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

2025 m. lapkricio 26 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 178/2002,
(EB) Nr. 401/2009, (ES) 2017/745 ir (ES) 2019/1021,
kiek tai susije¢ su moksliniy ir techniniy uzZduociy perskyrimu ir

Sajungos agentiiry bendradarbiavimo cheminiy medziagy srityje gerinimu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 43 ir 114 straipsnius,

168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta, 192 straipsnio 1 dalj ir 207 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

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

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediiros?,

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

(1) 2019 m. gruodzio 11 d. Komisijos komunikate dél Europos zaliojo kurso nustatyti plataus
uzmojo tikslai sudaryti sglygas pereiti prie aplinkos be toksiniy medziagy ir siekti nulinés
tarsos. 2020 m. spalio 14 d. Komisijos komunikatas ,,Cheminiy medziagy strategija
tvarumui uztikrinti. Aplinkos be toksiniy medziagy kiirimas® nustatyta strategija yra labai
svarbus zingsnis siekiant nulinés tarSos ir joje nustatomas poziiiris ,,viena medziaga —
vienas vertinimas*, kuriuo siekiama padidinti pagal visus Sgjungos teisés aktus atlickamy
cheminiy medziagy saugos vertinimy efektyvuma, rezultatyvuma, nuoseklumag ir

skaidruma;

(2) kad Sie tikslai biity pasiekti, atitinkamose Sgjungos agentiirose reikia konsoliduoti su
cheminémis medziagomis susijusj mokslinj ir techninj darba, atliekama Sajungos lygmeniu
rengiant §ios srities Sajungos teisés aktus, o Sajungos agentiiros turéty biti jpareigotos
bendradarbiauti rengiant vertinimo metodikas ir keiciantis duomenimis bei informacija.
Taip biity supaprastinta dabartiné sistema, pagerinta saugos vertinimy kokybé ir
nuoseklumas visuose Sajungos teisés aktuose ir uZtikrinta, kad turimi iStekliai bty

naudojami efektyviau;
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3) vykdant Sajungos teisés akty perzitirg buvo pasiiilyta atitinkamai agentiirai perskirti tam
tikras esamas mokslines ir technines uzduotis, taip pat priskirti visiskai naujy uzduociy.
Siame reglamente numatyta, kad kitos uzduotys, nurodytos Sajungos teisés aktuose, kurie
néra persvarstomi, turi biiti perskirtos Europos cheminiy medziagy agentiirai, kad biity
galima pasinaudoti jos ekspertinémis Ziniomis ir pajégumais cheminiy medziagy vertinimo
srityje. Tai atitinka pozitirj ,,viena medziaga — vienas vertinimas®, kuriuo siekiama
uztikrinti, kad techninj ir mokslinj darbg atlikty atitinkama Sgjungos agentiira,
pasinaudodama jrodyta patirtimi ir jtvirtintomis priemonémis savo srityje. Sis reglamentas
turéty biti priimtas tuo pat metu kaip ir Direktyva, kuria i§ dalies kei¢iama Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES3, kuria siekiama ty paciy tiksly;

4) igyvendinant poziiirj ,,viena medZiaga — vienas vertinimas®, | pasitilyma dél reglamento,
kuriuo 1§ dalies kei¢iami Sajungos farmacijos srities teisés aktai, jtrauktos nuostatos,
kuriomis Europos vaisty agentiirai suteikiami jgaliojimai rengti vertinimo metodikas,
standartinius formatus ir kontroliuojamuosius zodynus ir bendradarbiauti dirbant §j darba,
taip pat keistis duomenimis ir informacija apie chemines medziagas bei parengti naujas

proceduras, kad biity uztikrintas moksliniy nuomoniy nuoseklumas;

3 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry
pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (OL L 174,
2011 7 1, p. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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)

