EIROPAS SAVIENIBA

EIROPAS PARLAMENTS PADOME

Strasbdira, 2025. gada 26. novembri
(OR. en)

2023/0455(COD) PE-CONS 26/1/25
LEX 2477 REV 1

ENV 594
CHIMIE 61
FOOD 55
SAN 383
AGRI 307

MI 474

RECH 302
COMPET 616
CODEC 903

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2025/...

(2025. gada 26. novembris),

ar ko groza Regulu (EK) Nr. 178/2002, Regulu (EK) Nr. 401/2009,
Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2019/1021
attieciba uz zinatnisko un tehnisko uzdevumu pardaliSanu

un Savienibas agentiiru sadarbibas uzlaboSanu kimikaliju joma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 43. pantu, 114. pantu, 168. panta

4. punkta c) apakspunktu, 192. panta 1. punktu un 207. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru?,

1 OV C, C/2024/3381, 31.5.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Eiropas Parlamenta 2025. gada 21. oktobra nostaja (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéta)
un Padomes 2025. gada 13. novembra [émums.
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ta ka:

(1

)

Komisijas 2019. gada 11. decembra pazinojuma par Eiropas zalo kursu ir izvirzitas
verienigas ieceres par to, ka darit iesp&jamu pareju uz vidi, kas bitu briva no toksikantiem,
un uz nulles piesarnojumu. Bitisks solis nulles piesarnojuma panaksana ir Komisijas

2020. gada 14. oktobra pazinojuma “Ilgtsp&ju sekmgjosa kimikaliju stratégija. Cela uz vidi,
kas briva no toksikantiem” izklastita strat€gija, ar ko tiek ieviesta pieeja “viena viela —
viens novertgjums”, kuras mérkis ir uzlabot kimikaliju droSuma novertejumu efektivitati,

lietderibu, saskanibu un parredzamibu visos Savienibas tiesibu aktos.

Lai Sos mérkus sasniegtu, zinatniskais un tehniskais darbs kimikaliju joma, kas tiek veikts
Savienibas ITment Savienibas tiesibu aktu Tstenosanai, ir jaapvieno attiecigajas Savienibas
agentiiras un ir jaievie$ pienakums Savienibas agentiiram sadarboties novértésanas
metodiku izstrad€ un datu un informacijas apmaina. Tas vienkarSotu pasreizgjo sist€mu,
uzlabotu droSuma novert&jumu kvalitati un saskanibu visos Savienibas tiesibu aktos un

nodro$inatu efektivaku esoSo resursu izmantoSanu.
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3) Saistiba ar pasreiz&jo Savienibas tiesibu aktu parskatiSanu ir ierosinats attiecigajai
Agentiirai pardalit atseviskus esoSos zinatniskos un tehniskos uzdevumus, ka arf tai uzticet
pilnigi jaunus uzdevumus. S1regula paredz, ka citi uzdevumi, kas paredz&ti Savienibas
tiesibu aktos, kuri vél netiek parskatiti, ir japardala Eiropas Kimikaliju agentirai, lai
izmantotu tas lietpratibu un sp&jas kimikaliju noveérteésana. Tas atbilst pieejai “viena
viela — viens novertgjums”, lai nodrosinatu, ka tehnisko un zinatnisko darbu veic attieciga
Savienibas agentiira, kura $aja joma ir guvusi pieredzi un kurai ir atziti instrumenti. ST
regula butu japienem vienlaicigi ar direktivu, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivu 2011/65/ES3, ar kuru cen3as sasniegt tos paSus mérkus.

4) Ka pieejas “viena viela — viens novertgjums” stenoSanas dala, priekslikuma regulai, ar ko
groza Savienibas farmacijas jomas tiesibu aktus, ir ieviesti noteikumi par pilnvaru
pieskirsanu Eiropas Zalu agentiirai izstradat noveértéSanas metodikas, standarta formatus un
kontrol&tas vardnicas, un sadarboties to izstrad€ un apmainities ar datiem un informaciju
par kimikalijam, ka arT paredzet jaunas procediiras zinatnisko atzinumu konsekvences

nodroS$inasanai.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu
bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu elektriskas un elektroniskas iekartas (OV L 174,
1.7.2011., 88. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(5) Lai nodroSinatu ar kimikalijam saistito novertéjumu metodiku konsekvenci Savienibas
Itmeni, visam attiecigajam Savienibas agentiiram vajadz&tu but lidzvertigam pilnvaram
izstradat Sadas metodikas jomas, kas saistitas ar to attiecigajam pilnvaram, un tam

vajadz€tu bt vienadiem pienakumiem sava starpa sadarboties Sadu metodiku izstrade.

