfidencialumo
zymos, kurig padaro iniciatorius ir kurig atitinkamai nurodo atitinkama agentiira, teikdama
tuos duomenis j bendrg duomeny platforma, turéty paisyti institucijos, naudojancios tuos
duomenis savo reguliavimo funkcijoms vykdyti ar uzduotims atlikti. | bendra duomeny
platformga taip pat turéty bti jtraukiamos duomeny naudojimo nuostatos ir salygos, be kita

ko, dél intelektinés nuosavybés teisiy;
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(17)

siekiant uztikrinti pareigy turétojy teiséty lukesc¢iy apsauga, kai jie generuoja ar teikia
duomenis ar informacijg pagal I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus, taip pat apsaugoti
tos informacijos konfidencialuma, kai jg naudoja institucijos, tuose Sgjungos teisés aktuose
nustatytos iSimtinés konfidencialios informacijos atskleidimo priezastys turéty biiti
taikomos tik atskleidziant duomenis ir informacija, kurie pateikti arba sugeneruoti laikantis
ty teisés akty. Pavyzdziui, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 178/20027 39 straipsnio 4 dalj tais atvejais, kai butina imtis skubiy veiksmy siekiant
apsaugoti zmoniy sveikata, gyviiny sveikatg ar aplinka, pavyzdziui, susidarius
ekstremaliosioms situacijoms, EFSA gali atskleisti informacija, kuri anks¢iau buvo
laikoma konfidencialia pagal ta reglamentg, ir EFSA privalo viesai paskelbti informacija,
kuri anks€iau buvo laikoma konfidencialia, jei ta informacija yra jtraukta | EFSA
mokslinio darbo iS§vadas ir kuri susijusi su numatomu poveikiu Zmoniy sveikatai, gyviiny
sveikatai ar aplinkai. Be to, Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1907/2006® 118 straipsnyje numatyta galimybé ECHA atskleisti jai pagal tg reglamenta
pateikta konfidencialig informacija, jei biitina imtis skubiy veiksmy Zzmoniy sveikatai,

saugai ar aplinkai apsaugoti, pavyzdZziui, ekstremaliyjy situacijy atveju;

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantis Europos cheminiy medZziagy agentiirg, i$ dalies kei¢iantis Direktyva 1999/45/EB
bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB)

Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB,
93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) tvarkydamos arba atskleisdamos bendroje duomeny platformoje esancius asmens
duomenis, agentiiros ir Komisija turéty laikytis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2018/1725°, o valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty laikytis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/6791°;

(19) kadangi agentiiros turéty saugoti mokslinius duomentis, jskaitant konfidencialius ir asmens
duomenis, butina uztikrinti, kad tokie duomenys bty saugomi uZztikrinant auksto lygio
informaciniy sistemy sauguma ir kad buty galima patikrinti prieigg prie konfidencialiy

duomeny;

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy
asmeny apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas

Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21,

p. 39, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dé¢l
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir
kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)

(OL L 119,2016 5 4, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

nors ECHA turéty etapais nustatyti ir plétoti bendros duomeny platformos technines
funkcijas, Siame reglamente turéty biiti numatytos tam tikros specialios paslaugos. Taigi,
bendra duomeny platforma turéty suteikti prieiga ne tik prie agentiiry ir Komisijos
teikiamy su cheminémis medziagomis susijusiy duomeny, bet ir prie cheminiy medziagy
duomeny ir informacijos, teikiamy per jos specialias paslaugas. Tos specialios paslaugos
turéty biiti integruotos | bendra duomeny platformga ir apimti esamg Cheminiy medziagy
stebésenos informacijos platformag (IPCHEM), pamatiniy ver¢iy saugykla, praneSimy apie
tyrimus duomeny baze, informacijos apie reguliavimo procesus baze, informacijos apie
taikomus teisinius jpareigojimus bazg, standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy zodyny
saugykla, su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny baze, gaminiuose ar produktuose
esan¢iy cheminiy medziagy duomeny baze, alternatyvy susiriipinimg kelianc¢ioms

medziagoms duomeny baze ir cheminiy medziagy rodikliy suvesting;
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(21) Komisija turéty priimti jgyvendinimo plang, kuriame biity nustatyti cheminiy medziagy
duomeny rinkiniai, kurie turi buti prieinami per bendra duomeny platforma, ir jy jtraukimo
tvarkarastis, remiantis Komisijos ir agentiiry parengiamuoju darbu. Komisija turéty sukurti
valdymo sistema, kuria biity remiamas ir valdomas duomeny platformos veikimas ir raida,
apimanc¢ig ECHA ir duomeny teikéjy darbo struktiiry organizavima ir koordinavima,
reikalingas duomeny jtraukimo taisykles, formatus ir zodynus, ir jgyvendinimo plang, kad
buty uztikrinta pazanga nustatant ir } bendrg duomeny platforma jtraukiant naujus cheminiy
medziagy duomeny rinkinius ir paslaugas. Valdymo sistemg turéty priimti ir prireikus
atnaujinti Komisija, pasikonsultavusi su jsteigtu nauju platformos iniciatyviniu komitetu,
kurj sudaro agentiiry ir Komisijos atstovai. Komisija turéty uztikrinti, kad iniciatyvinis
komitetas apsvarstyty visy darbo sriciy, patenkanc¢iy i Sio reglamento taikymo sritj,
klausimus. Siekiant uztikrinti vienodas jpareigojimo parengti igyvendinimo plang ir
nustatyti valdymo sistemg jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti suteikti

igyvendinimo jgaliojimai;

(22) naudodamasi jgyvendinimo jgaliojimais ir tais atvejais, kai netaikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011!!, Komisija, atlikdama parengiamajj

darba, turéty atsizvelgti | valstybiy nariy nuomones;

1 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,

kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,
p. 13, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23) bendra duomeny platforma turéty biiti naudinga kuo platesnei bendruomenei ir turéty
uztikrinti, kad buty galima atsizvelgti | naujus naudojimo atvejus, jtraukti naujus svarbius
cheminiy medziagy duomeny rinkinius, kurti naujas funkcijas ir reaguoti j kuriamas

priemones ir taikomgsias programas;

(24) siekiant bendroje duomeny platformoje sutelkti visus atitinkamus cheminiy medziagy
duomenis ir informacija, Komisija ir agentairos turéty veikti kaip duomeny teikéjos ir
pateikti visus tokius turimus arba laikomus atitinkamus duomenis ECHA, kad jie biity
jtraukti j bendrg duomeny platforma. Agenturos, jskaitant pacig ECHA, teikdamos savo
duomenis, bendros duomeny platformos struktiiroje turéty pateikti reikiamus standartinius
metaduomenis, konteksting informacijg, uztikrinti atitinkamg iSdéstyma ir laikytis
standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny taisykliy, jei jy yra. Duomeny kokybés
kontrole ir pateikty duomeny i§samumo patikras turéty atlikti iniciatorius pagal pradminj

Sajungos akta, pagal kurj duomenys buvo pateikti arba sugeneruoti;
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(25)

(26)

siekiant uztikrinti, kad per bendrg duomeny platforma biity galima naudotis tinkama Ziniy
apie chemines medziagas baze, Komisija turéty turéti galimybe prasyti agenttiry bendroje
duomeny platformoje laikyti, tvarkyti ir per jg viesai teikti cheminiy medziagy duomenis,
sugeneruotus vykdant Sgjungos, nacionalines ar tarptautines programas ar moksliniy
tyrimy veikla, be duomeny, kurie jau teikiami agentiiroms vykdant jpareigojimus pagal

I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus ar kitus Siuo reglamentu nustatytus jpareigojimus.
Komisija turéty teikti tokius praSymus agentiroms pagal jy jgaliojimus ir joms paskirstytas
uzduotis. Valstybés narés ar kitos Salys, jskaitant nacionalines agentiiras, moksliniy tyrimy
istaigas ir treCiyjy valstybiy organizacijas, turéty turéti galimybe pasiiilyti cheminiy
medziagy duomenis agentiiroms arba Komisijai naudodamos atitinkamg standartinj
formata, jei toks yra. Tokiais atvejais atitinkamai agentiiros arba Komisija turéty nuspresti,

ar priimti ir tvarkyti duomenis;

kai kuriy risiy duomenys $iuo metu nepriklauso né vienos i$ agentiiry jgaliojimy sriciai.
Siekiant uztikrinti agentiiry atsakomybés aiSkumg ir efektyvy cheminiy medziagy
duomeny tvarkyma, turéty biti reikalaujama, kad agentiiros laikyty ir tvarkyty konkreciy
tipy duomenis ir tuos duomeny tipus teikty bendroje duomeny platformoje. Siuo tikslu
EAA turéty laikyti duomenis apie patalpy oro kokybe ir aplinkos stebésenos duomentis,
taip pat duomenis apie cheminiy medziagy koncentracijg Zzmogaus biologinése terpése,
pvz., kraujyje ar Slapime (toliau — Zmogaus biologinés stebésenos duomenys), ir juos teikti
bendrai duomeny platformai, o ECHA turéty laikyti darbo vietos stebésenos duomenis,
iskaitant darbuotojy biologinés stebésenos duomenis, bei juos teikti bendrai duomeny

platformai;
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(27)

siekiant padidinti akademiniy duomeny naudojimo mastg ir i§plésti Ziniy apie cheminiy
medziagy saugos vertinimus ir cheminiy medziagy poveikj aplinkai baze, pagal Sajungos
bendrgsias programas arba, kai aktualu, nacionalines programas finansuojami tyr¢jai arba
moksliniy tyrimy konsorciumai, laikydamiesi principo ,,kiek jmanoma, atvira, bet, kiek
butina, uzdara®, turéty teikti EAA visus zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kuriuos
jie surenka arba sugeneruoja pagal moksliniy tyrimy ir plétros programas, ir turéty pateikti
ECHA visus cheminiy ir kity medziagy aplinkosauginio tvarumo duomenis, kuriuos jie
surenka arba sugeneruoja. Zmogaus biologinés stebésenos duomeny, kurie yra asmens
duomenys, atveju EAA turéty nurodyti, kokios riisies duomenys jai turéty buti teikiami,

t. y. nurodyti, ar jie turi buiti anonimizuoti, pseudonimizuoti ar identifikuojami duomenys;

(28) EAA, kaip agentiira, atsakinga uz duomeny ir informacijos apie aplinkoje esancias
chemines medziagas stebésena, taip pat turéty biiti atsakinga uz Zmogaus biologinés
stebésenos duomeny rinkima. Ji taip pat turéty laikyti ir tvarkyti tokius Zmogaus biologinés
stebésenos duomenis, iSskyrus darbuotojy biologinés stebésenos duomenis, kuriuos turéty
laikyti ir tvarkyti ECHA;
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(29) agentiiros ir Komisija turéty turéti galimybe tvarkyti Zzmogaus biologinés stebésenos
duomentis, kurie yra asmens duomenys. Kadangi zmogaus biologinés stebésenos
duomenys, kurie yra asmens duomenys, yra speciali asmens duomeny kategorija, t. y.
sveikatos duomenys, agentiiros ir Komisija tuos duomenis turéty tvarkyti tik tais atvejais,
kai juos tvarkyti butina dél svarbiy vieSojo intereso priezasCiy, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2018/1725 10 straipsnio 2 dalies g punkte, arba moksliniy tyrimy tikslais,
kaip nustatyta to reglamento 10 straipsnio 2 dalies j punkte. Siame reglamente turéty biiti
nustatyti atvejai, kai esama tokio svarbaus vieSojo intereso tvarkyti zmogaus biologinés

stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys;

(30) siekiant uztikrinti zmogaus biologinés stebésenos duomeny rinkiniy iSsamumg ir
aktualuma Sio reglamento tikslais, j bendrg duomeny platforma turéty biiti jtraukti zmogaus
biologines stebésenos duomenys, surinkti pries jsigaliojant Siam reglamentui. Todél
agenturos ir Komisija turéty galéti tvarkyti visus tokius duomenis, surinktus prie§

isigaliojant Siam reglamentui;
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(31) Agentiros ir Komisija turéty galéti tvarkyti Zzmogaus biologinés stebésenos duomentis,
kurie yra asmens duomenys, kad biity galima jvertinti cheminiy medziagy poveikj zmoniy
sveikatai ir aplinkai, stebéti ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu, jvertinti
reguliavimo veiksmy poreik] ir suteikti prioritetg tokiems veiksmams, stebéti reguliavimo
veiklos poveikj ir remti politikos formavimo ir teisés akty sudarymo procesus, be kita ko,
tais tikslais atlikti mokslinius tyrimus. Be to, atsizvelgiant | EAA, ECHA, EFSA, EU-
OSHA ir Komisijos misijg ir veikla, jos turéty galéti tvarkyti zmogaus biologinés
stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, siekiant parengti rizikos sveikatai ir
poveikio sveikatai rodiklius, ECHA, EFSA ir EMA turéty galéti tvarkyti tokius duomenis
siekiant atlikti reguliacinius rizikos vertinimus ir remti reguliacinj rizikos valdyma, o EAA,
ECHA, EFSA ir Komisijai turéty biiti leidZiama tokius duomenis tvarkyti atliekant tyrimus
pagal Siuo reglamentu nustatyta duomeny generavimo mechanizma. EAA ir EU-OSHA
taip pat turéty galéti tvarkyti zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens
duomenys, siekiant padéti atlikti reguliacinj rizikos vertinimg ir valdyma, o Komisija
turéty galéti tvarkyti tokius duomenis, kad atlikty reguliacinj rizikos vertinimg ir valdyma.
Tvarkydamos Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys,
Agentiiros ir Komisija turéty ypatingg démesj skirti tam, kad biity laikomasi

Reglamento (ES) 2018/1725 13 straipsnio;
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(32) siekiant uztikrinti, kad biity taikomos tinkamos apsaugos priemonés Zzmogaus biologinés
stebésenos duomeny, kurie yra asmens duomenys, apsaugai uztikrinti, EAA turéty ECHA
teikti tik anonimizuotus Zzmogaus biologinés stebésenos duomenis, kad jie biity jtraukti ]
[PCHEM ir bendrg duomeny platforma. IPCHEM, kurig Siuo metu valdo Komisija,
renkami duomenys apie cheminiy medziagy buvima jvairiose terpése, iskaitant vandenj,
dirvozemij, patalpy ir lauko org, biota, maistg ir pasarus, zmones ir produktus. Siekiant
pasinaudoti jvairiy informaciniy sistemy apjungimo privalumais ir uztikrinti, kad cheminiy
medziagy buvimo duomenys biity prieinami naudoti kartu su kitais cheminiy medziagy
duomenimis, ECHA turéty i§ Komisijos perimti IPCHEM valdyma ir jtraukti ja j bendra

duomeny platforma kaip vieng i§ savo pagrindiniy specialiy paslaugy;

(33) kad nebiity sutrikdytas esamas [PCHEM valdymas ir veikimas, ECHA turé¢ty [IPCHEM
itraukti i bendrag duomeny platforma kartu su duomenimis, esanciais [IPCHEM jtraukimo
metu. Be to, siekiant sudaryti saglygas optimaliai laikyti ir tvarkyti cheminiy medziagy
buvimo duomenis, Komisija IPCHEM esancius duomenis taip pat turéty perduoti ECHA,
EAA arba EFSA, kad jos galéty juos laikyti ir ateityje atnaujinti pagal atitinkamus savo
jgaliojimus. Siekiant uZtikrinti, kad ECHA i§ Komisijos perimty IPCHEM valdyma,
jitraukty ja 1 bendrag duomeny platformg ir perimty pradinius duomeny rinkinius bei
nustatyty tinkamus duomeny srautus, butina suteiktt ECHA pakankamai laiko tiems
veiksmams atlikti, konkreciai — ne ilgiau kaip treji metai nuo $io reglamento jsigaliojimo

dienos;
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(34)

siekiant skatinti rizikos vertintojus ir rizikos valdytojus naudoti ir derinti pamatines vertes
jvairiuose Sajungos teisés aktuose ir sudaryti palankesnes salygas laikytis norminiy
pamatiniy verciy ir uztikrinti jy vykdymg, ECHA turéty sukurti ir tvarkyti pamatiniy
verc¢iy, kurios nustatytos arba priimtos pagal I ir I prieduose iSvardytus Sgjungos teisés
aktus, saugykla. Agentiiros turéty pateikti ECHA pamatines vertes, kurias jos saugo arba
nustato vykdydamos savo veikla. Be to, ECHA turéty reguliariai tikrinti Sgjungos teisés
aktus ieSkodama pagal juos prilmamy pamatiniy ver¢iy. Siekiant uztikrinti visuomenei
lengva prieigg prie naujausiy pamatiniy ver¢iy, ECHA turéty jtraukti pamatiniy verciy
saugykla i bendra duomeny platforma kaip specialig paslaugg ir jtraukti j tg saugykla visas
gautas ar surinktas pamatines vertes kartu su atitinkamais kontekstiniais duomenimis.
ECHA turéty uztikrinti, kad tos vertés ir kontekstiniai duomenys biity nuskaitomi
kompiuteriu. ECHA j pamatiniy verc¢iy saugyklg taip pat turéty jtraukti visas kitas
pamatines vertes, kurias ji laiko aktualiomis ir kurios yra sugeneruotos vykdant Sajungos,
nacionalines ar tarptautines programas arba moksliniy tyrimy veiklg ir priecinamos ECHA
standartiniu formatu, kai toks formatas yra. Nurodant cheminés medziagos kancerogeninio
poveikio pamating verte, kai didZiausio tos medziagos ekspozicijos lygio, kuriam esant
nenumatomas kenksmingas poveikis Zmoniy sveikatai, nustatyti nejmanoma, taip pat

turéty buti nurodyta su ta pamatine verte susijusi statistiné véZzio rizika, jei ji Zinoma;
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(35)

(36)

siekiant padidinti skaidruma, taip pat sudaryti saglygas institucijoms i§ anksto gauti i§samig
informacija apie ekonominés veiklos vykdytojy uzsakytus tyrimus, neatsizvelgiant | tai, ar
tokius tyrimus atlieka pats ekonominés veiklos vykdytojas, ar jie yra uzsakomieji,
ekonomings veiklos vykdytojai ir laboratorijos turéty ECHA sukurtoje ir valdomoje
praneSimy apie tyrimus duomeny bazéje pranesti apie cheminiy medziagy tyrimus, kuriuos
jie uzsako siekdami laikytis I priedo 1 dalyje iSvardytuose Sajungos teisés aktuose
nustatyty reguliavimo reikalavimy. ECHA turéty sukurti ir valdyti atskirg nuo bendros
duomeny platformos praneSimy apie tyrimus duomeny baze, kurioje saugoma su tais
tyrimais susijusi informacija. Ta duomeny bazé turéty buti naudojama saugoti informacijai
apie tuos tyrimus, o ta informacija turéty buti laikoma konfidencialia. Institucijos ir
nacionalinés vykdymo uztikrinimo institucijos turéty turéti prieiga prie duomeny bazés,
uztikrindamos saugy joje esan¢iy duomeny perdavimg. Siekiant suteikti ekonominés
veiklos vykdytojams ir laboratorijoms pakankamai laiko parengti praneSimus apie tyrimus,
jpareigojimas pranesti apie tyrimus turéty buiti pradétas taikyti tik praéjus 22 ménesiams po

