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Temats: Priek$likums — EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA, ar ko
izveido kopigu kimikaliju datu platformu, paredzot noteikumus, ar kuriem
nodrosSina, ka taja ietvertie dati ir atrodami, pieklUstami, savietojami un
atkalizmantojami, un ar ko izveido kimikaliju monitoringa un perspektivas
satvaru

— Eiropas Parlamenta pirma lasijuma iznakums
(Strasbira, 2025. gada 20.—23. oktobris)

I IEVADS

Saskana ar LESD 294. pantu un Kopigo deklaraciju par koplémuma procediras praktiskajiem

aspektiem ! Padome, Eiropas Parlaments un Komisija vairakkart ir neoficiali sazinajusies, lai

vienotos par $o lietu pirmaja lastjuma.

! OV C 145, 30.6.2007., 5. Ipp.
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Saja sakara Vides, klimata un partikas nekaitiguma komitejas (ENVI) priek$sedétajs Antonio

DECARO (S&D, IT) ENVI varda iesniedza kompromisa grozijumu (grozijums Nr. 162) minétaja
regulas priekslikuma, par kuru Dimitris TSIODRAS (PPE, EL) bija sagatavojis zinojuma projektu.
Par So grozijumu bija panakta vieno$anas minétaja neoficialaja sazina. Citi grozijumi netika

pienemti.
II. BALSOJUMS

Plenarsédes balsojuma 2025. gada 21. oktobrT tika pienemts kompromisa grozijums (grozijums
Nr. 162) mingtaja regulas priekslikuma. Komisijas priekslikums, kas ir tadgjadi grozits, ir Eiropas
Parlamenta nostaja pirmaja lasijuma, kura ietverta §a dokumenta pielikuma izklastitaja normativaja

rezoliicija 2.

Eiropas Parlamenta nostaja atbilst tam, par ko iestades ieprieks bija vienojusas. Tapéc Padomei

vajadzetu spét apstiprinat Eiropas Parlamenta nostaju.

P&c tam legislativo aktu pienemtu tada redakcija, kas atbilst Eiropas Parlamenta nostajai.

2 Parlamenta nostajas versija normativaja rezoliicija ir ieziméeta, noradot ar grozijumiem
izdaritas izmainas Komisijas priekslikuma. Papildinajumi Komisijas teksta ir izcelti trekna
slipraksta. Ar simbolu “ I ” ir noraditi svitrojumi.
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PIELIKUMS
(21.10.2025.)

P10_TA(2025)0235

Kopiga kimikaliju datu platforma, kimikaliju monitoringa un perspektivas
satvara izveidoSana

Eiropas Parlamenta 2025. gada 21. oktobra normativa rezoliicija par priekslikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko izveido kopigu kimikaliju datu
platformu, paredzot noteikumus, ar kuriem nodroSina, ka taja ietvertie dati ir atrodami,
pieklustami, savietojami un atkalizmantojami, un ar ko izveido kimikaliju monitoringa
un perspektivas satvaru (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,

— nemot veéra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei
(COM(2023)0779),

— nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 114. pantu,
saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu (C9-0449/2023),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2024. gada 20. marta
atzinumu!,

— nemot vera provizorisko vienoSanos, ko atbildiga komiteja apstiprinaja saskana ar
Reglamenta 75. panta 4. punktu, un Padomes parstavja 2025. gada 25. jlnija véstulé

pausto apnemsSanos apstiprinat Parlamenta nostaju saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 294. panta 4. punktu,

— nemot véra Reglamenta 60. pantu,
— Vides, klimata un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu (A10-0018/2025),
1.  pienem pirmaja lastjuma turpmak izklastito nostaju?;

2. prasa Komisijai priekslikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekslikumu
aizstaj, butiski groza vai ir paredz€jusi to butiski grozit;

1 OV C, C/2024/3381, 31.5.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Ar S0 nostaju aizstaj 2025. gada 1. aprili pienemtos grozijumus (Pienemtie teksti,
P10 _TA(2025)0045).



http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj

3. uzdod prieksseédétajai Parlamenta nostaju nosiitit Padomei un Komisijai, ka art
dalibvalstu parlamentiem.



P10_TC1-COD(2023)0453

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijjuma 2025. gada 21. oktobr1, lai pienemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2025/..., ar ko izveido kopigu kimikaliju datu
platformu, paredzot noteikumus, ar kuriem nodroS$ina, ka taja ietvertie dati ir atrodami,
pieklustami, savietojami un atkalizmantojami, un ar ko izveido kimikaliju monitoringa un
perspektivas satvaru

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. panta 1. punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

1 OV C, C/2024/3381, 31.5.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Eiropas Parlamenta 2025. gada 21. oktobra nostaja.
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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 biitu 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 stratégija (“stratégija”), ar ko ieviesta pieeja “viena
viela — viens novert¢jums”, kuras mérkis ir uzlabot kimikaliju droSuma noveértéjumu
efektivitati, lietderibu, saskanibu un parredzamibu visos Savienibas tiesibu aktos. Saskana
ar stratégiju ir jaizstrada “konceptuali drosu un ilgtsp&jigu” kimikaliju kriteriji, kas daritu
iesp&jamu tadu kimikaliju razoSanu un izmantoSanu, kuras ir droSas un ilgtsp&jigas visa to
dzives cikla. Stratégija ari noteikts, ka biitu jastiprina mijiedarbiba starp zinatnes
sasniegumiem un ricibpolitikas veidoSanu, attieciba uz kimikalijam un kimikaliju grupam
izveidojot agrinas bridinasanas sistému, lai nodrosinatu, ka ar Savienibas ricibpolitikam
potencialie kKimiskie riski tiek risinati, tiklidz tie tick konstat&ti, veicot monitoringu un
pétniecibu, un ka biitu jaizstrada raditaju satvars, lai uzraudzitu kimiska piesarnojuma
celonus un ietekmi un novértétu Savienibas tiesibu aktu par kimikalijam rezultativitati. Ar

So regulu ir paredz&ts 1stenot min&tos mérkus.
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)

Sis regulas virsmérkis ir vidi un cilvéka veselibu pilnigak aizsargat pret I kimikaliju radito
risku, ka arf sekmét iek$&ja kimikaliju tirgus darbibu. Saja noliika ar $o regulu bitu
jaizveido kopiga kimikaliju datu platforma (“kopiga datu platforma”), ko parvalditu
Eiropas Kimikaliju agentiira (“ECHA”). Kopiga datu platforma ir digitala infrastruktiira,
kura apkopoti kimikaliju dati un informacija, kas iegiita saskana ar Savienibas kimikaliju
jomas acquis. Ar So regulu butu arT kopigaja datu platforma jaievies specializeti
pakalpojumi un japaredz noteikumi par platforma ietverto datu parredzamibu,
piekliistamibu un lietojamibu. Sis regulas mérkis ir izveidot kopigu ar kimikalijam saistitas
informacijas zinaSanu bazi, kas blitu pieejama riska noveértétajiem, lai tie varétu veikt
labakus, pilnigakus, konsekventakus un pamatotakus kimikaliju un to ietekmes zinatniskos
novertéjumus, un nodros$inat, ka eso$a informacija tiek optimali izmantota Savienibas
tiesibu aktu izstrades un istenoSanas vajadzibam un tadejadi palidz pec iespéjas aizstat un
samazindt testus ar dzivniekiem. Sis regulas merkis ir labak integret no daZadiem
avotiem iegiitu informdciju un izveidot rentablu digitalo infrastruktiiru, Savieniba
nodros$inot kimikaliju datu un informacijas vienas pieturas agentiiru, kas ir piekltistama
sabiedribai. Tas palielinas kimikaliju regulativo procesu paredzamibu un parredzamibu un
stiprinas sabiedribas uztic€Sanos zinatnisko lemumu pienemsanas pamatotibai. Vacot un
darot pieejamus visus datus par kimikalijam Savientba, ar minéto datu platformu ari tiks
veicinata inovacija un atbalstita kimikaliju izverteSanai paredzetu progresivu riku,

metoZu un modelu izstrade.
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3) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lemumu (ES) 2022/5913 prioritars ilgtermina
mérkis ir vides politikas atbalstam atraisit digitalo un datu tehnologiju potencialu, tostarp
sniedzot reallaika datus un informaciju par ekosistemu stavokli, vienlaikus pastiprinot
centienus 1idz minimumam samazinat minéto tehnologiju vides pédu un nodrosinot to, ka
dati un informacija ir parredzami, autentiski, savstarpgji izmantojami un publiski pieejami.
Tas nozimé, ka dati un informacija par kimikalijam ir butiski Savienibas vides ricibpolitiku

un it seviski tas kimikaliju ricibpolitikas pienacigai izstradei un IstenoSanai.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums (ES) 2022/591 (2022. gada 6. aprilis) par
vispargjo Savienibas vides ricibas programmu lidz 2030. gadam (OV L 114, 12.4.2022.,
22. 1pp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

Sava 2020. gada 19. februara pazinojuma par Eiropas Datu stratégiju Komisija aprakstija
savu redz&jumu par kopigu Eiropas datu telpu un uzsvéra, ka stratégiskas jomas ir
jaizstrada nozaru datu telpas, jo ne visi ekonomikas un sabiedribas sektori attistas vienlidz
atri. Tapéc §1s regulas merkis ir izveidot kimikaliju datu telpu, izveidojot kopigo datu
platformu, kas ir arT dala no Eiropas Datu strat€gija minétas zala kursa datu telpas. Turklat
minétaja stratégija Komisija uzsvera vairakus jautajumus, kas saistiti ar datu pieejamibu
sabiedribas laba, tostarp piekltistamibu, datu infrastruktiiru un parvaldibu, savietojamibu,
ka arf to, ka publiskas iestades datus nepietiekami kopigo. Tapéec §is regulas mérkis ir
palielinat ar kimikalijam saistitu datu pieejamibu, pieprasot, lai Komisija un attiecigas
Savienibas agentiiras, proti, Eiropas Darba drosibas un veselibas aizsardzibas agentiirai
(“EU-OSHA”), ECHA, Eiropas Vides agentiirai (“EVA”), Eiropas Partikas nekaitiguma
iestade (“EFSA”) un Eiropas Zalu agenturai (“EMA”) (kopa — “agentiiras”) datus daritu
pieejamus to ieklauSanai kopigaja datu platforma, veicinat mingto datu savietojamibu,
paredzot standarta formatu un kontrol&tu vardnicu izveidi, ka arT atvieglot datu apmainu un
izmantoSanu publiskajas iestades, lai tas varétu rezultativi veikt savus regulativos un

ricibpolitikas izstrades uzdevumus.
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(5) Sis regulas mérkis ir ar kimikaliju nozaré ieviest principus, kas izklastiti Sadarbspgjigas
Eiropas akta priekslikuma, stiprinot to tiklu un informacijas sist€ému parrobezu
sadarbspgju, kuras izmanto, lai Savieniba sniegtu vai parvalditu publiskos pakalpojumus
kimikaliju joma. ST regula veicinas lielaku parrobezu datu plismu ta, lai patiesi tiktu
sniegti Eiropas méroga digitalie pakalpojumi, un paplasSinas piekluvi publiski pieejamiem

kimikaliju datiem, lai tos var€tu izmantot pielietojumiem citas nozarées.
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(6)

Uznéméjiem un dalibvalstu kompetentajam iestadém saskana ar dazadiem Savienibas
tiesibu aktiem ir jaiesniedz dati un informacija daudzam Savienibas agentiiram, ka ari —
ipasos gadijumos — Komisijai. Tas rada ar kimikalijam saistitu datu un informacijas
sadrumstalotibu — tos glaba saskana ar dazadiem datu kopigoSanas un izmantoSanas
nosacijumiem, ka arf dazados formatos. Sada sadrumstalotiba publiskajam iestadem, ka ar
sabiedribai liedz giit skaidru parskatu par to, kada informacija ir pieejama par atseviskam
kimikalijam vai kimikaliju grupam, kur un ka $adai informacijai var piekliit un vai to var
izmantot. Tas palielina risku, ka vienas un tas paSas kimikalijas novertejumi, ko prasa
dazadi Savienibas tiesibu akti par kimikalijam, var but ar pretrunigiem rezultatiem un ka
var tikt grauta sabiedribas uztic€Sanas par kimikalijam pienemto Savienibas I€mumu
zinatniskajai pamatotibai. Lai nodrosinatu, ka dati par kimikalijam ir viegli atrodami,
pieklustami, savietojami un atkartoti izmantojami, ECHA butu jaizveido kopiga datu
platforma. Kopigajai datu platformai butu jakalpo par vienotu atsauces punktu un
paplasinatu un kopigu pieradijumu bazi, kas dotu iesp&ju efektivi veikt konsekventus
kimikaliju bistamibas un riska novert€jumus, kas paredzeti dazados Savienibas tiesibu
aktos par kimikalijam, ka arT savlaicigi konstatét potencialus kimiskos riskus un kimiska
piesarnojuma c€lonus un ietekmi. lestadem biitu javeic pasakumi, kas nepiecieSami, lai
aizsargatu datu konfidencialitati, tostarp attieciga gadijuma izmantojot fiziskas drosibas

un kiberdroStbas pasakumus.
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(7

Ja vien Saja regula nav noteikts citadi, kopigaja datu platforma cita starpa butu jaieklauj
visi ar kimikalijam saistiti dati un informacija, kas ir agentiiru vai Komisijas riciba un kas
iegiiti vai tam iesniegti, 1stenojot I pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu aktus. Tie
ietver, piem&ram, visu regulativo dokumentaciju vai pieteikumus, kas iesniegti agenttram,
ka arT tos kimikaliju datus par kimikaliju sastopamibu, ko dalibvalstis, pildot zinoSanas
piendkumus, iesniedz agentliiram vai Komisijai, un kimikaliju datus, kas izriet no
dalibvalstu istenoSanas darbtbam. Kopigaja datu platforma bitu jaieklauj ar1 kimikaliju
dati un informacija, kas iegiita Savienibas, valsts vai starptautisku programmas vai no ar
kimikalijam saistitas petniecibas darbibam, ja minétie dati un informacija ir Komisijas vai
kadas agentiiras riciba. Turklat kopigajai datu platformai biitu jarada iespéja ieklaut
kimikaliju datus, ko brivpratigi sniedz dalibvalstis un citas personas, tostarp valstu
agentiiras un pétniecibas instititi, ka art kimikaliju datus, kas iegiiti starptautiska

sadarbibd ar tresas valsts organizacijam un ko glaba Komisija vai kada no agentiiram.

14187/25 12
PIELIKUMS GIP.INST LV



®)

Lai gan daZas zales ir ari kimikalijas un atbilst $is regulas merkiem, tas, ka tiek
piemeéroti un izmantoti bistamibas un riska novertejumi, ko veic kimikalijam saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem par zalem, atSkiras no ta, ka bistamibas un riska novertéjumus
pieméro un izmanto saskana ar galvenajiem Savienibas tiesibu aktiem par kimikalijam.
Tapec ir lietderigi pienemt pakapenisku pieeju un ka pirmo pasakumu ieklaut tikai
kimikaliju datus, kuriem ir visaugstaka pievienota vertiba, piendcigi nemot vera
administrativo slogu, kas tiek radits EMA. Saja pirmaja posma dati ar vislielako
noverteto pievienoto vertibu ir dati par attiecigajam aktivajam vielam, ko uzskata par
aktivam vielam, vz kuram attiecas Savienibas tiesibu akti par zalem, kas uzskaititi

I pielikuma 2. dala, un kam piemero ari regulativie procesi, kuri paredzeti citos
Savienibas tiesibu aktos, kas uzskaititi I pielikuma 1. dala, ka art dati par citam
aktivajam vielam ar konkrétam 1pasibam, kas §is vielas padara noturigas, bioakumulativas
un toksiskas, vai vielas ar zinamu augstu atlieku limeni vide. Attiectba uz minétajam
aktivajam vielam noradamajiem konkretajiem kimikaliju datiem biitu jaietver kimikaliju
dati saistiba ar vides riska novertejumiem, kas veikti saskana ar Savienibas tiestbu
aktiem par cilvekiem paredzetam un veterinarajam zalem, nekliniskajiem petijumiem,
kas veikti saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par cilvekiem paredzetam zalem un
maksimalajam atlieku robeZvertibam, un EMA rictba esoSie kimikaliju dati, uz kuru

pamata minétie konkretie kimikaliju dati ir iegiiti, ka arl konkrétas atsauces vertibas.
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9) Pienacigi nemot vera EMA administrativo darbu, kas izriet no Sadu datu pielagoSanas
piemerotam formatam, lai tos varetu ieklaut kopigaja datu platforma, ir lietderigi
Ppienemt pakapenisku pieeju un pirmaja posma ieklaut tikai tos kimikaliju datus par
aktivajam vielam, kas iesniegti attiecigajas EMA procediras, kuras pabeigtas I péc S1s
regulas stasanas speka. Ne velak ka sesus gadus péc 5is regulas stasandas speka EMA biitu
Jjasak ieklaut ar1 kimikaliju datus par aktivajam vielam, kas iegiiti procediirdas, kuras

pabeigtas pirms §1s regulas stasanas speka.

(10) Kimikaliju regulejuma jomas varetu biit svarigi ari citi kimikaliju dati, kas iesniegti vai
iegiiti saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par zalem, piemeram, dati, kuri saistiti ar
citam aktivajam vielam zales, kliniskie dati un dati, kas saistiti ar citam vielam zalés
papildus aktivajam vielam. Turklat attiecigo zalu datu dalu glaba dalibvalstu
kompetentdas iestades. Tapéc ne velak ka 6 gadus pec $is regulas stasanas speka
Komisijai, apsprieZoties ar daltbvalstim un agentiiram, biitu jaizverte, vai Sadi papildu
dati biitu jaieklauj kopigaja datu platforma. Minétaja novertejuma biitu janem vera art
papildu datu ieklauSanas nozimigums, paredzamd pievienotd vertiba un izmaksu un

ieguvumu samers.
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(11)

(12)

Lai attieciga gadijuma pievienotu datus, kas EMA jadara pieejami, izmantojot kopigo
datu platformu, noliika atbalstit $is regulas merku sasniegSanu, piemeram, lai
nodroSinatu kimikaliju bistamibas un riska novertejumu konsekvenci un efektivu
veikSanu, vai ja, nemot vera zinatnes attistibu, ir giitas jaunas zinasanas par
apdraudejumiem vai riskiem videi vai cilveéka veselibai, attieciba uz $is regulas 3. panta
3. punkta groziSanu bitu jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma

par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 290. pantu.

Ta ka informacija, kas attiecas uz to maisijumu precizu kimisko sastavu, kuri laisti tirgli un
kuri, balstoties uz to ietekmi uz veselibu vai fizikalo iedarbibu, klasificéti ka bistami, un ko
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008* 45. pantu
iesniedz dalibvalstu ieceltajam struktiiram, ir sensitiva, minéta informacija kopigaja datu
platforma nebttu jaieklauj. Tapat, nemot veéra to, ka dati un informacija par kosmétikas
galaproduktiem ir komerciali sensitivi, kopigaja datu platforma nebiitu jaieklauj ar1
informacija par kosmétikas Iidzekliem, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1223/2009° 13. pantu pazinota Kosmétikas lidzeklu pazinosanas
portalam. Tomer dati par kimikalijam un informacija par atseviskam kosmeétikas lidzeklu

kimiskajam sastavdalam bitu jaieklauj kopigaja datu platforma.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris)
par vielu un maisijumu klasificéSanu, 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).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/07).
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(13)

(14)

Lai nodrosinatu Eiropas Komisijas, agentiiru un dalibvalstu kompetento iestazu sp&ju veikt
savus uzdevumus, dokumenti ar kimikaliju datiem, kas attiecas uz to ieks$€jo darbu vai

lémumu pienemsanu, kopigaja datu platforma principa nebiitu jaieklau;.

Lai reagétu uz digitalas ekonomikas vajadzibam un nodro$inatu augstu vides un cilvéka
veselibas aizsardzibas Itmeni, ir janosaka saskanots satvars, kas sniegtu piekluvi kopigaja
datu platforma ietvertajiem kimikaliju datiem. Min&tajam satvaram principa biitu jasniedz
pec iespéjas plasaka piekluve minetajiem kimikaliju datiem. Tam vajadzibas gadijuma
biitu arT janosaka kam, ar kadiem nosacijumiem, uz kada pamata un kadiem merkiem ir
tiesibas piekliit minétajiem kimikaliju datiem un tos izmantot. lestadém, kuram uzticéti ar
kimikalijam saistiti regulativie uzdevumi, biitu jalauj un tas biitu jamudina savu regulativo
pienakumu un uzdevumu efektivai izpildei izmantot kopigaja datu platforma ieklautos
kimikaliju datus un informaciju, tad€jadi uzlabojot ar kimikalijam saistito noveértejumu
lietderibu, efektivitati un konsekvenci, ka arT Savienibas kimikaliju ricibpolitiku izstradi.
Piekluve personas datiem biitu jasnied: tikai tik liela apjoma, kas iestadem ir vajadzigs

So datu apstrades noliikiem.
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(15)

Kimikaliju dati un informacija, kas iegtita, pildot Savienibas tiesibu aktos par kimikalijam
noteiktos pienakumus, varétu saturéet komerciali sensitivu informdciju vai but aizsargata
atbilstigi minetajiem Savienitbas tiesibu aktiem ar konfidencialitates pieprasijumiem
attieciba uz konfidencialu komercialo informaciju. Sadu datu publiska izplati$ana varétu
ietekmét privatu pusu komercialas intereses. Lai atbildigajam personam nodroSinatu
juridisko noteiktibu un paredzamibu un aizsargatu vinu tiesisko palavibu, ka arT lai
nodroSinatu nozares konkurétspéju ieksgja tirgi, ECHA ka kopigas datu platformas
parvalditajai butu japieskir diferencétas piekluves tiesibas kopigaja datu platforma
ieklautajiem datiem un informacijai. Saja noliika iestadem vajadzétu biit pilnigai piekluvei
visiem kopigaja datu platforma esosajiem kimikaliju datiem un informacijai, ar1
masinlasamos formatos, tostarp piekluvei visai konfidencialai informacijai, I un
informacijai, kas nav darita pieejama sabiedribai. Savukart citdm personam, izmantojot
kopigo datu platformu, nevajadzetu biit piekluvei konfidencialiem datiem vai datiem, kas
nav dariti pieejami sabiedribai saskana ar pamata esoSo Savienibas aktu, jo tie varetu
saturet sensitivu komercinformaciju un mineéto datu konfidencialitate nav noverteta.
Tomer visam pusem biitu jasaglaba tiesibas pieprasit piekluvi visiem kopeja datu
platforma ietvertajiem datiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 1049/2001°.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par
publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Izmantojot datus, kas ieklauti kopigaja datu platforma, iestadem biitu jaievéro originatora
princips. Saskana ar So principu iestadém, kas minétos datus izmanto, lai veiktu savas
regulativas funkcijas vai pilditu savus uzdevumus, biitu jaievéro kimikaliju datu
konfidencialitates mark&jums, ko izdarjis originators un ko attieciga agentiira attiecigi
noradijusi, mingtos datus sniedzot kopigajai datu platformai. Kopigaja datu platforma art
butu janorada noteikumi par datu izmantoSanu, tostarp attieciba uz intelektuala

ipaSuma tiestbam.
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(17)

Lai nodroSinatu atbildigo personu tiesiskas palavibas aizsardzibu, iegiistot vai iesniedzot
datus vai informaciju saskana ar I pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem, ka
ar1 lai aizsargatu minétas informacijas konfidencialitati, kad to izmanto iestades, minétajos
Savienibas tiesibu aktos noteiktie izn@muma pamati konfidencialas informacijas izpauSanai
biitu japiemeéro tikai to datu un informacijas izpausanai, kas iesniegti vai iegtti saskana ar
minétajiem tiesibu aktiem. Piem&ram, ka nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 178/20027 39. panta 4. punkts, ja ir svarigi steidzami rikoties, lai aizsargatu
cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi, pieméram, arkartas situacijas, EFSA var
nodot atklatibai informaciju, kas saskana ar minéto regulu ieprieks uzskatita par
konfidencialu, un EFSA ir pienakums publiskot informaciju, kas ieprieks uzskatita par
konfidencialu, ja minéta informacija ietilpst EF'S4 zinatniska devuma secinajumos, kurs ir
saistits ar paredzamu ietekmi uz cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi. Tapat
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006% 118. panta ECHA ir
paredzeta iesp€ja izpaust konfidencialu informaciju, kas tai iesniegta saskana ar min&to
regulu, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu cilvéka veselibu, dro§ibu vai apkartgjo vidi,

pieméram, arkartas situacijas.