(6) Lai nodrosinatu Savienibas tiesibu aktos paredz&to ar kimikalijam saistito novertejumu
konsekvenci un efektivitati, svariga ir arT datu savietojamiba un viegla datu apmaina starp
attiecigajam Savienibas agenttiram, ka ar1 veicinat sadarbibu standarta formatu un
kontrol&tu vardnicu izstrade. Tapec, lai atvieglotu datu apmainu starp agentiiram, Eiropas
Partikas nekaitiguma iestades (“EFSA”) vai Eiropas Vides agentiiras (“EVA”) izstradatie
jaunie datu formati biitu janosaka sadarbiba ar citam attiecigajam Savienibas agenttram,
kuras strada ar kimikalijam. Saja noliika Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 401/20094 un (EK) Nr. 178/2002° biitu jaievies attiecigi jauni noteikumi un butu
japastiprina speka esosie noteikumi. Bitu jaapsver arT priekslikums par lidzigiem
noteikumiem regula par Eiropas Kimikaliju agentiiru, lai nodrosinatu, ka noteikumi par

sadarbibu starp visam attiecigajam Savienibas agentiiram ir konsekventi.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 401/2009 (2009. gada 23. aprilis) par
Eiropas Vides agenttru un Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu (OV L 126,
21.5.2009., 13. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

S Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(7

Lai nodrosinatu Savienibas tiesibu aktos paredzeto ar kimikalijam saistito novertejumu
konsekvenci un efektivitati, attiecigajam Savienibas agentliram biitu javeic pasakumi, lai
nepielautu atSkirigus zinatniskos atzinumus. Atskirigu zinatnisko atzinumu gadijumi ir
radijusi lielaku neskaidribu uznémejiem, ka arT mazinajusi sabiedribas uzticéSanos
zinatnisko lémumu pienemsanas pamatotibai un konsekvencei. Saistiba ar Savienibas
farmacijas tiesibu aktu parskatiSanu ir ierosinats parskatit un uzlabot procediras, ar kuram
noverst atskiribas starp Eiropas Zalu agentiiras un citu zinatnisko struktiiru zinatniskajiem
atzinumiem. Var€tu apsvert ari priekslikumu par Iidzigiem noteikumiem regula par Eiropas
Kimikaliju agenttiru, lai nodro$inatu, ka noteikumi, lai noverstu atskirigus zinatniskos
atzinumus visu attiecigos Savienibas agentiiru vidi, ir konsekventi. Sadi papildu noteikumi
nebitu japaredz EVA, jo ta nesniedz zinatniskus atzinumus par atseviskam kimiskam

vielam.
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(®) Sis regulas mérkis ir novérst potencialas atskiribas starp EFSA un citu struktiiru
sniegtajiem zinatniskajiem atzinumiem, nemot véra mérki nodros$inat augstu vides un
cilvéka veselibas, tostarp neaizsargato grupu, aizsardzibas Iimeni. Regula (EK)

Nr. 178/2002 jau ir paredzetas procediras, ka noveérst atskiribas starp zinatniskajiem
atzinumiem. Minétas procediiras biitu jastiprina. Buitu japrasa, ka EFS4 un otra iesaistita
struktiira pieliek visas piiles, lai noverstu atskiribas zinatniskajos atzinumos vai par
zinatniskajiem jautajumiem. Vienigi gadijumos, kad tas viedoklu atskiribas pasas noverst
nespéj, tam bitu javersas pie riska parvalditajiem. Turklat, nododot jautajumu riska
parvalditajiem, tam biutu janorada iemesli, kas ir pamata atSkiribam, tostarp jebkadas

atSkiribas metodika.
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©)