Sio reglamento jsigaliojimo dienos;

pagal Reglamenta (EB) Nr. 178/2002 ekonominés veiklos vykdytojai ir laboratorijos EFSA
sukurtoje ir valdomoje praneSimy apie tyrimus duomeny baz¢je privalo pranesti apie
tyrimus, kuriuos jie uzsako siekdami pagristi paraiSkg arba praneSimg, dél kuriy Sajungos
teis¢je yra nuostaty, pagal kurias EFSA turi pateikti mokslines iSvadas. Tod¢l, siekiant
iSvengti pernelyg didelés nastos ekonominés veiklos vykdytojams ir laboratorijoms,
nereikeéty reikalauti, kad jie taip pat pranesty apie Siuos tyrimus ECHA pagal §j reglamenta

sukurtoje ir tvarkomoje praneSimy apie tyrimus duomeny bazéje;
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(37)

siekiant uztikrinti ty dviejy praneSimy apie tyrimus mechanizmy suderinamuma ir tikruma
praneSimus teikiantiems ekonominés veiklos vykdytojams, kurie jpareigoti teikti
pranesimus apie tyrimus, vieSo platinimo taisyklés atitinkamais atvejais turéty atitikti
reikalavima, kad praneSimai turéty biiti prieinami per bendrag duomeny platforma tik po to,
kai atitinkamai Sajungos ar nacionalinei institucijai buvo pateikta atitinkama registracijos,
paraiskos, pranesimo ar kita atitinkama reglamentuojama dokumentacija. Siekiant
uztikrinti atitinkamy pranesimy apie tyrimus elementy konfidencialuma, kai jie jtraukiami j
bendrg duomeny platforma, jei Komisija arba viena i$ agentiiry pateikia ECHA atitinkama
registracijos, paraiskos, pranesimo ar kitg atitinkamg reglamentuojama dokumentacija, ji
taip pat turéty nurodyti, kurie prane$imo apie tyrimg elementai turi buti konfidencialts, kai
jie jtraukiami j bendra duomeny platformg. Elementai turéty biiti nurodomi kaip
konfidencialis tik tokiu atveju, jei tas pats elementas atitinkamoje paraiskoje, pranesime ar
kitoje atitinkamoje reglamentuojamoje dokumentacijoje yra nurodytas kaip konfidencialus
pagal pradminio Sgjungos akto nuostatas dél konfidencialumo. Siekiant palengvinti
reikalavimo pranesti apie tyrimg laikymasi, ECHA ir EFSA turéty bendradarbiauti
siekdamos uZztikrinti bendra pozitirj ] pranestos informacijos identifikavima, kad biity
lengviau atsekti tyrimus, apie kuriuos pranesta atitinkamose jy duomeny bazése. Siekiant
1Svengti netikrumo ekonomings veiklos vykdytojams, atsirandancio d¢l to, kad yra dvi
ECHA ir EFSA tvarkomos praneSimy apie tyrimus duomeny bazés, ECHA, glaudziai
bendradarbiaudama su EFSA ir konsultuodamasi su suinteresuotaisiais subjektais, turéty
nustatyti prakting tvarka, kuria buty palengvintas jpareigojimo pranesti jgyvendinimas,

jskaitant i§samig informacijg apie tyrimy, apie kuriuos reikia pranesti, risy;
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nors Siame reglamente nustatyti jpareigojimai pranesti apie tyrimus turéty buti taikomi
atsizvelgiant i visus I priedo 1 dalyje i§vardytus Sajungos aktus dél cheminiy medziagy,
jvairis atitinkami duomeny rinkimo ir saugos vertinimo procesai pagal tuos aktus gali labai
skirtis proceduriniu poziiiriu. Pagal §j reglamentg sukurtos pranesimy apie tyrimus
duomeny bazés pagrindinis tikslas turéty biti sutelkti informacija apie ekonomingés veiklos
vykdytojy uzsakomus cheminiy medziagy tyrimus, kad biity galima centralizuotai ir
iSsamiai apzvelgti tyrimus, atliekamus siekiant pagrjsti paraiska, praneSima ar
reglamentuojama dokumentacija, apie kurig ketinama pranesti ar kurig ketinama pateikti
institucijai, taip pat visus cheminiy medziagy — pavieniy arba produktuose — tyrimus,
kuriuos veiklos vykdytojai uzsako atlikdami rizikos ar saugos vertinima, sickdami
uztikrinti atitikt] teisés akty reikalavimams pagal I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus.
Remiantis tuo tikslu ir atsizvelgiant i tai, kad vertinimo procesai pagal I priede iSvardytus
Sajungos teisés aktus del cheminiy medziagy gali labai skirtis, ty procesy, nustatyty pagal
I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus, keitimas tiems procesams nustatant papildomas
salygas, dél kuriy gali atsirasti tuose Sajungos teisés aktuose nenumatyty galimy pasekmiy
patekimui j rinka, vir§yty §io reglamento taikymo sritj ir tiksla. Todé¢l Siame reglamente
néra tikslinga nustatyti pasekmiy, susijusiy su jpareigojimo pranesti apie tyrimus
nevykdymu, nes jos numatytos Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje dél

]pareigojimo pranesti apie tyrimus nevykdymo pagal ta reglamenta;
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(40)

(41)

vis délto, siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi Siame reglamente nustatyto jpareigojimo
pranesti apie tyrimus, ir atsizvelgti | atskiry vertinimo procesy ypatumus, jei tokiy yra,
valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taikytiny uz to jpareigojimo
nesilaikyma, ir imtis visy butiny priemoniy uztikrinti, kad ty taisykliy buty laikomasi. Tos
sankcijos turéty buti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios, nes nesilaikant $io
reglamento gali biiti atliekami ne tokie patikimi cheminiy medZziagy rizikos vertinimai, del

kuriy gali kilti rizika ir atitinkamai neigiamas poveikis Zzmoniy sveikatai ir aplinkai,

kad valstybéms naréms biity lengviau uztikrinti vykdyma, agentiiros, atsakingos uz
moksliniy i§vady, jskaitant mokslines nuomones, dél reglamentuojamy dokumentacijy,
kuriose yra tyrimy, apie kuriuos reikia pranesti ECHA, vertinimg ir teikima, atitinkamais
atvejais turéty bendradarbiauti ir keistis informacija su valstybiy nariy vykdymo
uztikrinimo institucijomis siekdamos padéti joms patikrinti, ar laitkomasi Siame reglamente

nustatyty jpareigojimy;

nors pagal Reglamenta (EB) Nr. 178/2002 taip pat reikalaujama konsultuotis su
suinteresuotaisiais subjektais ir visuomene po to, kai EFSA praneSama apie tyrimus,
uzsakytus siekiant atnaujinti leidimg arba patvirtinima, panaSus reikalavimas pagal §j
reglamentg ECHA sudaryty neproporcingg administracing nastg, atsizvelgiant | placia

tyrimy, apie kuriuos turi biiti pranesta pagal §j reglamenta, aprept;;
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(42) pagal Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta praneSimy apie tyrimus mechanizma, tais
atvejais, kai registruotojai turi atlikti tyrimus, kad sugeneruoty duomenis pagal to
reglamento IX ir X priedy reikalavimus, jie pirmiausia turi pateikti ECHA pasiiilyma
atlikti tyrima. ECHA tada priima sprendima, kuriuo reikalaujama, kad jie atlikty tyrima.
Toks sprendimas taip pat gali biiti priimtas atlikus atitikties patikrag arba cheminés
medZziagos vertinima pagal tg reglamentg. Siekiant padidinti pagal ECHA sprendima,
priimamg laikantis Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40, 41 arba 46 straipsniy, uzsakyty
arba atlikty tyrimy skaidrumg ir atsekamuma ir palengvinti veiksmingg stebésena,
ekonominés veiklos vykdytojai savo praneSimuose apie tyrimus pagal §j reglamentg turéty

nurodyti, kad tie tyrimai uzsakomi arba atliekami laikantis ty sprendimy;
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siekiant stiprinti jvairiy istaigy, atliekan¢iy cheminiy medziagy vertinimus Sgjungoje,
veiklos koordinavimg ir bendradarbiavimg ir skatinti didesnj cheminiy medziagy vertinimy
skaidrumg, ECHA turéty sukurti ir valdyti duomeny baze, kurioje biity kaupiama
informacija apie reguliavimo procesus ar veikla, kuriuos planuoja, vykdo arba uzbaigia
valstybés narés, nacionalinés agentiiros, Komisija, ECHA, EAA, EFSA ir EU-OSHA, kaip
nurodyta $io reglamento I1I priede iSvardytuose Sgjungos teisés aktuose, ir jtraukti ja |
bendrg duomeny platforma, kad institucijos turéty prieigg prie jos. Informacija apie tokius
reguliavimo procesus ar veiklg turéty apimti bent cheminés medziagos tapatybe ir
identifikavima, statusg ir reguliavimo proceso ar veiklos rezultatus, jei tokiy yra. Ta
informacija taip pat turéty biiti pateikiama nedelsiant ir nuolat atnaujinama vykstant
vertinimo procesui. Oficialiai prasidéjus procesui ar veiklai, ta informacija taip pat turéty

biti viesai dalijamasi bendroje duomeny platformoje;
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(45)

naudojant gaminius arba produktus, kuriy sudétyje yra cheminiy medziagy, gali atsirasti ty
cheminiy medziagy ekspozicija. Todé¢l Zinios apie gaminiuose ar produktuose esancias
chemines medziagas yra labai svarbios siekiant suprasti galima rizika, kylancig dél tokiy
gaminiy ar produkty naudojimo, nukreipti inovacijas ] pakaitalus didziausios rizikos
srityse, taip pat teikti informacija apie tai, ar ir kaip galima saugiai perdirbti tokius
gaminius ir produktus. Siuo metu duomeny apie pavojingy cheminiy medziagy ir kity
kenksmingy cheminiy medziagy buvimg Sgjungos rinkoje esan¢iuose gaminiuose ir
produktuose truksta. Siekdama padidinti turimy duomeny matomumg, ECHA turéty
sukurti ir valdyti duomeny bazg, kurioje biity kaupiami duomenys apie chemines
medziagas gaminiuose ar produktuose, kurie yra sugeneruoti arba pateikti pagal V priede

iSvardytus Sajungos teisés aktus, ir jtraukti jg i bendra duomeny platforma kaip specialia

paslauga;

siekdama remti ir skatinti mokslinius tyrimus ir plétra, susijusius su susiripinimg kelianciy
cheminiy medziagy alternatyvomis, ir propaguoti tokiy alternatyvy naudojima, ECHA
turéty sukurti ir valdyti saugykla, kurioje biity duomenys apie galimy susirtipinima
kelian¢iy cheminiy medZiagy alternatyvas, rinkti Komisijos, agentiiry ir atitinkamais
atvejais valstybiy nariy kompetentingy institucijy pateiktus duomentis ir jtraukti tos
duomeny bazés turinj ; bendrg duomeny platforma kaip specialig paslaugg. ECHA taip pat
turéty sudaryti palankesnes salygas suinteresuotosioms Salims savanoriskai teikti
informacijg apie susirtipinima kelian¢iy cheminiy medziagy alternatyvas, jskaitant
informacija apie alternatyvias technologijas, arba apie medZiagas, kurioms tokiy cheminiy

medziagy nereikia;
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(46) ECHA administruojamas projektas ,,ES cheminiy medziagy teisés akty paieskos priemoné*
padeda lengviau rasti ir nustatyti teisinius jpareigojimus, susijusius su konkrecios cheminés
medZiagos naudojimu. Sis projektas ypaé naudingas maZzosioms ir vidutinéms jmonéms
nustatant jy teisinius jpareigojimus. Siekiant sustiprinti projekto pagalbine funkcija
ekonominés veiklos vykdytojams, jis turéty buti nuolatinis, o j jo apréptj turéty biti
jtraukta daugiau Sajungos teisés akty. Siuo tikslu ECHA turéty rinkti informacija apie
teisinius jpareigojimus, nustatytus $io reglamento I priede iSvardytuose Sgjungos teisés
aktuose dé¢l cheminiy medziagy, ir jtraukti Sig informacijg j bendrg duomeny platforma

kaip specialig paslauga;

PE-CONS 24/1/25 REV 1 33
LT



(47)

siekiant uztikrinti, kad cheminiy medziagy duomenys biity lengvai randami bendroje
duomeny platformoje ir kad visi susij¢ konkrettis cheminiy medziagy ir kity medziagy
duomenys biity susieti su konkre¢ia chemine medziaga ar kita medziaga, kiekviena
chemin¢é medziaga ar kita medziaga turéty biiti identifikuojama unikaliu techniniu
identifikatoriumi ir, jei jmanoma ir turima, chemine Zyma, kurioje nurodoma molekuliné
struktiira, atsizvelgiant | visus taikomus konfidencialumo reikalavimus. Siekdamos
uztikrinti, kad cheminiy medziagy duomenys biity sgveikis ir palyginami, ir palengvinti
automatinj ir elektroninj keitimasi jais, agentiiros ir Komisija turéty saugoti cheminiy
medziagy duomenis tinkamais, nuosekliais ir sgveikiais formatais ir naudoti nuoseklius ir
saveikius kontroliuojamuosius zodynus. Kai kuriuose I priede isvardytuose Sajungos teisés
aktuose nustatytos procediiros, kaip nustatomi arba padaromi vieSai prieinami duomeny
formatai, visy pirma naudotini ekonomingés veiklos vykdytojy arba valstybiy nariy teikiant
cheminiy medziagy duomentis. Jei I priede iSvardytuose Sajungos teisés aktuose tokios
procediiros nenustatytos, agentiiros ir Komisija turéty, kai tinkama, nurodyti atitinkamus
gaunamy ir saugomy cheminiy medziagy duomeny formatus, vengdamos naudoti
nuosavybinius standartus ir prireikus naudodamos Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijos (EBPO) ar kitus tarptautiniu mastu nustatytus suderintus formatus,
pasinaudodamos esamais formatais ir uZtikrindamos sgveika su esamomis duomeny
teikimo procediiromis. Nustatydamos tokius formatus ir kontroliuojamuosius zodynus,
agentiiros ir Komisija, kai aktualu, turéty atsizvelgti 1 valstybiy nariy ir suinteresuotyjy

subjekty pastabas ir indélj;
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agentiiros ir Komisija turéty nustatyti tinkamus kontroliuojamuosius duomeny, kuriuos jos
gauna ir saugo, zodynus ir, kai aktualu, jtraukti juos j pateikimo programing jranga ar
formatus. Be to, siekiant palengvinti sklandy elektroninj keitimgsi duomenimis per bendrg
duomeny platforma, agenttros ir Komisija turéty susitarti dél reikalaujamy formaty ir
kontroliuojamyjy zodyny, kuriais reikéty naudotis teikiant duomenis j bendra duomeny
platforma. Kai tik agentiiros arba Komisija nustato formatus arba kontroliuojamuosius
zodynus, jos turéty bendradarbiauti tarpusavyje, kad biity uztikrintas jy nuoseklumas ir
sgveikumas. Siekiant uztikrinti vienodas duomeny formaty ir kontroliuojamyjy zodyny

neatitikimy Salinimo sglygas, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

siekiant skatinti cheminiy medziagy duomeny baziy sistemy sagveikuma ne tik bendroje
duomeny platformoje, ECHA turéty sukurti standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy
zodyny saugykla, kuri biity bendros duomeny platformos dalis. Agentiiros ir Komisija
turéty saugykloje pateikti jy nustatytus formatus ir kontroliuojamuosius zodynus, o ECHA
turéty sudaryti galimybe jais nemokamai naudotis duomeny baziy sistemy ktir¢jams ir

visuomenei elektroniniais formatais;
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(50) Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny bazé¢ (IUCLID) yra
programiné jranga, skirta cheminiy medziagy duomenims registruoti, saugoti, tvarkyti ir
IUCLID ir pagrindinj formatg. [IUCLID jdiegti visi EBPO suderinti $ablonai, kurie yra
EBPO lygmeniu suderinti formatai, dé¢l kuriy susitarta siekiant palengvinti strukttiruotg ir
nuoseklig bandymy rezultaty ir panasiy duomeny apie chemines medziagas dokumentacija.
Kadangi cheminiy medziagy duomenys ECHA teikiami naudojantis [UCLID pagal tokius
Sajungos teisés aktus kaip Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)

Nr. 1907/2006, (EB) Nr. 1107/2009'? ir (ES) Nr. 528/2012'3, ECHA aktyviai dalyvauja
toliau plétojant IUCLID, o IUCLID jdiegti EBPO lygmeniu suderinti standartiniai
formatai, tikslinga ir biitina reikalauti, kad Komisija ir agentiiros naudoty IUCLID
atitinkamoms dokumenty rinkiniy dalims pagal I priede iSvardytus konkre€ius Sajungos

teisés aktus, kai jos ECHA teikia ty dokumentacijy duomenis;

12 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 del
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB
ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009 11 24, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).
2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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(1)

siekdamos remti recenzuoty paskelbty moksliniy tyrimy duomeny naudojima
reguliaciniuose cheminiy medziagy vertinimuose ir jpareigojimo atliekant tokius
vertinimus atsizvelgti  visus turimus duomenis jgyvendinimg, Komisija ir agentiiros turéty
skatinti kurti ir naudoti priemones ir praktika, kuriomis palengvinamas toks naudojimas,
iskaitant tokiy duomeny ir priemoniy, skirty atitinkamy recenzuoty paskelbty moksliniy
tyrimy duomeny paieskai, tikrinimui ir gavybai, kiirimg ir naudojima. Kai Komisija arba
viena 1§ agentiiry dalyvauja kuriant tokias priemones ir praktika, jos turéty glaudziai
bendradarbiauti ir prireikus teikti pagalbg. Be to, Komisija turéty jvertinti, ar
bendradarbiauti su mokslo ir akademiniais leidéjais ir duomeny baziy, kuriose yra
recenzuojamy zurnaly turinys, operatoriais dél suderinty praneSimy ir dél priemoniy
naudojimo siekiant ieSkoti, tikrinti ir gauti recenzuotus paskelbtus moksliniy tyrimy
duomentis, susijusius su cheminiy medziagy vertinimu, i§ duomeny baziy, kuriose yra
recenzuojamy zurnaly turinys. Atlikdama vertinimg, Komisija turéty atsizvelgti | EBPO
atlikta darbg generuojant, pateikiant ir naudojant recenzuotus paskelbtus moksliniy tyrimy

duomenis reguliaciniams vertinimams;
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siekdama padidinti informacijos apie cheminiy medziagy aplinkosauginj veiksminguma
per visa jy gyvavimo ciklg prieinamumg ir palengvinti jos naudojima, taip pat sudaryti
salygas atlikti i§samy cheminiy medziagy poveikio aplinkai vertinimg, Komisija turéty
nustatyti atitinkamus duomenis ir informacijg, susijusius su cheminiy medziagy
aplinkosauginiu tvarumu, jskaitant, jei turima, informacijg apie jy poveikj klimato kaitai,
kad juos biity galima jtraukti j bendrg duomeny platformg. Komisijai nustacius atitinkamus
esamus su cheminiy medziagy aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny rinkinius ir
sukiirus atitinkamas susijusias duomeny bazés funkcijas, ECHA turéty sukurti su
aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny baze, rinkti duomenis, kuriuos pateiké
Komisija, agentiiros ir, kai aktualu, tyréjai ir moksliniy tyrimy konsorciumai, finansuojami
pagal Sajungos bendrasias programas, bei kitos galimos Salys, jei tokiy yra, ir jtraukti tos
duomeny bazés turinj j bendra duomeny platforma kaip specialig paslauga. Siekiant
uztikrinti vienodas pareigos nustatyti atitinkamus aplinkosauginio tvarumo duomeny

rinkinius jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;
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siekdamos stebéti cheminiy medZziagy ekspozicijos poveiki zmonéms ir aplinkai, jskaitant
klimata, ir sukurti Ziniy baze, kad biity galima jvertinti teisés akty dél cheminiy medziagy
veiksmingumg apsaugant zmoniy sveikatg ir aplinka, EAA ir ECHA turéty kartu,
bendradarbiaudamos su EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija, bent kas dvejus metus
parengti ir reguliariai atnaujinti rodikliy sistemg ir pateikti ja kaip suvesting. Rodikliy
sistema, kai prasminga ir kiek jmanoma, turéty apimti agreguotg teritorija grindziama
rizikos rodiklj atitinkamais geografiniais lygmenimis, kad biity galima stebéti gyventojy
patiriamos cheminiy medziagy ekspozicijos laiko ir erdvés tendencijas ir su tokia
ekspozicija susijusig rizikg sveikatai. EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija pagal savo
igaliojimus turéty reguliariai teikti EAA visus turimus duomenis, kurie yra svarbiis
nustatant rodiklius. EAA ir ECHA turéty jtraukti $ig rodikliy suvesting j bendrg duomeny
platforma;
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Siuo reglamentu turéty buti nustatyta ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy sistema, kad biity
galima nustatyti atsirandancig cheming rizika ir sudaryti sglygas i$ anksto imtis tolesniy su
tokia rizika susijusiy reguliavimo veiksmy. Kad biity galima nustatyti ir jvertinti
atsirandancig cheminge rizika, EAA turéty parengti ir kaupti informacijg apie ankstyvojo
perspéjimo signalus, parengti meting apibendrinamaja ataskaitg ir pateikti jg institucijoms.
Savo darbe EAA turéty jtraukti savo Saltinius ir tikslines literatiiros paieskas ir turéty
naudotis nacionaliniy ankstyvojo perspé¢jimo sistemy informacija ir atitinkamais duomeny
rinkiniais 1§ ES duomeny rinkiniy katalogo, sudaryto pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2025/327'. Ji taip pat turéty jtraukti atitinkamg informacijg, gauta
vykdant susijusj ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA ir jy tinkly darba, pavyzdziui, EFSA
uzduotj nustatyti ir rinkti informacija apie atsirandancig rizikg pagal