(6)

siekiant Sgjungos lygmeniu uztikrinti su cheminémis medziagomis susijusiy vertinimy
metodiky nuosekluma, visoms atitinkamoms Sajungos agenttiroms turéty biti suteikti
lygiaverciai jgaliojimai rengti tas metodikas atsizvelgiant j jy atitinkamus jgaliojimus ir

taikomos tokios pacios pareigos bendradarbiauti tarpusavyje tas metodikas rengiant;

siekiant uztikrinti visuose Sgjungos teisés aktuose numatyty su cheminémis medziagomis
susijusiy vertinimy nuoseklumg ir veiksminguma, kad duomenys bty sgveiks ir
atitinkamoms Sgjungos agenttiroms biity lengva jais keistis, taip pat turi biiti skatinamas
bendradarbiavimas nustatant standartinius formatus ir sudarant kontroliuojamuosius
zodynus. Taigi, siekiant palengvinti agenttiry keitimasi duomenimis, visi nauji duomeny
formatai, kuriuos parengia Europos maisto saugos tarnyba arba Europos aplinkos agentiira
(EAA), turéty biiti nustatyti bendradarbiaujant su kitomis atitinkamomis Sajungos
agenttiromis, dirbanc¢iomis cheminiy medziagy srityje. Tuo tikslu § Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentus (EB) Nr. 401/20094 ir (EB) Nr. 178/20025 turéty biti jtrauktos
atitinkamos naujos nuostatos, o esamos nuostatos turéty biiti sugrieztintos. Taip pat turéty
biti apsvarstytas pasitilymas jtraukti panasias nuostatas ] Europos cheminiy medziagy
agentiiros steigimo reglamenta, siekiant uztikrinti, kad nuostatos dél visy atitinkamy

Sajungos agentiiry bendradarbiavimo biity nuoseklios;

2009 m. balandZio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 401/2009 del
Europos aplinkos agentiiros bei Europos aplinkos informacijos ir steb¢jimo tinklo

(OL L 126, 2009 5 21, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

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).
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(7

siekiant uztikrinti Sajungos teisés aktuose numatyty su cheminémis medziagomis susijusiy
vertinimy nuosekluma ir efektyvuma, atitinkamos Sgjungos agentiiros turéty imtis
priemoniy, kad biity iSvengta skirtingy moksliniy nuomoniy. D¢l pasitaikiusiy skirtingy
nuomoniy atvejy veiklos vykdytojams padidéjo netikrumas ir sumazéjo visuomenes
pasitikéjimas moksliniy sprendimy priémimo patikimumu ir nuoseklumu. Persvarstant
Sajungos farmacijos srities teisés aktus sitiloma nagrinéti ir stiprinti Europos vaisty
agentiiros ir kity mokslo jstaigy moksliniy nuomoniy skirtumy problemos sprendimo
proceduras. Taip pat biity galima apsvarstyti galimybe pasiiilyti jtraukti panaSias nuostatas
Europos cheminiy medziagy agentiros steigimo reglamente, siekiant uZztikrinti, kad visose
atitinkamose Sajungos agentiirose taikomos nuostatos dél moksliniy nuomoniy skirtumy
problemos sprendimo biity nuoseklios. Tokios papildomos nuostatos néra aktualios EAA,

nes §i agentiira neteikia moksliniy nuomoniy dél atskiry cheminiy medziagy;
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(®) Siuo reglamentu siekiama pasalinti galimus Europos maisto saugos tarnybos ir kity
Sajungos jstaigy moksliniy nuomoniy skirtumus, atsizvelgiant j tikslg uztikrinti auksta
aplinkos ir Zmoniy sveikatos, jskaitant pazeidziamy grupiy sveikata, apsaugos lygj.
Reglamente (EB) Nr. 178/2002 jau numatytos skirtingy moksliniy nuomoniy problemos
sprendimo procediiros. Tos procediiros turéty buti sugrieztintos. Europos maisto saugos
tarnyba ir kita susijusi jstaiga turéty biiti jpareigotos déti visas pastangas, kad pasalinty
moksliniy nuomoniy skirtumus ar skirtumus, susijusius su moksliniais klausimais. Jos
turéty kreiptis j rizikos valdytojus tik tuo atveju, jei jos pacios nuomoniy skirtumy pasalinti
negali. Be to, kreipdamosi i rizikos valdytojus jos turéty nurodyti skirtumy priezastis,