Konkréta gadijuma, kad pastav zinatniska atzinuma atSkiribas attieciba uz kimikaliju
bistamibas identifikaciju, buitu jaizstrada jauna procediira atzinumu atskiribu novérsanai.
Saskana ar procediiru Komisijai baitu jaspgj lugt Eiropas Kimikaliju agentiirai ka
Savienibas agenturai, kurai ir vislielaka lietpratiba un sp&jas novértét bistamibu, ka arf licla
pieredze saskanotas klasific€Sanas un mark&Sanas joma, izstradat saskanotas klasific€Sanas
un mark@Sanas priekslikumu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 1272/20086. Tas biitu solis tuvak redz&juma “viena viela — viens novertéjums”
pieméroSanai kimikaliju bistamibas novertejumu saskanotibas joma visa Savieniba, kas
uzlabotu cilvéka veselibas un vides aizsardzibu. ST iesp&ja biitu jaieklauj Regulas (EK)

Nr. 178/2002 noteikuma par atskirigu zinatnisko atzinumu novérSanu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par
vielu un maistjumu klasificéSanu, markéSanu un iepakoSanu un ar ko groza un atcel
Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp. http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10) Lai izpilditu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/7457 1 pielikuma
10.4.3. iedala noteikto pienakumu, Komisija ir pilnvarojusi Veselibas, vides un jauna riska
zinatnisko komiteju (SCHEER) sagatavot vadlinijas par ieguvumu un risku noveérté§jumu
attieciba uz tadu ftalatu klatbiitni, kas klasificéti ka 1.A vai 1.B kategorijas kancerogéni,
mutageni vai reproduktivas sist€mas toksikanti vai kam piemit endokrini disruptivas
pasibas, kuru gadijuma ir zinatniski pieradijumi par varbiitigu nopietnu ietekmi uz cilvéka
veselibu, un kas ir identificeti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 59. panta izklastito procediru®. SCHEER minétas vadlinijas publicgja
2019. gada, un Komisija ir pilnvarojusi SCHEER veikt miné&to vadliniju pirmo

atjauninaSanu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK

(OV L 117,5.5.2017., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

8 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris),
kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, verté€sanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) un
ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu
76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu
93/105/EK un Direkttvu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.,

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

(12)

Lai izpilditu Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma 10.4.4. iedala noteikto pienakumu,
Komisijai biitu jasniedz attiecigajai zinatniskajai komitejai pilnvaras sagatavot vadlinijas
par vielam, kas nav ftalati un kas klasificétas ka 1.A vai 1.B kategorijas kancerogéni,
mutageni vai reproduktivas sist€émas toksikanti vai kam piemit endokrini disruptivas
pasibas, kuru gadijuma ir zinatniski pieradijumi par varbiitigu nopietnu ietekmi uz cilvéka
veselibu, un kas ir identific€tas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. panta noteikto

procediru.

Eiropas Kimikaliju agentiira jau sniedz zinatniskus ieteikumus par kimikalijam, tostarp par
ftalatiem, endokrinajiem disruptoriem un kancerog€niem, mutagéniem un reproduktivas
sisteémas toksikantiem, saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006. Joprojam var izmantot ar1
vairakas tadas svarigas agentiiras sp&jas ka apdraud&juma, riska, ekspozicijas un
socialekonomisko novertéjumu veikSanas sp€jas, atzinumu izstrade komitejas un IT spgjas,
kas vajadzigas, lai apspriestos ar ieinteres€tajam personam un izplatitu informaciju. Lai
nakotng varetu savlaicigi atjauninat informaciju par ftalatu klatbiitni un nodrosinat, ka
attieciga Savienibas agentiira, balstoties uz jaunakajiem zinatniskajiem pieradijumiem,
izstrada jaunas vadlinijas par citam vielam, §adu vadliniju izstrade biitu jauztic Eiropas
Kimikaliju agenttrai. Eiropas Kimikaliju agenttirai vadliniju izstrad€ un atjauninasana batu

jaiesaista attiecigie medicinisko iericu jomas eksperti.
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(13) Nemot vera jaunas bistamibas klases un vielu klasificéSanas, mark@Sanas un iepakoSanas
kritérijus, kas ieviesti ar Komisijas Delegeto regulu (ES) 2023/707°, Regulas (ES)
2017/745 1 pielikuma 10.4.1. Iedalas b) apakSpunkta butu janorada atsauce uz
1. kategorijas cilvéka veselibas endokrinajiem disruptoriem, nemot véra minétas

bistamibas klases atbilstibu mediciniskajas iericés sastopamo vielu veidos.