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

(OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris),
kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vert€sanu, licenc€Sanu un ierobezosanu (REACH)
un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, 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., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18)

(19)

(20)

Apstradajot vai nododot atklatitbai personas datus, kas ietverti kopigaja datu platforma,
agentiiram un Komisijai biitu jaievero Eiropas Parlamenta un Padomes

Regula (ES) 2018/1725°, un dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu jaievero Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679".

Ta ka agentiram tiktu prasits glabat zinatniskos datus, kas ietver konfidencialus datus un
personas datus, ir janodroS$ina, ka $ada glabasana notiek saskana ar augstu informacijas

sistému dro§ibas [Tmeni un ka piekluve konfidencialiem datiem ir revidéjama.

Lai gan ECHA butu pakapeniski jaapzina un jaizstrada kopigas datu platformas tehniskas
funkcijas, $aja regula biitu japaredz konkréti specializéti pakalpojumi. Tas nozimé, ka
kopigajai datu platformai papildus piekluvei datiem par kimikalijam, ko dara pieejamus
agenttras un Komisija, btitu janodro$ina piekluve kimikaliju datiem un informacijai, ko
dara pieejamus, izmantojot tas specializetos pakalpojumus. Minétie specializétie
pakalpojumi butu jaintegré kopigaja datu platforma, un tiem biitu jaietver esosa Kimiska
monitoringa informacijas platforma (/[PCHEM), atsauces vertibu repozitorijs, petijumu
pazinojumu datubaze, datubaze ar informaciju par regulativajiem procesiem, datubaze ar
informaciju par piemérojamajam juridiskajam saistibam, standarta formatu un kontrol&to
vardnicu repozitorijs un ar vides ilgtsp&ju saistito datu datubaze, izstradajumu vai
produktu sastava esoSo kimikaliju datubaze un baZas radoSo vielu alternativu datubaze,

un kimikaliju raditaju infopanelis.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades,
struktiirdas, birojos un agentiiras un par Sadu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu
(EK) Nr. 45/2001 un Lemumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.,

ELI: hitp://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un Sadu datu brivu apriti
un ar ko atcel Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119,
4.5.2016., 1. Ipp., ELI: http.://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0).

14187/25 20
PIELIKUMS GIP.INST LV


http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

1)

(22)

Komisijai biitu japienem istenoSanas plans, kura, balstoties uz Komisijas un agentiiru
veikto sagatavoSanas darbu, tiktu noteiktas kimikaliju datu kopas, kas tiks daritas
pieejamas ar kopigas datu platformas starpniecibu, un to ieklauSanas grafiks. Lai atbalstitu
un vaditu datu platformas darbibu un attistibu, Komisijai butu jaizveido parvaldibas shéma,
kam biitu jaaptver darba struktiiru organizacija un koordinacija starp ECHA un datu
sniedz&jiem, datu ieklauSanai nepiecieSamie noteikumi, formati un vardnicas, un kas — ar
IstenoSanas planu — nodroSinatu progresu jaunu kimikaliju datu kopu un pakalpojumu
apzinasana un ieklausana kopigaja datu platforma. Komisijai parvaldibas shéma biitu
japienem un vajadzibas gadijuma jaatjaunina p&c apspriesanas ar jaunizveidoto platformas
koordinacijas komiteju, kuras sastava ir agentiiru un Komisijas parstavji. Komisijai biitu
janodroSina, ka koordinacijas komiteja izskata visas darba jomas, kas ietilpst §is regulas
darbibas joma. Lai nodro$inatu to, ka pienakumi izstradat istenoSanas planu un
parvaldibas shému tiek izpilditi ar vienadiem nosacijumiem, butu japieskir Komisijai

istenoSanas pilnvaras.

Realizéjot istenoSanas pilnvaras un gadijumos, kad nepiemeéro Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011", Komisijai, veicot sagatavoSanas darbu, biitu

Jjanem vera dalibvalstu viedokli.

11

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar
ko nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri
attiecas uz Komisijas 1stenoSanas pilnvaru izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/07).
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(23)

(24)

Kopigajai datu platformai butu jaapmierina pec iesp€jas plasakas sabiedribas dalas
vajadzibas, un ar to biitu jasp&j apmierinat jaunus izmantojuma gadijumus, taja ieklaut
jaunas atbilstigas kimikaliju datu kopas, tai izstradat jaunas funkcijas un ar to reagét uz

jauniem rikiem un lietotném.

Lai kopigaja datu platforma apkopotu visus atbilstigos kimikaliju datus un informaciju,
Komisijai un agentiiram butu jarikojas ka datu sniedz&jam un jadara ECHA pieejami visi
atbilstigie dati, kas ir to riciba vai glabaSana, lai tos varétu ieklaut kopigaja datu platforma.
Agentiram — tostarp pasai ECHA, kad ta dara pieejamus savus datus, — biitu janodro$ina
nepiecieSamie standarta metadati, kontekstuala informacija un attiecigs kartéjums kopigas
datu platformas struktiira, ka arT jaievéro noteikumi par standarta formatiem un
kontrolétam vardnicam, ja tadi ir pieejami. Datu kvalitates kontrole un iesniegto datu
pilniguma parbaudes biitu javeic originatoram atbilstigi pamata esoSajam Savienibas

aktam, saskand ar kuru dati tika iesniegti vai iegiiti.
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(25)

(26)

Lai nodroSinatu, ka ar kopigas datu platformas starpniecibu ir pieejama pietickama
zinasanu baze par kimikalijam, Komisijai biitu jasp&j agenttiram pieprasit papildus datiem,
kas agenttiram jau tiek nosutiti, ievérojot I piclikuma uzskaititajos Savienibas tiesibu aktos
paredzetas saistibas vai citas Saja regula noteiktas saistibas, kopigaja datu platforma
mitinat, uzturét un darit pieejamus sabiedribai kimikaliju datus, kas iegiiti Savienibas,
valstu vai starptautisku programmas vai no pétniecibas darbibam. Komisijai buitu
agentiiram jaiesniedz $adi pieprasijumi atbilstosi to kompetencei un tam uzticétajiem
uzdevumiem. Dalibvalstim vai citam pusém, tostarp valstu agentiiram, pétniecibas
institiitiem un tresas valsts organizacijam, bitu jaspéj piedavat agentiiram vai Komisijai
kimikaliju datus atbilstoSa standarta formata, ja tads ir pieejams. Sados gadijumos

attiecigi agentiiram vai Komisijai biitu jaizlemj, vai mitinat un uzturét datus.

Dazu veidu datu paslaik nav nevienas agentiiras kompetencg. Lai nodro$inatu skaidribu
attieciba uz agentiiru pienakumiem un efektivu kimikaliju datu parvaldibu, biitu japrasa
agentliram mitinat un uzturét konkrétu veidu datus un minétos datu veidus sniegt kopigajai
datu platformai. Saja noliika EVA biitu jamitina dati par iekstelpu gaisa kvalitati un vides
monitoringa dati, ka arT dati par kimikaliju koncentraciju cilvéka matricas, pieméram,
asints vai urtna (“cilvéku biomonitoringa dati”), un jasniedz mingtie dati kopigaja datu
platforma, un ECHA biitu jamitina darba vietas monitoringa dati, fostarp ar aroddarbibu

saistiti cilveku biomonitoringa dati, un jasniedz minétie dati kopigaja datu platforma.
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(27) Lai uzlabotu akadémisko datu izmantoSanu un paplasinatu zinasanu bazi kimikaliju
droSuma novertgjumiem un noveértgjumiem par kimikaliju ietekmi uz vides ilgtsp&ju,
petniekiem vai p&tniecibas konsorcijiem, ko finansé Savienibas pamatprogrammas vai —
attiecigd gadijuma — valstu programmas, saskana ar principu “tik atverti, cik iesp&jams,
tik slégti, cik vajadzigs” EVA biitu jadara pieejami visi cilvéku biomonitoringa dati, ko tie
savakus$i vai genergjusi pétniecibas un izstrades programmas, savukart ECHA biitu jadara
pieejami visi ar vides ilgtsp€ju saistitie dati par kimikalijam vai materialiem, kurus tie
savakus$i vai gener&jusi. Attiectba uz cilveku biomonitoringa datiem, kas ir personas dati,
EVA bitu japrecize, kada veida dati biitu tai jadara pieejami, t. i., vai tie ir anonimizeti,

pseidonimizeti vai identificejami dati.

(28) EVA ka agentirai, kas ir atbildiga par to datu un informacijas monitoringu, kas attiecas uz
kimikalijam vidg€, vajadzetu bt atbildigai ar1 par cilvéku biomonitoringa datu vakSanu I .
Tai bitu art jamitina un jauztur Sadi cilvéku biomonitoringa dati, iznemot ar

aroddarbibu saistitus cilveku biomonitoringa datus, kas biitu jamitina un jauztur ECHA.
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(29) Agentiaram un Komisijai vajadzetu biit iespéjai apstradat cilvéku biomonitoringa datus,
kas ir personas dati. Ta ka cilvéku biomonitoringa dati, kas ir personas dati, ir ipasa
personas datu kategorija, proti, veselibas dati, agentiiram un Komisijai biitu jaapstrada
Sadi dati tikai tad, ja to apstrade ir nepiecieSama bitisku sabiedribas intereSu del, ka
noteikts Regulas (ES) 2018/1725 10. panta 2. punkta g) apakSpunkta, vai zinatniskas
pétniecibas nolitkos, ka noteikts minetas regulas 10. panta 2. punkta j) apakSpunkta.
Saja reguld biitu janosaka gadijumi, kad cilveku biomonitoringa datu, kas ir personas

dati, apstrades veikSanai ir Sadas butiskas sabiedribas intereses.

(30) Cilveku biomonitoringa dati, kas savakti pirms $is regulas staSandas speka, biitu jaieklauj
kopigaja datu platforma, lai $is regulas vajadzibam nodroSinatu cilveku biomonitoringa
datu kopu pilnigumu un kvalitati. Tapéc agentiiram un Komisijai visus Sadus datus, kas
savakti pirms $is regulas staSands spéeka, biitu jaspéj apstradat, kad $i regula stasies

speka.
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(31) Agentiram un Komisijai biitu jaspéj apstradat cilvéeku biomonitoringa datus, kas ir
personas dati, lai novertetu kimikaliju ietekmi uz cilveka veseltbu un vidi, uzraudzitu
ekspozicijas laika un telpiskas tendences, novertetu nepiecieSamibu péec reglamentéjosas
darbibas un pieSkirtu prioritati Sadai darbibai, uzraudzitu reglamentejosas darbibas
ietekmi un atbalstitu politikas veidoSanu un tiesibu aktu izstradi, tostarp Saja noliuka
veicot zinatnisko pétniecibu. Turklat, nemot vera EVA, ECHA, EFSA, EU-OSHA un
Komisijas pamatuzdevumu un darbibas, tam biitu jaspéj apstradat cilveku
biomonitoringa datus, kas ir personas dati, lai izstradatu veseltbas riska un ietekmes
raditajus, ECHA, EFSA un EMA biitu jaspéj apstradat Sadus datus, lai veiktu regulativa
riska novertéjumus un atbalstitu regulativa riska parvaldibu, un EVA, ECHA, EFSA un
Komisijai butu jaspej apstradat Sadus datus saistiba ar petijumiem, izmantojot datu
ieguves mehanismu, kas izveidots ar 5o regulu. EVA un EU-OSHA biitu ari jaspej
apstradat cilvéeku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, lai atbalstitu regulativa
riska novertéSanu un parvaldibu, un Komisijai bitu jaspej apstradat Sadus datus nolika
veikt regulativa riska noverteSanu un parvaldibu. Apstradajot cilveku biomonitoringa
datus, kas ir personas dati, agentiiram un Komisijai ipaSa uzmaniba biitu japievers

nepiecieSamibai ieverot Regulas (ES) 2018/1725 13. pantu.
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(32)

(33)

Lai garant€tu, ka ir ieviestas pienacigas garantijas, kas nodroSina cilveku biomonitoringa
datu, kas ir personas dati, aizsardzibu, EVA biitu jasniedz ECHA ieklausanai IPCHEM un
kopigaja datu platforma tikai anonimizéti cilvéku biomonitoringa dati. IPCHEM, ko
paslaik uztur Komisija, ir apkopoti dati par kimikaliju sastopamibu dazadas vides, ar1
tdent, augsng, iekStelpu un ara gaisa, biota, partika un dzivnieku bariba, cilvékos un
produktos. Lai izmantotu prieksrocibas, ko sniedz dazadu informacijas sistému ieklausana,
un nodroS$inatu, ka dati par kimikaliju sastopamibu ir pieejami izmantoSanai kopa ar
pargjiem kimikaliju datiem, ECHA biitu no Komisijas japarnem /PCHEM darbibas
nodro$inasana un /PCHEM jaieklauj kopigaja datu platforma ka viens no tas galvenajiem

specializetajiem pakalpojumiem.

Lai noverstu jebkadus /PCHEM pasreizgjas darbibas un funkciju trauc€jumus, ECHA biitu
IPCHEM jaieklauj kopigaja datu platforma kopa ar datiem, kas ieklauSanas bridi ieklauti
IPCHEM. Taja pasa laika, lai nodro$inatu kimikaliju sastopamibas datu optimalu
mitinaSanu un parvaldibu, Komisijai butu /PCHEM esosie dati arT janodod ECHA, EVA
vai EF'SA mitinaSanai un turpmakai atjauninasanai atbilstosi to pilnvaram. Lai nodroS$inatu,
ka ECHA no Komisijas parnem /PCHEM darbibas nodroSinasanas funkciju, ieklauj So
platformu kopigaja datu platforma, parnem sakotngjas datu kopas, ka art izveido
pienacigas datu plismas, ECHA min&to darbibu veiksanai ir japaredz pietickoss laikposms,

proti, 11dz 3 gadiem no $1s regulas speka staSanas dienas.
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(34)

Lai riska novertetaju un riska parvalditaju vidii veicinatu atsauces vertibu izmantoSanu un
saskanosanu dazadu Savienibas tiesibu aktu satvara un lai atvieglotu atbilstibu
regulativajam atsauces veértibam un atbilstibas panakSanu, ECHA biitu jaizveido un jauztur
to atsauces vertibu repozitorijs, kas noteiktas vai pienemtas saskana ar I un II pielikuma
uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem. Agentiiram biitu ECHA jasniedz atsauces
vertibas, kas ir to riciba vai ir noteiktas to darbiba. Turklat FCHA biitu regulari japarbauda
Savienibas tiesibu akti attieciba uz atsauces vertibam, kas pienemtas saskana ar tiem. Lai
atvieglotul sabiedribas vienkarsu piekluvi atjauninatam atsauces veértibam, ECHA
atsauces vertibu repozitorijs kopigaja datu platforma butu jaieklauj ka specializéts
pakalpojums un mingtaja repozitorija jaieklauj visas atsauces vértibas, ko ta sanémusi vai
ieguvusi, kopa ar attiecigajiem konteksta datiem. ECHA butu janodroSina, ka minétas
vertibas un konteksta dati ir masinlasami. ECHA biitu jaieklauj atsauces vertibu
repozitorija visas citas atsauces vertibas, ko ta uzskata par atbilstigam un kas iegiitas
Savienibas, valsts vai starptautiskas programmas vai no petniecibas darbibam un daritas
pieejamas ECHA standarta formata, ja Sads formats ir pieejams. Attieciba uz kimikalijas
kancerogenas iedarbibas atsauces vertibu, attieciba uz ko nevar noteikt maksimalo
ekspozicijas limeni, zem kura nav paredzama kaitiga ietekme uz cilveka veselibu, biitu

janorada ari ar $o atsauces vertibu saistitais statistiskais veza risks, ja tas ir zinams.
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(35)

(36)

Lai palielinatu parredzamibu, ka ar1 iestadém dotu iesp&ju iegit pilnigu iepriekseju
informaciju par pétijjumiem, ko pasiitijusi uznémeji, neatkarigi no ta, vai $adus pétijumus
veic pasi uznéméji vai tie tiek veikti ka arpakalpojums, uznémejiem un laboratorijam biitu
ECHA izveidotaja un parvalditaja petjjumu pazinojumu datubaze jasniedz zinas par
kimikaliju pétijumiem, ko tie pasiitijusi, lai nodroSinatu atbilstibu I pielikuma 1. dala
uzskaitito Savienibas tiesibu aktu regulativajam prasibam. ECHA I butu jaizveido un
japarvalda pétijjumu pazinojumu datubaze, kas ir no kopigas datu platformas atseviska
datubaze. Mineta datubaze butu jaizmanto ar Siem pétijumiem saistitas informacijas
uzglabasanai, un minétajai informacijai vajadzetu but konfidencialai. lestadem un valstu
izpildiestadem vajadzetu biit piekluvei datubazei, vienlaikus nodroSinot taja ietverto datu
drosu parsiitiSanu. Lai uznéméjiem un laboratorijam dotu pietickami daudz laika
sagatavot petijumu pazinojumus, pienakums pazinot par petijumiem biitu jasak piemerot

tikai 22 meneSus pec §is regulas speka stasanas dienas.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 178/2002 uznéméjiem un laboratorijam ir pienakums EFSA
izveidotaja un parvalditaja petijumu pazinojumu datubaze pazinot par petijjumiem, kurus
tie pastitijusi vai veikusi un ar ko pamato pieteikumu vai pazinojumu, attieciba uz kuru
Savienibas tiesibu aktos ir paredzeti noteikumi par to, ka EFSA4 jasniedz zinatniskais
devums. Tapec, lai uzne€mejus un laboratorijas neparslogotu, no tiem nevajadz&tu prasit, lai
tie par minétajiem petjjumiem pazinotu ar1 petifjumu pazinojumu datubazei, ko saskana ar

So regulu izveidojusi un parvalda ECHA.
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(37)

Lai nodroSinatu konsekvenci starp minétajiem diviem pétjjumu pazinosanas mehanismiem,
ka ar1 noteiktibu uznémejiem, kam tiek prasits pazinot par p&tjjumiem, noteikumiem par
petijumu pazinojumu publisku izplatiSanu attieciga gadijuma biitu jasaskan tada zina, ka
pazinojumi ar kopigas datu platformas starpniecibu biitu jadara pieejami tikai péc tam, kad
attiecigajai Savienibas vai valsts iestadei ir iesniegta atbilstosa registracijas, pieteikuma,
pazinojuma vai cita atbilstiga regulativa dokumentacija. Lai ieverotu pétijumu
pazinojumu attiecigo elementu konfidencialitati péc to ieklauSanas kopigaja datu
platforma, kurai Komisija vai kada no agentiiram dara ECHA pieejamu atbilstoSu
registracijas, pieteikuma, pazinojuma vai citu atbilstigu regulativo dokumentaciju, bitu
ari janorada, kuriem peéfijuma pazinojuma elementiem jabit konfidencialiem péec
ieklauSanas kopigaja datu platforma. Par konfidencialiem bitu janorada tikai tie
elementi, kuri ir noraditi ka konfidenciali atbilstoSaja pieteikuma, pazinojuma vai cita
atbilstiga regulativaja dokumentacija saskana ar pamata esoSa Savienibas akta
konfidencialitates noteikumiem. Lai palidz&tu panakt atbilstibu prasibai pazinot par
petijumiem, ECHA un EFSA biitu jasadarbojas, lai nodros$inatu vienotu pieeju pazinotas
informacijas identific€Sanai ar mérki atvieglot to pétijumu izsekojamibu, par kuriem
pazinots attiecigajas datubazes. Lai izvairitos no ta, ka divas datubazes pétijumu
pazinojumiem — viena, ko parvalda ECHA un otra, ko parvalda EFSA —, rada
uznemejiem neskaidribu, ECHA cieSa sadarbiba ar EFSA un apsprieZoties ar
ieinteresetajam personam, biitu janosaka praktiska kartiba, lai atvieglotu pazinosanas
Ppienakuma istenoSanu, tostarp sikaka informdcija par to, kada veida petijumi ir

Japazino.