Reglamentg (EB) Nr. 178/2002. EAA turéty pateikti apibendrinamajq ataskaitg ir
pagrindinius duomenis per bendra duomeny platforma, uztikrindama viesa prieiga prie
duomeny ir ataskaitos ir jy naudojimg tolesniems veiksmams, susijusiems su esama ir
atsirandancia rizika, susijusia su cheminémis medziagomis, cheminiy medziagy grupémis
ir kumuliacine cheminiy medziagy ekspozicija. Kad EAA turéty pakankamai laiko
organizuoti ankstyvojo persp¢jimo signaly rinkima ir kaupti bei analizuoti prading
informacija, ji turéty pirmajg ataskaitg pateikti tik pra¢jus SeSiems ménesiams po pirmyjy
kalendoriniy mety po Sio reglamento jsigaliojimo dienos. Remdamosi ataskaitoje nurodyta
rizika ir jspéjamaisiais signalais, institucijos turéty apsvarstyti galimybe imtis reguliavimo,
politikos ar vykdymo uZtikrinimo veiksmy ir turéty pateikti pagrindima, jei jos nusprendzia
veiksmy nesiimti. Ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy sistemoje nustatyta atsirandanti
cheminé rizika taip pat turéty buti latkoma vertingu informacijos Saltiniu nustatant
bendrosios moksliniy tyrimy ir inovacijy programos ,,Europos horizontas®, sukurtos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/695'5, strateginio planavimo

prioritetus;

14

15

2025 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2025/327 d¢l
Europos sveikatos duomeny erdvés, kuriuo 1§ dalies kei¢iami Direktyva 2011/24/ES ir
Reglamentas (ES) 2024/2847 (OL L, 2025/327, 2025 3 5, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo
sukuriama bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas®,
nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES)
Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013 (OL L 170, 2021 5 12, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(35)

(56)

2017 m. birzelio mén. Komisijos praSymu ECHA isteigé Europos nanomedziagy steb¢jimo
centrg (EUON), kuris renka esamus duomenis ir informacijg i§ duomeny baziy, registry bei
tyrimy ir generuoja naujus duomenis atlikdamas tyrimus ir apklausas apie nanomedziagas

Sajungos rinkoje;

ECHA turéty toliau vykdyti EUON veiklg ir paversti ji konkre¢iy cheminiy medziagy ir
cheminiy medziagy grupiy, galin€iy prisidéti prie atsirandancios cheminés rizikos,
stebésenos centru (toliau — stebésenos centras), kuris taip pat turéty apimti kitas Komisijos
atrinktas chemines medziagas ir novatoriskas (racionaliai sukurtas, sudétingas, pazangias)
medziagas, prireikus naudodamasi ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy sistemos signalais.
Vienas i$ kriterijy, pagal kuriuos cheminés medziagos turéty biiti atrenkamos stebésenos
centrui, turéty biiti jy naujumas ir perversminis potencialas, galintis prisidéti prie
atsirandancios chemings rizikos. Kitas Sios atrankos kriterijus turéty biiti didesnis su
cheminémis medziagomis susijes netikrumas ir dél mazesnés su jomis susijusios
reglamentavimo patirties atsirandantis poreikis atlikti papildoma tikrinimg ir uztikrinti
papildoma skaidruma. Stebésenos centras turéty palengvinti tokiy cheminiy medziagy
reglamentavimo jgyvendinimg ir atsakingg naudojima, rinkdamas, generuodamas ir
platindamas patikimg informacijg apie atrinkty cheminiy medziagy savybes, naudojimo

btdus ir buvima rinkoje visuomenei;

PE-CONS 24/1/25 REV 1 41

LT



(57) tais atvejais, kai nustatomas pavojus ar rizika, stebésenos centras neturéty biiti laikomas
reikiamy cheminés medziagos keliamos rizikos valdymo veiksmy pakaitalu. Siekiant
uztikrinti veiksmingg ir nuosekly poziiirj j visos tokios papildomos informacijos
generavimg ir sklaidg, ECHA turéty priziiiréti stebésenos centro darbg ir reguliariai
atnaujinamus jos surinktus duomenis ir informacijg pateikti per bendrg duomeny platforma
arba, kai tinkama, kitais rySiy kanalais. Siekiant uztikrinti vienodas reikalavimo atrinkti j
stebésenos centro veikla jtrauktinas chemines medziagas jgyvendinimo sglygas, Komisijai

turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai,
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(58)

pagal Reglamentg (EB) Nr. 178/2002 EFSA gali atvirai ir skaidriai uzsakyti mokslinius
tyrimus, kuriy jai reikia savo misijai atlikti, kartu sieckdama iSvengti dubliavimosi su
valstybiy nariy arba Sgjungos moksliniy tyrimy programomis. ECHA taip pat turéty turéti
galimybe uzsakyti tyrimus, kad pagal savo jgaliojimus gauty tinkamy duomeny ir
informacijos apie chemines medziagas ir cheminiy medziagy grupes, kartu islaikant
principa, kad pareiga jrodyti atitikt] Sajungos teisés aktams dél cheminiy medziagy tenka
pareigy turétojui, ir siekiant iSvengti dubliavimosi su valstybiy nariy ar Sgjungos moksliniy
tyrimy ar jgyvendinimo programomis. Be to, ECHA turéty uzsakyti tokius tyrimus savo
iniciatyva arba Komisijos praSymu, siekdama remti veiksmingg ir efektyvy Sajungos teisés
akty dél cheminiy medziagy jgyvendinimg ir vertinima pagal savo jgaliojimus ir prisidéti
prie Sajungos cheminiy medZiagy politikos plétojimo. Jei norint atlikti mokslinius tyrimus
bitina gauti cheminés medziagos ar miSinio éminj, ekonominés veiklos vykdytojas, gaves
prasyma, nemokamai turéty duoti ECHA reikiamg éminj, jskaitant, kai tinkama, cheminés
medziagos ar misinio apibiidinimg. Jei ekonominés veiklos vykdytojas pateikia pagrista
prasyma dél informacijos, kurig jis pateikia apie éminj, konfidencialumo, ECHA turéty
paisyti Sio konfidencialumo. Kai aktualu ir kai jmanoma, uzsakydama tyrima ECHA turéty
teikti pirmenybe patvirtinty bandymy be gyviiny metody naudojimui, o bandymus su

stuburiniais gyviinais naudoti tik kraStutiniu atveju;
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(39)

(60)

siekdamos rinkti informacija apie Europos Sajungos pilieCiy patiriamg cheminiy medziagy
ekspozicija, padéti veiksmingai jgyvendinti ir vertinti Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy ir prisidéti prie visapusiskos Sgjungos cheminiy medziagy politikos kiirimo,
ECHA ir EFSA, bendradarbiaudamos su EAA, turéty uzsakyti Sgjungos masto zmogaus
biologings stebésenos tyrimg. Planuodamos ir organizuodamos tg tyrima valstybés narés
turéty bendradarbiauti su ECHA, EFSA ir EAA ir teikti reikiamg techning ir administracing
pagalbg Salims, su kuriomis ECHA arba EFSA yra sudariusios sutartis, ir padéti imti
éminius, kad biity galima naudotis éminiais jy teritorijose ir uztikrinti, kad éminiai biity
pakankamai reprezentatyviis. Zmogaus biologinés stebésenos tyrimas turi atitikti etikos ir
konfidencialumo standartus. Atsizvelgdama j patirt], jgyta atlieckant zmogaus biologinés
stebésenos tyrima, Komisija turéty jvertinti, ar tikslinga reikalauti reguliariy Zmogaus
biologines stebésenos tyrimy, taip pat tokiems tyrimams reikalingus isteklius ir valstybiy
nariy jtraukimo ] tokius tyrimus budus. Priklausomai nuo to vertinimo i$vady, Komisija

gali apsvarstyti, ar pateikti pasitilyma dél teisékiiros procedira priimamo akto;

siekiant uztikrinti optimaly Sio reglamento veikimg ir neatsilikti nuo technologiniy ir
teisékiros pokyciy, Komisija turéty atlikti bendra Sio reglamento perzitirg ir pateikti
ataskaitg Europos Parlamentui ir Tarybai, prireikus kartu su pasitilymu dél teise¢kiiros
procedura priimamo akto. Toje ataskaitoje turéty buti jvertinta bendros duomeny
platformos jgyvendinimo ir veikimo pazanga, taip pat tai, ar pasiekti Sio reglamento tikslai,
visy pirma siekiant sudaryti saglygas geriau pakartotinai naudoti duomenis, surinktus pagal
I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus, ir ar iStekliai yra tinkamai paskirstyti tarp

agentiiry ir Komisijos;
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(61)

(62)

(63)

siekiant pakoreguoti I priedo, kuriame turéty biti iSvardyti visi Sajungos teisés aktai, pagal
kuriuos generuojami arba pateikiami agentiiroms arba Komisijai cheminiy medziagy
duomenys, turinj, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai
priimti aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas I priedas, jtraukiant naujus Sgjungos teisés aktus,
pagal kuriuos biity generuojami arba pateikiami atitinkami cheminiy medziagy duomenys
ir informacija, kai tik tokie Sajungos teisés aktai jsigalioja arba yra perzitirimi, jei

nenumatyta kitaip;

siekiant pakoreguoti II priedo, kuriame turéty biiti iSvardytos atitinkamos pamatinés vertés,
gautos jgyvendinant I priedo 2 dalyje iSvardytus Sajungos teisés aktus ir kurias turi EMA,
turinj, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus,
kuriais i§ dalies kei¢iamas II priedas, kai, atsizvelgiant | EMA turimy pamatiniy verciy
skaitmeninimg ir sgveikuma, taip pat i ver¢iy naudinguma kitoms politikos sritims ir

Sajungos acquis jgyvendinimui, reikia iSvardyti papildomas pamatines vertes;

siekiant pakoreguoti I1I priedo, kuriame turéty buti iSvardyti visi Sajungos teisés aktai,
pagal kuriuos valstybiy nariy kompetentingos institucijos, agentiiros arba Komisija vykdo
cheminiy medZziagy ar cheminiy medZiagy grupiy reguliavimo procesus, turinj, pagal
SESV 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais 18
dalies keiciamas III priedas jtraukiant naujus Sgjungos teises aktus, pagal kuriuos valstybiy
nariy kompetentingos institucijos, agenttiros arba Komisija vykdo atitinkamus cheminiy
medZiagy ar cheminiy medZiagy grupiy reguliavimo procesus, kai tik tokie Sajungos teisés

aktai jsigalioja arba yra perZiiirimi, jei nenumatyta kitaip;
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(64) siekiant pakoreguoti V priedo, kuriame turéty buti iSvardyti Sajungos teisés aktai, pagal
kuriuos generuojami arba pateikiami agentiiroms arba Komisijai duomenys apie
gaminiuose ar produktuose esanc¢ias chemines medziagas, turinj, pagal SESV 290 straipsnj
Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais 1§ dalies kei¢iamas
V priedas jtraukiant bet kuri nauja Sajungos teisés akta, pagal kurj duomenys apie
gaminiuose ar produktuose esancias chemines medziagas biity generuojami arba pateikiami
1§ karto po jo jsigaliojimo dienos, iSskyrus atvejus, kai tokiame akte yra nuostata, kuria tas
aktas jtraukiamas j V prieda, bet kurj galiojantj I priede nurodyta Sgjungos teisés akta,
kuris i§ dalies kei¢iamas taip, kad duomenys apie gaminiuose ar produktuose esancias
chemines medziagas biity generuojami arba pateikiami, kai tik jsigalioja atitinkamas i$
dalies keiciantis aktas, i§skyrus atvejus, kai 1§ dalies kei¢ianciame akte yra nuostata, kuria
tas aktas jtraukiamas i V prieda, arba tai yra bet kuris esamas I priede nurodytas Sajungos
teisés aktas, dél kurio atlikus tolesnj patikrinimg paaiskéjo, kad duomenys apie gaminiuose
ar produktuose esancias chemines medziagas yra generuojami arba pateikiami pagal ta

akta;

(65) ypac svarbu, kad atlikdama parengiamaji darba, susijusj su priedy keitimu deleguotuoju
aktu, Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir eksperty lygmeniu, ir kad tos
konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzZio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teiséktiros!® nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti
vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj
darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé¢ dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj

darba, posédziuose;

16 OL L 123,2016 5 12, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

kadangi §io reglamento tiksly, t. y. uztikrinti veiksmingg nuosekliy cheminiy medziagy
pavojingumo ir rizikos vertinimy atlikima, kai ty vertinimy reikalaujama pagal Sajungos
teisés aktus siekiant aukSto zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygio, sudaryti sglygas
kurti ir naudoti saugias ir tvarias chemines medziagas, uztikrinti tinkama bendrosios
cheminiy medziagy rinkos veikima, gerinti Sajungos pilieCiy zinias apie sprendimy,
priimamy pagal Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy, moksling baze ir
pasitikéjimg ja ir prisidéti prie bandymy su gyviinais pakeitimo kitokiais bandymais ir jy
masto mazinimo, kai tik jmanoma, valstybés narés negali deramai pasiekti, nes valstybés
narés neturi duomeny, patenkanciy j $io reglamento taikymo sritj, ir negali sukurti visos
Sajungos bendros duomeny platformos, o d¢l to, kad agentiiros Sgjungos lygmeniu laiko
cheminiy medZiagy duomenis ir informacija, to tikslo buity geriau siekti Sajungos
lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams

pasiekti;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su
Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu, ir jis pateik¢ nuomong 2024 m.

sausio 29 d.,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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I skyrius

Dalykas, taikymo sritis ir terminy apibréztys

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu sickiama uztikrinti, kad pagal Sajungos teisés aktus reikalaujami
nuosekliis cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos vertinimai biity atliekami
veiksmingai, siekiant uztikrinti auk$ta zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, sudaryti
salygas kurti ir naudoti saugias ir tvarias chemines medziagas, uztikrinti tinkama
bendrosios cheminiy medziagy rinkos veikima, pagerinti Sajungos pilieciy Zinias apie
sprendimy, priimamy pagal Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy, moksling baze ir
padidinti pasitikéjima ja ir prisidéti prie bandymy su gyviinais pakeitimo kitokiais

bandymais ir jy masto mazinimo, kai tik jmanoma.
2. Siekiant 1 dalyje nurodyty tiksly, Siuo reglamentu nustatomos priemonés, kuriomis:

a)  sutelkiami cheminiy medZiagy duomenys ir uZtikrinama, kad tokie duomenys biity

lengvai randami, prieinami, sgveikis ir pakartotinai panaudojami;

b)  saugomi jrasai apie tyrimus, kuriuos ekonominés veiklos vykdytojai uzsako
vykdydami Sgjungos teisés aktuose dél cheminiy medZziagy jiems nustatytus

Ipareigojimus;
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c) sukuriama kuo platesné moksliné bazé¢ Sajungos cheminiy medziagy teisés aktams ir

politikai jgyvendinti ir plétoti;

d)  sukuriama ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy d¢l atsirandanc¢ios cheminés rizikos

sistema.
3. Sis reglamentas taikomas 3 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytiems cheminiy medziagy
duomenims.
2 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

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

2) institucijos — Komisija, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, nurodytos bet kuriame
18 T ar III priede iSvardyty Sajungos teisés akty, ir agentiiros, i8skyrus jy valdanciagsias

tarybas;

3) pareigy turétojas — fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz I priede iSvardytuose

Sajungos teisés aktuose nustatyty jpareigojimy vykdyma;

4) ekonomings veiklos vykdytojas — pareigy turétojas, kuris yra privati arba valstybiné jmong;
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5)

6)

7)

8)

9

zmogaus biologings stebésenos duomenys — duomenys apie cheminiy medziagy

koncentracija, iSmatuotg zmogaus biologinése terpése, pvz., kraujyje ar slapime;

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

jvertis;

iniciatorius — Komisija arba agentiira arba valstybés narés kompetentinga institucija,
atsakinga uz konfidencialumo vertinimus pagal bet kurj I priede nurodyta Sajungos teisés

akta;

pradminis Sajungos aktas — Sajungos teisés aktas, pagal kurj buvo sugeneruoti arba pateikti

cheminiy medziagy duomenys ir informacija;

kontroliuojamieji zodynai — standartizuoti ir organizuoti zodziy ir fraziy rinkiniai,
pateikiami kaip terminy sgrasai arba kaip tezaurai ir taksonomijos, kuriuose platesni ir

siauresni terminai pateikiami hierarchine tvarka;
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10)

11)

12)

cheminiy medziagy duomenys — bet koks fakty ar informacijos apie chemines medziagas
pateikimas ir bet koks tokiy fakty ar informacijos rinkinys, iskaitant informacija apie
cheminiy medziagy fizines ir chemines savybes, pavojingas savybes, naudojima,
ekspozicija, keliama rizika, buvima, iSmetima, iSlikimg aplinkoje ir gamybos procesa, taip
pat su ty cheminiy medziagy aplinkosauginiu tvarumu susijusi informacija, jskaitant su
klimato kaita susijusig informacija, su reguliavimo procesu susijusi informacija apie
chemines medziagas, duomenys apie susiriipinimg kelianciy medziagy alternatyvas,
standartiniai formatai, kontroliuojamieji zodynai arba bet kokia informacija apie taikytinus

su cheminémis medziagomis susijusius teisinius jpareigojimus;

su aplinkosauginiu tvarumu susij¢ duomenys — duomenys, svarbiis vertinant cheminés ar

kitos medziagos aplinkosauginj tvaruma per visg jos gyvavimo cikla, jskaitant:
a)  duomenis apie iSteklius, jskaitant Zaliavas, vandenj, energija, iSkastinj kurg ir Zeme;

b)  duomenis apie iSmetamuosius tersalus, jskaitant Siltnamio efekta sukeliancias dujas,

eutrofikacija sukeliancias medziagas, dulkes ir visas kitas terSiancias medziagas ir

c)  duomenis apie cheminés medZiagos gyvavimo ciklo metu gaunamus Salutinius
produktus, kurie gali buti naudojami kaip iStekliai kitiems gamybos procesams,

jskaitant vandenilj ir anglies monoksida;

recenzuoti paskelbti moksliniy tyrimy duomenys — cheminiy medziagy duomenys, gauti i§
moksliniy tyrimy, kurie skelbiami recenzuojamuose leidiniuose ir kurie néra atlieckami

specialiai reguliaciniy vertinimy tikslais;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

asmens duomenys — asmens duomenys, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679

4 straipsnio 1 punkte ir Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 1 punkte;

duomeny tvarkymas — duomeny tvarkymas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679
4 straipsnio 2 punkte ir Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 3 punkte;

duomeny valdytojas — duomeny valdytojas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679
4 straipsnio 7 punkte ir Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 8 punkte;

duomeny tvarkytojas — duomeny tvarkytojas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679
4 straipsnio 8 punkte ir Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 12 punkte;

sgveikumas — dviejy ar daugiau duomeny erdviy arba rysiy tinkly, sistemy, produkty,
taikomyjy programy ar komponenty geb¢jimas keistis duomenimis ir juos naudoti savo

funkcijoms atlikti;

visuomene¢ — vienas arba daugiau fiziniy arba juridiniy asmeny ir jy asociacijos,

organizacijos ar tokiy asmeny grupés.
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II skyrius

Informacinés sistemos ir platformos

3 straipsnis

Bendra cheminiy medziagy duomeny platforma

1. ECHA sukuria ir valdo bendra cheminiy medziagy duomeny platforma (toliau — bendra

duomeny platforma).