(14) Lai optimali izmantotu Eiropas Kimikaliju agentiiras zinasanas un lietpratibu, kas guta,
iesaistoties izvirziSanas un novertéSanas procesos saskana ar Stokholmas Konvenciju par
noturigajiem organiskajiem piesarnotajiem (“Stokholmas konvencija”), Eiropas Kimikaliju
agentlirai p&c pieprasijuma biitu japalidz Komisijai izpildit tas pienakumu grozit Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/1021'° IV un V pielikumu. Dalibvalstim
vajadzetu bt iesp&jai izvirzit ekspertus darbam Socialas un ekonomiskas analizes
komitejas darba grupas, lai nodroSinatu, ka min&tajai komitejai ir sp&jas un resursi, kas tai
vajadzigi, lai efektivi darbotos un vajadzibas gadijuma sniegtu savu atzinumu. Lai sekmé&tu
Socialas un ekonomiskas analizes komitejas darbibu gadijuma, ja kads no komitejas
locekliem tiek iecelts par referentu, min€tajai personai vai tas darba devéjam bitu jasanem

atalgojums.

? Komisijas Deleggta regula (ES) 2023/707 (2022. gada 19. decembris), ar ko Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 groza attieciba uz bistamibas klasém un vielu un maisijumu klasificéSanas,
markeSanas un iepakoSanas kriterijiem (OV L 93, 31.3.2023., 7. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

10 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1021 (2019. gada 20. jiinijs) par
noturigiem organiskajiem piesarnotajiem (OV L 169, 25.6.2019., 45. Ipp.,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15) Ar So regulu ieviestais Regulas (ES) 2019/1021 grozijums paplasina Eiropas Kimikaliju
agentiiras zinatnisko komiteju, jo Tpasi Socialas un ekonomiskas analizes komitejas,
uzdevumus, darba slodzi un kompetenci. Lai ar riipigiem zinatniskajiem noveért€jumiem
nodroSinatu pienacigas specialas zinasanas un atbalstu, zinatnisko komiteju vajadzibam
biitu janodrosina atbilstosi un stabili resursi, sp&jas un parvaldiba. Saja noliika var bat
lietderigi Regulu (ES) 2019/1021 pielagot, taja atspogulojot jebkadu turpmaku to
noteikumu parskatisanu, kas reglamenté Eiropas Kimikaliju agentiiras komiteju darbibu.
Nemot veéra $adu parskatiSanu, Komisijai biitu janoverte, vai Regula (ES) 2019/1021 biitu

jagroza.

(16) Lai grozitu dazus nebutiskus Regulas (ES) 2019/1021 elementus, saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu biitu Komisijai jadelegg pilnvaras pienemt tiesibu
aktus attieciba uz IV un V pielikuma grozijumiem ar mérki tos pielagot izmainam
Stokholmas konvencijas vai Konvencijas par robezskersojoso gaisa piesarnosanu lielos

attalumos protokola pielikumos ieklauto vielu saraksta vai zinatnes un tehnikas attistibai.
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(17) Saskana ar Regula (ES) 2019/1021 noteiktajiem zinosanas pienakumiem dalibvalstim ir
pienakums zinot Eiropas Kimikaliju agenttirai informaciju par minétas regulas
III pielikuma A dala noradito vielu klatbiitni vide. Dalibvalstis tiek mudinatas pildit savu
pienakumu pazinot $adu kimikaliju sastopamibas datus, izmantojot Kimiska monitoringa
informacijas platformu (“/PCHEM”), kura zinoS$anas pienakumi ir vienkarsoti un
samazinati. Ja dalibvalstis datus dara pieejamus, izmantojot platformu /PCHEM, tam $adi
dati vairs nav jazino Eiropas Kimikaliju agentiirai, jo agentiira tos vares izgiit no