iskaitant visus metodinius skirtumus;
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9) specifiniu moksliniy nuomoniy skirtumy, susijusiy su cheminiy medziagy pavojingumo
nustatymu, atveju turéty buti nustatyta nauja procedira, pagal kurig §j nuomoniy skirtuma
buty galima pasalinti. Pagal ta procediirg Komisijai turéty biiti suteikta galimybé prasyti
Europos cheminiy medziagy agentiiros, kaip Sgjungos agentiiros, turin¢ios daugiausia
ekspertiniy ziniy ir pajégumy vertinant pavojinguma ir didele suderinto klasifikavimo ir
zenklinimo proceso patirtj, parengti pasitilyma del suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008°. Taip biity labiau
laikomasi poziiirio ,,viena medziaga — vienas vertinimas*, kiek tai susij¢ su cheminiy
medZziagy pavojingumo vertinimy vienodumu visoje Sgjungoje, stiprinant zmoniy
sveikatos ir aplinkos apsauga. Si galimybé turéty biti jtraukta j Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 nuostata, kuria siekiama i§spresti skirtingy moksliniy nuomoniy problema;

6 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,
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10)

siekdama laikytis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/7457 I priedo
10.4.3 skirsnyje nustatyto jpareigojimo, Komisija jgaliojo Pavojy sveikatai ir aplinkai ir
atsirandanciy pavojy mokslinj komitetag (SCHEER) parengti ftalaty, kurie klasifikuojami
kaip 1A arba 1B kategorijos medziagos, kurios yra kancerogeninés, mutageninés arba
toksiskos reprodukcijai arba kurios turi endokrininés sistemos ardymo savybiy, dél kuriy
yra moksliniy jrodymy, kad jos gali daryti didelj poveikj Zzmoniy sveikatai, ir kurios yra
identifikuojamos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006%

59 straipsnyje nustatyta tvarka, buvimo sudétyje naudos ir rizikos vertinimo gaires. Sias
gaires SCHEER paskelb¢ 2019 m., o Komisija jgaliojo SCHEER tas gaires pirma karta

atnaujinti;

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 55, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
isteigiantis Europos cheminiy medZziagy agentiira, i§ 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(1)

(12)

siekdama laikytis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 1 priedo
10.4.4 skirsnyje nustatyto jpareigojimo, Komisija turéty jgalioti atitinkama mokslinj
komitetg parengti gaires d¢l kity nei ftalatai medziagy, kurios klasifikuojamos kaip

1A arba 1B kategorijos kancerogeninés, mutageninés arba toksiskos reprodukcijai
medZziagos arba kurios turi endokrininés sistemos ardymo savybiy, dél kuriy yra moksliniy
jrodymuy, kad jos gali daryti didelj poveikj Zzmoniy sveikatai, ir kurios yra identifikuojamos
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnyje nustatyta tvarka;

Europos cheminiy medziagy agentiira jau teikia mokslines konsultacijas dél cheminiy
medziagy, jskaitant ftalatus, endokrining sistemg ardancias medziagas ir kancerogenus,
mutagenus ir toksiSkas reprodukcijai medziagas, pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.
Galima pakartotinai panaudoti keletg pagrindiniy agenttiros pajégumy, iskaitant
pavojingumo, rizikos, poveikio ir socialinio bei ekonominio vertinimo pajégumus,
Komiteto nuomoniy rengimo ir IT pajégumus, skirtus konsultacijoms su suinteresuotaisiais
subjektais ir informacijos sklaidai. Kad ateityje biity galima laiku atnaujinti informacija
apie ftalaty buvima ir uZtikrinti, kad atitinkama Sajungos agenttira, remdamasi naujausiais
moksliniais jrodymais, parengty naujas gaires dél kity cheminiy medziagy, parengti tas
gaires turéty biiti patikéta Europos cheminiy medziagy agentiirai. Rengdama ir
atnaujindama tas gaires, Europos cheminiy medziagy agentiira turéty jtraukti atitinkamus

medicinos priemoniy srities ekspertus;
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(13)