2. Bendroje duomeny platformoje teikiama prieiga prie visy duomeny apie chemines

medziagas, kurie yra:

a)  sugeneruoti arba pateikti jgyvendinant I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus ir

kuriy turétojos yra agentiiros arba Komisija;

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

c) savanoriSkai pateikti valstybiy nariy ar kity Saliy, jskaitant nacionalines agentiiras,
moksliniy tyrimy jstaigas ir treCiyjy valstybiy organizacijas, ir laikomi ar priimti

ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA arba Komisijos.
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3. Nukrypstant nuo 2 dalies, bendroje duomeny platformoje, jgyvendinant I priedo 2 dalyje
iSvardytus Sajungos teisés aktus, prieiga prie cheminiy medziagy duomeny, susijusiy su

zmoneéms skirtais ir veterinariniais vaistais, suteikiama tik tuo atveju, jei tokie duomenys:
a) laikomi EMA ir
b)  susij¢ su veikliosiomis medziagomis:

1)  kurioms taikomi reguliavimo procesai pagal kitus I priedo 1 dalyje iSvardytus

Sajungos teisés aktus arba

i1)  kurios pasiZymi ypatingomis patvariomis, bioakumuliacinémis ir toksiSkomis

savybémis, arba
iii)  kuriy liekany kiekis aplinkoje, kaip nustatyta, yra didelis ir
c)  priklauso bent vienai i$ iy kategorijy:

i)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB!7 ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/20048 parengtiems
neklinikiniy saugos tyrimy duomenims, jskaitant duomenis, susijusius su

rizikos aplinkai vertinimais, arba

17 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo
nustatoma zmonéms skirty vaisty Sgjungos leidimy iSdavimo ir priezitros tvarka ir
isteigiama Europos vaisty agentira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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ii)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6'® parengtiems

duomenims, susijusiems su rizikos aplinkai vertinimais, arba

ii1)  didziausiy leistiny liekany kiekiy duomenims ir 1§ jy i§vestiems ar parengtiems
duomenims pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)

Nr. 470/20092°.

4. Komisijai pagal 28 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$

dalies kei¢iami:

a)  Sio straipsnio 3 dalies b punktas, itraukiant cheminiy medziagy duomenis, susijusius
su medziagomis, esanc¢iomis vaistuose, i§skyrus veikligsias medziagas arba susijusius
su veikliosiomis medziagomis, turin¢iomis kity savybiy nei nurodytosios $io
straipsnio 3 dalies b punkto i ir ii papunkciuose, jei tai susij¢ su Sio reglamento
tikslais arba jei, atsizvelgiant | mokslo paZangg, turima naujy Ziniy apie pavojus ar

rizikg aplinkai ar zmoniy sveikatai;

19 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél

veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

2009 m. geguzes 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009,
nustatantis Bendrijos farmakologiSkai aktyviy medZziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo
gyvininés kilmeés maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)

Nr. 2377/90 ir 18 dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

20
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b)  Sio straipsnio 3 dalies ¢ punktas, jtraukiant naujas duomeny tipy kategorijas,
susijusias su Sio reglamento tikslais, arba, jei, atsizvelgiant | mokslo pazanga, yra

naujy duomeny apie pavojy arba rizika aplinkai ar zmoniy sveikatai.
I bendra duomeny platformg nejtraukiama Si informacija:
a)  Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 45 straipsnyje nurodyta informacija;

b)  su kosmetikos gaminiais susijusi informacija, pateikta PraneSimy apie kosmetikos

gaminius portale pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 13 straipsnj.

Su institucijy vidaus darbu arba sprendimy priémimo procesais susij¢ dokumentai neturi
buti keliami j bendrag duomeny platforma, nebent tokio jkélimo reikalaujama pagal

10 straipsnj.

ECHA uZtikrina, kad kiekviena cheminé medZiaga ar kita medZiaga, kurios cheminiy
medziagy duomenys saugomi bendroje duomeny platformoje, biity identifikuojama
unikaliu techniniu identifikatoriumi, kuris naudojamas visiems cheminiy medziagy
duomenims apie tg cheming medziagg ar kita medziagg susieti, ir, jei jmanoma ir turima,
nurodant jos molekuling struktiira chemine Zyma, nedarant poveikio jokiems pradminio

Sajungos akto konfidencialumo reikalavimams.

Bendroje duomeny platformoje teikiamos specialios 4 straipsnio 3 dalyje nurodytoje

valdymo sistemoje nustatytos paslaugos, jskaitant:

a) 7 straipsnyje nurodyta Cheminiy medZziagy stebésenos informacijos platforma

(IPCHEM);
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g)

h)

i)

8 straipsnyje nurodytg pamatiniy verciy saugykla;
9 straipsnyje nurodyta pranesSimy apie tyrimus duomeny bazg;

10 straipsnyje nurodyta duomeny bazg, kurioje talpinama informacija apie

reguliavimo procesus;

11 straipsnyje nurodyta duomeny baze, kurioje talpinami duomenys apie chemines

medZziagas gaminiuose ar produktuose;

12 straipsnyje nurodyta duomeny baze, kurioje talpinami duomenys apie

susirtipinimg kelian¢iy medziagy alternatyvas;

13 straipsnyje nurodyta duomeny baze, kurioje talpinam informacija apie Sgjungos

teisés aktais dél cheminiy medziagy nustatytus jpareigojimus;
14 straipsnyje nurodyta standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny saugykla;

15 straipsnyje nurodyta su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny baze.

Bendroje duomeny platformoje pateikiama tinkama bendroji ir aiSkinamoji informacija,

kad institucijoms ir visuomenei buty lengviau tuos duomenis naudoti remiantis

informacija.
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10.

11.

12.

13.

Institucijos ir visuomen¢ pagal 19 straipsnj turi turéti lengva ir nemokamga prieiga prie
duomeny platformoje esan¢iy duomeny, taip pat su visais susijusiais kontekstiniais
duomenimis, kaip nurodyta 4 straipsnio 5 dalies ¢ punkte. Jei duomenis sugeneravo

institucijos, kontekstiniuose duomenyse tai nurodoma.

Institucijoms naudojant bendroje duomeny platformoje esancius duomenis taikomas

20 straipsnis.

Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys pateikiami standartiniais formatais ir

pagal kontroliuojamuosius zodynus, jei yra.

Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys turi biiti prieinami elektroniniu budu ir
turi biiti galimybeé atlikti jy paieska. ECHA imasi priemoniy, kad uztikrinty auksta
saugumo lygj, atitinkantj saugumo rizika, susijusig cheminiy medziagy duomeny
saugojimu bendroje duomeny platformoje. Atitinkamos agentiiros, bendradarbiaudamos su
ECHA, imasi priemoniy uztikrinti, kad cheminiy medziagy duomenys bty saugiai
perduodami j bendra duomeny platformg. ECHA bendra duomeny platforma sukuria taip,
kad bty uztikrinta galimybé patikrinti bet kokig prieiga prie konfidencialiy duomeny.

Komisija arba agentiiros, atsakingos uz cheminiy medziagy duomeny jtraukimag j bendra
cheminiy medziagy duomeny platforma, i8lieka atsakingos uZ visy pagal Reglamentg (EB)

Nr. 1049/2001 pateikty prasymy dél galimybés susipazinti su dokumentais nagrin¢jima.
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14. Bendra duomeny platforma ir jos specialios paslaugos sukuriamos ne véliau kaip ... [treji

metai nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos], nebent nurodyta kitaip.

Ne véliau kaip ... [treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] bendra duomeny

platforma apima bent tuos duomeny rinkinius, kurie nurodyti I'V priede.

Kiti atitinkami duomeny rinkiniai, jskaitant cheminiy medziagy duomenis, kurie buvo
sugeneruoti arba pateikti iki ... [Sio reglamento jsigaliojimo data], i bendra duomeny
platforma jtraukiami palaipsniui ne véliau kaip ... [deSimt mety nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos], laikantis 4 straipsnio 1 dalyje nurodyto jgyvendinimo plano. Su
zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais susije cheminiy medziagy duomenys, kaip
nurodyta $io straipsnio 3 dalies a, b ir ¢ punktuose, gauti atlikus procediiras, uzbaigtas ne
véliau kaip ... [Sio reglamento jsigaliojimo data], palaipsniui jtraukiami j bendrg duomeny

platforma nuo ... [SeSeri metai nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos].

Gavusi cheminiy medziagy duomenis pagal 5 straipsnj, priklausancius jau jtrauktam
duomeny rinkiniui, ECHA per bendra duomeny platformg pateikia tuos duomenis per

90 dieny nuo jy gavimo dienos.
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4 straipsnis

Bendros duomeny platformos jgyvendinimo planas ir valdymas

Ne véliau kaip ... [SeSi ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija
jgyvendinimo aktu priima jgyvendinimo plang, kuriame nurodomi j bendrg duomeny
platformg jtrauktini cheminiy medziagy duomeny rinkiniai ir jy jtraukimo tvarkarastis.

Tolesni jgyvendinimo planai priimami pagal valdymo sistema, priimtg pagal 4 dal;.

Komisija jgyvendinimo aktu jsteigia ir valdo platformos iniciatyvinj komitetg, kurj sudaro
bent po vieng atstovg i§ kiekvienos agentiiros ir tick Komisijos atstovy, kiek yra i§ viso

agentury atstovy kartu sudéjus.

Platformos iniciatyvinis komitetas pataria Komisijai rengiant bendros duomeny platformos

valdymo sistema, nurodyta 4 dalyje.

Komisija jgyvendinimo aktais priima ir paskelbia valdymo sistemg ir visas naujas jos

redakcijas.

Rengdama tg valdymo sistema, Komisija atsizvelgia j jvairy Komisijos ir agentiiry

atsakomybés lygi bendros duomeny platformos valdymo ir veikimo srityje.
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5. Bendros duomeny platformos valdymo sistemoje aprasoma:

a)  pagrindiniy darbo struktiiry, padedanciy kurti ir jgyvendinti bendrg duomeny
platforma, organizavimas;

b)  bendros duomeny platformos jgyvendinimo plany rengimas ir priémimas;

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

d) sprendimy dél naujy specialiy paslaugy kiirimo ir naujy funkeijy jtraukimo j bendra
duomeny platforma priémimo tvarka;

e)  visos kitos taisyklés ar reikalavimai, butini bendros duomeny platformos veikimui ir
joje esanciy duomeny naudojimui, pavyzdziui, duomeny atnaujinimo, archyvavimo ir
iStrynimo politika ir naudojimo salygos;

f)  paties iniciatyvinio komiteto veikla ir skaidrumo pareigos.
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5 straipsnis

Bendrai duomeny platformai skirty duomeny srautai

1. Komisijos praSymu agentiiros pagal savo jgaliojimus ir jau turimy duomeny riisj laiko ir
tvarko cheminiy medziagy duomenis, sugeneruotus laikantis Sajungos, nacionalinés ar
tarptautings teisés ir vykdant Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas ar moksliniy
tyrimy veiklg. Be to, agentiiros, laikydamosi savo jgaliojimy, gali priimti ir tvarkyti
valstybiy nariy ar kity Saliy, jskaitant nacionalines agentiiras, moksliniy tyrimy jstaigas ir

treCiyjy valstybiy organizacijas, joms pateiktus cheminiy medziagy duomenis.

2. Jei Komisija arba viena i§ agentiiry laiko 3 straipsnio 2 arba 3 dalyje nurodytus duomenis
ar informacija, jos tuos duomenis pateikia ECHA, o $i jtraukia juos j bendra duomeny
platforma. Komisija ir agentiiros pateikia duomenis ar informacija ECHA standartiniu
formatu, jei yra, drauge su atitinkamais kontekstiniais duomenimis, kaip nurodyta
4 straipsnio 5 dalies ¢ punkte. Jei tie duomenys yra arba ta informacija néra pateikiami

vieSai pagal pradminj Sajungos akta, Komisija ir agentiiros tai nurodo.

3. ECHA laiko ir tvarko vykdant darbo vietos stebéseng gautus cheminiy medziagy buvimo

duomentis, jskaitant darbuotojy biologinés stebésenos duomenis.

4. EAA laiko ir tvarko zmogaus biologingés stebésenos duomenis, cheminiy medziagy buvimo
aplinkoje duomenis ir su patalpy oro kokybe susijusius cheminiy medziagy buvimo

patalpose duomenis.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 62
LT



5. Nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo data] tyréjai arba moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal Sajungos bendrasias programas arba nacionalines programas, uZztikrina,
kad visi jy renkami arba generuojami Zzmogaus biologinés stebésenos duomenys biity
pateikiami EAA. Tuos duomenis laiko EAA. Zmogaus biologinés stebésenos duomeny,
kurie yra asmens duomenys, atveju EAA nurodo, kokios rusies duomenys jai turi buti

teikiami.

6. Nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo data] tyréjai arba moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal Sajungos bendrasias programas, uztikrina, kad visi jy renkami arba
generuojami su aplinkosauginiu tvarumu susije duomenys biity pricinami ECHA. Tuos

duomenis laiko ECHA.

7. Komisija ir agentiiros uztikrina biiting techninj bendradarbiavimg su ECHA, kad pagal
2 dalj pateiktus cheminiy medziagy duomenis biity galima jtraukti j bendra duomeny
platformg ir juos pavieSinti. ECHA teikia paramg institucijoms ir nacionalinéms
agentiroms, kad biity lengviau jtraukti pagal 2 dalj pateiktus cheminiy medziagy

duomenis.

8. 2 dalies tikslais Komisija ir agentiiros cheminiy medZiagy duomenis, kuriuos jos surinko ar
gavo, nedelsdamos pateikia ECHA, kai tik atlieka duomeny tinkamumo ir konfidencialumo
jvertinimus pagal taikytinas taisykles ir kai tik jtraukia atitinkamg duomeny rinkinj j

bendra duomeny platformga.

9. Institucijos ir nacionalinés agentiiros, pateikdamos duomenis ECHA, uZtikrina, kad tokius
duomenis biity galima atsisiysti ir skaityti kompiuteriu ir kad jie biity saveikis. Prie§

pateikdamos duomenis ECHA, jos tinkamu biidu juos sutvarko ir patikrina.
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10.

Nedarant poveikio 6 straipsnio 11 daliai, Komisija ir agentiiros veikia kaip visy asmens
duomeny, kuriuos jos pateikia ECHA, kad jie buity jtraukti j bendrg duomeny platforma,
valdytojos.

6 straipsnis
Zmogaus biologinés stebésenos duomenys

EAA renka zmogaus biologinés stebésenos duomenis, sugeneruotus EAA nariy ir
bendradarbiaujanciy valstybiy teritorijose. Darbuotojy biologinés stebésenos duomeny

atveju EAA bendradarbiauja su ECHA.

Ne véliau kaip ... [treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija savo

laikomus zmogaus biologinés stebésenos duomenis perduoda EAA.

EEA tvarko Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik

tam, kad:

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

c)  parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio rodiklius;

d) stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;

e)  pagristy reguliacinj rizikos vertinimg ir reguliacinj rizikos valdyma;
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remty politikos formavima ir teisés akty sudaryma;

g)  sudaryty palankesnes salygas Komisijai, ECHA, EFSA, EMA ir EU-OSHA tvarkyti
zmogaus biologinés stebésenos duomenis pagal 4—8 dalis.
4. Komisija tvarko zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik
tam, kad:
a)  jvertinty cheminiy medziagy poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai;
b)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;
c) parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio rodiklius;
d) stebéty reguliavimo intervencijos poveiki;
e)  jvertinty, ar reikia imtis reguliavimo veiksmy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;
f)  atlikty reguliacinj rizikos vertinimg ir reguliacinj rizikos valdyma;
g) remty politikos formavima ir teisés akty sudaryma, jskaitant Siuo tikslu atlieckamus
mokslinius tyrimus;
h)  dalyvauty atliekant tyrimus pagal 24 straipsnyje nurodytg duomeny generavimo
mechanizma ir 25 straipsnyje nurodyta Zzmogaus biologinés stebésenos tyrima.
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5. ECHA tvarko zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik

tam, kad:
a) jvertinty cheminiy medziagy poveikj zmoniy sveikatai ir aplinkai;
b)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;
c) parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio rodiklius;
d) stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;
e)  atlikty reguliacinj rizikos vertinimg ir reguliacinj rizikos valdyma;
f)  dalyvauty atliekant tyrimus pagal 24 straipsnyje nurodyta duomeny generavimo
mechanizmag ir 25 straipsnyje nurodyta zmogaus biologinés stebésenos tyrima;
g)  ivertinty, ar reikia imtis reguliavimo veiksmy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;
h)  remty politikos formavima ir teisés akty sudaryma, jskaitant Siuo tikslu atliekamus
mokslinius tyrimus;
1) sudaryty palankesnes saglygas Komisijai, EAA, EFSA, EMA ir EU-OSHA tvarkyti
zmogaus biologinés stebésenos duomenis pagal 3, 4, 6 ir 7 dalis.
6. EFSA tvarko Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik
tam, kad:
a)  jvertinty cheminiy medziagy poveikj Zzmoniy sveikatai ir aplinkai;
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b)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;
c) parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio rodiklius;
d) dalyvauty atliekant tyrimus pagal 24 straipsnyje nurodytg duomeny generavimo
mechanizmag ir 25 straipsnyje nurodytg Zzmogaus biologinés stebésenos tyrima;
e) atlikty reguliacinj rizikos vertinimg ir remty reguliacinj rizikos valdyma;
f)  jvertinty, ar reikia imtis reguliavimo veiksmuy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;
g)  stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;
h)  remty politikos formavima ir teisés akty sudaryma, jskaitant Siuo tikslu atlickamus
mokslinius tyrimus.
7. EMA tvarko Zzmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik
tam, kad:
a)  jvertinty cheminiy medZziagy poveiki Zzmoniy sveikatai ir aplinkai;
b)  stebety ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;
c)  atlikty reguliacinj rizikos vertinimg ir remty reguliacinj rizikos valdyma;
d)  ivertinty, ar reikia imtis reguliavimo veiksmy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;
e) stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;
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f)  remty politikos formavima ir teisé€s akty sudaryma, jskaitant Siuo tikslu atliekamus
mokslinius tyrimus.
8. EU-OSHA tvarko zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys,
tik tam, kad:
a)  jvertinty cheminiy medziagy poveiki zmoniy sveikatai ir aplinkai;
b)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;
c) stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;
d)  ivertinty, ar reikia imtis reguliavimo veiksmy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;
e) remty reguliacinj rizikos vertinimg ir reguliacinj rizikos valdyma;
f)  remty politikos formavima ir teisés akty sudaryma, jskaitant Siuo tikslu atliekamus
mokslinius tyrimus;
g)  parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio rodiklius.
0. Agentiiry arba Komisijos atliekamas Zzmogaus biologinés stebésenos duomeny, kurie yra

asmens duomenys, tvarkymas $io straipsnio 3—8 dalyse nurodytais tikslais neapima

dalijimosi tokiais duomenimis su tre¢iosiomis Salimis, i§skyrus tas, kurios apibréztos

Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 10 punkte ir Reglamento (ES) 2018/1725

3 straipsnio 14 punkte.
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10.