platformas.
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(18) Parskatita Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2020/2184!! nosaka, ka
dalibvalstim ir jakopigo ar EVA visi dati par kimikaliju sastopamibu tidenT un par $§adas
kimikaliju sastopamibas monitoringu. Turklat dalibvalstim jau ir pienakums monitoringa
datus par noturigo organisko piesarnotaju (“NOP”) klatbiitni gaisa pazinot EVA saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem par gaisa kvalitati. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2025/...12* paredz, ka EVA glaba visus datus par kimikaliju sastopamibu. Tadél EVA vac
un glaba visus datus par kimikaliju sastopamibu, kas sniegti Komisijai un ko ta glaba
IPCHEM. Tapgc ir nepiecieSams dalibvalstu zinoSanas pienakumus vienkarsot, lai
nodrosinatu, ka gadijumos, kad §1 informacija jau ir iesniegta EVA brivpratigi vai pildot
pienakumus saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem vides joma, tiktu uzskatits, ka

dalibvalstis Regula (ES) 2019/1021 noteiktos zinoSanas pienakumus ir izpildijusas.

(19) Tapec Regula (EK) Nr. 178/2002, Regula (EK) Nr. 401/2009, Regula (ES) 2017/745 un
Regula (ES) 2019/1021 bitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

n Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2020/2184 (2020. gada 16. decembris) par

dzerama udens kvalitati (OV L 435, 23.12.2020., 1. Ipp.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2025/... (... gada ...), ar ko izveido kopigu

kimikaliju datu platformu, paredzot noteikumus, ar kuriem nodroSina, ka taja ietvertie dati ir

atrodami, pieklistami, savietojami un atkalizmantojami, un ar ko izveido kimikaliju

monitoringa un perspektivas satvaru (OV L, ..., ELIL: ...).

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta PE 24/25 (2023/0453(COD)) noraditas regulas
numuru un aizpildit attiecigo zemsvitras piezimi.

12
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1. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 178/2002

Regulu (EK) Nr. 178/2002 groza sadi:
1) regulas 23. pantam pievieno $adu punktu:

“m) sadarboties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas veic l1dzigus uzdevumus ka
Iestade, un citam zinatniskajam strukttram, kas izveidotas saskana ar Savienibas
tiesibu aktiem, jo ipasi ar Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Zalu agentiiru un
Eiropas Vides agentiiru, attiecigu zinatnisku atzinumu snieg$ana, apmaina ar datiem
un informaciju, tostarp potenciali saistttu datu formatu un kontrol&tu vardnicu
izveid€ ar merki atvieglot §$adu apmainu, ka arT kimikaliju novertésanas zinatnisko

metodiku izstrade.”;
2) regulas 27. panta 4. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“b) apstaklos, kas precizéti 30. panta 2. punkta, ja ir jasadarbojas lestadei un kadai valsts

struktirai;”;
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3) regulas 30. pantu aizstaj ar §adu:

“30. pants

Atskirigi zindatniski atzinumi

1.  TIestade veic pasakumus, kas ir vajadzigi un ko pienakas veikt, lai apsekotu tas
zinatniskos atzinumus un atzinumus, kurus sniedz citas struktiiras, kas veic Iidzigus

uzdevumus, un savlaicigi konstatetu katru potencialu atskiribu avotu.

2. Jalestade zinatniskajos jautajumos vai atzinumos, ka minéts 1. punkta, konstaté kadu
potencialu atskiribu avotu, ta sazinas ar otru struktiiru, lai parliecinatos, ka ir
kopigota visa attieciga zinatniska un tehniska informacija, un apzinatu potenciali

stridigos zinatniskos vai tehniskos jautajumus.

Iestade un otra struktiira sadarbojas, lai noverstu visas atSkiribas, nemot véra merki
nodros$inat augstu veselibas un vides aizsardzibas [imeni. Ja lestade un otra struktiira
atSkiribu noverst nespgj, tas sagatavo kopigu zinojumu. Zinojuma skaidri izklasta
stridigos zinatniskos vai tehniskos jautajumus, norada attiecigas datu nenoteiktibas
un min atskirigo atzinumu iemeslus, tostarp tos, kas saistiti ar atSkirigo metodiku.

Zinojumu dara publiski pieejamu.