14187/25 30
PIELIKUMS GIP.INST LV
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Lai gan $aja regula noteiktais pienakums pazinot par petijumiem biitu japiemero visu

I pielikuma 1. dala uzskaitito Savienibas tiesibu aktu par kimikalijam konteksta, dazadie
attiecigie datu vakSanas un droSuma novertéSanas procesi saskana ar Siem tiesibu aktiem
procediiras zina var ievérojami atskirties. Saskana ar So regulu izveidotas pétijumu
pazinojumu datubazes galvenajam mérkim vajadzetu biit mérkim apkopot informaciju par
uznéméju pasititiem petijumiem par kimikalijam, lai biitu iesp&jams ieglt centraliz&tu un
pilnigu parskatu par pétijumiem, kas tiek veikti, lai pamatotu pieteikumu, pazinojumu vai
regulativo dokumentdaciju, kurus paredzets pazinot vai iesniegt iestadei, ka ari jebkadiem
petijumiem par kimikalijam atseviski vai produktu sastava, kurus uzneméji pasiita riska
vai droSuma novertejuma ietvaros noltika panakt normativo atbilstibu saskana ar

I pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktieml . Ievérojot o mérki un nemot véra
to, ka novertéSanas procesi saskana ar I pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem
par kimikalijam var bt loti atSkirigi, biitu arpus $is regulas darbibas jomas un neatbilstosi
tas merkiem grozit min€tos procesus, kas noteikti saskana ar I pielikuma uzskaititajiem
Savienibas tiesibu aktiem, min&tajiem procesiem paredzot papildu nosacijumus, kas
attieciba uz piekluvi tirgum potenciali varétu radit sekas, kuras minétajos Savienibas
tiesibu aktos nav paredz&tas. Lidz ar to nav lietderigi Saja regula paredz&t citas sekas, kas
saistitas ar pienakuma pazinot par pétijumiem neievéroSanu, kd tas, kas paredzetas
Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta par minétaja regula noteikta pienakuma pazinot

par petijumiem neievéroSanu.
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(39)

(40)

(41)

Tomeér, lai nodroSinatu, ka tiek ieverots $aja regula paredzetais pienakums pazinot par
pétijumiem, un lai gadatu par individualo novértésanas procesu, ja tadi pastav, ipatnibam,
dalibvalstim biitu japaredz noteikumi par sodiem, kas piem&rojami minéta pienakuma
parkapsanas gadijumos, un javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodro$inatu So noteikumu
ievéroSanu. Minétajiem sodiem vajadzetu biit iedarbigiem, samérigiem un atturoSiem, jo, ja
§1 regula netiks ieverota, kimiska riska novert€jumi varétu biit mazak pamatoti, savukart tas

varétu radit potencialus riskus un negativi ietekmét cilvéka veselibu un vidi.

Lai dalibvalstim atvieglotu izpildes panakSanu, agentiram, kas atbildigas par zinatniska
devuma (ar1 zinatnisko atzinumu) novert€Sanu un sniegsanu attieciba uz regulativas
dokumentacijas kopumiem, kuros ietverti p&tijumi, par kuriem japazino ECHA, I attieciga
gadijuma biitu jasadarbojas un jaapmainas ar informaciju ar dalibvalstu izpildiestadém, lai

tam palidzetu parbaudit Saja reguld noteikto pienakumu izpildi.

Lai gan Regula (EK) Nr. 178/2002 ir arT prasits apspriesties ar ieinteresétajam personam un
sabiedribu p&c tam, kad EFSA ir pazinots par pétijumiem, kas pasiititi, lai atjaunotu atlauju
vai apstiprinajumu, lidziga prasiba $aja regula raditu nesamérigu administrativo slogu

ECHA, nemot vera to, cik plass ir saskana ar So regulu pazinojamo pétijumu tvérums.
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(43)

Ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 izveidota pétijumu pazinojumu mehanisma satvara, ja
registrétajiem ir javeic pétijumi, lai ieglitu datus saskana ar minétas regulas IX un

X pielikuma noteiktajam prasibam, tiem vispirms ECHA ir jaiesniedz test€Sanas
priekslikums. Péc tam ECHA pienem lémumu, ar kuru tiem pieprasa veikt p&tijumu. Sadus
lémumus var pienemt ar saistiba ar minétaja regula noteikto atbilstibas parbaudi vai vielas
izvertéSanu. Lai palielinatu to pétijumu parredzamibu un izsekojamibu, kas pasititi vai
veikti saskana ar ECHA 1émumu, un veicinatu to rezultativu apsekoSanu, ievérojot Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 40., 41. vai 46. pantu, uzn€mgjiem savos pazinojumos par petijjumiem
saskana ar So regulu biitu janorada, ka Sie pétijumi ir pasutiti vai veikti saskana ar

mingtajiem lémumiem.

Lai stiprinatu koordinaciju un sadarbibu starp dazadajam strukttram, kas Savieniba veic
kimikaliju noveértéSanu, un veicinatu lielaku kimikaliju novertéjumu parredzamibu, ECHA
biitu jaizveido un japarvalda datubaze ar informaciju par regulativajiem procesiem vai
darbibam, ko dalibvalstis, valsts agentiiras, Komisija un ECHA, EVA, EFSA un EU-OSHA
un komitejas, kas minétas §1s regulas III pielikuma uzskaititajos Savienibas tiesibu aktos,
plano, veic vai ir pabeiguSas, un minéta datubaze biitu jaieklauj kopigaja datu platforma,
lai iestades tai var€tu piekliit. Informacija par $adiem regulativajiem procesiem vai
darbibam biitu jaietver vismaz kimiska identitate un regulativa procesa vai darbibas
identifikacija, statuss un iznakums, ja tadi ir. Min&ta informacija turklat butu jadara
pieejama bez kaveéSanas un novertéSanas procesa laika pastavigi jaatjaunina. Tiklidz
process vai darbiba ir oficiali uzsakta, minéta informacija btitu jadara pieejama ar1 publiski

kopigaja datu platforma.
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(44) Kimikaliju saturoSu izstradajumu vai produktu izmantoSana varetu izraisit
ekspoziciju minetajam kimikalijam. Tapeéc informetiba par kimikaliju klatbiitni
izstraddajumos vai produktos ir biitiska, lai izprastu iespéjamo risku, ko rada Sadu
izstraddajumu vai produktu izmantoSana, lai virzitu inovaciju uz aizstasanu lietojumos ar
visaugstako risku, ka art lai sniegtu informaciju par to, vai un ka Sadus izstradajumus
un produktus var drosi reciklet. Sobrid triikst datu par bistamu un citu kaitigu
kimikaliju sastopamibu izstradajumos un produktos Savienibas tirgi. Lai uzlabotu
pieejamo datu pamanamibu, ECHA bitu jaizveido un japarvalda datubaze ar datiem par
kimikalijam izstradajumos vai produktos, kas iegiiti vai iesniegti saskana ar V pielikuma
uzskaititajiem Savienibas tiestbu aktiem, un ka specializets pakalpojums jaieklauj kopeja

datu platforma.

“45) Lai atbalstitu un veicinatu pétniecibu un izstradi attieciba uz alternativam tam vielam,
kas rada baZas, un lai veicinatu Sadu alternativu ievieSanu, ECHA biitu jaizveido un
japarvalda repozitorijs ar datiem par alternativam tam potencialajam vielam, kas rada
bazas, javac dati, kurus darijusi pieejamus Komisija, agentiiras un attieciga gadijuma
dalibvalstu kompetentas iestades, un minétas datubazes saturs ka specializets
pakalpojums jaieklauj kopigaja datu platforma. ECHA biitu ari javeicina tas, ka
ieinteresétds personas brivpratigi iesniedz informdciju par alternativam tam vielam, kas
rada baZas, tostarp informaciju par alternativam tehnologijam vai materialiem, kam

Sadas vielas nav vajadzigas.
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(46) Pasreiz&jais ECHA parvalditais projekts “ES kimisko vielu tiesibu aktu mekletajs™ palidz
vieglak atrast un noskaidrot juridiskas saistibas, kas attiecas uz konkrétas kimikalijas
lietosanu. Sis projekts Tpasi palidz maziem un vidéjiem uznémumiem noskaidrot to
juridiskas saistibas. Lai pastiprinatu projekta atbalsta funkciju uznémejiem, tas biitu
jaizveido ka pastavigs pakalpojums un ta tvéruma butu jaieklauj vairak Savienibas tiesibu
aktu. Saja nolika ECHA biitu javac informacija par juridiskajam saistibam, kas izriet no §is
regulas I pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem kimikaliju joma, un minéta

informacija jaieklauj kopigaja datu platforma ka specializets pakalpojums.
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(47)

Lai nodroSinatu to, ka kimikaliju dati ir viegli atrodami kopigaja datu platforma un ka
visi atbilstigie dati par konkretu kimikaliju vai materialu ir saistiti, katra kimikalija vai
materials biitu jaidentifice ar unikalu tehnisko identifikatoru un, ja iespéjams un
pieejams, kimisko pierakstu, kura noradita molekulara struktiira, nemot vera visas
piemeérojamas konfidencialitates prastbas. Lai nodroSinatu to, ka kimikaliju dati ir
savietojami un salidzinami, un lai atvieglotu to automatisku un elektronisku apmainu,
agenttiram un Komisijai buitu kimikaliju dati jaglaba pienacigos, konsekventos un
savietojamos formatos un jaizmanto konsekventas un savietojamas kontrol€tas vardnicas.
Dazos I I pielikuma uzskaititajos Savienibas tiesibu aktos ir noteiktas procediiras, ar kuram
izveido vai dara pieejamus sabiedribai datu formatus, jo pasi attieciba uz kimikaliju datu
iesniegSanu, ko veic uznéméji vai dalibvalstis. Ja | I pielikuma uzskaititajos Savienibas
tiesibu aktos $adas procediiras nav paredz&tas, agenttiram un Komisijai attieciga gadijuma
biitu japreciz€ piemeroti formati kimikaliju datiem, ko tas sanem un glaba, izvairoties no
Ipasniekstandartu izmantoSanas, bet vajadzibas gadijuma izmantojot Ekonomiskas
sadarbibas un attistibas organizacijas (“ESAQ”) izstradatus vai citus starptautiski
saskanotus formatus, lietojot esoSos formatus un nodrosinot savietojamibu ar esoSajam
datu iesniegSanas procediiram. Nosakot Sadus formatus un kontrolétas vardnicas,
agentiram un Komisijai attieciga gadijuma biitu janem vera dalibvalstu un ieintereséto

personu sniegta informacija un ieguldijums.
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(48) Agentiram un Komisijai biitu japreciz€ piemérotas kontrol&tas vardnicas datiem, ko tas
sanem un glaba, un attieciga gadijuma tas jaieklauj iesniegSanas programmatiira vai
formatos. Turklat, lai sekmétu raitu apmainu ar elektroniskajiem datiem, izmantojot kopigo
datu platformu, agentiiram un Komisijai biitu javienojas par prasitajiem formatiem un
kontrolétajam vardnicam datu sniegSanai kopigaja datu platforma. Ja agentiiras vai
Komisija izstrada formatus vai kontrol&tas vardnicas, tam butu savstarpgji jasadarbojas, lai
nodroSinatu to konsekvenci un savietojamibu. Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus datu
formatu un kontrol&to vardnicu atSkiribu novérSanai, biitu japieskir Komisijai istenoSanas

pilnvaras.

(49) Lai veicinatu kimikaliju datubazu sistému savietojamibu arT arpus kopigas datu platformas,
ECHA kopigaja datu platforma biitu jaizveido standarta formatu un kontrol€to vardnicu
repozitorijs. Agentiiram un Komisijai batu repozitorijam jadara pieejami to noteiktie
formati un kontrolétas vardnicas, un ECHA tie butu bez maksas jadara pieejami

elektroniskos formatos, lai tos var€tu izmantot datubazu sist€ému izstradataji un sabiedriba.
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(50) Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datubaze (/UCLID) ir
lietojumprogramma, kas paredzeta kimikaliju datu registrésanai, glabasanai, uzturésanai un
apmainai. /[UCLID programmatiiru un tas pamata esoSo formatu izstrada un uztur ECHA
sadarbiba ar ESAO. IUCLID ievies visas ESAO saskanotas veidnes, kas ir saskanoti
formati, par kuriem panakta vienoSanas ESAO liment, lai atvieglotu testéSanas rezultatu un
lidzigu kimikaliju datu strukturétu un konsekventu dokumentesanu. Ta ka kimikaliju dati
ECHA tiek iesniegti I[UCLID saskana ar tadiem Savienibas tiesibu aktiem ka Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006, (EK) Nr. 1107/2009'2 un (ES)

Nr. 528/2012'3, ECHA ir ciesi iesaistita JUCLID turpmakaja attistiba un JUCLID ievie$
standarta formatus, par kuriem panakta vienoSanas ESAO Iiment, ir lietderigi un
nepiecieSami pieprasit, lai Komisija un agentiiras attieciba uz I pielikuma uzskaitito
konkréto Savienibas tiesibu aktu dokumentacijas attiecigajam dalam, kad tas ECHA dara

pieejamus min&taja dokumentacija ieklautos datus, izmantotu /UCLID.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

13 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. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).
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(51

Lai atbalstitu zinatniski recenzetu publicetu pétniecibas datu ievieSanu kimikaliju
regulativajos novertejumos un to, ka tiek istenots pienakums Sados novertejumos nemt
vera visus pieejamos datus, Komisijai un agentiiram biitu javeicina tadu riku un prakses
izstrade un izmantosana, kas veicina Sadu ievieSanu, tostarp zinoSanas standartu
izstrade un izmantoSana attieciba uz Sadiem datiem un rikiem, lai mekletu, parbauditu
un izgiitu attiecigos zindtniski recenzetos publicetos péetniecibas datus. Ja Komisija vai
kdda no agentiiram iesaistas Sadu riku un prakses izstrade, tam biitu ciesi jasadarbojas
un vajadzibas gadijuma jasniedz palidziba. Turklat Komisijai bitu jaizverte, vai
sadarboties ar zindtnisko un akademisko materialu izdevejiem un tadu datubazu
operatoriem, kurdas ir zindtniski recenzetu Zurnalu saturs, attieciba uz saskanotu
zinoSanu un riku izmantoSanu, lai mekletu, parbauditu un izgiitu zinatniski recenzetus
publicetus petniecibas datus, kas ir biitiski kimikaliju noverteSanai, no datubazem, kuras
ir zindtniski recenzetu Zurnalu saturs. Veicot novertejumu, Komisijai biitu janem vera
ESAO paveiktais darbs pie zinatniski recenzétu publicetu petniecibas datu ieguves,

zinoSanas un izmantoSanas regulativiem novertejumiem.
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Lai informacija par kimikaliju vides sniegumu visa to dzives cikla biitu vieglak pieejama
un izmantojama, ka art var€tu veikt visaptveroSu novértéjumu par kimikaliju ietekmi uz
vidi, Komisijai biitu japrecize atbilstigie dati un informacija, kas saistiti ar kimikaliju vides
ilgtsp&ju, to vidi informacija par to ietekmi uz klimata parmainam (ja tada pieejama), lai
Sos datus un informaciju varétu ieklaut kopigaja datu platforma. Kad Komisija bis
identific€jusi atbilstigas esoSas datu kopas ar kimikaliju datiem, kas saistiti ar vides
ilgtsp&ju, un izstradajusi attiecigas saistitas datubazes funkcijas, ECHA bitu jaizveido ar
vides ilgtsp&ju saistitu datu datubaze, javac visi dati, kurus ir darTjusi pieejamus Komisija,
agentlras un attieciga gadijuma Savienibas pamatprogrammu finanséti pétnieki un
pétniecibas konsorciji, ka art attieciga gadijumad citas puses, ja tadas ir, un mingtas
datubazes saturs jaieklauj kopigaja datu platforma ka specializéts pakalpojums. Lai
nodros$inatu, ka pienakums apzinat atbilstigas vides ilgtsp&jas datu kopas tiek izpildits ar

vienadiem nosacijumiem, biitu japieskir Komisijai istenos$anas pilnvaras.
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Lai apsekotu, ka ekspozicija kimikalijam ietekme cilvékus un vidi, arT klimatu, un
izveidotu zinasanu bazi, kas dotu iesp&ju novertet tiesibu aktu par kimikalijam
rezultativitati cilvéka veselibas un vides aizsardzibas nodroSinasana, EVA un ECHA biitu
kopigi un sadarbiba ar EFSA, EMA, EU-OSHA un Komisiju jaizstrada un regulari —
vismaz reizi divos gados — jaatjaunina raditaju satvars un tas jasagatavo infopanela veida.
Ja tas ir jegpilni un ciktal iespejams, raditaju satvara bitu jaieklauj kopéji uz teritorijam
balstiti riska raditaji atbilstigos geografiskos limenos, lai uzraudzitu laika un telpiskas
tendences attieciba uz iedzivotaju ekspoziciju kimikalijam un ar So ekspoziciju
saistitajiem veselibas apdraudéjumiem. EFSA, EMA, EU-OSHA un Komisijai biitu
regulari jasniedz EVA visi pieejamie dati, kas ietilpst to pilnvaru tvéruma un ir batiski So
raditaju noteikSanai. EVA un ECHA raditaju infopanelis butu jaieklauj kopigaja datu

platforma.
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Ar So regulu biitu jaizveido agrinas bridinaSanas un rictbas sistema, lai apzinatu jaunus
kimiskos riskus un nodroSinatu agrinus reglamentéjoSus turpmakos pasakumus
attiectba uz Sadiem riskiem. Lai varétu apzinat un izvertet potencialus kimiskos riskus,
EVA biitu jaizstrada un jaapkopo informacija par agriniem bridinajuma signaliem,
jasagatavo ikgadgjs kopsavilkuma zinojums un jaiesniedsz tas iestadem. EV A sava darba
biitu jaizmanto savi avoti, javeic mérktieciga mekl€Sana zinatniskaja literatiira un
jaizmanto informacija no valstu agrinas bridinasanas sisttmam, ka art attiecigas datu
kopas no ES datu kopu kataloga, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2025/327'%. Tai butu jaietver arT atbilstiga informacija, kas izriet no ECHA,
EFSA, EU-OSHA, EMA un to tiklu veikta saistita darba, pieméram, pildot EFSA uzdevumu
apzinat un vakt informaciju par potencialiem riskiem saskana ar Regulu (EK)

Nr. 178/2002. EVA kopsavilkuma zinojums un ta pamata esosie dati butu jadara pieejami
kopigaja datu platforma, nodrosinot publisku piekluvi datiem un zinojumam, un to
izmantoSanu talakai ricibai saistiba ar esoSiem un potencialiem riskiem, kas saistiti ar
kimikalijam, kimikaliju grupam un kumulativo ekspoziciju kimikalijam. Lai dotu EVA
pietickami daudz laika noorganiz&t agrino bridinajuma signalu vaks$anu un apkopot un
analiz&t sakotngjo informaciju, EVA pirmais zinojums butu jaiesniedz tikai seSus ménesus
pé&c tam, kad apritgjis pirmais kalendarais gads p&c $is regulas stasanas speka.
Pamatojoties uz zinojuma identificétajiem riskiem un bridinajuma signaliem, iestadem
biitu jaapsver iespéja veikt reglamentejosas, ricibpolitikas vai izpildes darbibas vai
Jjasniedz pamatojums, ja tas nolemj nerikoties. Nosakot ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2021/695" izveidotas pétniecibas un inovacijas
pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa” strategiskas planoSanas prioritates, par vertigu
informacijas avotu biitu jauzskata art agrinas bridinaSanas un ricibas sistema apzindtie

Jjaunie kimiskie riski.

14

15

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2025/327 (2025. gada 11. februaris) par
Eiropas veselibas datu telpu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES un Regulu

(ES) 2024/2847 (OV L, 2025/327, 5.3.2025., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko
izveido p€tniecibas un inovacijas pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”, nosaka tas dalibas
un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atcel Regulas (ES) Nr. 1290/2013 un (ES)

Nr. 1291/2013 (OV L 170, 12.5.2021., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).
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(35)

(56)

P&c Komisijas pieprasijuma ECHA 2017. gada jiinija izveidoja Eiropas Nanomaterialu
novérosanas centru (EUON), kas apkopo esosos datus un informaciju no datubazém,
registriem un pétijumiem, ka arT genere jaunus datus, veicot p&tijumus un apsekojumus par

nanomaterialiem Savienibas tirgii.