11.

12.

13.

EAA ir ECHA savo turimus arba laikomus Zmogaus biologinés stebésenos duomenis

anonimizuota forma vieSai skelbia IPCHEM.

Agentiiros ir Komisija yra zmogaus biologinés stebésenos duomeny, kurie yra asmens

duomenys ir kuriuos jos turi, laiko arba tvarko 3—8 dalyse nurodytais tikslais, valdytojos.

EAA ir ECHA nustato jy laikomy Zmogaus biologinés stebésenos duomeny, kurie yra jy
turimi asmens duomenys, saugojimo laikotarpj, tai pat tuo tikslu taikomus kriterijus ir

perzitri tg laikotarpj ir tuos kriterijus.

Sio straipsnio tikslais Zmogaus biologinés stebésenos duomenys apima asmens duomenis,
surinktus pries§ jsigaliojant Siam reglamentui, laikantis atitinkamy duomeny apsaugos

taisykliy.

7 straipsnis

Cheminiy medziagy stebésenos informacijos platforma

Bendroje duomeny platformoje ECHA administruoja ir prizitiri [IPCHEM, kurioje
kaupiami duomenys apie cheminiy medziagy buvimg jvairiose terpése, jskaitant vanden;,

dirvozemj, patalpy ora, lauko ora, biota, maistg ir pasarus, Zzmones ir produktus.

Ne veliau kaip ... [treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija IPCHEM
esancius cheminiy medZiagy duomenis perduoda ECHA, kad jie biity jtraukti j bendra

duomeny platforma.
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Ne véliau kaip ... [treji metai nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija [IPCHEM
esanc¢ius cheminiy medziagy duomenis pagal 5 straipsnj perduoda ECHA, EAA arba EFSA

laikyti pagal jos atitinkamus jgaliojimus.

Kai 3 dalyje nurodytas duomeny perdavimas uzbaigiamas, Komisija arba viena i§ agentiiry
savo laikomus arba turimus duomenis apie cheminiy medziagy buvima ir susijusius

duomenis nedelsdamos teikia ECHA, kad §i juos jtraukty j IPCHEM.

Komisija ir agentiiros bendradarbiauja techniniu lygmeniu su ECHA, kad sudaryty sglygas
ju laikomus arba turimus cheminiy medziagy buvimo ir susijusius cheminiy medziagy

duomentis jtraukti j bendrg duomeny platformg ir joje skelbti.
ECHA uztikrina, kad IPCHEM esancius duomenis biity galima skaityti kompiuteriu ir
atsisiysti.
8 straipsnis
Pamatiniy verciy saugykla

ECHA bendroje duomeny platformoje sukuria ir tvarko pamatiniy verc¢iy saugykla.

ECHA nedelsdama j pamatiniy ver¢iy saugykla jtraukia visas pamatines vertes, patvirtintas

pagal I priede i§vardytus Sajungos teisés aktus.
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Pamatiniy ver¢iy, kurios néra patvirtintos pagal I priede i§vardytus Sajungos teis¢s aktus,
atveju agentiiros, kurios pamatines vertes turi arba nustato vykdydamos veiklg pagal

I priedo 1 dalyje iSvardytus Sajungos teisés aktus arba kurios turi arba nustato II priede
nurodytas pamatines vertes, tas vertes nedelsdamos pateikia ECHA 17 straipsnyje
numatytais standartiniais formatais, jei jie yra, kad jas biity galima jtraukti | pamatiniy

ver¢iy saugykla.

Jei pamatinés vertés yra jtrauktos j agentiiroms pateikta reglamentuojamg dokumentacija,
3 dalies tikslais agenturos, nedelsdamos ir naudodamos standartinius formatus, tomis
pamatinémis vertémis pasidalija su ECHA, kai tik iniciatorius pagal taikomas taisykles

uzbaigia reikiamus tinkamumo ir konfidencialumo vertinimus.

ECHA | pamatiniy verciy saugykla nedelsdama jtraukia visas pamatines vertes, kurias ji
laiko aktualiomis, sugeneruotas vykdant Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas
arba moksliniy tyrimy veiklg ir pateiktas ECHA standartiniais formatais, kaip nurodyta

17 straipsnyje, jei toks standartinis formatas buvo sukurtas.
ECHA uZtikrina, kad pamatiniy verc¢iy saugykloje esancius duomenis biity galima skaityti
kompiuteriu.

9 straipsnis

Pranesimy apie tyrimus duomeny bazé

Ne veliau kaip ... [22 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos] ECHA sukuria

praneSimy apie tyrimus duomeny bazg, kurig ji valdo.
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2. PraneSimy apie tyrimus duomeny baz¢je ECHA kaupia jai pagal 26 straipsnj pateiktus

cheminiy medziagy duomenis.

3. PraneSimy apie tyrimus duomeny bazéje esantys duomenys laikomi konfidencialiais ir

vie$ai neskelbiami.

4. Nedarant poveikio $io straipsnio 7 daliai, kai Komisija arba kuri nors i§ agentiiry pagal
5 straipsnio 2 dalj pateikia ECHA registracijos, paraiSkos, praneSimo ar kitg atitinkama
reglamentuojamg dokumentacijg, su kuria susijes praneSimas buvo pateiktas pagal
26 straipsnj, ji nurodo, kurie praneSimy apie tyrima elementai turi biiti konfidencialis, kai
yra jtraukiami j bendrg duomeny platforma. | bendra duomeny platforma jtrauktame
pranesime apie tyrimg kaip konfidencialts nurodomi tik tie elementai, kurie atitinkamoje
paraiskoje, praneSime ar kitoje atitinkamoje reglamentuojamoje dokumentacijoje nurodyti

kaip konfidencialiis, laikantis konfidencialumo nuostaty pagal pradminj Sajungos akta.

5. ECHA, pagal 5 straipsnio 2 dalj gavusi registracijos, paraiskos, pranesimo ar kita
atitinkamg reglamentuojamg dokumentacija, su kuria susij¢s pranesSimas buvo pateiktas
pagal 26 straipsnj, pateikia susijusig praneS§imo informacija visuomenei per bendra
duomeny platforma ir laikosi konfidencialumo ty elementy, kurie nurodyti kaip

konfidencialis, atzvilgiu pagal Sio straipsnio 4 dalj.
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Institucijoms ir nacionalinéms vykdymo uztikrinimo institucijoms suteikiama prieiga prie
praneSimy apie tyrimus duomeny bazéje esan¢iy duomeny iki tol, kol tie duomenys

jtraukiami j bendrag duomeny platforma.

EFSA, gavusi atitinkamga paraiska pagal Reglamentg (EB) Nr. 178/2002 ir priémusi
sprendima dél prie jos pridéty tyrimy atskleidimo pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002
38-39¢ straipsnius, pateikia Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje nurodytoje
duomeny bazéje esancius ir su paraiska susijusius duomenis ECHA, kad §i juos jtraukty j

bendrg duomeny platforma.

ECHA ir EFSA bendradarbiauja siekdamos uztikrinti, kad joms pagal atitinkamai §io
reglamento 26 straipsnj ir Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj pateikta
informacija biity identifikuojama vienodai, ir palengvinti tyrimy, kuriy duomenys jtraukti |

Jjy atitinkamas duomeny bazes, atsekamuma.

10 straipsnis

Informacija apie cheminiy medziagy reguliavimo procesus

ECHA bendroje duomeny platformoje sukuria ir tvarko nauja duomeny bazg, kurioje
kaupiama informacija apie valstybiy nariy, nacionaliniy agentiiry ar Sgjungos institucijy,
ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA ar komitety, nurodyty III priede i§vardytuose Sgjungos
teises aktuose, nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos suplanuotus, vykdomus arba jau
uzbaigtus pavieniy cheminiy medziagy arba cheminiy medziagy grupiy reguliavimo

procesus ir veikla.
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2. Jei kuriame nors i$ III priede iSvardyty Sajungos teisés akty nurodytos valstybiy nariy

kompetentingos institucijos turi 1 dalyje nurodytos informacijos, jos nedelsdamos ta

informacijg pateikia pagal atitinkamg III priede nurodyta Sajungos teisés akta atsakingai

Sajungos agentiirai. Apie kiekvieng reguliavimo procesg ar veiklg jtraukiama bent $i

informacija:

a)  cheminé tapatybe¢;

b)  Sajungos teisés aktas ir reguliavimo procesas, pagal kurj vykdoma veikla;

c) uzreguliavimo procesg ar veiklg atsakingas asmuo ar subjektas;

d)  reguliavimo proceso ar veiklos bukl¢;

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

f)  jei taitkoma, numatoma reguliavimo proceso ar veiklos prad¢jimo data ir uzbaigimo
bei paskutinio atnaujinimo data.
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3. Jei 1 dalyje nurodytos informacijos turi ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA arba Komisija,

jos nedelsdamos ir, kai tinkama, po to, kai atsakinga agentiira arba Komisija atlicka

tinkamumo vertinima, tg informacijg 17 straipsnyje numatytais standartiniais formatais

pateikia ECHA, kad $i jg jtraukty j bendrg duomeny platforma. Teikiant tg informacija

pateikiama bent §i informacija apie kiekvieng reguliavimo procesg ar veikla:

a)  cheminé tapatybe¢;

b)  Sajungos teisés aktas ir reguliavimo procesas, pagal kurj vykdoma veikla;

c) duomeny teikéjas arba uz reguliavimo procesg ar veiklg atsakingas subjektas;

d)  uzreguliavimo proceso ar veiklos bukle atsakingas asmuo ar subjektas;

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

f)  jei taitkoma, numatomo reguliavimo proceso ar veiklos pradé¢jimo data, uzbaigimo
data bei paskutinio atnaujinimo data.

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

skelbiama vieSai, kai tas procesas ar veikla oficialiai pradedami.
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11 straipsnis

Duomenys apie chemines medziagas gaminiuose ar produktuose

ECHA sukuria ir tvarko duomeny baze, kuri yra bendros duomeny platformos dalis ir
kurioje saugomi duomenys apie gaminiuose ar produktuose esancias chemines medziagas,
sugeneruoti arba pateikti jgyvendinant V priede iSvardytus Sajungos teisés aktus. Komisija

sukuria atitinkamas susijusias duomeny bazés funkcijas.

Jei Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos turi Komisija ar viena i§ agentury, ji
nedelsdamos ir, kai tinkama, po to, kai atsakinga agentiira arba Komisija atlieka
tinkamumo vertinima, tuos duomenis 17 straipsnyje numatytais standartiniais formatais

pateikia ECHA, kad §i juos jtraukty j bendrg duomeny platforma.

Jei valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty
duomeny, jos gali pateikti tuos duomenis 17 straipsnyje nurodytais standartiniais formatais,
jei jie yra, pagal atitinkamg V priede nurodyta Sajungos teisés akta atsakingai agentiirai

arba, jei tokios agentiiros néra, ECHA, kuri gali priimti duomentis.

Komisija ir agentiiros bendradarbiauja su ECHA techniniais klausimais, kiek reikia, kad
duomenis apie chemines medziagas gaminiuose ar produktuose biity galima jtraukti |

1 dalyje nurodyta duomeny baze.
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12 straipsnis

Duomenys apie susiripinimq kelianciy medziagy alternatyvas

1. ECHA sukuria ir tvarko duomeny baze, kuri yra bendros duomeny platformos dalis ir
kurioje yra duomenys apie alternatyvas susirtipinimg kelian¢ioms medziagoms, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/1781%! 2 straipsnio
27 punkte, taip pat cheminéms medziagoms, kurios atitinka priskyrimo to
reglamento 2 straipsnio 27 punkto b papunktyje nurodytoms pavojingumo klaséms
kriterijus. Tie duomenys apima duomenis apie alternatyvias technologijas ar medziagas,

kurioms tokiy cheminiy medziagy nereikia.

2. Jei Komisija arba viena i$ agentiiry turi 1 dalyje nurodyty duomeny, ji tuos duomenis

pateikia ECHA, kad jie biity jtraukti j bendra duomeny platforma.

3. Jei valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty
duomeny, jos gali pateikti tuos duomenis 17 straipsnyje nurodytais standartiniais formatais,
jei jie yra, pagal atitinkama I priede nurodyta Sajungos teisés aktg atsakingai agentiirai

arba, jei tokios agentiiros néra, ECHA, kuri gali priimti duomentis.

4. ECHA sudaro palankesnes salygas suinteresuotosioms Salims savanoriskai teikti duomenis,

kaip nurodyta 1 dalyje.

2 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1781, kuriuo

nustatoma tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy nustatymo sistema, i§ dalies
keiciami Direktyva (ES) 2020/1828 bei Reglamentas (ES) 2023/1542 ir panaikinama
Direktyva 2009/125/EB (OL L, 2024/1781, 2024 6 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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13 straipsnis

Informacija apie Sqjungos teisés aktais dél cheminiy medziagy nustatytus jpareigojimus

Bendroje duomeny platformoje ECHA sukuria ir tvarko duomeny bazg, kurioje kaupiama
informacija apie cheminéms medziagoms taikomas nuostatas ir d¢l jy taikomus teisinius

ipareigojimus, nustatytus I priedo 1 dalyje iSvardytais Sajungos teisés aktais.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodytoje duomeny bazéje esandia informacija ECHA reguliariai,

bent kartg per metus, atnaujina pagal 4 straipsnio 3 dalyje nurodytg valdymo sistema.

14 straipsnis

Standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy zodyny saugykla

Bendroje duomeny platformoje ECHA sukuria ir tvarko standartiniy formaty ir

kontroliuojamyjy zodyny saugykla.

Jei I priede iSvardytais Sajungos teisés aktais yra nustatyti standartiniai duomeny formatai,

ECHA juos jtraukia j bendra duomeny platforma.

Jei Komisija arba viena i§ agentiiry pagal 17 arba 18 straipsnj nustato standartinj formatg
arba kontroliuojamajj Zodyna, ji nedelsdama pateikia jj ECHA, kad $i jtraukty jj ] bendra

duomeny platforma.
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15 straipsnis

Su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny bazé

Ne véliau kaip ... [SeSeri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] ECHA bendroje
duomeny platformoje sukuria ir tvarko duomeny bazg, kurioje kaupiami su

aplinkosauginiu tvarumu susij¢ duomenys ir kuri turi funkcijas, sukurtas pagal 4 dal;.

Jei Komisija arba viena i§ agentiiry laiko arba turi su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy
duomeny, ji nedelsdamos pateikia tuos duomenis ECHA, kad jie biity jtraukti j su
aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny baze, kai tik juos laikanti arba turinti Komisija
arba agentiira atlieka tinkamumo ir konfidencialumo vertinimus, jei taikoma. Be to,
valstybés narés ar kitos Salys, jskaitant nacionalines agenttiras, moksliniy tyrimy jstaigas ir
treciyjy valstybiy organizacijas, gali teikti ECHA su aplinkosauginiu tvarumu susijusius
duomenis. Komisija ir agentiiros bendradarbiauja su ECHA techniniais klausimais, kiek
reikia, kad tokius duomenis biity galima jtraukti j su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy
duomeny baze. ECHA teikia reikiamg paramg Komisijai ir agentiiroms, kad biity sudarytos

palankesnés salygos jtraukti tokius duomenis.

Kai pagal 5 straipsnio 6 dalj tyréjai arba moksliniy tyrimy konsorciumai, finansuojami
pagal Sajungos bendrasias programas, ECHA pateikia su aplinkosauginiu tvarumu
susijusius cheminiy ar kity medziagy duomenis, kuriuos jie renka arba generuoja, ECHA

tuos duomenis jtraukia j su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny bazg.
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Ne véliau kaip ... [treji metai nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija,
konsultuodamasi su valstybémis narémis, sukuria duomeny bazés funkcijas ir nustato
esamus cheminiy medziagy duomeny rinkinius, kurie apima su aplinkosauginiu tvarumu
susijusius duomenis, iSskyrus 2 dalyje nurodytus duomenis. Tokius duomenis laiko ir

tvarko ECHA.

16 straipsnis

Recenzuoty paskelbty moksliniy tyrimy duomeny naudojimas

Komisija ir agentiiros skatina kurti ir naudoti priemones ir praktika, kuriomis sudaromos
palankesnés salygos naudoti recenzuotus paskelbtus moksliniy tyrimy duomenis atliekant
reguliacinius cheminiy medziagy vertinimus, jskaitant praktika, pagal kurig kuriami ir
naudojami tokiy duomeny teikimo standartai, taip pat atitinkamy recenzuoty paskelbty

moksliniy tyrimy duomeny paieskos, tikrinimo ir gavybos priemones.

Kai Komisija arba viena i§ agentiiry dalyvauja kuriant 1 dalyje nurodytas priemones ir

praktika, Komisija ir agenttiros glaudziai bendradarbiauja ir prireikus teikia pagalba.
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III skyrius

Standartiniai formatai ir kontroliuojamieji Zodynai

17 straipsnis

Standartiniai formatai

1. Nedarant poveikio Sgjungos nuostatoms dél duomeny formaty kiirimo ar galimybés jais

naudotis suteikimo, Komisija ir agentiiros, jei aktualu, nustato 3 straipsnio 2 ir 3 dalyse

nurodyty duomeny, patenkanciy j jy jgaliojimy sritj, standartinius formatus ir programinés

jrangos paketus ir leidzia nemokamai jais naudotis bendroje duomeny platformoje.

2. Kuriant standartinius formatus, kiek jmanoma:
a)  vengiama naudotis nuosavybiniais standartais;
b)  pakartotinai panaudojami jau esami duomeny formatai arba jy dalys;
c¢) naudojami EBPO arba kiti tarptautiniu mastu sutarti formatai;
d)  uztikrinamas nuoseklumas su kitais atitinkamais duomeny formatais;
e)  uztikrinamas sgveikumas su esamomis duomeny teikimo procediiromis.
3. Turi baiti uZtikrinta standartiniy formaty sgveika su bendra duomeny platforma ir jie turi

biti patogiis naudoti.
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Institucijos arba nacionalinés agentiiros, naudodamos atitinkama standartinj formata,

keiciasi bendroje duomeny platformoje esanciais duomenimis.

Komisija ir agentiiros naudoja Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas
duomeny bazés (IUCLID) formata, teikdamos ECHA atitinkamas dokumenty rinkiniy,
parengty pagal toliau nurodytus Sajungos teisés aktus, dalis, kad §i jtraukty jas | bendra

duomeny platforma:

a)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/20032%2;
b)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1935/200423;
¢)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1331/2008%4;

d)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1332/20082;

22

23

24

25

2003 m. rugsejo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél
priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje (OL L 268, 2003 10 18, p. 29,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 d¢l
zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).
2008 m. gruodZzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008,
nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg

(OL L 354, 2008 12 31, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1332/2008 d¢l
maisto fermenty ir i§ dalies keiCiantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos

reglamentg (EB) Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB, Tarybos direktyva 2001/112/EB ir
Reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OL L 354, 2008 12 31, p. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).
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e)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/200826;
f)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1334/2008?7;
g) Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009;

h)  Komisijos reglamentg (ES) Nr. 234/201128;

i)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB%;

j)  Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009;

k)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 396/20053%.