Ja otra struktiira ir Savienibas agentiira vai zinatniska komiteja, lestade $o kopigo

zinojumu iesniedz arT Komisijai.
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Attieciga gadijuma, ja atSkiribas attiecas uz pretrunigiem lestades un citas Savienibas
struktiiras zinatniskajiem atzinumiem par to, vai kada viela atbilst Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008" I pielikuma noteiktajiem
krit€rijiem, Komisija var lagt, lai Eiropas Kimikaliju agenttra sagatavo priekslikumu
par vielu saskanotu klasificéSanu un mark&Sanu un — attieciga gadijuma — par
specifiskajam robezkoncentracijam, m koeficientiem vai akiitas toksicitates apléseém
vai priekSlikumu par $adas klasificeSanas un mark&Sanas un attieciga gadijuma
robeZzkoncentraciju, koeficientu un aplésu parskatiSanu saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1272/2008 37. panta noteikto proceduru. lestade un otra Savienibas struktiira

minéta priekslikuma sagatavos$ana sadarbojas ar Eiropas Kimikaliju agentiru.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada

16. decembris) par vielu un maistijumu klasificeSanu, mark&Sanu un iepakosanu un ar
ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK)

Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).”.
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2. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 401/2009

Regulu (EK) Nr. 401/2009 groza sadi:
1) regulas 2. panta pievieno $adu punktu:

“p) izstradat novert€Sanas metodikas, kas saistitas ar kimikalijam jomas, kuras ietilpst tas

pilnvaras.”;
2) regulas 15. pantu groza sadi:
a) panta l. punktu aizstaj ar §adu:

“l.  Agentura aktivi censas sadarboties ar Komisiju, citam Savienibas struktiram
un programmam, jo 1pasi Kopigo petniecibas centru, Savienibas Statistikas
biroju (Eurostat), Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadi, Eiropas Zalu agentiiru un Savienibas pétniecibas un izstrades

programmam vides joma.

Sadarbiba ar Kopigo pétniecibas centru aptver galvenokart I pielikuma A dala

noteiktos uzdevumus.

Sadarbiba ar Eurostat un Savienibas statistikas programmu ievero galvenokart

I pielikuma B dala noteiktos vadoSos noradijjumus.
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Sadarbiba ar Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
un Eiropas Zalu agentiiru attiecas uz apmainu ar datiem un informaciju par
kimikalijam, tostarp iesp&jamu saistitu datu formatu un kontrol&tu vardnicu
izveidi ar meérki $adu apmainu atvieglot, un uz kimikaliju noveértéSanas

zinatnisko metodiku izstradi.”;
b)  panta 4. punktu aizstaj ar Sadu:

“4. Istenojot 1., 2. un 3. punkta minéto sadarbibu, cita starpa nem véra vajadzibu

uzlabot saskanibu un sinergijas un izvairities no centienu dubléSanas.”.
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3. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/745

Regulas (ES) 2017/745 1 pielikumu groza $adi:
1) pielikuma 10.4.1. iedalas b) punktu aizstaj ar $adu:

“b) vielas, kas klasificetas ka 1. kategorijas cilvéka veselibas endokrinie disruptori
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008"
VI pielikuma 3. dalu, un vielas, kam piemit endokrini disruptivas 1pasibas, kuru
gadijuma ir zinatniski pieradijumi par varbiitigu nopietnu ietekmi uz cilvéka
veselibu, un kas ir identific€tas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 1907/2006" 59. panta izklastito procediiru, vai vielas, kam piemit cilvéka
veselibai atbilstigas endokrini disruptivas 1pasibas un kas ir identific€tas saskana ar

kK

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 .
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada

16. decembris) par vielu un maisijumu klasific€Sanu, markeSanu un iepakoSanu un ar
ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK)
Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.,

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada

18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vérté$anu, licencéSanu un
ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttru, groza
Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu
2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs)
par biocidu piedavasanu tirgii un lietosanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).”;

ok

2) pielikuma 10.4.2. iedalas d) punktu aizstaj ar sadu:

“d) attieciga gadijuma un ja tas ir pieejamas, jaunakas attiecigas vadlinijas saskana ar

10.4.3.un 10.4.4. iedalu.”;
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3) pielikuma 10.4.3. iedalu aizstaj ar sadu:
“10.4.3. Vadlinijas par ftalatiem

Ja, balstoties uz jaunakajiem zinatniskajiem pieradijumiem, Komisija to uzskata par
piemérotu, bet ne retak ka reizi piecos gados Komisija lidz Eiropas Kimikaliju agentiiru
(ECHA) sagatavot un atjauninat vadlinijas par to ftalatu klatbutnes ieguvumu un riska
novertejumu, kuri pieder pie kadas no 10.4.1. iedalas a) un b) punkta min&tajam vielu
grupam. leguvumu un riska noveért€§juma apsver ierices paredze€to noliku un izmantoSanas
kontekstu, ka arT jebkadas pieejamas alternativas vielas un alternativus materialus,

konstrukcijas vai terapijas.