ECHA butu jaturpina EUON darbiba un tas japarveido par noveérosanas centru, kura apseko
konkrétas kimikalijas un kimikaliju grupas, kas potenciali var radit kimiskos riskus
(“noveroSanas centrs”), un tam biitu jaaptver ari citas kimikalijas un inovativi (racionali
izstradati un kompleksi “progresivie”) materiali, ko Komisija izraugas, vajadzibas
gadijuma izmantojot signalus no agrinas bridinaSanas un ricibas sist€émas. Vienam no
kriterijiem, izveloties kimikalijas, ko ieklaut novérosanas centra tvéruma, vajadzetu bt to
novitatei un potencialajai revolucionaritatei, kas varétu palielinat kadu potencialu kimisko
risku. V@l vienam kriterijam, lai izdaritu $adu izvéli, vajadzetu biit jebkadai augstakai
nenoteiktibas pakapei, kas saistita ar kimikalijam, un, nemot véra mazaku regulativo
pieredzi attieciba uz tam, nepiecieSamibai p&c riupigas papildu parbaudes un
parredzamibas. NoveéroSanas centram biitu jaatvieglo $adu kimikaliju reguléjuma
istenoSana un to atbildiga izmantoSana, vacot, gener&jot un sabiedribai izplatot ticamu

informaciju par konkréto kimikaliju TpaSibam, izmantojumiem un klatbitni tirga.
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(57) Nevajadzetu uzskatit, ka noverosanas centrs aizstaj riska parvaldibas pasakumus, kas
attieciba uz ikvienu kimikaliju javeic gadijumos, kad ir konstatéts apdraud&jums vai risks.
Lai nodroS$inatu efektivu un konsekventu pieeju visas $adas papildu informacijas ieguvei
un izplatiSanai, ECHA biitu japarrauga noverosanas centra darbs un regulari atjauninatie
dati un informacija, ko ta apkopo, biitu jadara pieejami, izmantojot kopigo datu platformu
vai — attieciga gadijuma — citus sazinas kanalus. Lai nodroSinatu, ka prasiba izraudzities
noveroSanas centra ieklaujamas kimikalijas tiek izpildita ar vienadiem nosacijumiem, biitu

japieskir Komisijai istenoSanas pilnvaras.
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(58)

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 178/2002 EF'SA var atklati un parredzami pasiitit zinatniskos
petijumus, kas tai nepiecieSami savas misijas veikSanai, vienlaikus cenSoties izvairities no
dublésanas ar dalibvalsts vai Savienibas pé€tniecibas programmam. ECHA vajadzetu biit art
iespé&jai pasiitit petijumus, lai iegiitu pienacigus datus un informaciju par kimikalijam un
kimikaliju grupam, kas ir tas pilnvaras, vienlaikus saglabajot principu, ka pienakums
pieradit atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem par kimikalijam joprojam gulstas uz atbildigo
personu, un cenSoties izvairities no dubléSanas ar daltbvalstu vai Savienibas péetniectbas
vai istenoSanas programmam. Turklat ECHA $adi pétijumi biitu japasiita p&c savas
iniciativas vai pec Komisijas pieprasijuma, lai atbalstitu Savienibas tiesibu aktu par
kimikalijam lietderigu un efektivu stenoSanu un izvertéSanu tas pilnvaru joma un dotu
ieguldijumu Savienibas kimikaliju ricibpolitikas izstrade. Ja vielas vai maistjuma parauga
iegiiSana ir priekSnoteikums zinatnisko petijumu veikSanai, uznemejam bez maksas un
péc pieprasijuma biitu janodroSina ECHA nepiecieSamais paraugs, tostarp attieciga
gadijuma vielas vai maistjuma raksturojums. Ja uznéméjs iesniedz pamatotu
konfidencialitates pieprasijumu attiectba uz informdciju, ko tas sniedz par paraugu,
ECHA butu jaievero St konfidencialitate. Attieciga gadijuma un kad vien iespéjams,
pasiitot petijumu, ECHA par prioritati biitu janosaka tadu validetu testeSanas metoZu
izmantoSana, kurds nay iesaistiti dzivnieki, testeSanu ar mugurkaulniekiem izmantojot

tikai ka galejo lidzekli.
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(59) Lai apkopotu informaciju par Eiropas iedzivotaju ekspoziciju kimikalijam, atbalstitu
Savienibas tiesibu aktu par kimikalijam efektivu istenoSanu un noverteSanu un
veicinatu visaptveroSas Savienibas kimikaliju politikas izstradi, ECHA un EFSA
sadarbiba ar EVA biitu japasiita Savienibas meroga cilveku biomonitoringa peétijums.
Dalibvalstim biitu jasadarbojas ar ECHA, EFSA un EVA minéta peétijuma planoSana
un organizéSand un jasniedz nepiecieSama tehniska palidziba un administrativais
atbalsts pusem, ar kuram ECHA vai EFSA ir noslegusi ligumu par paraugu nemsanas
veikSanu, lai to teritorija biitu iespejama paraugu nemSana un lai tiktu nodrosinata
paraugu pietickama reprezentativitate. Cilvéku biomonitoringa peéetijuma butu jaievero
etikas un konfidencialitates standarti. Nemot véra minétaja cilveku biomonitoringa
peétijuma giito pieredzi Komisijai biitu janoverte, vai ir lietderigi pieprasit regularus
cilveku biomonitoringa pétijumus, ka ari Sadiem peétijumiem nepiecieSamie resursi un
kartiba dalibvalstu iesaistiSanai Sados pétijumos. Atkariba no minétas novertésanas

iznakuma Komisijai butu jaapsver iespéja iesniegt tiestbu akta priekslikumu.
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(60)

(61)

Lai nodroSinatu $ts regulas optimalu darbibu un sekotu attistibai tehnologiju un
likumdoSanas joma, Komisijai bitu javeic visparéja Sis regulas parskatisana un
Jaiesniedz zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei, kam attieciga gadijuma pievieno
tiestbu akta priekSlikumu. Zinojuma biutu jaizverte progress, kas panakts kopigas datu
platformas istenoSana un darbiba, tas, vai 51 regula ir sasniegusi tas merkus, jo ipasi
panakt, ka tiek labak atkalizmantoti dati I pielikuma uzskaitito Savienibas tiesibu aktu

vajadzibam, un agentiram un Komisijai pieskirto resursu sadalijuma piemeérotiba.

Lai pielagotu 1 I pielikuma saturu, kura biitu jauzskaita visi Savienibas tiesibu akti,
ieverojot kurus agentiras vai Komisija iegiist vai tam iesniedz kimikaliju datus, I saskana
ar LESD 290. pantu biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus par I I pielikuma
grozisSanu, pievienojot jaunus Savienibas tiestbu aktus, ieverojot kurus tiek iegiiti vai
iesniegti atbilstigi kimikaliju dati un informacija, tiklidz Sadi Savienibas tiestbu akti

stdjas speka vai tiek parskatiti, ja vien nav noteikts citadi.
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(62)

(63)

Lai pielagotu Il pielikuma saturu, kurda biutu jauzskaita attiecigas atsauces vertibas, kas
izriet no I pielikuma 2. dala uzskaitito Savienibas tiesibu aktu istenoSanas un ir EMA
riciba, biitu jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu
attieciba uz 11 pielikuma groziSanu, ja, nemot vera EMA riciba esoSo atsauces vertibu
digitalizaciju un sadarbspeéju, ka art vertibu lietdertbu citam politikas jomam un

Savienibas acquis istenoSanai, ir nepiecieSams uzskaitit papildu atsauces vertibas.

Lai pielagotu 111 pielikuma saturu, kura biitu jauzskaita visi Savienibas tiesibu akti,
saskana ar kuriem daltbvalstu kompetentas iestades, agentiiras vai Komisija veic
regulativos procesus attieciba uz kimikalijam vai kimikaliju grupam, saskana ar LESD
290. pantu bitu jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus attiectba uz 111 pielikuma
groziSanu, pievienojot jaunus Savienibas tiesibu aktus, ieverojot kurus dalibvalstu
kompetentdas iestades, agentiiras vai Komisija veic attiecigos regulativos procesus
attieciba uz kimikalijam vai kimikaliju grupam, tiklidz Sadi Savienibas tiesibu akti stajas

speka vai tiek parskatiti, ja vien nav noteikts citadi.

14187/25 48
PIELIKUMS GIP.INST LV



(64) Lai pielagotu V pielikuma saturu, kura biitu jauzskaita Savienibas tiesibu akti, ieverojot
kurus agentiiram vai Komisijai tiek iegiiti vai iesniegti dati par kimikalijam
izstradajumos vai produktos, saskana ar LESD 290. pantu bitu jadelege Komisijai
pilnvaras pienemt aktus attieciba uz V pielikuma groziSanu, pievienojot jebkadu jaunu
Savienibas tiesibu aktu, saskand ar kuru tiek iegiiti vai iesniegti dati par kimikalijam
izstradajumos vai produktos, tiklidz tas stajas speka, ja vien Sada akta nav noteikuma,
kas paredz ieklaut minéeto aktu V pielikuma, jebkuru speka esosu I pielikuma uzskaititu
Savientbas tiesibu aktu, kas grozits ta, ka dati par izstradajumos vai produktos esoSajam
kimikalijam tiek iegiti vai iesniegti, tiklidz stajas speka attiecigais grozoSais akts, ja vien
grozosSaja akta nav noteikuma, kas paredz ieklaut minéto aktu V pielikuma, vai jebkadu
speka esoSu I pielikuma uzskaititu Savienibas tiesibu aktu, attieciba uz kuru no
turpmakas verifikacijas ir kluvis skaidrs, ka dati par kimikalijam izstradajumos vai

produktos tiek iegiiti vai iesniegti, ieverojot to.

(65) Ir ipasi bitiski, lai Komisija, gatavojoties pielikumu groziSanai ar delegéto aktu, rikotu
atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu
rikotas saskand ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestaiu noliguma par
labaku likumdoSanas procesu'’. Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavoSand nodroSinatu
vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar
dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestaZu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas

ekspertu grupu sanaksmem, kurdas notiek delegeto aktu sagatavoSana.

16 OV'L 123, 12.5.2016., 1. Ipp., ELI: hitp://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(66) Nemot veéra to, ka §1s regulas mérkus, proti, nodrosinat kimikaliju bistamibas un riska
novertgjumu konsekventu un efektivu izstradi, ja $adi noveértéjumi saskana ar Savienibas
tiesibu aktiem ir nepiecieSami, lai sasniegtu augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas
Iimeni, panaktu dro$u un ilgtsp€jigu kimikaliju izstradi un izmantoSanu, nodro§inatu
pareizu kimikaliju vienota tirgus darbibu, vairotu Savienibas iedzivotaju uztic€Sanos
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par kimikalijam pienemtu lémumu zinatniskajai bazei
un zinasanas par to, ka ari palidzetu péc iespéjas aizstat un samazindt testus ar
dzivniekiem, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, jo dalibvalstu riciba nav
datu, kas ir §1s regulas darbibas joma, un tas Savienibas méroga nevar izveidot kopigu datu
platformu, un to, ka §1s regulas mérkus var labak sasniegt Savienibas liment, jo kimikaliju
datus un informaciju Savienibas Iimeni mitina agentiiras, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates
principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz

vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

(67) Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas

Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas 2024. gada 29. janvart sniedza atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala
PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS

1. pants

PriekSmets un darbibas joma

1. Sis regulas mérkis ir nodroginat to, ka efektivi tiek veikti konsekventi kimikaliju
bistamibas un riska novertéjumi, ja $adi noverte§jumi saskana ar Savienibas tiesibu aktiem
ir nepiecieSami, lai sasniegtu augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas [imeni,
pandktu drosu un ilgtsp&jigu kimikaliju izstradi un izmanto$anu, nodro$inatu pareizu
kimikaliju vienota tirgus darbibu, vairotu Savienibas iedzivotaju uztic€Sanos saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem par kimikalijam pienemtu [émumu zinatniskajai bazei un

Zindsanas par to, ka art paltdzetu péc iespéjas aizstat un samazindt testus ar dzivniekiem.
2. Lai sasniegtu 1. punkta minétos mérkus, $aja regula ir noteikti pasakumi, ar kuriem:

a)  apkopot kimikaliju datus un nodros$inat, ka $adi dati ir viegli atrodami, piekltstami,

savietojami un atkalizmantojami;

b)  veikt uzskaiti par p&tijumiem, ko pasiitijusi I uznéméji, pildot Savienibas tiesibu

aktos par kimikalijam noteiktos pienakumus;

c) izveidot péc iesp&jas plaSaku zinatnisko bazi ar kimikalijam saistitu Savienibas

tiesibu aktu un ricibpolitikas TstenoSanai un attistiSanai,

d) 1zveidot agrinas bridinasanas un ricibas sist€ému attieciba uz potencialiem kimiskiem

riskiem.

3. So regulu pieméro kimikaliju datiem, kas mingti 3. panta 2. un 3. punkta.
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2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

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

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

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

4) “uzn€mgjs” ir atbildiga persona, kas ir privats vai publisks uznémums;

5) “cilveku biomonitoringa dati” ir dati par kimikaliju koncentracijam, kas izméritas cilvéku
matricas, piemeram, asinis vai urina;
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6)

7)

8)

9

10)

“atsauces vertiba” ir aplestais kimikalijas maksimalas ekspozicijas vai emisijas limenis,
zem kura nav sagaidama nekada vai tikai pienemama nelabvéliga ietekme uz cilvéka
veselibu vai vidi, vai zem kura ar nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu vai vidi saistitie

minétas kimikalijas riski tiek uzskatiti par pienemamiem vai pielaujamiem;

“originators” ir Komisija vai agentiira, vai dalibvalsts kompetenta iestade, kas ir atbildiga
par konfidencialitates noveértéjumiem saskana ar kadu no I I pielikuma uzskaititajiem

Savienibas tiesibu aktiem;

“pamata esosais Savienibas akts” ir Savienibas tiesibu akts, ievérojot kuru kimikaliju dati

un informacija ir iegiti vai iesniegti;

“kontrol&tas vardnicas” ir standartiz&ti un organizg&ti vardu un frazu sakartojumi, kas ir
veidoti ka terminu saraksti vai ka t€zauri un taksonomijas ar plaSaku un Sauraku terminu

hierarhisku struktiiru;

“kimikaliju dati” ir jebkads ar kimikalijam saistitu faktu vai informacijas atveidojums un
jebkads $adu faktu vai informacijas apkopojums, kas cita starpa ietver informaciju par
kimikaliju fizikali kimiskajam 1paSibam, TpasSibam, kas raksturo to bistamibu,
izmantojumu, ekspoziciju, risku, sastopamibu, emisijam, apriti un razoSanas procesu, ka
arT ar vides ilgtsp€ju saistitu informaciju par kimikalijam, kas cita starpa ietver ar klimata
parmainam saistitu informaciju, ar regulativo procesu saistitu informaciju par kimikalijam,
datus par alternativam tam vielam, kas rada baZas, standarta formatus, kontrol&tas
vardnicas vai jebkadu informaciju par piemérojamiem juridiskiem pienakumiem, kas biitu

saistiti ar kimikalijam;
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11) “ar vides ilgtsp&ju saistiti dati” ir jebkadi dati, kas ir atbilstigi kadas kimikalijas vai

materiala vides ilgtsp€jas novert§jumam visa ta aprites cikla, tostarp:
a)  dati par resursiem, ari par izejvielam, tdeni, energiju, fosilo kurinamo un zemi;

b)  dati par emisijam, arT par siltumnicefekta gazém, eitrofikacijai atbilstigam vielam,

putekliem un visam citam piesarnojosam vielam; ka art

c) dati par blakusproduktiem, kas rodas kimikalijas aprites cikla un ko var izmantot ka

resursus citos razoSanas procesos, tostarp tidenradi un oglekla monoksidu;

12) “zinatniski recenzeti publiceti pétniecibas dati” ir jebkuri kimikaliju dati, kas iegiti
zindatniskos petijjumos, kuri publiceti zinatniski recenzétas publikacijas un netiek veikti

tiesi regulativo novertejumu vajadzibam;

13) “personas dati” ir personas dati, ka definéts I Regulas (ES) 2016/679 4. panta 1) punkta un
ka definéts I Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 1) punkta;
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14) “apstrade” ir apstrade, ka definéts I Regulas (ES) 2016/679 4. panta 2) punkta un ka
definéts I Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 3) punkta;

15) “datu parzinis” ir parzinis, ka definéts Regulas (ES) 2016/679 4. panta 7) punkta un ka
definéts Regulas (ES) 2018/1725 3. panta §) punkta;

16) “datu apstradatajs” ir datu apstradatajs, ka definéts Regulas (ES) 2016/679 4. panta
8) punkta un ka definets Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 12) punkta;

17) “sadarbspgja” ir divu vai vairaku datu telpu vai sakaru tiklu, sist€mu, produktu, lietotnu vai
komponentu sp&ja apmainities ar datiem un izmantot tos, lai veiktu savas funkcijas;

18) “sabiedriba” ir viena vai vairakas fiziskas vai juridiskas personas un to apvienibas,
organizdacijas vai grupas.
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II nodala
INFORMACIJAS SISTEMAS UN PLATFORMAS

3. pants
Kopiga kimikaliju datu platforma

1. ECHA izveido un parvalda kopigu kimikaliju datu platformu (“kopiga datu platforma™).
2. Kopiga datu platforma nodrosina piekluvi visiem kimikaliju datiem,

a)  kas iegiti vai iesniegti, istenojot I pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu aktus, un
kas ir agenttiru vai Komisijas riciba;
b)  kas iegiiti Savienibas, valsts vai starptautisku programmas vai no p&tniecibas

darbibam kimikaliju joma un ir ECHA, EVA, EFSA, EU-OSHA vai Komisijas 1iciba;

¢) ko brivpratigi sniedz dalibvalstis vai citas personas, tostarp valstu agentiiras,
pétniecibas institiiti un tresas valsts organizacijas, un kas ir ECHA, EVA, EFSA,

EU-OSHA vai Komisijas riciba vai ko mineétas agentiiras vai Komisija akcepte.
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3. Atkapjoties no 2. punkta, kopiga datu platforma I pielikuma 2. dala uzskaitito
Savienibas tiesibu aktu istenoSanas ietvaros nodroSina piekluvi kimikaliju datiem, kas

saistiti ar cilvekiem paredzetam un veterinarajam zalem, tikai tad, ja Sadi dati:
a) ir EMA riciba; un
b)  attiecas uz aktivajam vielam:

i) uz kuram attiecas regulativie procesi saskana ar citiem Savienibas tiesibu

aktiem, kas uzskaititi I pielikuma 1. dala; vai
i)  kuram ir ipaSas noturigas, bioakumulativas un toksiskas ipastbas; vai
iii) attieciba uz kuram vide ir konstatéts augsts atlieku limenis; un
¢) letilpst vismaz vienda no Sadam kategorijam:

i) nekliniski droSuma dati (ari dati, kas saistiti ar vides riska novertejumiem),
kas apkopoti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK"" un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 726/2004'%; vai

ii) dati, kas saistiti ar vides riska novertejumiem un kas apkopoti

saskand ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6"; vai

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. Ipp., ELI: http.//data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar
ko nosaka cilvekiem paredzeto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras
un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/res/2004/726/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalem un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV' L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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iii) maksimalie atlieku limeni un dati, no kuriem tie izriet un kuri apkopoti

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009%.
4. Komisija ir pilnvarota saskana ar 28. pantu pienemt delegetos aktus, ar kuriem groza:

a)  Sa panta 3. punkta b) apakSpunktu, pievienojot kimikaliju datus par vielam, ko
satur zales, bet kas nav aktivas vielas, vai par tadam aktivam vielam, ko satur zales
un kuru ipasSibas nav minetas $a panta 3. punkta b) apakSpunkta i) un ii) punkta,
Jja tas ir atbilstigi $is regulas meérkiem vai ja, nemot vera zindatnes attistibu, ir giitas

jaunas zinasanas par apdraudeéjumiem vai riskiem videi vai cilvéka veselibai;

20 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko

nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp., ELI: http.://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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b)  $a panta 3. punkta c) apakSpunktu, pievienojot jaunas datu veidu kategorijas, kas
attiecas uz $is regulas merkiem, vai, ja, nemot vera zinatnes atfistibu, ir iegiiti jauni

dati par apdraudeéjumu vai risku videi vai cilvéka veselibai.
5. Kopigaja datu platforma neieklauj $adu informaciju:
a)  Regulas (EK) Nr. 1272/2008 45. panta min&ta informacija;

b) informacija, kas saistita ar kosmétikas lidzekliem un pazinota Kosmétikas lidzeklu

pazinoSanas portalam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 13. pantu.

6. Dokumenti, kas attiecas uz iestazu iek$€jo darbu vai lémumu pienemsanas procesiem,

kopigaja datu platforma nav jaieklauj, ja vien ieklausana nav prasita, ievérojot 10. pantu.

7. ECHA nodroSina, ka katra kimikalija vai materials, par kuru kopigaja datu platforma
tiek mitinati kimikaliju dati, tiek identificets ar unikalu tehnisko identifikatoru, kas
sasaista visus kimikaliju datus par minéto kimikaliju vai materialu, un, ja iespejams un
pieejams, kimiskaja pieraksta noradot tas molekularo struktiiru, neskarot pamata

esoSaja Savienibas akta noteiktas konfidencialitates prasibas.
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8. Kopiga datu platforma nodroSina 4. panta 3. punkta minétaja parvaldibas shéma noteiktos

specializ&tos pakalpojumus, tostarp:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

i)

Kimiska monitoringa informacijas platformu (“/PCHEM”), kas minéta 7. panta;
atsauces veértibu repozitoriju, kas minéts 8. panta;
pétijumu pazinojumu datubazi, kas minéta 9. panta;

datubazi, kura ir ar regulativajiem procesiem saistita informacija, kas minéta

10. panta;

datubazi, kura ir dati par 11. panta minétajam kimikalijam izstradajumu vai

produktu sastava;

datubazi, kura ir dati par 12. panta minétajam alternativam tam vielam, kas rada

baZas;

datubazi, kura ir informacija par pienakumiem saskana ar 13. panta min&tajiem

Savienibas tiesibu aktiem par kimikalijam;
standarta formatu un kontrol&to vardnicu repozitoriju, kas minéts 14. panta;

ar vides ilgtsp&ju saistitu datu datubazi, kas minéta 15. panta.

Kopigaja datu platforma ir ietverta atbilstoSa pamatinformacija un paskaidrojosa

informacija, lai iestadem un sabiedribai biitu vieglak minétos datus izmantot informeta

veida.
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10.

1.

12.

Iestadém un sabiedribai saskand ar 19. pantu bez maksas ir viegla piekluve kopigaja datu
platforma esoSajiem datiem, ka art jebkadiem saistitiem konteksta datiem, ka minéts
4. panta 5. punkta c) apakSpunkta. Ja datus ir generéjusas iestades, konteksta datos

ieklauj attiecigu noradi.
Iestades var izmantot kopigaja datu platforma ietvertos datus saskana ar 20. pantu.

Kopigaja datu platforma ietvertos datus dara pieejamus standarta formata un izmantojot

kontrol&tas vardnicas, ja tadas ir pieejamas.

Kopigaja datu platforma ietvertie dati ir elektroniski piekltistami un mekl&jami. ECHA veic
pasakumus, lai nodro$inatu augstu drosibas standartu, kas atbilst drosibas riskiem, kuri
izriet no kimikaliju datu glabaSanas kopigaja datu platforma. Attiecigas agentiiras
sadarbiba ar ECHA veic pasakumus, lai nodroSinatu to, ka kimikaliju dati tiek drosi
nosititi uz kopigo datu platformu. ECHA So kopigo datu platformu veido ta, lai garantetu,

ka jebkada piekluve konfidencialiem datiem ir revidéjama.
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13.

14.

Komisija vai agentiiras, kuru vadiba kimikaliju dati ir ieklauti kopigaja datu platforma,
saglaba atbildibu par to, lai tiktu apstradati visi pieprasijumi par piekluvi dokumentiem,

kas sagatavoti saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001.

Kopigo datu platformu un tas specializétos pakalpojumus izveido 1idz ... [tris gadi no sis

regulas spéekda stasands dienas], ja vien nav noteikts citadi.

Ludz ... [tris gadi no Sts regulas spéka stasanas dienas] kopigaja datu platforma ir

ieklautas vismaz IV pielikuma noraditas datu kopas.