26

27

28

29

30

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 dé¢l
kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy turinéiy tam tikry maisto ingredienty naudojimo
maisto produktuose ir ant jy ir 1§ dalies keiciantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 1601/91,
reglamentus (EB) Nr. 2232/96 ir (EB) Nr. 110/2008 bei Direktyva 2000/13/EB (OL L 354,
2008 12 31, p. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

2011 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 234/2011, kuriuo jgyvendinamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis maisto priedy,
fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediira (OL L 64,2011 3 11, p. 15,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg_impl/2011/234/0j).

2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB d¢l Zaisly
saugos (OL L 170, 2009 6 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél
didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant
ju ir 18 dalies keiciantis Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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Nustatydamos standartinius formatus, Komisija ir agentiiros bendradarbiauja, kad
uztikrinty jy suderinamuma su kitais atitinkamais formatais ir sagveikumg su bendra

duomeny platforma ir esamomis duomeny teikimo procediiromis.

Komisija ir agentiiros imasi butiny ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir ankstyvame etape
nustatyty galimus duomeny formaty neatitikimus, dél kuriy galéty kilti sgveikumo
problemy. Jei pastebimas duomeny formaty neatitikimas, susijusios agentiiros
bendradarbiauja siekdamos jj pasalinti arba, jei neatitikimas yra pagrjstas, paaiskina jo
priezastis. Jei susijusios agentiiros to neatitikimo pasalinti negali, jos parengia bendra
ataskaitg ir pateikia jg Komisijai. Ataskaitoje aiskiai iSdéstomos neatitikimo priezastys,
paaiskinama jj lemianti techniné problema ir pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo

klausima iSspresti.
Komisija priima jgyvendinimo aktg, kuriuo i§sprendziamas 7 dalyje nurodyto neatitikimo
klausimas.
18 straipsnis
Kontroliuojamieji Zodynai

Prireikus Komisija ir agentiiros pagal savo jgaliojimus sudaro ir reguliariai atnaujina

kontroliuojamuosius 3 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodyty duomeny Zodynus.

Komisija ir agenttiros pirmiausia sudaro cheminéms medZziagoms identifikuoti ir jy

formoms apibudinti skirtus kontroliuojamuosius zodynus.
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3. Sudarydamos kontroliuojamuosius zodynus, Komisija ir agenttiros:
a)  kiek jmanoma, vengia naudotis nuosavybiniais kontroliuojamaisiais Zodynais;

b)  kiek jmanoma, pakartotinai panaudoja jau esamus medziagy identifikatorius ir

kontroliuojamuosius zodynus ar jy dalis;

c) kiek jmanoma, naudoja EBPO ar kitus tarptautiniu mastu sutartus

kontroliuojamuosius zodynus;

d)  uztikrina suderinamumg su kitais atitinkamais kontroliuojamaisiais Zodynais, be kita

ko, parengia derinimo lenteles.
4. Kontroliuojamieji zodynai turi biiti sgveikiis su bendra duomeny platforma.
5. Kai kontroliuojamieji zodynai yra sudaryti, Komisija ir agentiiros:

a) leidZia nemokamai juos naudoti per bendrag duomeny platformg kaip atviryjy

duomeny rinkinius, taip remdamos jy pakartotinj naudojima;

b)  juos jtraukia j pateikimo programing jrangg ar Sablong, kuriais turi naudotis pareigy
turétojai pagal I priedo 1 dalyje i§vardytus ir 3 straipsnio 2 dalyje nurodytus

Sajungos teisés aktus, ir

c) juos naudoja keisdamosi duomenimis per bendrag duomeny platforma.

6. Sudarydamos kontroliuojamuosius zodynus, Komisija ir agenttiros bendradarbiauja viena
su kita.
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Komisija ir agentiiros imasi btiny ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir ankstyvame etape
nustatyty galimus kontroliuojamyjy Zodyny neatitikimus. Jei pastebimas kontroliuojamyjy
zodyny neatitikimas, susijusios agentiiros bendradarbiauja siekdamos jj pasalinti arba, jei
neatitikimas yra pagrjstas, paaiskina jo priezastis. Jei susijusios agentiiros neatitikimo
pasalinti negali, jos parengia bendrg ataskaitg ir pateikia ja Komisijai. Ataskaitoje aiSkiai
i8déstomos neatitikimo priezastys, paaiSkinama jj lemianti techniné problema ir

pateikiamas pasiiilymas, kaip neatitikimo klausimg iSspresti.

Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriuo neatitikimo klausimas iSsprendziamas.

IV skyrius

Cheminiy medziagy duomeny konfidencialumas ir naudojimas

19 straipsnis

Prieigos teisés ir skaidrumas

Nedarant poveikio Reglamentui (EB) Nr. 1049/2001, visuomenei suteikiama galimybé
susipaZzinti su visais bendroje duomeny platformoje esanciais cheminiy medziagy
duomenimis, i§skyrus duomenis, kurie pagal §io reglamento 5 straipsnio 2 dalj nurodyti

kaip vieSai neprieinami pagal pradminj Sajungos akta.
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Institucijos turi prieigg prie visy bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy
medziagy duomeny, jskaitant tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dali nurodyti kaip vieSai

neprieinami pagal pradminj Sgjungos akta.

Institucijos imasi butiny priemoniy, jskaitant saugumo priemones, sickdamos uztikrinti,
kad bendroje duomeny platformoje esanti informacija, pagal 5 straipsnio 2 dalj nurodyta

kaip vieSai neprieinama pagal pradminj Sajungos akta, nebiity prieinama visuomenei.

20 straipsnis

Bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy medziagy duomeny naudojimas

Institucijos gali bendroje duomeny platformoje arba 9 straipsnyje nurodytoje pranesimy
apie tyrimus duomeny bazéje esancius cheminiy medziagy duomenis naudoti vykdydamos

bet kurig savo veikla, padedancia rengti, igyvendinti ar vykdyti Sajungos teis¢ ir politika.

Institucijos nenaudoja bendroje duomeny platformoje esanciy cheminiy medziagy
duomeny pareigy turétojy teisinéms pareigoms vykdyti, iSskyrus atvejus, kai reikia jvertinti
pareigy turétojy pateikty cheminiy medziagy duomeny iSsamumag arba kai esamose
nuostatose numatytas dalijimasis cheminiy medZiagy duomenimis ir jy naudojimas pagal

I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus.
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3. Naudodamos bendroje duomeny platformoje esancius cheminiy medziagy duomenis, kurie
pagal 5 straipsnio 2 dalj nurodyti kaip vieSai neprieinami, institucijos paiso to nurodymo ir
neatskleidzia ty duomeny visuomenei be iniciatoriaus sutikimo.

V skyrius

Cheminiy medziagy stebésenos ir perspektyvy sistema

21 straipsnis

Rodikliy sistema

1. EAA ir ECHA, bendradarbiaudamos su EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija ir
konsultuodamosi su valstybémis narémis, atitinkamai sukuria, taiko, prizitiri ir atnaujina

rodikliy sistema, siekiant:

a)  stebéti cheming tarSg per visg cheminés medziagos gyvavimo ciklg, jskaitant

iSmetima, buvima ir islikima;
b)  stebéti cheminiy medziagy ekspozicijos veiksnius ir poveikj ir

c) ivertinti Sgjungos teisé€s akty dél cheminiy medziagy veiksmingumg ir peré¢jima prie

saugiy ir tvariy cheminiy medziagy gamybos.
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Rodikliy sistema, kai prasminga ir kiek jmanoma, apima agreguota teritorija grindZziama
rizikos rodiklj, kad biity galima stebéti gyventojy patiriamg pavieniy ir keliy cheminiy

medziagy ekspozicija:
a)  tokios ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés atzvilgiu;
b)  sutokia ekspozicija susijusig rizikg sveikatai.
Rodikliy sistema prieinama kaip rodikliy suvestine, kurig sudaro EAA, o ECHA sudaro
salygas ja vieSai naudotis per bendrg duomeny platforma.
22 straipsnis

Ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy dél atsirandancios cheminés rizikos sistema

Ne véliau kaip ... [vieni metai nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos] EAA nustato
Sajungos ankstyvojo perspéjimo dél atsirandancios cheminés rizikos sistema, kuria ji

tvarko.

1 dalies tikslu EAA kaupia duomenis apie ankstyvojo persp¢jimo signalus, apimancius

bent signalus, gaunamus iS:
a)  EFSA keitimosi informacija apie atsirandancig rizika tinklo;

b)  nacionaliniy ankstyvojo perspéjimo sistemy;
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c) EAA turimy duomeny, jskaitant Zzmogaus biologinés stebésenos duomenis, ir rodikliy

sistemos duomeny, kaip nurodyta 21 straipsnyje;
d) EAA atliekamos tikslinés literatiiros paieskos;
e) duomeny, kuriuos pagal 3 dalj pateikia ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA;

f)  atitinkamy duomeny rinkiniy i§ ES duomeny rinkiniy katalogo, sudaryto pagal
Reglamento (ES) 2025/327 79 straipsnj;

g)  aktualios informacijos, gautos jgyvendinant Sajungos teisg.

EAA pagal pirmg pastraipg kaupiami ankstyvojo perspéjimo signalai gali buti grindziami
patvirtintu nustatytu atsirandancios rizikos faktu arba duomeny neapibréztumu, dél kurio

gali biiti patvirtintas nustatytas atsirandancios rizikos faktas.

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA nustato, renka ir EAA teikia svarbius prieinamus
duomenis apie ankstyvojo perspéjimo signalus ] jy atitinkamus jgaliojimus patenkanciose

srityse, jskaitant duomenis, gautus pagal $j reglamentg.
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EAA parengia meting ataskaita, kurioje sukompiliuojami ir analizuojami pagal 2 ir 3 dalis
surinkti duomenys apie ankstyvojo perspéjimo signalus. Pirmoji ataskaita parengiama ne
véliau kaip ... [SeSi ménesiai nuo pirmy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos kalendoriniy
mety pabaigos]. EAA tg ataskaitg pateikia institucijoms. Per devynis ménesius nuo
kiekvienos metinés ataskaitos pateikimo dienos institucijos apsvarsto galimybe atitinkamai
imtis reguliavimo, politikos ar vykdymo uZztikrinimo veiksmy ir pateikia pagrindimg tuo

atveju, kai nusprendzia nesiimti jokiy veiksmy.

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

23 straipsnis
Prie atsirandancios cheminés rizikos galinciy prisideéti

konkreciy cheminiy medziagy stebéjimo centras

ECHA jsteigia ir tvarko konkre¢iy cheminiy medziagy ar cheminiy medziagy grupiy,
kurias, Komisijos nuomone, reikia tikrinti atidziau, steb&jimo centrg. Steb¢jimo centre turi
biti patikima informacija apie cheminiy medziagy savybes, saugos aspektus, naudojimo

budus ir buvimg rinkoje.
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Komisija chemines medziagas 1 dalyje nurodyto stebéjimo centro tikslais atrenka
remdamasi mokslo ir technikos pazanga ir pasinaudodama 22 straipsnyje nurodytos
ankstyvojo persp€jimo sistemos signalais. | atrankg jtraukiamos inovatyvios racionaliai
sukurtos medziagos, turin€ios naujy arba patobulinty savybiy arba tikslingai sukurty ar
patobulinty struktiiriniy ypatumy nanolygmeniu ir galin¢ios prisidéti prie naujos ir

atsirandanc¢ios cheminés rizikos.

Ne véliau kaip ... [SeSi ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija
jgyvendinimo aktu priima ir paskelbia pagal 2 dalj atrinkty cheminiy medziagy sarasg.
Komisija atrinkty cheminiy medziagy sarasa reguliariai perziiiri ir visas jo perziliras
patvirtina tomis paciomis priemonémis. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

29 straipsnyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.

Valdydama 1 dalyje nurodyta stebéjimo centrg ECHA:

a)  naudojasi atitinkamais cheminiy medziagy duomenimis, jtrauktais j bendra duomeny

platforma, ir kaupia, analizuoja ir tvarko kitus turimus duomenis apie atrinktas

chemines medziagas ar cheminiy medziagy klases;

b)  uZsako tyrimus ir prireikus naudojasi pagal 24 straipsnj nustatytu duomeny

generavimo mechanizmu, kad paSalinty Ziniy spragas ar didel¢ neapibréztj;
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c) surinktus duomenis skelbia vieSai per bendrg duomeny platforma arba kitomis

tinkamomis komunikacijos ir informavimo priemonémis, kad biity lengviau nustatyti

galimus tolesnius moksliniy tyrimy poreikius ar rizikos valdymo priemones ir kad

palengvinty informacija pagrijstas visuomenés diskusijas ir didinty visuomenés
informuotuma apie tam tikry cheminiy medziagy savybes, naudojimg ir saugos

aspektus, ir reguliariai tuos duomenis atnaujina.

VI skyrius

Duomeny generavimo mechanizmas

24 straipsnis

Duomeny generavimo mechanizmas

1. Naudodamasi patikimiausiais turimais nepriklausomais iStekliais, ECHA gali uzsakyti

mokslinius tyrimus, kad:

a)  pagal savo jgaliojimus paremty I priedo 1 dalyje iSvardyty Sajungos cheminiy

medziagy ar cheminiy medziagy grupiy teisés akty jgyvendinima;

b)  padéty remti, vertinti ir plétoti Sgjungos cheminiy medZiagy politika;

c) tirty tolesng atsirandancia cheming rizika, nustatytg 22 straipsnio 4 dalyje nurodytoje

ataskaitoje.
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Nedarant poveikio pareigy turétojy pareigoms pagal I priedo 1 dalyje iSvardytus Sajungos
teisés aktus, iSimtinémis aplinkybémis, kai kyla didelis nesutarimas ar gaunama
priestaringy rezultaty, Komisija gali prasyti ECHA uzsakyti mokslinius tyrimus siekiant
patikrinti jos cheminiy medziagy vertinimo procese naudojamus jrodymus. Ty tyrimy

apréptis gali biiti platesné nei jrodymai, kuriuos reikia patvirtinti.
Komisijos praSymu ECHA uZzsako 1 ir 2 dalyse nurodytus mokslinius tyrimus.

ECHA mokslinius tyrimus uzsako tik tais atvejais, kai rezultaty nejmanoma gauti pagal
esamas teisines nuostatas arba procesus, nustatytus I priedo 1 dalyje iSvardytuose Sajungos
teisés aktuose. Pirmenybé teikiama patvirtintiems metodams, kuriuos taikant nenaudojami
gyviinai, o bandymai su stuburiniais gyvinais naudojami tik krastutiniu atveju. Tyrimy,

kuriy pagrindinis tikslas yra mokslinis tyrimas, ji neuzsako.

ECHA siekia, kad tai nesidubliuoty su valstybiy nariy arba Sajungos moksliniy tyrimy arba

igyvendinimo programomis.

ECHA viesai ir skaidriai uzsako mokslinius tyrimus pagal §j straipsnj ir tik

pasikonsultavusi su valstybémis narémis.

Planuodamos ir uzsakydamos mokslinius tyrimus, kuriy imasi ECHA pagal Sio straipsnio
1, 2 ir 3 dalis, ir tyrimus, kuriy imasi EFSA pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32 straipsn}, ECHA ir EFSA glaudziai bendradarbiauja.
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8. ECHA gali papraSyti tokia cheming medziagg ar miSinj gaminancio, importuojancio,
formuluojancio ar rinkai pateikiancio ekonominés veiklos vykdytojo pateikti cheminés
medziagos ar miSinio éminj, buting 1, 2 ir 3 dalyse nurodytiems moksliniams tyrimams
atlikti. Norédama paprasyti éminio, ECHA iSsiuncia ekonominés veiklos vykdytojui
prasymo projekta, kuriame paaiskina prasyma ir nurodo éminio kiekj ir forma, taip pat
diena, kurig turi biiti pateiktas éminys. ECHA taip pat gali papraSyti ekonominés veiklos
vykdytojo pateikti cheminés medziagos ar misinio apibiidinimg. ECHA informuoja
ekonomings veiklos vykdytojg apie teis¢ pateikti pastabas per 30 dieny nuo prasymo
gavimo dienos. ECHA atsizvelgia j visas gautas pastabas ir praSyma patvirtina arba i$

dalies pakeicia.

Jei ECHA patvirtina arba pakei¢ia praSyma, ekonominés veiklos vykdytojas praSoma
¢minj nemokamai pateikia ECHA arba fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuri ECHA
igaliojo atlikti mokslinj tyrimg, per ECHA nustatyta terming. Ekonominés veiklos
vykdytojas gali praSyti ECHA neatskleisti tam tikros apibidinimo informacijos, susijusios
su pateiktu éminiu, jeigu ekonominés veiklos vykdytojas jrodo, kad atskleidus tokia

informacija bty pakenkta jo komerciniy interesy apsaugai.

Jei ECHA mano, kad praSymas yra pagrjstas, atitinkama informacija laikoma

konfidencialia ir vieSai neskelbiama.

0. Pagal §j straipsnj atlikty moksliniy tyrimy rezultatus ECHA pateikia per bendrag duomeny
platforma.
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25 straipsnis

Zmogaus biologinés stebésenos tyrimas

1. Ne véliau kaip ... [ketveri metai nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos] ECHA ir EFSA,
bendradarbiaudamos su EAA, pagal 24 straipsnyje nurodyta duomeny generavimo
mechanizma uzsako Sgjungos masto zmogaus biologinés stebésenos tyrima, apimantj visas

valstybes nares.

2. Planuodamos ir organizuodamos zmoniy biologinés stebésenos tyrimg valstybés narés
bendradarbiauja su ECHA, EFSA ir EAA ir teikia reikiamg techning ir administracing
pagalba salims, su kuriomis ECHA arba EFSA yra sudariusios sutartis, sickdamos paimti
éminius, kad bty galima naudotis éminiais jy teritorijose ir uztikrinti, kad éminiai biity
pakankamai reprezentatyviis. Zmogaus biologinés stebésenos tyrimas turi atitikti etikos ir

konfidencialumo standartus.
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VII skyrius

PraneSimas apie tyrimus

26 straipsnis

Pranesimas apie tyrimus

1. Ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami j Sio reglamento 9 straipsnyje nurodyta
praneSimy apie tyrimus duomeny bazg¢ pateikia praneSimg apie cheminiy medziagy
duomenis generuojancius tyrimus, kuriuos jie uzsake siekdami pagrijsti paraiska, pranesima
ar reglamentuojama dokumentacija, apie kurig jie pranesé ar kurig jie pateiké institucijai,
taip pat apie visus cheminiy medziagy — pavieniy arba produktuose — tyrimus, kuriuos jie
uzsaké atlikdami rizikos ar saugos vertinimg pagal Sio reglamento I priedo 1 dalyje
iSvardytus Sajungos teisés aktus. Taciau ekonominés veiklos vykdytojai i Sio reglamento
9 straipsnyje nurodytg praneSimy apie tyrimus duomeny baze neteikia informacijos apie
tuos tyrimus, apie kuriuos turi biiti pranesta pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32b straipsnj.

2. 1 dalies tikslais ekonominés veiklos vykdytojai  Sio reglamento 9 straipsnyje nurodyta
praneSimy apie tyrimus duomeny baze nusiuncia informacijg apie atitinkamy cheminiy
medziagy tapatybe, tyrimo pavadinima, aprépt], tyrimg atliekancig laboratorijg arba
bandymy centra, numatoma pradzios ir pabaigos datg ir, kai aktualu, tai, ar tyrimas
uzsakytas siekiant laikytis ECHA sprendimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40, 41

arba 46 straipsnius.
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Uzsakydami tyrima, ekonomingés veiklos vykdytojai informuoja laboratorijg arba bandymy
istaiga, kurioje atlickamas tyrimas, ar tyrimui taikoma Siame straipsnyje nustatyta pareiga

pranesti.