Attieciga gadijuma vai p&c Komisijas pieprasijuma ECHA apspriezas ar Riska

novertéSanas komiteju un Socialas un ekonomiskas analizes komiteju.”;
4) pielikuma 10.4.4. iedalu aizstaj ar §adu:
“10.4.4. Vadlinijas par citam CMR vielam un endokrinajiem disruptoriem

Papildus 10.4.3. iedala min&tajam vadlinijam Komisija vajadzibas gadijuma prasa ECHA
sagatavot §adas vadlinijas ar1 citam vielam, kas miné&tas 10.4.1. iedalas a) un

b) apak$punkta. Sadas vadlinijas sagatavo saskana ar 10.4.3. iedala aprakstito procesu.”.
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4. pants
Grozijumi Regula (ES) 2019/1021

Regulu (ES) 2019/1021 groza sadi:
1) regulas 8. pantu groza $adi:
a) panta l. punktam pievieno $adu apakSpunktu:

“i)  pec Komisijas pieprasijuma un 12 ménesu laika peéc minéta pieprasijuma
sagatavo un iesniedz zinojumu par IV vai V pielikuma noradito
robezkoncentraciju vertibu ievieSanas vai groziSanas ietekmi uz cilvéka

veselibu un vidi un socialekonomisko ietekmi.”;
b)  ieklauj $adu punktu:
“l.a Sapanta 1. punkta i) apak$punkta mingtaja zinojuma ieklauj $adu informaciju:

a) informacija par tadu atkritumu ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi, kuri
sastav no NOP, tos satur vai ir ar tiem kontamingti, arT par to ietekmi uz

atkritumu apsaimniekoSanu;

b) informacija par NOP koncentracijam un masas pliismam attiecigajas

atkritumu pliismas, ka ar1 par atkritumu apstradi un apstrades jaudam;
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c¢) dazadu robezkoncentracijas vertibu, kas apsvertas zinojuma

sagatavosana, ietekmes analize;

d)  pamatots priekSlikums par robezkoncentracijas vertibam, kas ievieSamas

IV pielikuma un attieciga gadijuma V pielikuma.

Tiklidz Agentiira sanem 1. punkta i) apak$punkta mingto pieprasijumu, ta sava
vietn€ public€ pazinojumu par to, ka tiks sagatavots zinojums par iesp&jamiem
IV vai V pielikuma grozijumiem, aicinot visas ieinteresétas personas — ari

atkritumu apsaimniekotajus un reciklétu materialu lietotajus — sniegt piezimes

astonu ned€lu laika. Agentiira mingtas piezimes publicg sava vietné.

Velakais devinus meénesus péc $a panta 1. punkta i) apakSpunkta min&ta
zinojuma iesniegSanas Agentiiras Socialas un ekonomiskas analizes komiteja,
kas izveidota saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 76. panta 1. punkta

d) apakSpunktu, pienem atzinumu par zinojumu un taja ierosinatajam
robeZkoncentracijas vértibam. Saja noliika Regulas (EK) Nr. 1907/2006

87. pantu pieméro mutatis mutandis.

P&c tam Agentiira So zinojumu un Socialas un ekonomiskas analizes komitejas
atzinumu par robeZkoncentracijas veértibam bez kavésanas iesniedz

Komisijai.”;
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2) regulas 13. panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  Jakada dalibvalsts 1. punkta e) apakSpunkta minéto informaciju kopigo ar Eiropas
Vides agentiiru (“EVA”), attieciga dalibvalsts to norada zinojuma, un ar to tiek

uzskatits, ka ta ir izpildijusi min&taja apakSpunkta noteiktos zinoSanas pienakumus.