(14)

turint omenyje naujas cheminiy medziagy pavojingumo klases ir klasifikavimo, Zenklinimo
ir pakavimo kriterijus, nustatytus Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2023/707°,
Reglamento (ES) 2017/745 1 priedo 10.4.1 skirsnio b punkte turéty biiti pateikta nuoroda j
1 kategorijos endokrinine sistemg ardanc¢ias medziagas, kurios gali sukelti poveikj Zzmoniy
sveikatai, atsizvelgiant j tos pavojingumo klasés rysj su medicinos priemonése esanciy

medziagy tipais;

siekiant kuo geriau pasinaudoti Europos cheminiy medziagy agentiiros Ziniomis ir
patirtimi, jgyta dalyvaujant siilymo ir vertinimo procesuose pagal Stokholmo konvencijg
dél patvariyjy organiniy tersaly (toliau — Stokholmo konvencija), Europos cheminiy
medziagy agentlira, gavusi praSyma, turéty padéti Komisijai vykdyti savo pareigg i$ dalies
pakeisti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/1021'° IV ir V priedus.
Valstybéms naréms turéty biiti suteikta galimybeé paskirti ekspertus, galin¢ius dirbti
Socialinés ir ekonominés analizés komiteto darbo grupése, siekiant uztikrinti, kad tas
komitetas turéty pajégumy ir iStekliy, kuriy reikia jam tinkamai veikti ir prireikus pateikti
savo nuomong. Siekiant sudaryti palankesnes salygas Socialinés ir ekonominés analizés
komiteto veikimui, kai jis vieng i§ savo nariy paskiria praneséju, tam asmeniui arba jo

darbdaviui turéty biiti atlyginama;

10

2022 m. gruodzio 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2023/707, kuriuo dél
cheminiy medziagy bei misiniy pavojingumo klasiy ir klasifikavimo, zenklinimo bei
pakavimo kriterijy i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (OL L 93,
2023 3 31, p. 7, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15) Siuo reglamentu i§ dalies kei¢iant Reglamentg (ES) 2019/1021 iSpleciamos Europos
cheminiy medziagy agenttros moksliniy komitety, visy pirma Socialinés ir ekonominés
analizés komiteto, uzduotys, darbo kriivis ir jgaliojimai. Siekiant suteikti tinkama
kompetencijg ir parama, atlikti iSsamius mokslinius vertinimus ir suteikti tinkamus ir
stabilius iSteklius, turéty biiti uztikrinami moksliniy komitety pajégumai ir valdymas. Tuo
tikslu gali biiti tikslinga pritaikyti Reglamentg (ES) 2019/1021, kad jame biity
atsizvelgiama j kiekvieng biisimg Europos cheminiy medziagy agenturos komitety veikla
reglamentuojanciy nuostaty perzitrg. Atlikus tokig perziiirg Komisija turéty jvertinti, ar

reikia i§ dalies pakeisti Reglamentg (ES) 2019/1021;

(16) siekiant 1§ dalies pakeisti tam tikras neesmines Reglamento (ES) 2019/1021 nuostatas,
pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti
igaliojimai priimti aktus, kuriais i$ dalies kei€iami IV ir V priedai, siekiant juos pritaikyti
prie Stokholmo konvencijos arba Tolimy tarpvalstybiniy oro terSaly pernasy konvencijos
protokolo dél patvariyjy organiniy terSaly prieduose pateikto medziagy saraso pakeitimy

arba priderinti juos prie mokslo ir technikos pazangos;
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(17) vykdydamos pareigas teikti ataskaitas pagal Reglamenta (ES) 2019/1021, valstybés narés
privalo teikti Europos cheminiy medziagy agenttirai informacija apie to reglamento
IIT priedo A dalyje iSvardyty medziagy buvimg aplinkoje. Skatinama naudotis Cheminiy
medziagy stebésenos informacijos platforma (toliau — [PCHEM) kaip priemone, kuria
naudodamosi valstybés narés gali vykdyti pareigas teikti ty cheminiy medziagy buvimo
duomentis ir supaprastinti bei sumazinti pareigas teikti ataskaitas. Jei valstybés narés
duomenis pateikia per IPCHEM, joms nebereikia ty duomeny teikti Europos cheminiy

medziagy agentiirai, nes agenttra galés juos gauti i$ platformos;
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(18)

(19)

persvarstytoje Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES) 2020/2184!! reikalaujama,
kad valstybés narés su EAA dalytysi visais cheminiy medziagy buvimo vandenyje ir tokiy
cheminiy medziagy stebésenos duomenimis. Be to, pagal Sajungos oro kokybés teisés
aktus valstybés narés jau privalo teikti EAA stebésenos duomenis apie patvariyjy organiniy
terSaly (POT) buvima ore. Pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta

(ES) 2025/...12* reikalaujama, kad reikalaujama, kad EAA saugoty visus duomenis apie
cheminiy medziagy buvimg. Todél visus Komisijai pateiktus ir jos IPCHEM saugomus
duomenis apie cheminiy medziagy buvimg turi rinkti ir saugoti EAA. D¢l Sios priezasties
butina supaprastinti valstybiy nariy pareigas teikti ataskaitas, siekiant uztikrinti, kad tais
atvejais, kai informacija jau buvo pateikta EAA, savanoriskai arba vykdant pareigas pagal
kity Sajungos aplinkos teises akty nuostatas, turéty biiti laikoma, kad valstybés narés yra

ivykdziusios pareigas teikti ataskaitas pagal Reglamenta (ES) 2019/1021;

todél reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 401/2009, (ES) 2017/745 ir (ES) 2019/1021

turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

11

12

2020 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2020/2184 dél
zmoneéms vartoti skirto vandens kokybés (OL L 435, 2020 12 23, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

..m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2025/..., kuriuo nustatoma
bendra cheminiy medziagy duomeny platforma, nustatomos uztikrinimo, kad jos duomenys
buty randami, prieinami, sgveikis ir pakartotinai panaudojami, taisyklés ir nustatoma
cheminiy medziagy stebésenos ir perspektyvy sistema (OL L, ..., ELIL: ...).

OL: prasom tekste jrasyti dokumente PE 24/25 (2023/0453(COD) pateikiamo reglamento
numer]j ir jrasyti atitinkama i$nasa.
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1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 daliniai pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 i§ dalies keiciamas taip:
1) 23 straipsnis papildomas Siuo punktu:

,m) bendradarbiauti su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, atlieckan¢iomis
panasias uzduotis kaip tarnyba, ir kitomis pagal Sgjungos teis¢ jsteigtomis mokslo
jstaigomis, visy pirma su Europos cheminiy medziagy agentiira, Europos vaisty
agentiira ir Europos aplinkos agentiira, teikiant atitinkamas mokslines nuomones,
keiciantis duomenimis ir informacija, be kita ko, nustatant susijusius duomeny
formatus ir sudarant kontroliuojamuosius zodynus, kurie palengvinty tokj keitimasi,
jei jie biity nustatomi ir sudaromi, taip pat kuriant cheminiy medziagy vertinimo

mokslines metodologijas.*;
2) 27 straipsnio 4 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) 30 straipsnio 2 dalyje nurodytomis aplinkybémis, kai tarnyba ir nacionaliné jstaiga

privalo bendradarbiauti;*;
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3)

30 straipsnis pakei¢iamas taip:

,»30 straipsnis

Moksliniy nuomoniy issiskyrimas

Tarnyba imasi biitiny ir tinkamy priemoniy, kad galéty stebéti ir ankstyvame etape
nustatyti klausimus, kuriais jos mokslinés nuomonés ir kity panasias uzduotis

atliekanciy jstaigy pateikiamos mokslinés nuomonés gali i$siskirti.

Nustaciusi galimg nuomoniy iSsiskyrimo moksliniais klausimais arba skirtingy
moksliniy nuomoniy $altinj, kaip nurodyta 1 dalyje, tarnyba susisiekia su kita jstaiga
siekdama uztikrinti, kad buty pasidalyta visa susijusia moksline ar technine

informacija ir nustatyti moksliniai ar techniniai klausimai, kurie gali biiti gin¢ytini.

Tarnyba ir kita jstaiga bendradarbiauja, kad iSspresty visus skirtumus,
vadovaudamosi tikslu uztikrinti aukstg sveikatos ir aplinkos apsaugos lygi. Jei
tarnyba ir kita jstaiga skirtumy pasalinti negali, jos parengia bendra ataskaita.
Ataskaitoje aiskiai iSdéstomi ginCytini moksliniai arba techniniai klausimai,
nustatoma tai, kas duomenyse abejotina, ir pateikiamos galimos skirtingy nuomoniy,

be kita ko, dél skirtingos metodikos, prieZastys. Ataskaita skelbiama viesai.