Laboratorijos ir bandymy centrai j $io reglamento 9 straipsnyje nurodytg praneSimy apie
tyrimus duomeny baze nedelsdami nusiuncia visg §io straipsnio 2 dalyje nurodyta
informacija, susijusia su tyrimais, kuriuos ekonominés veiklos vykdytojai uzsako siekdami
pagrjsti paraiSkga, praneSimg ar reglamentuojama dokumentacija, apie kurig jie pranesé ar
kurig jie pateiké institucijai, taip pat apie visus cheminiy medziagy — pavieniy arba
produktuose — tyrimus, kuriuos jie uzsaké atlikdami rizikos ar saugos vertinima pagal $io
reglamento I priedo 1 dalyje iSvardytus Sajungos teisés aktus. Taciau laboratorijos ir
bandymy centrai | $io reglamento 9 straipsnyje nurodyta praneSimy apie tyrimus duomeny
baz¢ neteikia informacijos apie tuos tyrimus, apie kuriuos turi biiti pranesta pagal

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj.

Sio straipsnio 3 dalies tikslais laboratorijos ir bandymy centrai j 9 straipsnyje nurodyta
praneSimy apie tyrimus duomeny bazg¢ kiekvieno tyrimo atveju nusiuncia informacija apie
atitinkamy cheminiy medZiagy tapatybe, tyrimo pavadinima, apréptj, numatomas pradZios

ir pabaigos datas ir tyrimg uzsakiusio ekonomings veiklos vykdytojo pavadinima.

3 ir 4 dalys mutatis mutandis taikomos tre€iosiose valstybése esanc¢ioms laboratorijoms ir
bandymy centrams tiek, kiek nustatyta atitinkamuose susitarimuose su tomis treiosiomis

valstybémis.

1-5 dalyse nustatytos pareigos taikomos nuo ... [22 ménesiai nuo Sio reglamento

jsigaliojimo dienos].
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Valstybés narés gali nustatyti 1-5 dalyse numatyty pareigy iSimtis, kai tyrimai atliekami

gynybos interesais.

Kai I priedo 1 dalyje iSvardytuose Sgjungos teisés aktuose numatyta, kad valstybés narés
nacionalinio saugumo interesais gali numatyti tame teisés akte nustatyty pareigy iSimtis,

valstybés narés gali leisti netaikyti 1-5 dalyse nustatyty pareigy.

ECHA, glaudziai bendradarbiaudama su EFSA ir konsultuodamasi su suinteresuotaisiais

subjektais, nustato prakting Sio straipsnio jgyvendinimo tvarka.

VIII skyrius

Deleguotieji igaliojimai ir komiteto procediira

27 straipsnis

L Il Il ir V priedy keitimas

Siekiant uztikrinti, kad I priede biity iSvardyti visi atitinkami Sgjungos teisés aktai, pagal
kuriuos cheminiy medZiagy duomenys generuojami arba teikiami agenttiroms arba
Komisijai, ir siekiant nuolat atnaujinti bendra duomeny platforma, kai tik jsigalioja nauji
Sajungos teisés aktai, pagal kuriuos generuojami arba teikiami duomenys apie chemines
medziagas, arba kai 1§ dalies pakei¢iamas galiojantis Sgjungos teis€s aktas ir juo

nustatomos nuostatos dél duomeny generavimo ar teikimo, Komisija pagal 28 straipsnj

priima deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas I priedas, i ta prieda jtraukiant tuos

Sajungos teiseés aktus, jei atitinkamu Sajungos teisés aktu I priedas nebuvo atitinkamai 18

dalies pakeistas.
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2. Komisijai pagal 28 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$
dalies kei¢iamas Sio reglamento II priedas, jtraukiant naujas pamatines vertes, nustatytas
pagal Sajungos teise dél vaisty, atsizvelgiant j skaitmeninimo ir sgveikumo pazanga, taip

pat ] ver¢iy svarbg kitoms cheminiy medziagy politikos ir reguliavimo sritims.

3. Siekiant uztikrinti, kad III priede bty iSvardyti visi Sajungos teisés aktai, pagal kuriuos
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA ar Komisija
vykdo cheminiy medziagy ar cheminiy medziagy grupiy reguliavimo procesus, ir siekiant
nuolat atnaujinti bendrg duomeny platforma, jsigaliojus naujiems Sgjungos teisés aktams,
pagal kuriuos nustatomi nauji reguliavimo procesai, arba i§ dalies pakeitus galiojantj
Sajungos teisés akta, kad buty nustatytos nauji reguliavimo procesai, Komisija pagal
28 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas III priedas, i ta prieda
jtraukiant tuos Sajungos teisés aktai, jei atitinkamu Sajungos teisés aktu III priedas nebuvo

atitinkamai i§ dalies pakeistas.

4. Prireikus, kad V priedas buty kuo i§samesnis ir kad bendra duomeny platforma biity nuolat
atnaujinama, Komisija pagal 28 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kad V priedas biity

1§ dalies pakeistas jtraukiant:

a)  bet koki naujg Sajungos teisés akta, pagal kur] generuojami arba pateikiami
duomenys apie gaminiuose ar produktuose esanc¢ias chemines medZiagas, kai tik jis
isigalioja, 18skyrus atvejus, kai jame yra nuostata, kuria tas aktas jtraukiamas |

V prieda;
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b)  bet kurj esama I priede nurodyta Sajungos teisés akta, kuris i§ dalies kei¢iamas taip,
kad duomenys apie gaminiuose ar produktuose esan¢ias chemines medziagas biity
generuojami arba pateikiami pagal jj, kai tik jsigalioja atitinkamas i§ dalies keiCiantis
aktas, iSskyrus atvejus, kai i§ dalies kei¢ian¢iame akte yra nuostata, kuria tas aktas

jtraukiamas j V prieda, arba

c)  bet kuri esamg I priede nurodyta Sajungos teisés akta, dél kurio atlikus tolesnj
patikrinimg paaiskejo, kad duomenys apie gaminiuose ar produktuose esancias

chemines medZziagas yra generuojami arba pateikiami pagal ta akta.

28 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

2. 3 straipsnio 4 dalyje ir 27 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo data].
Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji
]galiojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, 1§skyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas arba Taryba pareiSkia prieStaravimy dél tokio pratesimo likus ne

maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno penkeriy mety laikotarpio pabaigos.
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Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3 straipsnio 4 dalyje ir

27 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas
jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje arba
vélesne jame nurodyta diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty

galiojimui.

Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 3 straipsnio 4 dalj arba 27 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per tris ménesius nuo pranes§imo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad
priestaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis

pratesiamas trimis meénesiais.
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29 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama

Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

IX skyrius

Vykdymo uZtikrinimas ir sankcijos

30 straipsnis

Bendradarbiavimas uztikrinant atitiktj

Agentiiros bendradarbiauja su valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo institucijomis ir keiciasi
informacija apie tai, kaip ekonominés veiklos vykdytojai ir laboratorijos laikosi jpareigojimo

pranesti apie tyrimus pagal 26 straipsnj.
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31 straipsnis

Sankcijos uz reikalavimy nesilaikymg

1. Valstybés narés nustato sankcijas ekonominés veiklos vykdytojams ir laboratorijoms uz
26 straipsnyje nustatyty jpareigojimy nesilaikymga ir imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti,
kad jos biity ijgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir

atgrasomos.

2. Valstybés narés pranesa Komisijai apie tas taisykles ir tas priemones ne véliau kaip
... [22 ménesiai nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos] ir nedelsdamos jai pranesa apie

vélesnius jy pakeitimus.

X skyrius

Perziiira ir jsigaliojimas

32 straipsnis

Ataskaitos ir perziiira

1. Ne véliau kaip ... [SeSeri metai nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija jvertina
ir priima ataskaitg dél $iy su vaistais susijusiy cheminiy medziagy duomeny jtraukimo |
bendrg duomeny platformg pagal 3 straipsnio 3 dalj tinkamumo ir sgnaudy ir naudos

santykio:

a)  naujy duomeny tipy kategorijy;
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b)  cheminiy medziagy, iSskyrus veikligsias medziagas, duomeny;

¢) cheminiy medziagy duomeny apie veikligsias medziagas, kurios neatitinka

3 straipsnio 3 dalies b punkte nurodyty kriterijy;

d) cheminiy medziagy duomeny, surinkty ir pateikty pagal I priedo 2 dalyje iSvardytus

Sajungos teiseés aktus ir laikomy valstybiy nariy kompetentingy institucijy, o ne

agentury.

2. Ne véliau kaip ... [ketveri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] ir atsizvelgdama

EBPO atlikta darba, susijusj su recenzuoty paskelbty moksliniy tyrimy duomeny
generavimu, teikimu ir naudojimu reguliaciniams vertinimams, Komisija jvertina, ar
bendradarbiauti su mokslo ir akademiniais leidéjais ir duomeny baziy, kuriose yra

recenzuojamy Zurnaly turinys, operatoriais deél:

a)  suderinto recenzuoty paskelbty moksliniy tyrimy duomeny teikimo moksliniams

recenzuojamiems zurnalams ir

b)  priemoniy, skirty recenzuoty paskelbty moksliniy tyrimy duomeny, susijusiy su
cheminiy medZziagy vertinimu, paieskai, tikrinimui ir gavybai i§ duomeny baziy,

kuriose yra recenzuojamy zurnaly turinys, naudojimo.
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Per dvejus metus nuo 25 straipsnyje nurodyto Zzmogaus biologinés stebésenos tyrimo
pabaigos Komisija jvertina, ar tikslinga reikalauti, kad ECHA ir EFSA,
bendradarbiaudamos su EAA, uzsakyty reguliarius zmogaus biologinés stebésenos
tyrimus, ir jvertina tokiems tyrimams reikalingus isteklius ir valstybiy nariy jtraukimo j

tokius tyrimus praktine tvarka.

Remdamasi tuo vertinimu, Komisija gali pateikti pasitilymg dél teisékiiros procediira

priimamo akto.

Ne véliau kaip ... [SeSeri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija atlieka
bendraja Sio reglamento perzitirg ir Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia ataskaitg, prie
kurios, jei tikslinga, prideda pasiiilyma dél teisékiiros procediira priimamo akto.
Ataskaitoje jvertinama bendros duomeny platformos jgyvendinimo ir veikimo pazanga,
taip pat tai, ar Sis reglamentas pasiekée savo tikslus, visy pirma palengvinant pakartotinai
naudoti duomenis, surinktus pagal I priede nurodytus Sajungos teisés aktus, ir ar tinkamai

paskirstyti iStekliai agentiiroms ir Komisijai.
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33 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininke Pirmininkas
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I PRIEDAS

1 dalis
2,3,8,12, 13, 14, 18, 20, 24, 26 ir 27 straipsniuose nurodyti Sgjungos teisés aktai

Kai aktualu, kiekviena nuoroda j Sioje dalyje nurodytus Sgjungos teisé€s aktus, taip pat suprantama

kaip nuoroda j visus pagal atitinkama Sajungos teisés aktg priimtus jgyvendinimo ir deleguotuosius

aktus.

1. 1991 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva 91/271/EEB dél miesto nuoteky valymo
(OL L 135, 1991 5 30, p. 40)

2. 1991 m. gruodzio 12 d. Tarybos direktyva 91/676/EEB dél vandeny apsaugos nuo tarsos
nitratais i§ Zemés tikio Saltiniy (OL L 375, 1991 12 31, p. 1)

3. 1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 315/93, nustatantis Bendrijos
procediiras de¢l maisto terSaly (OL L 37,1993 2 13, p. 1)

4. 1994 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 94/62/EB dél pakuociy ir
pakuociy atlieky (OL L 365, 1994 12 31, p. 10)

5. 1998 m. balandZio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB d¢l darbuotojy saugos ir sveikatos
apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (keturioliktoji atskira
Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 131,

1998 55,p. 11)
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10.

11.

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37/EB dél
darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su kancerogeny, mutageny ar reprotoksiniy
medziagy poveikiu darbe (Sestoji atskira Direktyva, kaip numatyta Tarybos

direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 158, 2004 4 30, p. 50)

2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/53/EB dél
eksploatuoti netinkamy transporto priemoniy (OL L 269, 2000 10 21, p. 34)

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

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos

direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1)

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybag ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias

procediras (OL L 31,2002 2 1, p. 1)

2002 m. geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél
nepageidaujamy medziagy gyviiny pasaruose (OL L 140, 2002 5 30, p. 10)
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12. 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy
nariy jstatymuy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51)

13. 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 d¢l
genetiSkai modifikuoto maisto ir pasary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1)

14. 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél
priedy, skirty naudoti gyviny mityboje (OL L 268, 2003 10 18, p. 29)

15. 2003 m. lapkri¢io 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2065/2003
del kvapiyjy rikymo medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto produktuose arba jy
pavirSiuje (OL L 309, 2003 11 26, p. 1)

16. 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 853/2004,
nustatantis konkrec¢ius gyviininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus
(OL L 139, 2004 4 30, p. 55)

17. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 648/2004 dél
plovikliy (OL L 104, 2004 4 8, p. 1)

18. 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 852/2004
del maisto produkty higienos (OL L 139, 2004 4 30, p. 1)
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19.

20.

21.

22.

23.

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

2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/107/EB dél arseno,
kadmio, gyvsidabrio, nikelio ir policikliniy aromatiniy angliavandeniliy aplinkos ore

(OL L 23, 2005 1 26, p. 3)

2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 d¢l
didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir paSaruose ar ant

jy ir 1§ dalies keiciantis Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1)

2006 m. sausio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 166/2006 dél
Europos iSleidziamy ir perduodamy terSaly registro sukiirimo ir i§ dalies keiciantis Tarybos

direktyvas 91/689/EEB ir 96/61/EB (OL L 33, 2006 2 4, p. 1)

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

p. 19)
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006
dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, iS dalies keiciantis

Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos

direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,

p- 1

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006
dél teiginiy apie maisto produkty maistingumg ir sveikatinguma (OL L 404, 2006 12 30,
p.9)

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006
del maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis

medziagomis (OL L 404, 2006 12 30, p. 26)

2007 m. kovo 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/2/EB, sukurianti
Europos bendrijos erdvinés informacijos infrastruktiirg (INSPIRE) (OL L 108, 2007 4 25,

p- 1)

2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/56/EB, nustatanti
Bendrijos veiksmy jiiry aplinkos politikos srityje pagrindus (Jiiry strategijos pagrindy
direktyva) (OL L 164, 2008 6 25, p. 19)

2008 m. geguzés 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/50/EB dél aplinkos
oro kokybeés ir Svaresnio oro Europoje (OL L 152,2008 6 11, p. 1)
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

2008 m. lapkric¢io 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB dél atlieky ir
panaikinanti kai kurias direktyvas (OL L 312, 2008 11 22, p. 3)

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/105/EB dél
aplinkos kokybés standarty vandens politikos srityje, i§ dalies keicianti ir panaikinanti
Tarybos direktyvas 82/176/EEB, 83/513/EEB, 84/156/EEB, 84/491/EEB, 86/280/EEB ir i$
dalies keic¢ianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB (OL L 348,

2008 12 24, p. 84)

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

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008,
nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg

(OL L 354,2008 12 31, p. 1)

2008 m. gruodZzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1332/2008
del maisto fermenty ir 1§ dalies keiciantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB, Tarybos direktyva 2001/112/EB ir
Reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL L 354, 2008 12 31, p. 7)

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008
del maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31, p. 16)
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008
del kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy turin¢iy tam tikry maisto ingredienty
naudojimo maisto produktuose ir ant jy ir 1§ dalies keiciantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 1601/91, reglamentus (EB) Nr. 2232/96 ir (EB) Nr. 110/2008 bei

Direktyva 2000/13/EB (OL L 354, 2008 12 31, p. 34)

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/125/EB, nustatanti

ekologinio projektavimo reikalavimy su energija susijusiems gaminiams nustatymo

sistema (OL L 285, 2009 10 31, p. 10)

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 401/2009
dél Europos aplinkos agentiiros bei Europos aplinkos informacijos ir steb&jimo tinklo

(OL L 126, 2009 5 21, p. 13)

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB dél
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy maisto produkty ir maisto ingredienty

gamyboje naudojamus ekstrahentus, suderinimo (OL L 141, 2009 6 6, p. 3)

2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB d¢l Zaisly
saugos (OL L 170, 2009 6 30, p. 1)

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1069/2009
kuriuo nustatomos Zmonéms vartoti neskirty Salutiniy gyviininiy produkty ir jy gaminiy
sveikumo taisyklés ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 1774/2002 (OL L 300,

2009 11 14,p. 1)
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

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

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/128/EB, nustatanti
Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant tausiojo pesticidy naudojimo (OL L 309,
2009 11 24, p. 71)

2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/148/EB dél
darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su asbesto veikimu darbe (OL L 330,

2009 12 16, p. 28)

2009 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1221/2009
del organizacijy savanorisko Bendrijos aplinkosaugos vadybos ir audito sistemos (EMAS)
taikymo, panaikinantis Reglamenta (EB) Nr. 761/2001 ir Komisijos sprendimus
2001/681/EB bei 2006/193/EB (OL L 342, 2009 12 22, p. 1)

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

2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES dél
pramoniniy ir gyvulininkystés sektoriuje iSmetamy terSaly (tarSos integruotos prevencijos

ir kontrolés) (OL L 334, 2010 12 17, p. 17)

2009 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 66/2010 d¢l
ES ekologinio zenklo (OL L 27,2010 1 30, p. 1)
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49. 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry
pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo (OL L 174,

20117 1,p. 88)

50. 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél
informacijos apie maistg teikimo vartotojams, kuriuo i$ dalies kei¢iami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo
panaikinami Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos
direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/13/EB, Komisijos
direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004
(OL L 304,20111122,p.18)

51. 2012 m. geguzes 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 d¢l
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1)

52. 2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES dél dideliy, su
pavojingomis cheminémis medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés, i§ dalies

keicianti ir véliau panaikinanti Tarybos direktyva 96/82/EB (OL L 197,2012 7 24, p. 1)

53. 2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/19/ES dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky (OL L 197, 2012 7 24, p. 38)

PE-CONS 24/1/25 REV 1
1 PRIEDAS LT



54.

55.

56.

57.

2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 649/2012 del
pavojingy cheminiy medziagy eksporto ir importo (OL L 201, 2012 7 27, p. 60)

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél
kudikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios medicininés paskirties
maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo panaikinami
Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB
ir 2006/141/EB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos
reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29, p. 35)

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/28/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su civiliniam naudojimui skirty sprogmeny tiekimu rinkai ir

prieziiira, nuostaty suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 1)

2014 m. balandZio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/40/ES dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty nuostaty, reglamentuojanciy tabako ir susijusiy gaminiy
gamyba, pateikimg ir pardavima, suderinimo ir kuria panaikinama Direktyva 2001/37/EB
(OL L 127,2014429,p.1)
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58. 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 d¢l
naujy maisto produkty, i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97
ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1)

59. 2016 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/2284 dé¢l tam
tikry valstybése narése | atmosferg iSmetamy terSaly kiekio mazinimo, kuria i§ dalies
keiciama Direktyva 2003/35/EB ir panaikinama Direktyva 2001/81/EB (OL L 344,

2016 12 17,p. 1)

60. 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél
oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir
pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly
apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009,

(EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir

(ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos
direktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo
panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir

(EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB,
91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB
(Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95, 20174 7, p. 1)
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61. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,2017 5 5,p. 1)

62. 2017 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/852 dél
gyvsidabrio, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 1102/2008 (OL L 137, 2017 5 24,

p- 1

63. 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/4 dél
vaistiniy paSary gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo i$ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005 ir panaikinama Tarybos
direktyva 90/167/EEB (OL L 4,20191 7, p. 1)

64. 2019 m. birzelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1009, kuriuo
nustatomos ES treSiamyjy produkty tiekimo rinkai taisyklés ir i§ dalies kei¢iami
reglamentai (EB) Nr. 1069/2009 ir (EB) Nr. 1107/2009 bei panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 2003/2003 (OL L 170, 2019 6 25, p. 1)

65. 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1021 dél
patvariyjy organiniy terSaly (OL L 169, 2019 6 25, p. 45)

66. 2020 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2020/2184 d¢l
zmonems vartoti skirto vandens kokybeés (OL L 435, 2020 12 23, p. 1)
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67.