Ja 1. punkta e) apakSpunkta minéta informacija ir ietverta dalibvalsts zinojuma, kas
iesniegts Agentiirai, ta $o informaciju apkoposanas, glabasanas un kopigosanas

noliika nosuta EVA.”;
3) regulas 15. panta 2. punktu aizstaj ar sadu:

“2.  Komisija ir pilnvarota saskana ar 18. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu IV un
V pielikumu, tos pielagojot izmainam I, II vai III pielikuma izklastitaja vielu
saraksta, vai grozit esoSos ierakstus IV un V pielikuma, tos pielagojot zinatnes un
tehnikas attistibai, tostarp atkritumu apstrades un dekontaminacijas tehnologiju
attistibai vai jaunai zinatniskai informacijai par ietekmi uz veselibu un vidi, kas

saistita ar vielas klatbaitni atkritumos.”;
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4)

regulas 18. pantu groza sadi:

a)

b)

panta 2. punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Pilnvaras pienemt 4. panta 3. punkta, 10. panta 2. punkta un 15. pantd minétos
deleggtos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no ... [$T grozosa akta

speka stasanas diena].”;
panta 3. punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 4. panta 3. punkta,

10. panta 2. punkta un 15. panta minéto pilnvaru delegésanu.”;
panta 6. punktu aizstaj ar sadu:

“Saskana ar 4. panta 3. punktu, 10. panta 2. punktu un 15. pantu pienemts delegétais
akts stajas speka tikai tad, ja divu ménesu laika no dienas, kad mingtais akts pazinots
Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi
iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan
Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas

Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem méneSiem.”;
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5) ieklauj $adu pantu:

“21.b pants

Parskatisana

Pienacigi nemot véra regulativas norises attieciba uz Eiropas Kimikaliju agentiiras resursu
statusu un zinatnisko komiteju parvaldibu, Komisija uzrauga situaciju, kas saistita ar
zinatnisko komiteju uzdevumiem, darba slodzi un kompetenci un attieciga gadijuma

iesniedz legislativa akta priekslikumu, lai atbilstigi grozitu So regulu.”;
6) IV pielikuma 1. tabulu groza $adi:
a)  tekstu 4. rindas ceturtaja sleja aizstaj ar sadu:
“1500 mg/kg

Komisija Iidz 2027. gada 30. decembrim parskata min&to robezkoncentraciju un
attieciga gadijuma pienem delegéto aktu saskana ar 15. panta 2. punktu par minétas

veértibas samazinasanu.”;
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b)

d)

tekstu 11. rindas ceturtaja sleja aizstaj ar sadu:

“5 ng/kg (%)

Komisija I1dz 2027. gada 30. decembrim parskata minéto robezkoncentraciju un
attieciga gadijuma pienem delegéto aktu saskana ar 15. panta 2. punktu par minétas

veértibas samazinasanu.”;
tekstu 26. rindas ceturtaja sleja aizstaj ar sadu:
“500 mg/kg

Komisija Iidz 2027. gada 30. decembrim parskata min&to robezkoncentraciju un
attieciga gadijuma pienem deleggto aktu saskana ar 15. panta 2. punktu par minétas

vertibas samazinasanu ne vairak ka [idz 200 mg/kg.”;
tekstu 29. rindas ceturtaja sleja aizstaj ar Sadu:

“1 mg/kg
(PFOA un tas sali),

40 mg/kg

(ar PFOA saistitu savienojumu summa)

Komisija I1dz 2027. gada 30. decembrim parskata min€to robezkoncentraciju un
attieciga gadijuma pienem deleggto aktu saskana ar 15. panta 2. punktu par minétas

vertibas samazinasanu.”;
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e) tekstu 30. rindas ceturtaja sleja aizstaj ar sadu:

“1 mg/kg
(PFHxS un tas sali),

40 mg/kg

(ar PFHxS saistitu savienojumu summa)

Komisija I1dz 2027. gada 30. decembrim parskata min&to robezkoncentraciju un
attieciga gadijuma pienem delegéto aktu saskana ar 15. panta 2. punktu par minétas

vertibas samazinaSanu.”.

5. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja

Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piem&rojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

prieksséedetaja priekssedetajs / priekssédétaja
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