Citas attiecigas datu kopas, tostarp kimikaliju datus, kas iegiiti vai iesniegti pirms ... [§Ts
regulas speka stasanas diena], kopigaja datu platforma pakapeniski ieklauj I1dz ... [desmit
gadi no $is regulas spéka stasanas dienas] saskana ar 4. panta 1. punkta min&to
istenoSanas planu. Kimikaliju datus, kas saistiti ar cilvékiem paredzétam un
veterinarajam zalem, ka noradits Sa panta 3. punkta a), b) un c) apakSpunkta, un kas
izriet no procediiram, kas pabeigtas pirms ... [§Ts regulas speka stasanas dienal, no ...
[sesi gadi no §is regulas speka staSanas dienas| pakapeniski ieklauj kopigaja datu

platforma.

Ja ECHA saskana ar 5. pantu sanem kimikaliju datus, kas pieder jau ieklautai datu kopai,
ta min€tos datus dara pieejamus kopigaja datu platforma 90 dienu laika péc to

sanems3anas.
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4. pants

Kopigas datu platformas istenoSanas plans un parvaldiba

Lidz ... [sesi ménesi péc Sis regulas speka stasanas dienas] Komisija ar istenoSanas aktiem
piegeml IstenoSanas planu, kura nosaka, kadas kimikaliju datu kopas ieklaujamas
kopigaja datu platforma, ka arT to ieklauSanas grafiku. Talakos TstenoSanas planus pienem

atbilstigi parvaldibas shémai, kas pienemta, ievérojot 4. punktu.

Komisija ar 1stenoSanas aktu izveido un parvalda platformas koordinacijas komiteju, kura
ir vismaz viens parstavis no katras agentiiras un tik daudz Komisijas parstavju, cik no

visam agentiiram kopa.

Platformas koordinacijas komiteja Komisiju konsulté par 4. punkta mingtas kopigas datu

platformas parvaldibas shémas sagatavoSanu.

Komisija kopigas datu platformas parvaldibas sheému un jebkadas parskatitas tas versijas

pienem un publicg ar TstenoSanas aktiem.

Sagatavojot parvaldibas shemu, Komisija nem vera Komisijas un agentiiru atskirigos

atbildibas limenus kopigas datu platformas parvaldiba un darbibas nodrosSinasana.
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5. Kopigas datu platformas parvaldibas shéma apraksta:

a)  to galveno darba struktiiru organizaciju, ar ko atbalsta kopigas datu platformas
izstradi un 1stenoSanu;

b)  kopigas datu platformas 1stenoSanas planu sagatavoSanu un pienemsanu;

c) datu parvaldibas principus un vajadzigos standarta formatus, kontrolétas vardnicas
un citus nosacijumus informacijas un konteksta datu iesniegSanai kopigaja datu
platforma;

d) procediras, kadas pienemami lémumi par jaunu specializé€tu pakalpojumu izstradi un
jaunu kopigas datu platformas funkciju ieklausanu;

e) jebkadus citus noteikumus vai prasibas, kas nepiecieSamas kopigas datu platformas
darbibai un taja ietverto datu izmantoSanai, pieméram, datu atjauninasanas,
arhivésanas un dzesanas politiku un izmantoSanas noteikumus,

f)  pasas koordinacijas komitejas darbibu un parredzamibas pienakumus.
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5. pants

Datu plusmas kopigas datu platformas vajadzibam

P&c Komisijas pieprasijuma agentiiras mitina un uztur kimikaliju datus, kas generéti ar
Savienibas, valsts vai starptautiskiem tiesibu aktiem, programmam vai no pétniecibas
darbibam, atbilstosi to pilnvaram un to, kadu veidu dati jau ir to riciba. Turklat agentiiras
saskana ar savam pilnvaram var mitinat un uzturet kimikaliju datus, ko tam iesniegusas
dalibvalstis vai citas personas, tostarp valstu agentiiras, pétniecibas institiiti un treso

valstu organizacijas.

Ja Komisijas vai kadas agentiiras riciba ir 3. panta 2. vai 3. punkta minétie dati vai
informacija, ta Sos datus dara pieejamus ECHA, kas tos ieklauj kopigaja datu platforma.
Komisija un agentiiras snied; ECHA datus vai informaciju standarta formata, ja tads
pieejams, kopa ar atbilstigajiem konteksta datiem, kas minéti 4. panta 5. punkta

c) apakSpunkta. Ja minétos datus vai informaciju nedara pieejamu sabiedribai saskana ar

pamata esoSo Savienibas aktu, Komisija un agentiiras to norada.

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

ar aroddarbibu saistitus cilveku biomonitoringa datus.
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EVA mitina un uztur cilvéku biomonitoringa datus, datus par sastopamibu vidé un

sastopamibas datus, kas saistiti ar iekStelpu gaisa kvalitati.

No ... [Sts regulas spéka staSanas dienaf pétnieki vai petniecibas konsorciji, ko finansé no
Savienibas pamatprogrammam vai valstu programmam, dara EVA pieejamus visus cilvéku
biomonitoringa datus, ko tie vac vai iegtst. EVA mitina minétos datus. Attiectba uz

cilveku biomonitoringa datiem, kas ir personas dati, EVA nordada, kada veida dati tai ir

jadara pieejami.

6. No ... [Sts regulas spéka stasanas dienaf pétnieki vai petniecibas konsorciji, ko finansé no
Savienibas pamatprogrammam, dara ECHA pieejamus visus ar vides ilgtspéju saistitos

datus || , ko tie vac vai iegtist. ECHA mitina minétos datus.

7. Komisija un agentiiras ECHA nodrosina nepiecieSamo tehnisko sadarbibu, lai daritu
iesp&jamu saskana ar 2. punktu sniegto kimikaliju datu ieklauSanu un to publicéSanu
kopigaja datu platforma. ECHA snied; atbalstu iestadem un valsts agentiiram, lai

sekmetu saskand ar 2. punktu sniegto kimikaliju datu ieklauSanu.

14187/25 66
PIELIKUMS GIP.INST LV



8. Sa panta 2. punkta Isteno$anai Komisija un agentiiras savus savaktos vai sanemtos
kimikaliju datus bez kavésanas dara pieejamus ECHA péc tam, kad tas ir veikuSas 5o datu
deriguma un konfidencialitates novertejumus saskanda ar piemeérojamajiem noteikumiem

un attiecigo datu kopu ieklavusas kopigaja datu platforma.

0. Iestades un valsts agentiiras, darot datus pieejamus ECHA, nodroSina, ka §adi dati ir
lejupielad€jami, masinlasami un savietojami. Pirms datu iesniegSanas ECHA Komisija un

agentiiras tos kuré un validé pienaciga veida.

10. Neskarot 6. panta 11. punktu, Komisija un agentiiras darbojas ka datu parzini attiectba

uz personas datiem, ko tas sniedz ECHA ieklauSanai kopigaja datu platforma.
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6. pants

Cilveku biomonitoringa dati

1. EVA vac I cilvéku biomonitoringa datus, kas iegtiti EVA dalibvalstu un sadarbibas valstu

teritorija. Attieciba uz cilvéku biomonitoringa datiem, kas saistiti ar aroddarbibu, EVA

sadarbojas ar ECHA.

2. Lidz ... [tris gadi no Sis regulas spéka stasanas dienas] Komisija EVA nostta visus tas

riciba esoSos cilvéku biomonitoringa datus.

3. EVA apstrada cilvéku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, #ikai $ados noliikos:

a)  novertet kimikaliju ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi;

b)  veikt ekspozicijas laika un telpisko tenden¢u monitoringu;

c)  izstradat veselibas apdraudéjuma un ietekmes raditajus;

d)  apsekot regulativas iejauksanas ietekmi;
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e) atbalstit regulativos risku novert€§jumus un regulativa riska parvaldibu;
) atbalstit politikas veidoSanu un likumdoSanas attistibu;
g) atvieglot Komisijas, ECHA, EFSA, EMA un EU-OSHA veikto cilveku
biomonitoringa datu apstradi saskana ar Sa panta 4.—8. punktu.
4. Komisija apstrada cilveku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, tikai Sados
nolitkos:
a)  novertet kimikaliju ietekmi uz cilveka veselibu un vidi;
b)  veikt ekspozicijas laika un telpisko tendencu monitoringu;
c¢)  izstradat veselibas apdraudeéjuma un ietekmes raditajus;
d)  apsekot regulativas iejaukSands ietekmi;
e)  novertet reglamentéjoSas darbibas nepiecieSamibu un noteikt Sadas darbibas
prioritati;
)  veikt regulativa riska novertejumus un regulativa riska parvaldibu;
g)  atbalstit politikas veidoSanu un likumdoSanas attistibu, tostarp veicot zinatniskus
pétijumus Saja nolika;
h)  saistiba ar petijumiem saskand ar 24. pantd minéto datu ieguves mehanismu un
25. panta minéto cilveku biomonitoringa pétijumu.
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5. ECHA apstrada cilveku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, tikai Sados noliikos:

a)  novertet kimikaliju ietekmi uz cilveka veselibu un vidi;
b)  veikt ekspozicijas laika un telpisko tendencu monitoringu;
c¢) izstradat veselibas apdraudéjuma un ietekmes raditajus;
d) apsekot regulativas iejaukSanas ietekmi;
e)  veikt regulativa riska novertejumus un regulativa riska parvaldibu;
) saistiba ar petijumiem saskand ar 24. pantd minéto datu ieguves mehanismu un
25. panta minéto cilveku biomonitoringa petijumu;
g)  novertet reglamentejoSas darbibas nepiecieSamibu un noteikt Sadas darbibas
prioritati;
h)  atbalstit politikas veidoSanu un likumdoSanas attistibu, tostarp veicot zinatniskus
peétijumus Saja nolika;
i) atvieglot Komisijas, EVA, EFSA, EMA un EU-OSHA veikto cilveku
biomonitoringa datu apstradi saskand ar 3., 4. 6. un 7. punktu.
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6. EFSA apstrada cilveku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, tikai Sados noliikos:

a)  novertet kimikaliju ietekmi uz cilveka veselibu un vidi;
b)  veikt ekspozicijas laika un telpisko tendencu monitoringu;
c¢) izstradat veselibas apdraudéjuma un ietekmes raditajus;
d)  saistiba ar petijumiem saskanda ar 24. pantd minéeto datu ieguves mehanismu un
25. panta minéto cilveku biomonitoringa pétijumu;
e)  veikt regulativa risku novertejumus un atbalstit regulativa riska parvaldibu;
P novertet reglamentéjoSas darbibas nepiecieSamibu un noteikt Sadas darbibas
prioritati;
g)  apsekot regulativas iejaukSanas ietekmi;
h)  atbalstit politikas veidoSanu un likumdoSanas attistibu, tostarp veicot zinatniskus
petijumus Saja nolika.
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7. EMA apstrada cilveku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, tikai Sados noliikos:

a)  novertet kimikaliju ietekmi uz cilveka veselibu un vidi;
b)  veikt ekspozicijas laika un telpisko tendencu monitoringu;
c¢)  veikt regulativa riska novertejumus un atbalstit regulativa riska parvaldibu;
d)  novertet reglamentéjoSas darbibas nepiecieSamibu un noteikt Sadas darbibas
prioritati;
e)  apsekot regulativas iejaukSands ietekmi;
¥/ atbalstit politikas veidoSanu un likumdoSanas attistibu, tostarp veicot zZinatniskus
peétijumus Saja nolika.
8. EU-OSHA apstrada cilveku biomonitoringa datus, kas ir personas dati, tikai Sados
nolitkos:
a)  novertet kimikaliju ietekmi uz cilveka veselibu un vidi;
b)  veikt ekspozicijas laika un telpisko tendencu monitoringu;
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¢)  apsekot regulativas iejaukSands ietekmi;

d)  novertet reglamentéjoSas darbibas nepiecieSamibu un noteikt Sadas darbibas
prioritati;

e)  atbalstit regulativa riska novertéjumus un regulativa riska parvaldibu;

) atbalstit politikas veidoSanu un likumdoSanas attistibu, tostarp veicot zinatniskus
peéttjumus Saja nolika;

g)  izstradat veseltbas apdraudejuma un ietekmes raditdajus.

9. Jebkada cilveku biomonitoringa datu, kas ir personas dati, apstrade, ko veic agentiiras

vai Komisija §a panta 3. - 8. punkta minétajos noliikos, neietver Sadu datu kopigoSanu ar

treSam personam, iznemot tas, kas definétas Regulas (ES) 2016/679 4. panta 10) punkta
un Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 14) punkta.

10. EVA un ECHA anonimizgéta forma dara publiski pieejamus tas riciba esoSos vai tas

mitinatos cilvéku biomonitoringa datus, izmantojot IPCHEM.
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11. Agentiiras un Komisija rikojas ka datu parzinis attieciba uz tiem cilvéku biomonitoringa
datiem, kas ir personas dati, kurus tas glaba, mitina vai apstrada $a panta 4.—8. punkta

minétajos noliikos.

12. EVA un ECHA nosaka glabasanas laiku to riciba esoSajiem cilveku biomonitoringa
datiem, kas ir personas dati, ka ari §im noliikam izmantotos kriterijus, un parskata

minéto laikposmu un minétos kriterijus.

13. Saja panta cilvéku biomonitoringa dati ietver personas datus, kas savakti saskana ar

attiecigajiem datu aizsardzibas noteikumiem pirms $is regulas staSandas speka.
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7. pants

Kimiska monitoringa informacijas platforma

1. ECHA parvalda un uztur IPCHEM, kura kopigas datu platformas satvara ir dati par
kimikaliju sastopamibu dazadas vides, ar1 iideni, augsné, iekStelpu gaisa, ara gaisa, biota,

partika un dzivnieku bariba, cilvékos un produktos.

2. Lidz ... [tris gadi no Sis regulas spéka stasands dienas] Komisija kimikaliju datus, kas

tobrid ieklauti /PCHEM, nosiita ECHA, lai tie tiktu ieklauti kopigaja datu platforma.

3. Lidz ... [tris gadi no Sis regulas spéka stasanas dienas]| Komisija IPCHEM ieklautos
kimikaliju datus nostta ECHA, EVA vai EFSA mitinaSanai saskana ar attiecigas agentiiras

pilnvaram un saskana ar 5. pantu.
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4. P&c §a panta 3. punkta min&tas nosutiSanas pabeigSanas, ja Komisija vai kada no
agentliram mitina vai glaba datus par kimikaliju sastopamibu un ar tiem saistitus kimikaliju

datus, ta bez kavéSanas miné&tos datus dara pieejamus ECHA, lai tie tiktu ieklauti /PCHEM.

5. Komisija un agentiiras tehniska Iiment sadarbojas ar ECHA, lai datus par kimikaliju
sastopamibu un ar tiem saistitus kimikaliju datus, ko tas mitina vai glaba, varétu ieklaut un

publicet kopigaja datu platforma.

6. ECHA nodroSina, ka IPCHEM ietvertie dati ir maSinlasami un lejupieladgjami.
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8. pants

Atsauces vertibu repozitorijs
1. ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda atsauces vertibu repozitoriju.

2. ECHA bez kavésanas atsauces vertibu repozitorija ieklauj visas atsauces vertibas, kas

pienemtas saskana ar [ pielikumél uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem.

3. Attieciba uz atsauces vertibam, kas nav pienemtas saskana ar I pielikuma uzskaititajiem
Savienibas tiesibu aktiem, agenturas, kuru riciba ir vai kuras glaba vai nosaka atsauces
vertibas, pildot savus pienakumus saskana ar I pielikuma 1. dala uzskaititajiem Savienibas
tiesibu aktiem, vai Il pielikuma mingtas atsauces vertibas, bez kavésanas $1s atsauces
vertibas dara pieejamas ECHA 17. panta paredz&tajos standarta formatos, ja tadi ir

pieejami, ieklausanai atsauces vértibu repozitorija.
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4. Sa panta 3. punkta vajadzibam, ja atsauces vértibas ir ieklautas agentiiram iesniegta
regulativaja dokumentacija, agentiras bez kavésanas, tiklidz originators saskana ar
piemérojamajiem noteikumiem ir pabeidzis attiecigos deriguma un konfidencialitates

novert€jumus, minétas atsauces vertibas standarta formatos kopigo ar ECHA.

5. ECHA bez kaveSanas ieklauj atsauces vertibu repozitorija visas péec tas uzskatiem
atbilstigas atsauces vertibas, kas iegiitas Savienibas, valsts vai starptautiskas
programmds vai no pétniecibas darbibam un daritas pieejamas ECHA 17. panta

minétajos standarta formatos, ja Sads standarta formats ir izstradats.

6. ECHA nodrosina, ka atsauces vertibu repozitorija ietvertie dati ir maStnlasami.
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9. pants

P&tijumu pazinojumu datubaze

1. Lidz ... [22 ménesi no Sis regulas spéka stasanas dienas] ECHA 1zveido pétijumu

pazinojumu datubazi, ko ta parvalda.

2. ECHA pétijumu pazinojumu datubaze glaba kimikaliju datus, kas tai pazinoti saskana ar
26. pantu.

3. I P&tijumu pazinojumu datubaze ieklautos datus uzskata par konfidencialiem, un tos
nepublisko.

14187/25 79

PIELIKUMS GIP.INST LV



4. Neskarot §a panta 7. punktu, ja Komisija vai kada no agentiiram saskana ar 5. panta
2. punktu ECHA dara pieejamu registracijas, pieteikuma, pazinojuma vai citu attiecigu
regulativo dokumentaciju, saistiba ar kuru tika iesniegts pazinojums saskana ar
26. pantu, tas norada, kuri petijumu pazinojumu elementi ir konfidenciali pec to
ieklauSanas kopigaja datu platforma. Petijuma pazinojuma ka konfidencialus norada
tikai tos elementus, kas attiecigaja pieteikuma, pazinojuma vai cita attieciga regulativaja
dokumentacija noraditi ka konfidenciali saskana ar pamata esoSa Savienibas akta
konfidencialitates noteikumiem, ja minétie elementi tiek ieklauti kopigaja datu

platforma.

5. Péc tam, kad ECHA saskand ar 5. panta 2. punktu ir sanémusi registracijas, pieteikuma,
pazinojuma vai citu attiecigu regulativo dokumentaciju, saistiba ar kuru saskana ar
26. pantu tika iesniegts pazinojums, ECHA saistito pazinojuma informaciju dara
pieejamu sabiedribai kopigaja datu platforma un saskana ar $a panta 4. punktu ievero

par konfidencialiem noraditu elementu konfidencialitati.

6. Iestadem un valstu izpildiestadem ir piekluve pétijumu pazinojumu datubaze

ieklautajiem datiem, pirms minétie dati tiek ieklauti kopigaja datu platforma.

7. Kad EFSA sanem pieteikumu, ka paredz&ts Regula (EK) Nr. 178/2002, un ir pienémusi
lémumu par minéta pieteikuma pavadpétijumu nodosanu atklatibai saskana ar Regulas
(EK) Nr. 178/2002 38.-39.¢ pantu, ta Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta minétaja
datubaze ietvertos datus, kuri atbilst pieteikumam, dara pieejamus ECHA ieklauSanai

kopigaja datu platforma.

8. ECHA un EFSA sadarbojas, lai nodroSinatu vienotu pieeju tam pazinotas informacijas
identific€Sanai saskana ar attiecigi §is regulas 26. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002
32.b pantu un atvieglotu to p&tijumu izsekojamibu, par kuriem pazinots to attiecigajas

datubazes.
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10. pants

Informacija par regulativajiem procesiem, kas attiecas uz kimikalijam

1. ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda jaunu datubazi, kura ir informacija par
atseviSku kimikaliju vai kimikaliju grupu regulativajiem procesiem un darbibam, ko
dalibvalstis, valsts agentiiras vai Savienibas iestades, ECHA, EVA, EFSA, EU-OSHA vai
komitejas, kas min&tas III pielikuma noraditajos Savienibas tiesibu aktos, plano, isteno vai

ir pabeigusas kops §1s regulas stasanas speka.
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2. Ja dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas minétas kada no III pielikuma uzskaititajiem
Savienibas tiesibu aktiem, ir §3 panta 1. punkta miné&ta informacija, tas bez kavésanas
minéto informaciju dara pieejamu tai Savienibas agentiirai, kas ir atbildiga saskana ar
attiecigo III pielikuma noradito Savienibas tiesibu aktu. Par katru regulativo procesu vai
darbibu ieklauj vismaz Sadu informaciju:

a)  kimiska identitate;
b)  Savienibas tiesibu akts un regulativais process, saistiba ar kuru darbiba tiek
veikta;
¢)  par regulativo procesu vai darbibu atbildiga persona vai struktiira;
d)  regulativa procesa vai darbibas statuss;
e)  regulativa procesa vai darbibas iznakums, art — attieciga gadijuma — jebkuri
pienemtie zinojumi vai atzinumi;
) attieciga gadijuma — regulativa procesa vai darbibas planotais sakuma datums,
pabeigSanas datums un pédejas progresa atjauninasanas datums.
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3. Ja ECHA, EVA, EFSA, EU-OSHA vai Komisijas riciba ir informacija, ka minéts $a panta

1. punkta, tas bez kavésanas un attieciga gadijuma p&c tam, kad atbildiga agentiira vai

Komisija ir veikusi deriguma noveértéjumu, dara minéto informaciju pieejamu ECHA

ieklauSanai kopigaja datu platforma 17. panta paredz€tajos standarta formatos. Darot

mingto informaciju pieejamu, par katru regulativo procesu vai darbibu ieklauj vismaz $adu

informaciju:

a)  kimiska identitate;

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

c)  par regulativo procesu vai darbibu atbildiga persona vai struktiira;

d) regulativa procesa vai darbibas statuss;

e) regulativa procesa vai darbibas iznakums, arT — attieciga gadijjuma — jebkuri
pienemtie zinojumi vai atzinumi;

f)  attieciga gadijuma —regulativa procesa vai darbibas planotais sakuma datums,
pabeigSanas datums un p&dgjas progresa atjauninasanas datums.

4. Sa panta 3. punkta a) lidz f) apak$punkta min&to informaciju par konkrétu regulativo

procesu vai darbibu dara pieejamu sabiedribai uzreiz péc attieciga procesa vai darbibas

oficialas uzsakSanas.
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11. pants

Dati par kimikalijam izstradajumu vai produktu sastava

ECHA kopigaja datu platformd izveido un parvalda datubazi, kura ir dati par
izstradajumu vai produktu sastava esoSam kimikalijam, kas iegiiti vai iesniegti, istenojot
V pielikuma uzskaititos Savienibas tiestbu aktus. Komisija izstrada attiecigas saistitas

datubazes funkcijas.