Jei kita jstaiga yra Sajungos agentiira arba mokslinis komitetas, tarnyba bendra

ataskaitg taip pat pateikia Komisijai.
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Kai aktualu ir kai skirtumas susijes su priestaringomis tarnybos ir kitos Sgjungos
istaigos mokslinémis nuomonémis dél to, ar cheminé medziaga atitinka Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008" I priede nustatytus kriterijus,
Komisija pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 37 straipsnyje nustatytg procediirg
gali paprasyti Europos cheminiy medZiagy agentiiros parengti pasitilyma dél
cheminiy medziagy suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo ir tam tikrais atvejais del
konkrec¢iy koncentracijos ribiniy ver¢iy, m faktoriy ar iminio toksiSkumo jverciy,
arba pasitilyma dél tokio klasifikavimo ir zenklinimo bei tam tikrais atvejais tokiy
ribiniy verciy, faktoriy ar jverciy patikslinimo. Rengdama tg pasiiilyma, tarnyba ir

kita Sgjungos jstaiga bendradarbiauja su Europos cheminiy medziagy agentiira.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1272/2008 dé¢l cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir
pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir 1§ dalies keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, OL L 353,
2008 12 31, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).;
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2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 401/2009 daliniai pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 401/2009 is dalies keiciamas taip:
1) 2 straipsnis papildomas Siuo punktu:

,»p) rengti su cheminémis medziagomis susijusias vertinimo metodologijas, patenkancias

1 jos jgaliojimy sritj.*;
2) 15 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeiCiama taip:

,»l. Agentira sickia aktyviai bendradarbiauti su Komisija, kitomis Sajungos
jstaigomis ir programy vykdytojais, visy pirma su Jungtiniu tyrimy centru,
Sajungos statistikos tarnyba (Eurostatu), Europos cheminiy medZiagy agentiira,
Europos maisto saugos tarnyba, Europos vaisty agentiira ir Sajungos aplinkos

moksliniy tyrimy ir plétros programy subjektais.

Bendradarbiavimas su Jungtiniu tyrimy centru visy pirma apima uzduotis,

i$vardytas I priedo A dalyje.

Koordinavimas su Eurostatu ir Sgjungos statistikos programa vykdomas visy

pirma vadovaujantis I priedo B dalyje pateiktomis gairémis.
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Bendradarbiavimas su Europos cheminiy medziagy agentiira, Europos maisto
saugos tarnyba ir Europos vaisty agentiira vyksta keiciantis duomenimis ir
informacija apie chemines medZziagas, be kita ko, nustatant susijusius duomeny
formatus ir sudarant kontroliuojamuosius Zzodynus, kurie palengvinty tokj
keitimasi, jei jie nustatomi ir sudaromi, taip pat kuriant cheminiy medziagy

vertinimo mokslines metodologijas.*;
b) 4 dalis pakei¢iama taip:

»4. Bendradarbiaujant, kaip nurodyta straipsnio 1, 2 ir 3 dalyse, siekiama, be kita

ko, padidinti nuoseklumg ir sinergijg ir vengti bet kokio pastangy dubliavimo.*.
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3 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 daliniai pakeitimai
Reglamento (ES) 2017/745 I priedas iS dalies kei¢iamas taip:
1) 10.4.1 skirsnio b punktas pakeiCiamas taip:

,b) medziagy, kurios pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1272/2008" VI priedo 3 dalj klasifikuojamos kaip 1 kategorijos Zmoniy sveikatg
veikiancios endokrining sistemg ardanc¢ios medziagos, ir medziagy, turiniy
endokrining sistemg ardanciy savybiy, dél kuriy esama moksliniy jrodymy, kad
tikétinas didelis poveikis zmoniy sveikatai, ir kurios yra identifikuojamos Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnyje nustatyta
tvarka, arba medziagy, turin¢iy endokrining sistemg ardanciy savybiy, susijusiy su
zmoniy sveikata, kurios identifikuojamos pagal Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentg (ES) Nr. 528/2012**,
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2)

*%

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1272/2008 d¢l cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir
pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir 1§ dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353,
2008 12 31, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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 medziagy agentiirg, i§ 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
2012 m. geguzes 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, ELIL: http://data.europa.euv/eli/reg/2012/528/0j).*;

10.4.2 skirsnio d punktas pakei¢iamas taip:

,»d) jei taikytina ir turima, naujausiomis atitinkamomis gairémis pagal 10.4.3 ir

10.4.4 skirsnius.*;
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3)

4)