68.

69.

70.

2024 m. birzelio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1991 déel
gamtos atklirimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2022/869 (OL L,
2024/1991, 2024 729, p. 1)

2023 m. liepos 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/1542 d¢l
baterijy ir baterijy atlieky, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2008/98/EB bei
Reglamentas (ES) 2019/1020 ir panaikinama Direktyva 2006/66/EB (OL L 191, 2023 7 28,

p- 1

2024 m. vasario 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/573 dél
fluorinty Siltnamio efekta sukelian¢iy dujy, kuriuo i$ dalies kei¢iama

Direktyva (ES) 2019/1937 ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 517/2014 (OL L,
2024/573, 2024 2 20)

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1781, kuriuo
nustatoma tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy nustatymo sistema, 1§
dalies keiciami Direktyva (ES) 2020/1828 bei Reglamentas (ES) 2023/1542 ir panaikinama
Direktyva 2009/125/EB (OL L, 2024/1781, 2024 6 28)

2 dalis

3 straipsnio 3 dalyje nurodyti Sgjungos teisés aktai

Kai aktualu, kiekviena nuoroda j Sioje dalyje neiSvardintus Sajungos teisés aktus taip pat

suprantama kaip nuoroda j visus pagal atitinkamg Sajungos teisés aktg priimtus jgyvendinimo ir

deleguotuosius aktus.

1. 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67)
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2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo
nustatoma zmoneéms skirty vaisty Sgjungos leidimy iSdavimo ir priezitiros tvarka ir

jsteigiama Europos vaisty agenttira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1)

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009,
nustatantis Bendrijos farmakologiSkai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo
gyvuninés kilmeés maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2377/90 ir 18 dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16,

p. 11)

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél
veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
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II PRIEDAS
8 ir 27 straipsniuose nurodytos pamatinés vertés

Pamatinés vertés, kurios turi biiti jtrauktos j pamatiniy verciy saugykla, nurodyta 8 straipsnio

3 dalyje

1. Prognozuojamos poveikio nesukeliancios koncentracijos, nustatytos atlickant rizikos
aplinkai vertinimg pagal Direktyva 2001/83/EB, Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir
Reglamentg (ES) 2019/6.

Tos pamatinés vertés apima tik duomenis, pateiktus EMA vykdant atitinkamas procediiras, kurios
uzbaigiamos po Sio reglamento jsigaliojimo dienos. Kai aktualu, gali buti svarstoma j bendra
duomeny platforma taip pat jtraukti EMA turimus duomenis, gautus vykdant procediiras, uzbaigtas

iki Sio reglamento jsigaliojimo.
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III PRIEDAS

10 ir 27 straipsniuose nurodyti Sgjungos teisés aktai

Kai aktualu, kiekviena nuoroda j Siame priede nurodytus Sgjungos teisés aktus taip pat suprantama

kaip nuoroda j visus pagal atitinkamg Sgjungos teisés aktg priimtus jgyvendinimo ir deleguotuosius

aktus.

1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 315/93, nustatantis Bendrijos
procediiras de¢l maisto terSaly (OL L 37,1993 2 13, p. 1)

1994 m. gruodZzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 94/62/EB d¢l pakuociy ir

pakuociy atlieky (OL L 365, 1994 12 31, p. 10)

1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos
apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (keturioliktoji atskira
Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 131,
1998 55,p. 11)

2000 m. rugsejo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/53/EB dél
eksploatuoti netinkamy transporto priemoniy (OL L 269, 2000 10 21, p. 34)

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis

Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias

proceduras (OL L 31,20022 1, p. 1)

2002 m. geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél
nepageidaujamy medziagy gyviiny pasaruose (OL L 140, 2002 5 30, p. 10)
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10.

1.

12.

2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél
priedy, skirty naudoti gyviny mityboje (OL L 268, 2003 10 18, p. 29)

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37/EB dél
darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su kancerogeny, mutageny ar reprotoksiniy
medziagy poveikiu darbe (Sestoji atskira Direktyva, kaip numatyta Tarybos

direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 158, 2004 4 30, p. 50)

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

2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/107/EB dél arseno,
kadmio, gyvsidabrio, nikelio ir policikliniy aromatiniy angliavandeniliy aplinkos ore

(OL L 23,2005 1 26, p. 3)

2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél
didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant

Ju ir 18 dalies keiciantis Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1)

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/118/EB dél
poZeminio vandens apsaugos nuo tarSos ir jo biiklés blogé¢jimo (OL L 372, 2006 12 27,

p. 19)
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13. 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006
dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiirg, iS dalies keiciantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,

p- 1

14. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/105/EB dél
aplinkos kokybés standarty vandens politikos srityje, i$ dalies keicianti ir panaikinanti
Tarybos direktyvas 82/176/EEB, 83/513/EEB, 84/156/EEB, 84/491/EEB, 86/280/EEB ir i$
dalies keic¢ianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB (OL L 348,

2008 12 24, p. 84)

15. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
del cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies
keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1)

16. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008,
nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg

(OL L 354,2008 12 31, p. 1)
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17. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1332/2008
del maisto fermenty ir i§ dalies keiciantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB, Tarybos direktyva 2001/112/EB ir
Reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL L 354, 2008 12 31, p. 7)

18. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008
dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31, p. 16)

19. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008
del kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy turin€iy tam tikry maisto ingredienty
naudojimo maisto produktuose ir ant jy ir i$ dalies kei¢iantis Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 1601/91, reglamentus (EB) Nr. 2232/96 ir (EB) Nr. 110/2008 bei
Direktyva 2000/13/EB (OL L 354, 2008 12 31, p. 34)

20. 2009 m. balandZzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB dél
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy maisto produkty ir maisto ingredienty

gamyboje naudojamus ekstrahentus, suderinimo (OL L 141, 2009 6 6, p. 3)

21. 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/125/EB, nustatanti
ekologinio projektavimo reikalavimy su energija susijusiems gaminiams nustatymo

sistemg (OL L 285, 2009 10 31, p. 10)

22. 2009 m. birZelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB d¢l zaisly
saugos (OL L 170, 2009 6 30, p. 1)
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

2009 m. rugs¢jo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1005/2009 dél
ozono sluoksnj ardanc¢iy medziagy (OL L 286, 2009 10 31, p. 1)

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 d¢l
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos

direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009 11 24, p. 1)

2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/148/EB dél
darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su asbesto veikimu darbe (OL L 330,

2009 12 16, p. 28)

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

2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry
pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo (OL L 174,

201171, p. 88)

2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1)

2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/19/ES dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky (OL L 197, 2012 7 24, p. 38)
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30.

31.

32.

33.

34.

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/4 dél
vaistiniy paSary gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo i dalies keiiamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005 ir panaikinama Tarybos
direktyva 90/167/EEB (OL L 4,20191 7,p. 1)

2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1021 dél
patvariyjy organiniy terSaly (OL L 169, 2019 6 25, p. 45)

2020 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2020/2184 dé¢l
zmonéms vartoti skirto vandens kokybés (OL L 435, 2020 12 23, p. 1)

2023 m. liepos 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/1542 dél
baterijy ir baterijy atlieky, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2008/98/EB bei
Reglamentas (ES) 2019/1020 ir panaikinama Direktyva 2006/66/EB (OL L 191, 2023 7 28,

p- D

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1781, kuriuo
nustatoma tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy nustatymo sistema, 1§
dalies kei¢iami Direktyva (ES) 2020/1828 bei Reglamentas (ES) 2023/1542 ir panaikinama
Direktyva 2009/125/EB (OL L, 2024/1781, 2024 6 28)
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IV PRIEDAS
Duomeny rinkiniai, kurie turi biti jtraukti bendros duomeny platformos sukiirimo dieng

Visi toliau pateiktoje lentel¢je nurodyty duomeny rinkiniy cheminiy medziagy duomenys turi biiti
jtraukti ] bendrg duomeny platforma per trejus metus nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo diena]. Tai
apima duomenis, sugeneruotus ar pateiktus iki ... [Sio reglamento jsigaliojimo data], nebent
nurodyta kitaip, taip pat duomenis, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalj nurodyti kaip viesai neprieinami

pagal pradminj Sgjungos aktg.
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Duomeny rinkinys

Apibudinimas

Duomeny
teikéjas

Specialiy paslaugy
duomeny rinkiniai

Cheminiy medziagy duomenys, kuriuos apima:

IPCHEM (7 straipsnis)

Tai apima visus cheminiy medziagy duomenis,
esancius IPCHEM, kurig Komisija valdo prie$
perduodant valdymg ECHA.

Komisija

Pamatiniy verciy saugykla (8 straipsnis)

Tai apima Siuos duomenis:

a) reguliuojamasias pamatines vertes, oficialiai
patvirtintas pagal I priede iSvardytus Sgjungos teisés
aktus;

b) mokslines pamatines vertes, nurodytas
oficialiose nuomonése, pateiktose pagal I priedo

1 dalyje iSvardytus Sajungos teisés aktus, ir

c) II priede nurodytas mokslines pamatines vertes,
gautas atlikus atitinkamas procediiras, kurios buvo
uzbaigtos po to, kai jsigaliojo $is reglamentas.

Agentiiros

Informacija apie cheminiy medziagy reguliavimo
procesus (10 straipsnis)

Tai apima §ig informacija:

a) informacija, laikomg pagal esamg ECHA
veiklos koordinavimo priemong;

b) informacijg apie cheminiy medZiagy
reguliavimo procesus, kurig galima rasti pagal esama
atviros EFSA priemong, ir

C) kita informacija, pateikta ECHA pagal

10 straipsnj.

Institucijos

Informacija apie Sajungos teisés aktais dél cheminiy
medZiagy nustatytus jpareigojimus (13 straipsnis)
Tai apima informacijg apie jpareigojimus pagal

I priede iSvardytus Sajungos teisés aktus, jskaitant
informacija, prieinama per esama ECHA Europos
Sajungos teisés akty paieskos priemong.

ECHA

Standartiniy formaty ir formaty ir kontroliuojamyjy
zodyny saugykla (14 straipsnis)

Tai apima standartinius formatus ir
kontroliuojamuosius Zodynus, kuriais galima naudotis
pagal 14 straipsnj.

Agenturos,
Komisija
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o oo e Duomeny
Duomeny rinkinys Apibudinimas teikéjas

REACH registracijos Registracijos dokumentacijos, pateiktos pagal ECHA
duomenys Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 II antrasting dalj.
CLP klasifikavimo ir — Klasifikavimo ir zenklinimo informacija, ECHA
zenklinimo inventorius pateikta registracijos dokumentacijoje pagal

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 II antrastine dal;j ir

pranesta pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008

V antrasting dalj, ir

— suderinto klasifikavimo ir zenklinimo jraSai

pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI prieda.
BPR paraiskos dél — Biocidiniy veikliyjy medziagy patvirtinimo ECHA
veikliyjy medziagy arba patvirtinimo galiojimo pratgsimo paraiskos pagal
patvirtinimo ir Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III skyrius,
patvirtinimo galiojimo pateiktos IUCLID, ir
pratesimo ir biocidiniy — biocidiniy produkty charakteristiky santraukos,
produkty charakteristiky | kurias pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
santraukos VIII skyriy pateiké pareiskejai, siekiantys gauti

Sajungos leidima, ir pareiSkéjai pagal Reglamenta (ES)

Nr. 414/2013 ir kurios pateikiamos [UCLID.
GVD paraiskos del Ekonominés veiklos vykdytojy arba atitinkamy ECHA
medziagy jtraukimo | institucijy pagal Direktyvos (ES)
Europos pozityviuosius 2020/2184 13 straipsnj pateikti prasymai jtraukti
saraSus naujus jrasus ir 1§ dalies pakeisti arba iSbraukti esamus

jrasus 1§ Europos pozityviyjy medziagy, kurios lie€iasi

su geriamuoju vandeniu, s3rasy.
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Duomeny rinkinys

Apibudinimas

Duomeny
teikéjas

PraneSimai apie tyrimus

PraneSimo apie tyrimg informacija, kai pateikiama
atitinkama registracijos, paraiskos ar kita atitinkama
reglamentuojama dokumentacija ir jvertinami visi
prasymai uztikrinti konfidencialuma:

— 1§ ECHA pranesimy apie tyrimus duomeny
bazés, nurodytos $io reglamento 9 straipsnyje, ir

— duomenys i§ EFSA duomeny bazés, nurodytos
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje,
pateikti ECHA pagal Sio reglamento 9 straipsnio

4 dalj.

ECHA,
EFSA

Open Food Tox

EFSA cheminio pavojaus duomeny baz¢, kuri
strukttiruota forma apima EFSA cheminés rizikos
vertinimus, jskaitant cheminius identifikatorius,
kritines vertinamasias baigtis, toksikologines
pamatines vertes ir EFSA rezultaty metaduomenis.

EFSA

Cheminiy medziagy
stebésenos duomenys

EFSA cheminiy medziagy stebésenos duomenys!,
apimantys jvairius EFSA kompetencijai priklausancius
reglamentus, jskaitant:

— pesticidy ir veterinariniy vaisty liekany ir
terSaly cheminés stebésenos duomenis;

— individualius cheminiy medziagy maiste ir
(arba) pasaruose ir kitose medziagose, kuriy éminiai
paimti vykdant oficialig kontrolg ir vykdymo
uztikrinimo veiklg, matavimus;

— 1§ pramonés gaunamus maiste ir paSaruose
esan¢iy cheminiy medziagy matavimus ir

— duomenis i$ kity Saltiniy, pateiktus reaguojant j
kvietimg teikti duomenis.

EFSA

Duomeny rinkimas: cheminiy medziagy stebésena | EFSA.
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Duomeny rinkinys

Apibudinimas

Duomeny
teikéjas

Maisto grandiné

Maisto grandinés paraiSky dokumenty rinkiniai,
kuriuose yra cheminiy medziagy duomeny, kuriuos per
E. pasitlymy teikimo maisto grandinés platforma
pateiké pareiskéjai pagal Reglamenta (EB)

Nr. 1831/2003, Reglamentg (EB) Nr. 1935/2004,
Reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 ir

Reglamentg (ES) 2015/2283 pagal skirtingas
reguliuojamas produkty sritis, ir kurie pateikiami
struktirizuotais formatais.

EFSA

Paraiskos pagal AAPR

Pareiskéjy pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg pateikti
dokumenty rinkiniai, jskaitant veikligja medziaga,
didziausig leidZiamajg liekany koncentracija ir
pagrindinés medziagos pateikimo raisis, kuriuos galima
rasti [UCLID.

EFSA

Oro kokybé

Oro kokybés duomenys i$ jvairiy $altiniy, jskaitant:

— Europos oro kokybes stebésenos tinklo
matavimy laiko eilutes ir

— oro terSaly statistinius duomenis, apskaiciuotus
pagal oficialiai patikrintus valstybiy duomenis,
parengtus pagal Direktyva (ES) 2024/2881,

taCiau nejskaitant EAA laikomos beveik tikralaikés
informacijos apie oro kokybe ir susijusiy duomeny
produkty, pvz., oro kokybés indekso.

EAA

Vandens kokybés
duomeny bazé

Maistiniy medZiagy, organiniy medZiagy, pavojingy
medziagy ir kity cheminiy medZiagy koncentracijos
upése, eZzeruose, pozeminiame vandenyje, tarpiniuose,
pakranciy ir jiiry vandenyse laiko eilutés, pateikiamos
pagal Direktyvoje 2000/60/EB nurodyta pavirSiniuose
vandenyse esanciy cheminiy medZziagy stebéjimo
sgrasa (taip pat identifikuojamas kaip WISE-6).

EAA

ISmetamyjy tersaly
vandenyje duomeny bazé

I vanden; iSmetamy maisto medZiagy ir pavojingy
medZziagy kiekio laiko eilutés, pateikiamos pagal
Direktyvoje 2000/60/EB nurodytas metines upiy jnasas
] tarpinius, pakranciy ir jiiry vandenis (taip pat
identifikuojamos kaip WISE-1).

EAA
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o oo e Duomeny
Duomeny rinkinys Apibudinimas teikéjas

Pramoniniai iSmetamieji | Cheminiy medziagy duomenys apie isleistg, perduota | EAA
terSalai ir iSmesta reglamentuojamy terSaly kiekj, kuriuos

valstybés narés pateiké Europos iSleidziamy ir

perduodamy terSaly registrui pagal Reglamentg (EB)

Nr. 166/2006 ir Direktyva 2010/75/ES.
NITKMI iSmetamyjy Valstybiy nariy pagal Direktyva (ES) 2016/2284 EAA
tersaly apskaita pateikti ir ] iSmetamyjy terSaly apskaitg jtraukti

duomenys apie iSmetamus oro tersalus.
Duomenys apie zmonéms | Rizikos aplinkai vertinimas ir neklinikiniy saugumo EMA
skirtus vaistus, susij¢ su | tyrimy duomenys, gauti i§ paraisky gauti zmonéms
rizikos aplinkai skirty vaisty rinkodaros leidimg pagal Direktyva
vertinimu, ir neklinikiniy | 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.
saugumo tyrimy Tai apima tik duomenis apie atitinkamas veikligsias
duomenys medziagas, pateiktus EMA vykdant atitinkamas

procediiras, kurios uzbaigiamos po $io reglamento

isigaliojimo dienos.
Duomenys apie Rizikos aplinkai vertinimy duomenys, didZiausios EMA
veterinarinius vaistus, leidziamosios liekany koncentracijy vertés ir ty verciy
susije su rizikos aplinkai | vertinimo duomenys, gauti i§ paraiSky gauti
vertinimu, ir duomenys veterinariniy vaisty rinkodaros leidima pagal
apie didziausias Reglamenta (ES) 2019/6 ir Reglamenta (EB)
leidZiamasias liekany Nr. 470/20009.
koncentracijas Tai apima tik duomenis apie atitinkamas veikligsias

medziagas, pateiktus EMA vykdant atitinkamas

procediiras, kurios uzbaigiamos po $io reglamento

jsigaliojimo dienos.
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V PRIEDAS
11ir 27 straipsniuose nurodyti Sgjungos teisés aktai

Kiekviena nuoroda j Siame priede nurodytus Sgjungos teisé€s aktus taip pat suprantama kaip nuoroda
1 duomenis apie gaminiuose ar produktuose esancias chemines medziagas, sugeneruotus arba

pateiktus jgyvendinant atitinkama Sajungos teisés akta.

1. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,2017 5 5,p. 1)

2. 2008 m. lapkri¢io 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB dél atlieky ir
panaikinanti kai kurias direktyvas (OL L 312, 2008 11 22, p. 3)

3. 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1781, kuriuo
nustatoma tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy nustatymo sistema, i§
dalies keic¢iami Direktyva (ES) 2020/1828 bei Reglamentas (ES) 2023/1542 ir panaikinama
Direktyva 2009/125/EB (OL L, 2024/1781, 2024 6 28).
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