Ja Komisijas vai kadas no agentiiru riciba ir §a panta 1. punkta minétie dati, ta bez
kaveSanas un attieciga gadijumda péc tam, kad atbildiga agentiira vai Komisija ir veikusi
deriguma novertejumu, dara minetos datus pieejamus ECHA ieklauSanai kopigaja datu

platforma 17. panta minétajos standarta formatos, ja tie ir pieejami.

Ja dalibvalstu kompetento iestaZu riciba ir $a panta 1. punkta minétie dati, tas minéetos
datus 17. panta minétajos standarta formatos, ja tadi ir pieejami, var darit pieejamus
agentiirai, kas ir atbildiga saskana ar attiecigo V pielikuma uzskaitito Savienibas tiesibu

aktu, vai, ja Sadas agentiiras nav, ECHA, kas var mitindat datus.

Komisija un agentiiras nodroSina ECHA nepiecieSamo tehnisko sadarbibu, lai datus par

kimikalijam izstradajumos un produktos varetu ieklaut 1. punkta minéetaja datubaze.
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12. pants

Dati par alternativam tam vielam, kas rada baZas

ECHA kopigaja datu platformd izveido un parvalda datubazi, kura apkopoti dati par
alternativam tam vielam, kas rada baZas, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2024/1781% 2. panta 27. punkta, ka ari vielam, kas atbilst minétas regulas
2. panta 27. punkta b) apakSpunkta minétajiem kritérijiem klasificeSanai bistamibas
klasés. Minétie dati ietver datus par alternativam tehnologijam vai materialiem, kam

Sadas vielas nav vajadzigas.

Ja Komisija vai kdda no agentiuram glaba 1. punkta minétos datus, ta minétos datus

dara pieejamus ECHA ieklauSanai kopigaja datu platforma.

Ja $a panta 1. punkta minétie dati ir dalibvalstu kompetento iestazu ricibd, tas mineétos
datus 17. panta minétajos standarta formatos, ja tadi ir pieejami, var darit pieejamus
agentiirai, kas ir atbildiga saskana ar attiecigo I pielikuma uzskaitito Savienibas tiestbu

aktu, vai, ja Sadas agentiras nav, ECHA, kura var mitinat datus.

ECHA veicina to, ka ieinteresetas personas brivpratigi iesniedz 1. punkta minétos datus.

21

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1781 (2024. gada 13. jiinijs), ar ko
izveido satvaru ekodizaina prasibu noteikSanai ilgtsp&jigiem produktiem, groza Direktivu
(ES) 2020/1828 un Regulu (ES) 2023/1542 un atce] Direktivu 2009/125/EK

(OV L, 2024/1781, 28.6.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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13. pants

Informacija par pienakumiem saskana ar Savienibas tiesibu aktiem kimikaliju joma

ECHA kopigaja datu platforma izveido un parvalda datubazi, kura ietverta informacija par
noteikumiem un juridiskajam saistibam, kas attieciba uz kimikalijam piemerojamas

saskana ar | pielikuma 1. dal@ uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem.

ECHA regulari vismaz reizi gada atjaunina $a panta 1. punkta minétaja datubaze esoso

informaciju saskana ar 4. panta 3. punkta minéto parvaldibas shemu.

14. pants

Standarta formatu un kontrol&to vardnicu repozitorijs

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

vardnicu repozitoriju.

Ja saskana ar | I pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem ir noteikti standarta

datu formati, ECHA tos ieklauj kopigaja datu platforma.

Ja Komisija vai kada no agentiram saskana ar 17. vai 18. pantu nosaka standarta formatu
vai kontrolétu vardnicu, ta bez kavesanas dara to pieejamu ECHA ieklauSanai kopigaja

datu platforma.
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15. pants

Ar vides ilgtsp&ju saistitu datu datubaze

Lidz ... [sesi gadi no Sts regulas speka stasanas dienas] ECHA kopigaja datu platforma
izveido datubazi, kura ir ietverti ar vides ilgtsp&ju saistiti dati un funkcijas, kas izstradatas

saskana ar 4. punktu, ko ta parvalda.

Ja Komisija vai kada no agentiiram I mitina vai glaba ar vides ilgtsp&ju saistitus datus, ta
minétos datus bez kaveSanas dara pieejamus ECHA ieklauSanai ar vides ilgtspeju saistito
datu datubaze, tiklidz Komisija vai agentura, kas Sos datus mitina vai glaba, attieciga
gadijuma ir pabeigusi deriguma un konfidencialitates novert€§jumus. Turklat dalibvalstis
vai citas personas, tostarp valstu agentiiras, pétniecibas institiiti un tresas valsts
organizacijas, var iesniegt ECHA ar vides ilgtspéju saistitus datus. Komisija un agentiiras
nodroSina ECHA nepiecieSamo tehnisko sadarbibu, lai $adus datus varétu ieklaut ar vides
ilgtsp€ju saistito datu datubaze. ECHA snied? vajadzigo atbalstu Komisijai un agentiiram,

lai sekmetu Sadu datu ieklauSanu.
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3. Ja pétnieki vai petniecibas konsorciji, ko finansé no Savienibas pamatprogrammam,
ieveérojot 5. panta 6. punktu, dara ECHA pieejamus jebkadus kimikaliju vai materialu vides
ilgtsp€jas datus, ko tie vac vai iegiist, FECHA min&tos datus ieklauj ar vides ilgtsp€ju

saistito datu datubaze.

4. Lidz ... [tris gadi no sis regulas spéka stasanas dienas| Komisija, apsprieZoties ar
dalibvalstim, izstrada datubazes funkcijas un identificé esosas kimikaliju datu kopas par
datiem, kas saistiti ar vides ilgtsp&ju un kas nav 2. punkta minétie datil . Sadus datus

mitina un uztur ECHA.
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16. pants

Zinatniski recenzetu publicétu pétniecibas datu izmantoSana

1 Komisija un agentiiras veicina tadu riku un prakses izstradi un izmantoSanu, kas
atvieglo zinatniski recenzetu publicetu pétniecibas datu izmantoSanu regulativos
kimikaliju novertejumos, tostarp praksi Sadu datu zinoSanas standartu izstradei un
izmantoSanai, un rikus, ar ko mekleét, parbaudit un izgiit attiecigos zinatniski recenzétos

publicetos petniectbas datus.

2. Ja Komisija vai kdda no agentiiram iesaistas 1. punkta minéto riku un prakses izstrade,

Komisija un agentiiras attieciga gadijuma ciesi sadarbojas un sniedz palidzibu.
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I nodala
STANDARTA FORMATI UN KONTROLETAS VARDNICAS

17. pants

Standarta formati

1. Neskarot Savienibas noteikumus, kas paredz datu formatu izstradi vai pieejamibas

nodro§inasanu, Komisija un agentiiras attieciga gadijuma nosaka standarta formatus un

programmatiiras pakotnes 3. panta 2. un 3. punkta minétajiem datiem, kas ietilpst to

pilnvaru tv€ruma, un bez maksas dara tos pieejamus, izmantojot kopigo datu platformu.

2. Standarta formati, ciktal iesp&jams:

a)  nav 1pasniekstandarti;

b)  atkalizmanto esoSus datu formatus vai to dalas;

c) izmanto ESAO vai citus starptautiski saskanotus formatus;

d) nodrosina konsekvenci ar citiem attiecigajiem datu formatiem;

e) nodroSina savietojamibu ar eso§am datu iesniegSanas procediram.
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Standarta formati ir savietojami ar kopigo datu platformu un ir lietotajdraudzigi.

Iestades vai valsts agentiiras ar kopigaja datu platforma ieklautajiem datiem apmainas

attiecigaja standarta formata.

Komisija un agentiiras izmanto Starptautiskas vienotas kimisko vielu informacijas
datubazes ({UCLID) formatu, lai ieklausanai kopigaja datu platforma daritu ECHA

pieejamas atbilstigas dokumentacijas dalas saskana ar $adiem Savienibas tiesibu aktiem:
a)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003%;
b)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004%%;

c) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008%%;

22

23

24

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris)
par dzivnieku €dinaSana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. lpp.),

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/07).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par
materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un par
Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelsanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/07).
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d)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1332/2008%;
e)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1333/2008%;
f)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1334/2008%7;
g)  Regulu (EK) Nr. 1223/2009;

h)  Komisijas Regulu (ES) Nr. 234/2011%;

i)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK?’;

J) Regulu (EK) Nr. 1107/2009;

k)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 396/2005°°.

25

26

27

28

29

30

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada 16. decembris)
par aromatiz&tajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatizetaju 1pasibam
izmantoSanai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91,
Regulas (EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK (OV L 354,
31.12.2008., 34. Ipp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Komisijas Regula (ES) Nr. 234/2011 (2011. gada 10. marts), ar kuru 1steno Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju
pieskirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizetajiem
(OV L 64, 11.3.2011., 15. lIpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/48/EK (2009. gada 18. junijs) par
rotallietu droSumu (OV L 170, 30.6.2009., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris),
ar ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku
izcelsmes partika un bariba un ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70,
16.3.2005., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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6. Komisija un agentiiras sadarbojas, izstradajot standarta formatus, lai nodroSinatu to, ka tie
ir saskanoti ar citiem attiecigiem formatiem un savietojami ar kopigo datu platformu un

esosajam datu iesniegSanas procediiram.

7. Komisija un agentiras veic nepiecieSamos un pienacigos pasakumus, lai apsekotu un
savlaicigi konstatetu jebkadas potencialas datu formatu atSkiribas, kas varétu radit
savietojamibas problémas. Ja kada datu formatu atskiriba tiek konstatéta, attiecigas
agentliras sadarbojas, lai to noverstu, vai, ja at$kiriba ir pamatota, paskaidro tas iemeslus.
Ja attiecigas agentiras $o atskiribu novérst nespgj, tas sagatavo kopigu zinojumu un
iesniedz to Komisijai. Zinojuma tas skaidri izklasta atSkiribas iemeslus, izskaidro jebkadas

pamata eso$as tehniskas problémas un ierosina, ka atsSkiribu varétu noverst.

8. Komisija pienem 1stenoSanas aktu, lai atrisinatu 7. punkta miné&to atskiribu.
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18. pants

Kontrolétas vardnicas

1. Komisija un agenttiras 3. panta 2. un 3. punkta minétajiem datiem savu pilnvaru tvéruma

attieciga gadijuma izveido un regulari atjaunina kontrol€tas vardnicas.

2. Komisija un agentiiras nosaka par prioritati kontrol&tu vardnicu izveidi attieciba uz

kimikaliju identifikaciju un to formu raksturojumu.
3. Komisija un agenttiras kontrolétu vardnicu izveide:
a)  pé&c iespejas izvairas izmantot ar ipaSumtiesibam aizsargatas kontrol&tas vardnicas;

b)  pec iespgjas atkalizmanto esoSos vielu identifikatorus un kontrol&tas vardnicas vai to

dalas;
c) peciespgjas izmanto ESAO vai citas starptautiski saskanotas kontrolétas vardnicas;

d) nodrosina konsekvenci ar citam atbilstigdm kontrolétam vardnicam, cita starpa

sagatavojot saskanosanas tabulas.
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4. Kontrol&tas vardnicas ir savietojamas ar kopigo datu platformu.
5. Ja ir izveidotas kontrol&tas vardnicas, Komisija un agentiiras:

a)  tas dara pieejamas bez maksas kopigaja datu platformél ka atvertas datu kopas,

tadejadi atbalstot to atkalizmantoSanu;

b)  tasieklauj iesniegSanas programmatira vai veidnés, kas atbildigajam personam
jaizmanto saskana ar I pielikuma 1. dala uzskaititajiem un 3. panta 2. punkta

minétajiem Savienibas tiesibu aktiem; un

c) tas izmanto, apmainoties ar datiem kopigaja datu platforma.

6. Kontroléto vardnicu izstradaSana Komisija un agentiiras savstarpgji sadarbojas.
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7. Komisija un agentiiras veic nepieciesamos un pienacigos pasakumus, lai apsekotu un
savlaicigi konstatetu jebkadas potencialas kontrol€to vardnicu atSkiribas. Ja kontrol&tajas
vardnicas tiek konstatéta kada atskiriba, attiecigas agentiiras sadarbojas, lai to novérstu,
vai, ja atSkiriba ir pamatota, paskaidro tas iemeslus. Ja attiecigas agentiiras $o atskiribu
noverst nespéj, tas sagatavo kopigu zinojumu un iesniedz to Komisijai. Zinojuma tas
skaidri izklasta atSkiribas iemeslus, izskaidro jebkadas pamata esosas tehniskas problémas

un ierosina, ka atSkiribu varétu noverst.

8. Komisija pienem 1stenoSanas aktu, lai konkréto atskiribu noverstu.
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IV nodala
KIMIKALIJU DATU KONFIDENCIALITATE UN IZMANTOSANA

19. pants

Piekluves tiesibas un parredzamiba

1. Neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001, sabiedribai ir piekluve visiem kimikaliju datiem,
kas ietverti kopigaja datu platforma, iznemot datus, kas saskana ar §is regulas 5. panta
2. punktu noraditi ka tadi, kas nav dariti pieejami sabiedribai saskana ar pamata esoSo

Savientbas aktu.

2. Iestadeém ir piekluve visiem kopigaja datu platforma ietvertajiem kimikaliju datiem, art
datiem, kas saskana ar 5. panta 2. punktu ir noraditi ka tadi, kas nav dariti pieejami

sabiedribai saskana ar pamata esoSo Savienibas aktu.

3. lestades veic vajadzigos pasakumus, tostarp drosibas pasakumus, 1ai nodrosSinatu, ka
kopigaja datu platforma ietverta informacija, kas saskana ar 5. panta 2. punktu ir noradita

ka tada, kas netiek darita pieejama sabiedribai saskana ar pamata esoso Savienibas aktu.
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20. pants

Kopigaja datu platforma ietverto kimikaliju datu izmantoSana

Iestades var izmantot kopigaja datu platforma vai 9. panta minétaja petijumu pazinojumu
datubaze ietvertos kimikaliju datus, veicot jebkadas savas darbibas, ja §is darbibas veicina

Savienibas tiesibu aktu un ricibpolitikas izstradi, istenosanu vai izpildi.

I Iestades neizmanto kopigaja datu platforma ietvertos kimikaliju datus, lai izpilditu
atbildigo personu juridiskos pienakumus, iznemot atbildigo personu iesniegto kimikaliju
datu pilniguma novertéesanai vai gadijumos, kad speka esoSie noteikumi paredz
kimikaliju datu kopigoSanu un izmantoSanu saskand ar I pielikuma uzskaititajiem

Savienibas tiestbu aktiem.

Izmantojot kopigaja datu platforma ietvertos kimikaliju datus, kas saskana ar 5. panta
2. punktu noraditi ka tadi, kas netiek dariti pieejami sabiedribai, iestades ieveéro minéto

noradi un bez originatora piekriSanas minétos datus nedara pieejamus sabiedribai.
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V nodala
KIMIKALIJU MONITORINGA UN PERSPEKTIVAS SATVARS

21. pants

Raditaju satvars

1. EVA un ECHA sadarbiba ar EFSA, EMA, EU-OSHA un Komisiju un apsprieZoties ar

dalibvalstim, péc vajadzibas izveido, parvalda un atjaunina raditaju satvaru noliika:

a)  monitorét kimisko piesarnojumu visa kimikalijas dzives cikla, tostarp emisijas,

sastopamibu un apriti;
b)  wuzraudzit to, kas izraisa ekspoziciju kimikalijam, un to, kada ir tas ietekme; un

¢)  novertet Savienibas tiesibu aktu par kimikalijam efektivitati unl pareju uz droSu un

ilgtsp&jigu kimikaliju raZzoSanu.
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2. Ja tas ir jegpilni un ciktal iespejams, raditaju satvara ieklauj agregetu uz teritoriju
balstitu riska raditaju, lai attieciba uz iedzivotaju ekspoziciju atseviskam un vairakam

kimikalijam monitoretu:
a) Sadas ekspozicijas tendences laika un telpa;
b)  veselibas riskus, kas saistiti ar Sadu ekspoziciju.

3. Radttaju satvars ir pieejams raditaju infopanela veida, ko izveido EVA un ko ECHA dara

pieejamu sabiedribai, izmantojot kopigo datu platformu.
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22. pants

Agrinas bridinasanas un ricibas sistéma attieciba uz potencialiem kimiskiem riskiem

1. EVA Iidz ... [viens gads no Sis regulas speka stasands dienas] izveido Savienibas agrinas

bridinaSanas sistému attieciba uz potencialiem kimiskiem riskiem, ko ta parvalda.

2. Sa panta 1. punkta nolika EVA apkopo datus par agrinajiem bridinjuma signaliem, kas

ietver vismaz signalus no:

a)  EFSA potencialo risku datu apmainas tikla;

b) I valstu agrinas bridinaSanas sistémam;

c) EVA riciba esosajiem datiem, tostarp cilvéku biomonitoringa datiem un datiem no

raditaju satvara, ka minéts 21. panta,

d) meérktiecigiem EVA mekl&jumiem zinatniskaja literatiira;

e) ECHA, EFSA, EU-OSHA un EMA saskana ar 3. punktu sniegtajiem datiem;
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) atbilstigajam datu kopam no ES datu kopu kataloga, kas izveidots, ieverojot
Regulas (ES) 2025/327 79. pantu;

g)  atbilstigas informadcijas, kas iegiita, istenojot Savienibas tiestbu aktus.

Agrinie bridinajuma signali, ko EVA apkopojusi, ieverojot §a punkta pirmo dalu, var bt
balstiti uz pozitivu potenciala riska konstataciju vai uz datu nenoteiktibu, kas dod iesp&ju

potenciali pozitivi konstatét potencialu risku.

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA un EMA apzina un apkopo atbilstigos pieejamos datus par

agrinajiem bridinajuma signaliem to attiecigo pilnvaru tvéruma un minétos datus iesniedz

EVA, tostarp datus, kas iegiiti, ievérojot So regulu.

14187/25 102
PIELIKUMS GIP.INST LV



4. EVA sagatavo gada zinojumu, kura apkopo un analizg datus par agrinajiem bridinajuma
signaliem, kas savakti saskana ar §a panta 2. un 3. punktu. I Pirmo zinojumu sagatavo Iidz
... [sesi ménesi no pirma kalenddard gada beigam péc sis regulas stasanas speka). EVA
minéto zinojumu iesniedz iestadem. Devinu meneSu laika no katra gada zinojuma
iesniegSanas briza iestades apsver iespéju veikt attiecigi regulativas, rictbpolitikas vai

izpildes darbibas un sniedz pamatojumu, ja tas nolemj nerikoties.

5. EVA visus I datus par agrinajiem bridinajuma signaliem, kas ir tas riciba vai ko ta mitina,
ka ar1 4. punkta minéto zinojumu dara pieejamus ECHA, lai tos varétu ieklaut kopigaja

datu platforma.
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23. pants

Noverosanas centrs konkrétam kimikalijam, kuras potenciali var radit ktmiskos riskus

1. ECHA izveido un parvalda tadu konkrétu kimikaliju vai kimikaliju grupu noveéroSanas
centru, kuras Komisija uzskata par tadam, kuram nepiecieSama rupiga papildu parbaude.
Saja novérosanas centra ieklauj uzticamu informaciju par minéto kimikaliju Tpasibam,

droSuma aspektiem, izmantojumiem un klatbiitni tirgt.

2. Komisija §2 panta 1. punkta min€ta noveérosanas centra vajadzibam kimikalijas atlasa,
balstoties uz zinatnes un tehnikas attistibu un izmantojot 22. panta minétas agrinas
bridinaSanas sisteémas signalus. Atlase ieklauj tadus inovativus racionali izstradatus
materialus ar jaunam vai uzlabotam Tpasibam vai merktiecigam vai uzlabotam strukturalam

iezim&m nanomeéroga, kas var potenciali raisit jaunus un potencialus kimiskos riskus.
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3. Lidz ... [sesi ménesi no Sis regulas spéka stasands dienas] Komisija ar istenoSanas aktu
pienem un publicg to kimikaliju sarakstu, kuras atlasitas, ieverojot 2. punktu. Komisija
sarakstu regulari izskata un ar tadu pasu aktu pienem ta parskatitas versijas, ja tadas ir.
Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

29. panta.
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4. Sa panta 1. punkta minéta novéro$anas centra darbibas nodroginasanai ECHA:

a)  izmanto athilstigus kimikaliju datus, kas ieklauti kopigaja datu platforma, un
apkopo, analiz€ un kiiré papildu pieejamos datus par izraudzitajam kimikalijam vai

kimikaliju klasém;

b)  pasiita petijjumus un attieciga gadijuma izmanto saskana ar 24. pantu izveidoto datu

ieguves mehanismu, lai noverstu zinasanu truikumu vai bitiskas neskaidribas;

c) apkopotos datus dara pieejamus sabiedribai, attiecigi izmantojot kopigo datu
platformu vai citus sazinas un informéSanas rikus, lai sekmétu turpmaku potencialu
petniecibas vajadzibu vai riska parvaldibas pasakumu apzinasanu, veicinatu
inform&tu diskusiju sabiedriba un palielinatu sabiedribas inform&tibu par konkrétu
kimikaliju 1pasibam, lietoSanu un droSuma aspektiem, un min&tos datus regulari

atjaunina.
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VI nodala
DATU IEGUVES MEHANISMS

24. pants

Datu ieguves mehanisms

1. Izmantojot labakos pieejamos neatkarigos resursus, ECHA var pasitit zinatniskus

pétijumus, lai:

a)  atbalstitu I pielikuma 1. dala uzskaitito Savienibas tiesibu aktu 1stenoSanu attieciba

uz kimikalijam vai kimikaliju grupam tas pilnvaru tvéruma,
b)  palidz&tu atbalstit, izvertet un izstradat Savienibas kimikaliju ricibpolitiku;

c) igpetitu turpmakus jaunus kimiskos riskus, kas apzinati 22. panta 4. punkta

minetaja zinojuma.

2. Neskarot atbildigo personu pienakumus, kas paredzeti I pielikuma 1. dala uzskaititajos
Savienibas tiesibu aktos, arkartas apstaklos, kad ir raduSas nopietnas domstarpibas vai
iegiiti pretrunigi rezultati, Komisija var pasifit zinatniskus pétijumus, kuru merkis ir
verificet datus, kas izmantoti kimikaliju noverteSanas procesa. Minéto pétijumu tvérums

var biit ari plaSaks neka verificejamie dati.
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3. Pec Komisijas pieprasijuma ECHA pasiita 1. un 2. punkta mineétos zinatniskos

peétijumus.