10.4.3 skirsnis pakei¢iamas taip:
,10.4.3.  Gairés dél ftalaty

Kai manoma, kad tai tikslinga remiantis naujausiais moksliniais jrodymais, taciau ne reciau
kaip kartg per penkerius metus, Komisija papraso Europos cheminiy medziagy agentiiros
(ECHA) parengti ir atnaujinti ftalaty, kurie priklauso kuriai nors i$ 10.4.1 skirsnio a ir

b punktuose nurodyty medziagy grupiy, buvimo sudétyje naudos ir rizikos jvertinimo
gaires. Atliekant naudos ir rizikos jvertinimg atsizvelgiama j numatytg priemonés paskirtj
ir naudojimo aplinkybes, taip pat j galimas alternatyvias sudedamasias dalis ir alternatyvias

medziagas, projektus ar gydyma.

Prireikus arba Komisijos praSymu ECHA konsultuojasi su Rizikos vertinimo komitetu ir

Socialinés ir ekonominés analizés komitetu.*;
10.4.4. skirsnis pakei¢iamas taip:
,»10.4.4.  Gairés dél kity CMR medziagy ir endokrining sistemg ardanc¢iy medziagy

Prireikus kartu su gairémis, nurodytomis 10.4.3. skirsnyje, Komisija papraso ECHA
parengti tokias gaires dél kity medZziagy, kurios nurodytos 10.4.1 skirsnio a ir b punktuose.

Tokios gairés rengiamos laikantis 10.4.3 skirsnyje aprasyto proceso. .
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4 straipsnis

Reglamento (ES) 2019/1021 daliniai pakeitimai
Reglamentas (ES) 2019/1021 1§ dalies keiCiamas taip:
1) 8 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis papildoma Siuo punktu:

»1)  Komisijos praSymu per 12 ménesiy nuo to praSymo dienos parengia ir pateikia
IV arba V priede nurodyty koncentracijos ribiniy ver¢iy nustatymo arba dalinio
keitimo poveikio zmoniy sveikatai ir aplinkai, ir socialinio ir ekonominio

poveikio ataskaita.*;
b)  jterpiama $i dalis:
»la. 1 dalies i punkte nurodytoje ataskaitoje pateikiama §i informacija:

a) informacija apie atlieky, kurias sudaro POT, kuriy sudétyje yra POT arba
kurios POT uztersStos, poveikj zmoniy sveikatai ir aplinkai, jskaitant

poveikj atlieky tvarkymui;

b) informacija apie POT koncentracija ir masés srautus atitinkamuose
atlieky srautuose, taip pat apie atlieky apdorojimg ir apdorojimo

pajégumus;
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c) skirtingy koncentracijos ribiniy verciy,  kurias atsizvelgta rengiant

ataskaita, poveikio analize;

d)  pagristas pasitlymas dél koncentracijos ribiniy verciy, jtraukting j

IV priedg ir atitinkamai j V prieda.

Gavusi 1 dalies i punkte nurodytg praSyma, Agentiira nedelsdama savo
interneto svetainéje paskelbia pranesSima, kad bus rengiama ataskaita dél
galimo IV arba V priedo pakeitimo. PraneSime paragina visas suinteresuotgsias
Salis, jskaitant atlieky tvarkymo subjektus ir perdirbty medziagy naudotojus,

per 8 savaites pateikti pastaby. Agentiira tas pastabas paskelbia savo svetainéje.

Ne veliau kaip per 9 ménesius nuo ataskaitos, kuri nurodyta $io straipsnio

1 dalies i1 punkte, pateikimo Agentiiros Socialinés ir ekonominés analizés
komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 76 straipsnio

1 dalies d punkta, priima nuomong dél ataskaitos ir joje sitilomy koncentracijos
ribiniy verciy. Tuo tikslu mutatis mutandis taikomas Komisijos reglamento

(EB) Nr. 1907/2006 87 straipsnis.

Tada Agentiira ataskaitg ir Socialinés ir ekonominés analizés komiteto

nuomong de¢l koncentracijos ribiniy ver¢iy nedelsdama pateikia Komisijai.*;
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2) 13 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,»2. Kai valstybé nar¢ 1 dalies e punkte nurodyta informacija pasidalija su Europos
aplinkos agentiira (toliau — EAA), ji tai nurodo ataskaitoje, ir yra laikoma, kad

valstybé naré¢ tame punkte nustatytas ataskaity teikimo pareigas jvykdeé.