4. ECHA pasiita zinatniskus petijumus tikai tad, ja rezultatus nevar iegiit, izmantojot speka
esosas tiestbu normas vai procesus saskana ar I pielikuma 1. dala uzskaititajiem
Savienibas tiestbu aktiem. Ta dod priekSroku validetam metodem, kuras netiek izmantoti
dzivnieki un testi ar mugurkaulniekiem tiek izmantoti vienigi ka galéjais lidzeklis. Ta

nepasiita petijumus, kuru galvenais merkis ir petnieciba.

5. ECHA censas izvairities no dubl€Sanas ar dalibvalstu vai Savienibas pétniecibas vai

istenoSanas programmam.

6. ECHA, ieverojot $o pantu, pasita zinatniskus p&tijumus atklati un parredzami un tikai péc

apsprieSanas ar daltbvalstim.

7. ECHA un EFSA ciesi savstarpéji sadarbojas, planojot un pasiitot zinatniskos pétijumus, ko
ECHA veic saskana ar §a panta 1., 2. un 3. punktu, un p&tijumus, ko EFSA veic saskana ar

Regulas (EK) Nr. 178/2002 32. pantu.
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ECHA no uznemeéja, kas razo, importe, formule vai lai tirgii Sadu vielu vai maistjumu,
var pieprasit vielas vai maisijuma paraugu, kas vajadzigs 1., 2. un 3. punkta minéto
Zinatnisko petijumu veikSanai. Lai pieprasitu paraugu, ECHA nosuta uznemejam
pieprasijuma projektu, paskaidrojot pieprasijumu un noradot parauga daudzumu un
Sformu, ka ari datumu, kura paraugs ir jaiesniedz. ECHA var ari liigt uzneémejam sniegt
vielas vai maistjuma raksturojumu. ECHA informe uznemeju, ka tam ir tiestbas sniegt

komentarus 30 dienu laika pec pieprasijuma sanemSanas. ECHA nem vera visus

sanemtos komentarus un pieprasijumu apstiprina vai groza.
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Ja ECHA apstiprina vai groza pieprastjumu, uzneémejs ECHA noteiktaja termina
Dieprasito paraugu bez maksas iesnied; ECHA vai jebkurai fiziskai vai juridiskai
personai, kam ECHA prasijusi veikt zinatnisko petijumu. Uznemejs var pieprasit ECHA
neizpaust noteiktu raksturojoSu informdciju, kas attiecas uz iesniegto paraugu, ja

uznemeéjs pierada, ka informacijas izpauSana kaitetu ta komercialo interesu aizsardzibai.

Ja ECHA uzskata, ka pieprasijums ir pamatots, attiecigo informaciju uzskata par

konfidencialu un nedara pieejamu sabiedribai.

0. ECHA saskana ar So pantu veikto zinatnisko pétijumu rezultatus dara pieejamus,

izmantojot kopigo datu platformu.
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25. pants

Cilveku biomonitoringa pétijums

1 Lidz ... [Cetri gadi no $ts regulas speka stasanas dienas] ECHA un EFSA sadarbiba ar
EVA 24. panta mineta datu ieguves mehanisma konteksta pasita Savienibas meroga

cilveku biomonitoringa peétijumu, kas aptver visas dalibvalstis.

2. Dalibvalstis sadarbojas ar ECHA, EFSA un EVA cilveku biomonitoringa pétijuma
planoSand un organizéSana un sniedz vajadzigo tehnisko palidzibu un administrativo
atbalstu personam, ar kuram ECHA vai EFSA noslegusi ligumu, un tadejadi sekmeée
paraugu nemsSanu to teritorija un nodrosSina, ka paraugi ir pietiekami reprezentativi.

Cilveku biomonitoringa peétijumd ievero étikas un konfidencialitates standartus.
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VII nodala
PAZINOSANA PAR PETIJUMIEM

26. pants

PazinoSana par petijjumiem

1. Uznémgji bez I kavesanas §1s regulas 9. panta minétajai p&tijumu pazinojumu datubazei
pazino par visiem pétijumiem, kuros iegiist kimikaliju datus un kurus tie pasiita, lai
pamatotu pieteikumu, pazinojumu vai regulativo dokumentaciju, kas pazinota vai iesniegta
kadai no iestadém, ka ar1 par visiem tiem petijumiem par kimikalijam atseviski vai
produktos, kurus min&tie uzn€me;ji pasiita riska vai droSuma noveértgjuma ietvaros
I saskana ar §1s regulas 1 pielikuma 1. dald uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem.
Tomér uznémé;ji §is regulas 9. panta mingtajai petijumu pazinojumu datubazei nepazino

par pétijumiem, par kuriem japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu.
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2. Sa panta 1. punkta vajadzibam uznéméji §is regulas 9. panta minétajai pétfjumu
pazinojumu datubazei norada attiecigo kimikaliju identitati, petijuma nosaukumu un
tvérumu, laboratoriju vai test€Sanas kompleksu, kas veic pétijumu, paredz&to sakuma un
planoto pabeigSanas datumu un attieciga gadijuma to, vai pétijums ir pasiitits, lai izpilditu

ECHA lemumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 40., 41. vai 46. pantu.

Kad tiek pasiitits pétijums, uznémgji informé laboratoriju vai testéSanas kompleksu, kura

petijums tiek veikts, ka uz petijumu attiecas Saja panta noteiktais pazinosanas pienakums.

3. Laboratorijas un test€Sanas kompleksi bez I kaveésanas Sis regulas 9. panta minétajai
pétijumu pazinojumu datubazei pazino visu informaciju kas, ka minéts st panta 2. punkta,
saistita ar pétijjumiem, ko uzne€meji pasiitijusi, lai pamatotu pieteikumu, pazinojumu vai
regulativo dokumentaciju, kas pazinota vai iesniegta kadai no iestadem, ka ari par visiem
tiem petijumiem par kimikalijam atseviski vai produktos, kurus tie pasiita riska vai
droSuma novertejuma ietvaros saskana ar §1s regulas I pielikuma 1. dald uzskaititajiem
Savienibas tiesibu aktiem. Tomér laboratorijas un test€Sanas kompleksi §1s regulas 9. panta
mingtajai petijumu pazinojumu datubazei nepazino par pétijumiem, par kuriem japazino

saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantu.

4. Sa panta 3. punkta vajadzibam attieciba uz katru pétijumu laboratorijas un testéanas
kompleksi 9. panta minétajai pétijumu pazinojumu datubazei pazino attiecigo kimikaliju
identitati, visu tajas veikto testu nosaukumu, tv€rumu, paredzeto sakuma un pabeigSanas

datumu, ka arT ta uznémeéja nosaukumu, kur§ pétijumu pasiitijis.
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5. Sa panta 3. un 4. punktu mutatis mutandis pieméro ari laboratorijam un testésanas
kompleksiem, kas atrodas tresas valstis, ciktal tas noteikts attiecigajos noligumos ar

attiecigajam treSajam valstim.

6. Sa panta 1. — 5. punkta noteiktos pienakumus pieméro no... [22 ménesi no §s regulas

speka stasanas dienas].

7. Dalibvalstis var paredzet iznémumus no 1. lidz 5. punkta noteiktajiem pienakumiem

attieciba uz petijumiem, ko veic aizsardzibas intereseés.

Ja I pielikuma 1. dala uzskaitita Savienibas tiestbu akta ir paredzets, ka valsts drosibas
intereses daltbvalstis var paredzét atbrivojumus no pienakumiem, kas izriet no mineéta
tiesibu akta, dalibvalstis var paredzet atbrivojumus no 1. — 5. punkta noteiktajiem

pienakumiem.

8. ECHA, ciesi sadarbojoties ar EFSA un apsprieZoties ar ieinteresétajam personam,

nosaka $a panta TstenoSanas praktisko kartibu.
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VIII nodala
DELEGETAS PILNVARAS UN KOMITEJU PROCEDURA

27. pants
Grozijumi I, I, III un V pielikuma

1. Lai nodroSinatu to, ka I pielikuma ir uzskaititi visi atbilstigie Savienibas tiesibu akti,
ieverojot kurus agentiiram vai Komisijai tiek iegiiti vai iesniegti kimikaliju dati, un lai
pastavigi atjauninatu kopigo datu platformu, tiklidz stajas speka jauni Savienibas tiesibu
akti, ieverojot kurus tiek iegiiti vai iesniegti kimikaliju dati, vai tiek grozits speka esoss
Savienibas tiestbu akts, lai ieviestu noteikumus par datu iegiiSanu vai iesniegSanu,
Komisijal saskana ar 28. pantu pienem deleggtos aktus, lai grozitu I pielikumu, ar ko
minétos Savienibas tiesibu aktus pievieno minétaja pielikumam, ja ar attiecigo Savienibas

tiesibu aktu I pielikums nav attiecigi grozits.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 28. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu §is regulas
II pielikumu, I pievienojot jaunas atsauces vertibas, kas iegiitas saskanda ar Savienibas
tiestbu aktiem par zalem, nemot vera digitalizacijas un sadarbspeéjas progresu, ka art

vertibu nozimi citas kimikaliju ricibpolitikas un regulejuma jomas.
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3. Lai nodroSinatu, ka I11 pielikuma ir uzskaititi visi Savienibas tiesibu akti, saskana ar
kuriem dalibvalstu kompetentas iestades, ECHA, EVA, EFSA, EU-OSHA vai Komisija
veic regulativos procesus attieciba uz kimikalijam vai kimikaliju grupam, un lai kopigo
datu platformu pastavigi atjauninatu, tiklidz stajas speka jauni Savientbas tiestbu akti,
ieverojot kurus tiek izveidoti jauni regulativie procesi, vai kad ir grozits spéka esoss
Savienibas tiesibu akts, lai noteiktu jaunus regulativos procesus, Komisijal saskana ar
28. pantu pienem deleggtos aktus, lai grozitu III pielikumu, minétaja pielikuma pievienojot
minetos Savienibas tiesibu aktus, ja ar attiecigo Savienibas tiesibu aktu III pielikums nav

attiecigi grozits.

4. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 28. pantu, lai vajadzibas gadijuma
V pielikumu uzturetu péc iespéjas pilnigaku un kopigo datu platformu pastavigi

atjaunindtu, ka ari lai grozitu V pielikumu, pievienojot:

a) jebkuru jaunu Savienibas tiestbu aktu, ievérojot kuru tiek iegiiti vai iesniegti dati
par kimikalijam izstradajumos vai produktos, tiklidz tas stajas speka, ja vien taja

nay ieklauts noteikums, ar ko minéeto aktu ieklauj V pielikuma;
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b)

Jjebkuru speka esoSu I pielikumd uzskaititu Savienibas tiesibu aktu, kas tiek grozits
ta, ka dati par kimikalijam izstradajumos vai produktos tiek iegiiti vai iesniegti
saskana ar to, tiklidz attiecigais grozoSais akts stajas speka, ja vien grozoSaja akta

nay noteikuma, ar ko mineto aktu ieklauj V pielikuma, vai

¢)  jebkuru spéka esoSu I pielikuma uzskaititu Savienibas tiesibu aktu, attieciba uz
kuru no turpmakas verifikacijas izriet, ka dati par kimikalijam izstradajumos vai
produktos tiek iegiiti vai iesniegti, ieverojot to.
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28. pants

Deleggsanas Tstenosana

1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 3. panta 4. punkta un 27. panta minétos deleggtos aktus Komisijai

pieskir uz piecu gadu laikposmu no ... [Sis regulas spéka stasanas diena). Komisija
sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu
laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma
laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu

velakais tris ménesus pirms katra piecu gadu laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3. panta 4. punkta un 27. panta
minéto pilnvaru delegé€Sanu. Ar Iémumu par atsauk$anu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegésanu. Leémums stajas speéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esosos

deleggtos aktus.
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4. Pirms deleggta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
6. Saskana ar 3. panta 4. punktu vai 27. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad,

ja tris meénesos no dienas, kad minétais 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 $o laikposmu

pagarina par trim me&nesiem.
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29. pants

Komiteju procediira
1 Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011
nozime.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, piemeéro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
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IX nodala
IZPILDES PANAKSANA UN SODI

30. pants

Sadarbiba pienakumu izpildes joma

Agentiiras sadarbojas ar dalibvalstu izpildiestadém un apmainas ar informaciju par to, ka uznémgji

un laboratorijas ieveéro pienakumu pazinot par petijjumiem saskana ar 26. pantu.

31. pants

Sodi par pienakumu neizpildi

1. Dalibvalstis ievies sodus uznémgjiem un laboratorijam, kas neizpilda 26. panta noteiktos
pienakumus, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro§inatu to piemerosanu.

Paredzetie sodi ir iedarbigi, samérigi un atturosi.

2. Dalibvalstis par mingtajiem noteikumiem un minétajiem pasakumiem Komisiju informé
Iidz ... [22 ménesi no §1s regulas speka stasanas dienas] un bez kaveésanas tai pazino par

jebkuriem turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.
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IX nodala
PARSKATISANA UN STASANAS SPEKA

32. pants

Zinojumi un parskatiSana

1 Ne velak ka ... [seSi gadi no $is regulas speka stasandas dienas] Komisija noverte un

Ppienem zinojumu par to, cik piemeroti un izmaksu un ieguvumu attiecibas zina izdevigi

ir saskana ar 3. panta 3. punktu kopigaja datu platforma ieklaut Sadus kimikaliju datus,

kas attiecas uz zalem:

a) jaunas datu veidu kategorijas;

b)  kimikaliju dati par vielam, kas nav aktivas vielas;

¢)  kimikaliju dati par aktivajam vielam, kas neatbilst 3. panta 3. punkta
b) apakSpunkta mineétajiem kriterijiem;

d)  kimikaliju dati, kas savakti un iesniegti saskand ar I pielikuma 2. dala
uzskaititajiem Savienibas tiestbu aktiem un kas ir daltbvalstu kompetento iestazu,
nevis agentiiru riciba.
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2. Nevelak ka ... [Cetri gadi no Sis regulas speka staSanas dienas] un nemot vera ESAO
paveikto darbu saistiba ar zinatniski recenzetu publicétu pétniecibas datu ieguvi,
zinoSanu un izmantoSanu regulativiem novertejumiem, Komisija izverte, vai sadarboties
ar zinatnisku un akademisku materialu izdevejiem un tadu datubazu operatoriem, kuras

ir zinatniski recenzetu Zurnalu saturs, par:

a)  saskanotu zinoSanu zindtniski recenzetiem Zurnaliem par zindtniski recenzetiem

publicetiem pétniecibas datiem; ka art

b)  rtku izmantoSanu, lai no datubazem, kas satur zinatniski recenzetu Zurnalu saturu,
meklétu, parbauditu un izgutu zinatniski recenzétus publicetos pétniecibas datus,

kas attiecas uz kimikaliju noverteSanu.

3. Divu gadu laika péc 25. panta mineta cilveku biomonitoringa pétijuma pabeigSanas
Komisija noverte, vai ir lietderigi pieprasit ECHA un EFSA sadarbiba ar EVA pasiitit
regularus cilvéeku biomonitoringa petijjumus, ka art Sadiem pétijumiem nepiecieSamos

resursus un praktisko kartibu daltbvalstu iesaistiSanai $ados petijjumos.

Komisija var uz minétd novertéjuma pamata iesniegt tiestbu akta priekslikumu.
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4. Lidz ... [sesi gadi no Sts regulas stasanas spéekal] Komisija veic $ts regulas visparéju
parskatiSanu un iesniedz zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei, vajadzibas
gadijuma pievienojot tiesibu akta priekslikumu. Saja zinojumd izverte progresu, kas
pandakts kopigas datu platformas istenoSanda un darbiba, to, vai mineta regula ir
sasniegusi tas merkus, jo ipasi darit vienkarSaku to, ka tiek atkartoti izmantoti dati
1 pielikuma minéto Savienibas tiesibu aktu vajadzibam, un agentiram un Komisijai

pieskirto resursu sadaltjuma piemerotibu.

33. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs / priekssédétaja
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I pielikums

1. dala. SAVIENIBAS TIESIBU AKTI, KAS MINETI 2., 3., 8., 13., 14, 17., 20., 24., 26. UN
27. PANTA

Katru atsauci uz Saja dala uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem saprot ar1 ka atsauci uz visiem
istenosanas un deleggtajiem aktiem, kas attieciga gadijuma pienemti saskana ar attiecigo Savienibas

tiesibu aktu.

1. Padomes Direktiva 91/271/EEK (1991. gada 21. maijs) par komunalo notekiidenu
attirisanu (OV L 135, 30.5.1991., 40. Ipp.).

2. Padomes Direktiva 91/676/EEK (1991. gada 12. decembris) attieciba uz tidenu aizsardzibu
pret piesarnojumu, ko rada lauksaimnieciskas izcelsmes nitrati (OV L 375, 31.12.1991.,
1. Ipp.).

3. Padomes Regula (EEK) Nr. 315/93 (1993. gada 8. februaris), ar ko nosaka Kopienas

procediras attieciba uz piesarnotajiem partika (OV L 37, 13.2.1993., 1. Ipp.),

4. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 94/62/EK (1994. gada 20. decembris) par
iepakojumu un izlietoto iepakojumu (OV L 365, 31.12.1994., 10. Ipp.).

5. Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba néméju veselibas un
droSibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita
atseviSka direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozime€) (OV L 131,
5.5.1998., 11. Ipp.).
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6. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/37/EK (2004. gada 29. aprilis) par darba
némgeju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kancerogénu, mutagénu vai reproduktivajai
sistémai toksisku vielu iedarbibu darba (Sesta atseviska direktiva Padomes Direktivas

89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozim&) (OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.).

7. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/53/EK (2000. gada 18. septembris) par
nolietotiem transportlidzekliem (OV L 269, 21.10.2000., 34. Ipp.).

8. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko
izveido sistemu Kopienas ricibai tidens resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000.,
L. Ipp.).

9. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par

genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes

Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

10. 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.).
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11. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/32/EK (2002. gada 7. maijs) par
nevélamam vielam dzivnieku bariba (OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.).

12. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jiinijs) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura bagatinatajiem (OV L 183,

12.7.2002., 51. Ipp.).

13. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris)
par genétiski modificétu partiku un baribu (OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.).

14. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris)
par dzivnieku &dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

15. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 2065/2003 (2003. gada 10. novembris)
par kiipinasanas aromatiz&tajiem, ko izmanto vai kas ir paredz&ti izmantoSanai partikas

produktos vai uz tiem (OV L 309, 26.11.2003., 1. Ipp.).

16. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 853/2004 (2004. gada 29. aprilis), ar ko
nosaka Tpasus higi€nas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku (OV L 139,

30.4.2004., 55. Ipp.).

17. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 648/2004 (2004. gada 31. marts) par
mazgaSanas lidzekliem (OV L 104, 8.4.2004., 1. Ipp.).
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18. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 852/2004 (2004. gada 29. aprilis) par
partikas produktu higienu (OV L 139, 30.4.2004., 1. Ipp.).

19. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par
materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un par

Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

20. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/107/EK (2004. gada 15. decembris) par
arsénu, kadmiju, dzivsudrabu, nikeli un policikliskiem aromatiskiem ogliidenraziem

apkartgja gaisa (OV L 23, 26.1.2005., 3. Ipp.).

21. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar
ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku [Tmenus augu un dzivnieku izcelsmes

partika un bariba un ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005.,
1. Ipp.).

22. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 166/2006 (2006. gada 18. janvaris) par
Eiropas Piesarnojoso vielu un izmeSu parneses registra ieviesanu un Padomes

Direktivu 91/689/EEK un 96/61/EK grozisanu (OV L 33, 4.2.2006., 1. Ipp.).

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

gruntsiidenu aizsardzibu pret piesarnojumu un pasliktinasanos (OV L 372, 27.12.2006.,

19. Ipp.).
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24, 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 agentiiru, 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.).

25. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris)
par uzturvertibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006.,

9. lpp.).

26. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris)
par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu pievienoSanu partikai (OV L 404,

30.12.2006., 26. Ipp.).

217. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2007/2/EK (2007. gada 14. marts), ar ko izveido
Telpiskas informacijas infrastruktiiru Eiropas Kopiena (INSPIRE) (OV L 108, 25.4.2007.,

1. Ipp.).
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28. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/56/EK (2008. gada 17. junijs), ar ko
izveido sistému Kopienas ricibai jiiras vides politikas joma (Jiras stratégijas

pamatdirektiva) (OV L 164, 25.6.2008., 19. Ipp.).

29. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/50/EK (2008. gada 21. maijs) par gaisa
kvalitati un tiraku gaisu Eiropai (OV L 152, 11.6.2008., 1. Ipp.).

30. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/98/EK (2008. gada 19. novembris) par
atkritumiem un par dazu direktivu atcelSanu (OV L 312, 22.11.2008., 3. Ipp.).

31. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/105/EK (2008. gada 16. decembris) par
vides kvalitates standartiem tidens resursu politikas joma, un ar ko groza un sekojosi atcel]
Padomes Direktivas 82/176/EEK, 83/513/EEK, 84/156/EEK, 84/491/EEK, 86/280/EEK,
un ar ko groza Direktivu 2000/60/EK (OV L 348, 24.12.2008., 84. Ipp.).

32. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris)
par vielu un maisijumu klasific€Sanu, 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.).
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33. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1331/2008 (2008. gada 16. decembris),
ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam,

fermentiem un aromatizétajiem (OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp.).

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

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

36. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada 16. decembris)
par aromatizetajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatiz€taju 1pasibam
izmantoSanai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91,
Regulas (EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK (OV L 354,
31.12.2008., 34. Ipp.).

37. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/125/EK (2009. gada 21. oktobris), ar ko
izveido sistému, lai noteiktu ekodizaina prasibas ar energiju saistitiem razojumiem

(OV L 285, 31.10.2009., 10. Ipp.).
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 401/2009 (2009. gada 23. aprilis) par
Eiropas Vides agentiiru un Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu (OV L 126,

21.5.2009., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/32/EK (2009. gada 23. aprilis) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz ekstrakcijas skidinatajiem, ko izmanto

partikas produktu un partikas sastavdalu razosana (OV L 141, 6.6.2009., 3. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1069/2009 (2009. gada 21. oktobris), ar
ko nosaka veselibas aizsardzibas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes
blakusproduktiem un atvasinatajiem produktiem, kuri nav paredzeti cilvéku pat€rinam, un

ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 1774/2002 (OV L 300, 14.11.2009., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un

91/414/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/128/EK (2009. gada 21. oktobris), ar kuru
nosaka Kopienas sistému pesticidu ilgtspgjigas lietoSanas nodrosinasanai (OV L 309,

24.11.2009., 71. Ipp.).
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/148/EK (2009. gada 30. novembris) par
darba némgju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar paklausanu azbesta iedarbibai darba

vieta (OV L 330, 16.12.2009., 28. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1221/2009 (2009. gada 25. novembris)
par organizaciju brivpratigu dalibu Kopienas vides vadibas un audita sisteéma (EMAS), ka
ar1 par Regulas (EK) Nr. 761/2001 un Komisijas Lémumu 2001/681/EK un 2006/193/EK
atcelSanu (OV L 342, 22.12.2009., 1. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par
ripnieciskajam un lopkopibas emisijam (piesarnojuma integréta noveérSana un kontrole)

(OV L 334, 17.12.2010., 17. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 66/2010 (2009. gada 25. novembris) par
ES ekomark&jumu (OV L 27, 30.1.2010., 1. Ipp.).

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.).
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50.

51.

52.

53.

54.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par
partikas produktu informacijas sniegSanu patérétajiem un par grozijumiem Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par
Komisijas Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas
Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/13/EK,
Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004
atcelSanu (OV L 304, 22.11.2011., 18. Ipp.).

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. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2012/18/ES (2012. gada 4. jilijs) par lielu ar
bistamam vielam saistitu avariju risku parvaldibu, ar kuru groza un vélak atce] Padomes

Direktivu 96/82/EK (OV L 197, 24.7.2012., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2012/19/ES (2012. gada 4. julijs) par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA) (OV L 197, 24.7.2012., 38. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 649/2012 (2012. gada 4. jiilijs) par
bistamo kimisko vielu eksportu un importu (OV L 201, 27.7.2012., 60. 1pp.).
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55. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. juinijs) par
zidainiem un maziem b&rniem paredzetu partiku, Ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzetu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atcel
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK
un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas
Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).

56. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/28/ES (2014. gada 26. februaris) par
dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attieciba uz civilam vajadzibam paredzeto

spragstvielu pieejamibu tirgii un parraudzibu (OV L 96, 29.3.2014., 1. Ipp.).

57. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/40/ES (2014. gada 3. aprilis) par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz tabakas un saistito

izstradajumu razos$anu, noforméSanu un pardoSanu un ar ko atcel Direktivu 2001/37/EK

(OV L 127, 29.4.2014., 1. Ipp.).
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58.

59.

60.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par
jauniem partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1169/2011 un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327, 11.12.2015., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/2284 (2016. gada 14. decembris) par
dazu gaisu piesarnojoso vielu valstu emisiju samazinasanu un ar ko groza Direktivu

2003/35/EK un atcel Direktivu 2001/81/EK (OV L 344, 17.12.2016., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodrosinatu, ka tiek
pieme&roti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK)

Nr. 1069/2009, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES)
2016/429 un (ES) 2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009
un Padomes Direktivas 98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un
2008/120/EK, un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un
(EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK,
91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK, 97/78/EK un Padomes Lemumu 92/438/EEK (Oficialo
kontrolu regula) (OV L 95, 7.4.2017., 1. Ipp.).
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I pielikums

62.

63.

64.

65.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/852 (2017. gada 17. maijs) par
dzivsudrabu un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 1102/2008 (OV L 137, 24.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/4 (2018. gada 11. decembris) par
arstnieciskas baribas izgatavoSanu, laiSanu tirgii un lietosanu, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 183/2005 un atcel Padomes

Direktivu 90/167/EEK (OV L 4, 7.1.2019., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1009 (2019. gada 5. jiinijs), ar ko
nosaka noteikumus par to, ka tirgli dara pieejamus ES méslosanas Iidzeklus, un ar ko groza
Regulas (EK) Nr. 1069/2009 un (EK) Nr. 1107/2009 un atcel Regulu (EK) Nr. 2003/2003
(OV L 170, 25.6.2019., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1021 (2019. gada 20. jiinijs) par
noturigiem organiskajiem piesarnotajiem (OV L 169, 25.6.2019., 45. Ipp.).
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66.

67.

68.

69.

70.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2020/2184 (2020. gada 16. decembris) par
dzerama tidens kvalitati (OV L 435, 23.12.2020., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1991 (2024. gada 24. jiinijs) par dabas
atjaunoSanu un ar ko groza Regulu (ES) 2022/869 (OV L, 2024/1991, 29.7.2024., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2023/1542 (2023. gada 12. julijs) par
baterijam un bateriju atkritumiem, ar ko groza Direktivu 2008/98/EK un Regulu

(ES) 2019/1020 un atcel Direktivu 2006/66/EK (OV L 191, 28.7.2023., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/573 (2024. gada 7. februaris) par
fluorétajam siltumnicefekta gazeém, ar kuru groza Direktivu (ES) 2019/1937 un atcel

Regulu (ES) Nr. 517/2014 (OV L, 2024/573, 20.2.2024., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1781 (2024. gada 13. jiinijs), ar ko
izveido satvaru ekodizaina prasibu noteikSanai ilgtspéjigiem produktiem, groza Direktivu
(ES) 2020/1828 un Regulu (ES) 2023/1542 un atcel Direktivu 2009/125/EK (OV L,
2024/1781, 28.6.2024.).
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2. dala. SAVIENIBAS TIESIBU AKTI, KAS MINETI 3. PANTA 3. PUNKTA

Katru atsauci uz Saja dala uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem saprot ari ka atsauci uzg visiem
istenoSanas un delegétajiem aktiem, kas attieciga gadijuma pienemti saskanda ar attiecigo

Savienitbas tiesibu aktu.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. Ipp.).

2. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar

ko nosaka cilvekiem paredzeéto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras

un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

3. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko
nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.).

4. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalem un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).
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II pielikums
I ATSAUCES VERTIBAS, KAS MINETAS 8. PANTA

Atsauces vertibas, kas ieklaujamas 8. panta 3. punkta min€taja atsauces vertibu repozitorija:

1. I Prognozetas beziedarbibas koncentracijas, kas iegiitas, veicot vides riska noveértgjumu

saskana ar Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 726/2004 un Regulu (ES) 2019/6.

Minétas atsauces vertibas attiecas tikai uz datiem, kas iesniegti EMA attiecigajas
procediiras, kuras pabeigtas péc $1s regulas speka stasanas dienas. Attieciga gadijuma
apsver ar1 to EMA riciba esoSo datu ieklausanu kopigaja datu platforma, kas iegiiti

procediiras, kuras pabeigtas pirms §1s regulas spéka stasanas dienas.
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I pielikums

Savienibas tiesibu akti, kas minéti 2., 10. un 23. panta

Katru atsauci uz $aja pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem saprot ar ka atsauci uz
visiem TstenoSanas un deleg€tajiem aktiem, kas attieciga gadijuma pienemti saskana ar attiecigo

Savienibas tiesibu aktu.

1. Padomes Regula (EEK) Nr. 315/93 (1993. gada 8. februaris), ar ko nosaka Kopienas
procediiras attieciba uz piesarnotajiem partika (OV L 37, 13.2.1993., 1. Ipp.).

2. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 94/62/EK (1994. gada 20. decembris) par
iepakojumu un izlietoto iepakojumu (OV L 365, 31.12.1994., 10. Ipp.).

3. Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba ném&ju veselibas un
droSibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita
atsevisSka direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozim¢) (OV L 131,
5.5.1998., 11. Ipp.).

4. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/53/EK (2000. gada 18. septembris) par
nolietotiem transportlidzekliem (OV L 269, 21.10.2000., 34. Ipp.).
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10.

1.

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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/32/EK (2002. gada 7. maijs) par
nevélamam vielam dzivnieku bariba (OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris)
par dzivnieku €dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/37/EK (2004. gada 29. aprilis) par darba
néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kancerogénu, mutagénu vai reproduktivajai
sisteémai toksisku vielu iedarbibu darba (Sesta atseviSka direktiva Padomes Direktivas

89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozime) (OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par
materialiem un izstradajumiem, kas paredzgeti saskarei ar partikas produktiem, un par

Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/107/EK (2004. gada 15. decembris), par
arsénu, kadmiju, dzivsudrabu, nikeli un policikliskiem aromatiskiem oglidenraziem

apkartgja gaisa (OV L 23, 26.1.2005., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar
ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku Iimenus augu un dzivnieku izcelsmes

partika un bariba un ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005.,
1. Ipp.).
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12. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/118/EK (2006. gada 12. decembris) par

gruntstidenu aizsardzibu pret piesarnojumu un pasliktinasanos (OV L 372, 27.12.2006.,

19. Ipp.).

13. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris),
kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vertésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH)
un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, 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.).

14. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/105/EK (2008. gada 16. decembris) par
vides kvalitates standartiem @idens resursu politikas joma, un ar ko groza un sekojosi atcel
Padomes Direktivas 82/176/EEK, 83/513/EEK, 84/156/EEK, 84/491/EEK, 86/280/EEK,
un ar ko groza Direktivu 2000/60/EK (OV L 348, 24.12.2008., 84. Ipp.).
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15. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris)
par vielu un maisijumu klasific€Sanu, 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.).

16. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1331/2008 (2008. gada 16. decembris),
ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam,

fermentiem un aromatiz&tajiem (OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp.).

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

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

19. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada 16. decembris)
par aromatiz&tajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatizétaju ipasibam
izmantoSanai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91,
Regulas (EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK (OV L 354,
31.12.2008., 34. Ipp.).
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/32/EK (2009. gada 23. aprilis) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz ekstrakcijas Skidinatajiem, ko izmanto

partikas produktu un partikas sastavdalu razoSana (OV L 141, 6.6.2009., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/125/EK (2009. gada 21. oktobris), ar ko
izveido sistému, lai noteiktu ekodizaina prasibas ar energiju saistitiem razojumiem (OV L

285, 31.10.2009., 10. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1005/2009 (2009. gada 16. septembris)
par ozona slani noardo$am vielam (OV L 286, 31.10.2009., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atce]l Padomes Direktivas 79/117/EEK un

91/414/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/148/EK (2009. gada 30. novembris) par
darba n€meju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar paklauSanu azbesta iedarbibai darba

vieta (OV L 330, 16.12.2009., 28. Ipp.).
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

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

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.).

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. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2012/19/ES (2012. gada 4. jiilijs) par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA) (OV L 197, 24.7.2012., 38. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/4 (2018. gada 11. decembris) par
arstnieciskas baribas izgatavoSanu, laiSanu tirgii un lietoSanu, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 183/2005 un atcel Padomes Direktivu
90/167/EEK (OV L 4, 7.1.2019., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1021 (2019. gada 20. junijs) par
noturigiem organiskajiem piesarnotajiem (OV L 169, 25.6.2019., 45. Ipp.).
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32. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2020/2184 (2020. gada 16. decembris) par
dzerama tidens kvalitati (OV L 435, 23.12.2020., 1. Ipp.).

33. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2023/1542 (2023. gada 12. julijs) par
baterijam un bateriju atkritumiem, ar ko groza Direktivu 2008/98/EK un Regulu (ES)
2019/1020 un atcel Direktivu 2006/66/EK (OV L 191, 28.7.2023., 1. Ipp.).

34. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1781 (2024. gada 13. jiinijs), ar ko
izveido satvaru ekodizaina prasibu noteikSanai ilgtspejigiem produktiem, groza Direktivu
(ES) 2020/1828 un Regulu (ES) 2023/1542 un atcel Direktivu 2009/125/EK (OV L,
2024/1781, 28.6.2024.).
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1V pielikums

Datu kopas, kas jaieklauj kopigas datu platformas izveides diena

Visus turpmakaja tabula noraditos datu kopu kimikaliju datus ieklauj kopigaja datu platforma
tris gadu laika no ... [$1s regulas speka stasanas dienal. Tas ietver datus, kas iegiiti vai iesniegti
pirms... [Sis regulas speka stasanas dienal, ja vien nav noradits citadi, ka ari dati, kas saskana ar

5. panta 2. punktu noraditi ka tadi, kas nav dariti pieejami sabiedribai saskana ar pamata esoSo

Savientbas aktu.
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Datu kopa

Apraksts

Datu
sniedzejs

Datu kopas, uz kuram
balstas specializetie
pakalpojumi

Kimikaliju dati, uz kuriem attiecas:

IPCHEM (7. pants)

Tas ietver visus kimikaliju datus, kas
ietverti Komisijas parvalditaja IPCHEM
pirms darbibas nodosSanas ECHA.

Komisija

Atsauces vertibu repozitorijs (8. pants)
Tiek ietverti turpmak minétie dati:

a) regulativas atsauces vertibas, kas
oficiali pienemtas saskana ar I pielikuma
uzskaititajiem Savienibas tiestbu aktiem;
b) zindatniskas atsauces vertibas, kas
Ppieejamas oficialos atzinumos, kuri sniegti
saskana ar I pielikuma 1. dala
uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktiem,
ka art

¢) zindatniskas atsauces vertibas, kas
noraditas 11 pielikumda un izriet no
attiecigajam procediiram, kuras pabeigtas
pec $is regulas stasanas spéka.

Agentiiras

Informacija par regulativajiem procesiem,
kas attiecas uz kimikalijam (10. pants):
Tiek ietverta Sada informacija:

a) informadcija, kas ieklauta esoSaja
ECHA darbibu koordindcijas rika;

b) informacija par regulativajiem
procesiem attieciba uz kimikalijam, kas
pieejama EFSA “Open EFSA”, ka art

¢) cita informacija, kas ECHA sniegta
saskana ar 10. pantu.

lestades

Informadcija par pienakumiem saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem kimikaliju joma
(13. pants)

Tiek ietverta informacija par
pienakumiem saskana ar I pielikuma
uzskaititajiem Savienibas tiestbu aktiem,
tostarp informacija, kas pieejama,
izmantojot esoSo ECHA Eiropas
Savienibas aktu mekletaju.

ECHA

Standarta formatu un kontroleto vardnicu
repozitorijs (14. pants)

Tas ietver standarta formatus un
kontroletas vardnicas, kas pieejamas
saskana ar 14. pantu.

Agentiiras,
Komisija
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Datu kopa

Apraksts

Datu
sniedzejs

REACH registracija

Registracijas dokumentacija, kas iesniegta
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
11 sadalu.

ECHA

CLP klasifikacijas un
markeSanas saraksts

- Klasifikacijas un markesanas
informdcija, kas iesniegta registracijas
dokumentacija saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 11 sadalu un pazinota
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008

V sadalu, ka art

- Saskanotas klasifikacijas un markeSanas
ieraksti no Regulas (EK) Nr. 1272/2008
VI pielikuma.

ECHA

Biocidu regulas
pieteikumi aktivo
vielu apstiprinasanai
un atjaunoSanai un
biocidu raksturojumu
kopsavilkumi

- Pieteikumi bioctdu aktivo vielu
apstiprindSanai vai apstiprina@juma
atjaunoSanai saskand ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 II un III nodalu un pieejami
IUCLID, ka art

- Biocidu raksturojumu kopsavilkumi, ko
iesnieguSas personas, kuras iesnied?
pieteikumu Savienibas atlaujas
sanemSanai saskana ar Regulas (ES)

Nr. 528/2012 VIII nodalu, un personas,
kuras iesniedz pieteikumus saskana ar
Regulu (ES) Nr. 414/2013, un kas
pieejami IUCLID.

ECHA

Dzerama iidens
direktivas pieteikumi
vielu ieklauSanai
Eiropas pozitivajos
sarakstos

Pieteikumi, ko uznemeéji vai attiecigas
iestades iesniegusi saskand ar Direktivas
(ES) 2020/2184 13. pantu, lai pievienotu
Jjaunus ierakstus un grozitu vai svitrotu
esoSos ierakstus no Eiropas pozitivajiem
sarakstiem ar vielam, kas nonak saskare
ar dzeramo iideni.

ECHA

Petijuma pazinojumi

Petijuma pazinojuma informacija, tiklidz
ir iesniegta attieciga registracija,
pieteikums vai cita attieciga
reglamentejoSa dokumentdacija un
izvertetas visas konfidencialitates
prasibas:

- no ECHA péfijumu pazinojumu
datubazes, kas minéta Sis regulas 9. panta,
ka art

- no Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b
panta minetas EFSA datubazes, kas darita
pieejama ECHA saskand ar §is regulas

9. panta 4. punktu.

ECHA,
EFSA
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Datu kopa

Apraksts

Datu
sniedzejs

“OpenFoodTox”

EFSA kimisko apdraudejumu datubaze,
kura strukturéta formata apkopoti EFSA
kimisko risku novertejumi, kas ietver
kimiskos identifikatorus, kritiskos beigu
punktus, toksikologiskas atsauces vertibas
un EFSA rezultatu metadatus.

EFSA

Kimiska monitoringa
dati

EFSA kimiska monitoringa dati', kas
aptver vairakus EFSA kompetence esoSus
noteikumus, tostarp:

- datus par pesticidu un veterinaro zalu
atlieku un piesarnotaju kimisko
monitoringu;

- atseviSkus kimikaliju mertjjumus
partika/baribda un citos materialos, kas
nemti oficialo kontrolu un izpildes
darbibu ietvaros;

- no riipniecibas sanemtaja partika un
bariba esoSo kimikaliju merijumus; un
- citus avotus, atbildot uz aicinajumu
sniegt datus.

EFSA

Partikas aprite

Partikas aprites pieteikuma
dokumentdacija, kas satur kimikaliju datus,
kurus, izmantojot partikas aprites e-
iesniegSanas platformu, iesniegusi
pieteikuma iesniedzeji daZadas
reglamentetas produktu jomas saskand ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003, Regulu (EK)
Nr. 1935/2004, Regulu (EK)

Nr. 1924/2006 un Regulu (ES) 2015/2283,
un kas ir pieejama struktureta formata.

EFSA

Pieteikumi saskana ar
PPPR

Dokumentacija, ko pieteikuma iesniedzéji
iesniegusi saskana ar Regulu (EK)

Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgi, tostarp par
aktivajam vielam, maksimalajiem atlieku
limeniem un pamatvielu iesniegSanas
veidiem, un kas pieejama IUCLID.

EFSA

Gaisa kvalitate

Gaisa kvalitates dati no daZadiem avotiem,
tostarp

- Eiropas gaisa kvalitates monitoringa
tikla merijumu laikrindas, ka art

EVA

Datu vakSana: kimiskais monitorings EFSA.
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Datu kopa

Apraksts

Datu
sniedzejs

- statistika par gaisa piesarnotajiem, kas
aprekinata no oficiali verificetiem valstu
datiem, kuri apkopoti saskana ar
Direktivu (ES) 2024/2881,

bet neietver EEZ gandriz reallaika
informaciju par gaisa kvalitati un
saistitajiem datu produktiem, piemeram,
gaisa kvalitates indeksu.

Udensbazes iidens
kvalitate

Laikrindas, kurds noraditas baribas vielu,
organisko vielu, bistamu vielu un citu
kimikaliju koncentracijas upes, ezeros,
gruntsiidenos, parejas, piekrastes un jiiras
iidenos, ka zinots saskana ar

Direktiva 2000/60/EK noteikto
kontrolsarakstu par kimikalijam virszemes
itdenos (ari identificetas ka WISE-6).

EVA

Udensbazes emisijas

Laikrindas par baribas vielu un bistamu
vielu emisijam iideni, par kuram zinots
saistiba ar ikgadejam upju ielaides
noslodzem parejas, piekrastes un jiiras
itdenos saskanda ar Direktivu 2000/60/EK
(identificetas ari ka WISE-1).

EVA

Riipnieciskas emisijas

Kimikaliju dati par reguleto piesarnotaju
emisijam, parnesi un emisijam, ko
dalibvalstis zinojuSas Eiropas
PiesarnojoSo vielu un izmeSu parneses
registra saskand ar Regulu (EK)

Nr. 166/2006 un Direktivu 2010/75/ES.

EVA

NEC emisiju parskats

Dati par gaisa piesarnotaju emisijam, ko
dalibvalstis zinojuSas saskana ar Direktivu
(ES) 2016/2284 un kas ieklauti emisiju
parskata.

EVA

Ar cilvekiem
paredzetam zalem
saistitie dati par vides
riska novertéjumu un
nekliniskajiem
droSuma datiem.

Vides riska novertejums un nekliniskie
droSuma dati no cilvekiem paredzetu zalu
tirdzniecibas atlauju pieteikumiem
saskana ar Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Sie dati ietver tikai datus par attiecigajam
aktivajam vielam, kas iesniegti EMA
attiecigajas procediiras, kuras pabeigtas
pec Sts regulas speka stasanas dienas.

EMA

Ar veterinaram zalem
saistitie dati par vides
riska noverteéjumu un
atlieku maksimali

Vides riska noveértejuma dati, atlieku
maksimali pielaujamo daudzumu (MRL)
vertibas un MRL noveértejuma dati no
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju

EMA
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Datu kopa Apraksts Datu
sniedzejs
pielaujamo pieteikumiem saskana ar Regulu
daudzumu. (ES) 2019/6 un Regulu (EK)
Nr. 470/2009.
Sie dati ietver tikai datus par attiecigajam
aktivajam vielam, kas iesniegti EMA
attiecigajas proceduras, kuras pabeigtas
pec Sis regulas speka stasanas dienas.
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V PIELIKUMS
SAVIENIBAS TIESIBU AKTI, KAS MINETI 11. PANTA

Katru atsauci uz Saja pielikuma uzskaitito Savientbas tiesibu aktu saprot art ka atsauci uz datiem
par kimikalijam izstradajumos vai produktos, kuri iegiiti vai iesniegti, istenojot attiecigo

Savienibas tiestbu aktu.

1. 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.).

2. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/98/EK (2008. gada 19. novembris) par
atkritumiem un par daZu direktivu atcelSanu (OV L 312, 22.11.2008., 3. Ipp.).

3. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1781 (2024. gada 13. jiinijs), ar ko
izveido satvaru ekodizaina prasibu noteikSanai ilgtspéjigiem produktiem, groza Direktivu
(ES) 2020/1828 un Regulu (ES) 2023/1542 un atcel Direktivu 2009/125/EK (OV L,
2024/1781, 28.6.2024.).
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