Jei 1 dalies e punkte nurodyta informacija valstybé naré jtraukia j Agentiirai teikiama
ataskaita, Agentira tg informacija perduoda EAA, kad §i ja rinkty, saugoty ir ja
dalytysi.*;

3) 15 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,»2. Komisijai pagal 18 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies kei¢iami IV ir V priedai, siekiant juos suderinti su I, II arba
III prieduose pateikto cheminiy medZiagy saraso pakeitimais arba pakeisti esamus
IV ir V priedy jraSus, kad jie bty priderinti prie mokslo ir technikos paZangos,
iskaitant atlieky apdorojimo ir nukenksminimo technologijy raidg arba nauja
moksling informacijg apie poveikj sveikatai ir aplinkai, susijusj su cheminés

medziagos buvimu atliekose.*;
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4)

18 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

2 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

.4 straipsnio 3 dalyje, 10 straipsnio 2 dalyje ir 15 straipsnyje nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo ...

[Sio 1§ dalies kei¢iancio akto jsigaliojimo diena].*;
3 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 4 straipsnio 3 dalyje,

10 straipsnio 2 dalyje ir 15 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.*;
6 dalis pakei¢iama taip:

,Pagal 4 straipsnio 3 dalj, 10 straipsnio 2 dalj arba 15 straipsnj priimtas deleguotasis
aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg 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 pratgsiamas dviem ménesiais.*;
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5) jterpiamas §is straipsnis:
,»21b straipsnis
Perziiira

Tinkamai atsizvelgdama j reguliavimo pokycius, susijusius su Europos cheminiy medziagy
agentiiros moksliniy komitety iStekliy ir valdymo statusu, Komisija stebi padéti, susijusia
su moksliniy komitety uzduotimis, darbo kraiviu ir kompetencija, ir prireikus pateikia
pasiiilymg dél teisékiiros procediira priimamo akto, kuriuo atitinkamai i§ dalies kei¢iamas

Sis reglamentas.*;
6) IV priedo 1 lentelé¢ i dalies keiciama taip:
a) 4 eilutés ketvirtos skilties tekstas pakeiciamas taip:
»1 500 mg/kg

Komisija ne veéliau kaip 2027 m. gruodZzio 30 d. perziiiri tag koncentracijos ribing
verte ir prireikus pagal 15 straipsnio 2 dalj priima deleguotajj aktg dél tos vertés

sumazinimo.*;
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b)

d)

11 eilutés ketvirtos skilties tekstas pakeiciamas taip:

5 ng/kg (%)

Komisija ne véliau kaip 2027 m. gruodzio 30 d. perzitri tg koncentracijos ribing
verte ir prireikus pagal 15 straipsnio 2 dalj priima deleguotajj akta dé¢l tos vertés

sumazinimo.;
26 eilutés ketvirtos skilties tekstas pakei¢iamas taip:
,»200 mg/kg

Komisija ne véliau kaip 2027 m. gruodZzio 30 d. perziiiri tg koncentracijos ribing
verte ir prireikus pagal 15 straipsnio 2 dalj priima deleguotajj aktg dél tos vertés

sumazinimo iki vertés, kuri nevirsija 200 mg/kg.;
29 eilutés ketvirtos skilties tekstas pakeic¢iamas taip:

,»1 mg/kg
(PFOA ir jos druskos),

40 mg/kg
(PFOA giminingy junginiy koncentracijy suma)

Komisija ne véliau kaip 2027 m. gruodZio 30 d. perzitiri ta koncentracijos ribing
verte ir prireikus pagal 15 straipsnio 2 dalj priima deleguotajj akta dé¢l tos vertés

sumazinimo.;
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e) 30 eilutés ketvirtos skilties tekstas pakeic¢iamas taip:

,»1 mg/kg
(PFHXS ir jos druskos),

40 mg/kg

(PFHxS giminingy junginiy koncentracijy suma)

Komisija ne véliau kaip 2027 m. gruodzio 30 d. perzitiri ta koncentracijos ribing
verte ir prireikus pagal 15 straipsnio 2 dalj priima deleguotajj akta dé¢l tos vertés

sumazinimo.*.
5 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng 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 / Pirmininke
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