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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1420
2025 m. liepos 17 d.

kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/903 taikymo taisyklés,
susijusios su apriboty bandomyjy saveikumo reglamentavimo aplinky sukiirimu ir veikimu

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2024 m. kovo 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2024/903, kuriuo nustatomos vieSojo
sektoriaus auksto lygio saveikumo visoje Sajungoje priemonés, (Europos saveikumo aktas) ('), ypac i jo 12 straipsnio
10 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamentu (ES) 2024/903 apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos nustatytos kaip inovacijy
rémimo priemoné, kuria siekiama skatinti novatorisky sgveikumo sprendimy kirimg ir transeuropiniy skaitmeniniy
viesyjy paslaugy tarpvalstybinj saveikuma;

(2)  siekiant patenkinti konkrecius vieSojo sektoriaus institucijy tarpvalstybinius su inovacijomis ir saveikumu susijusius
poreikius, vieSojo sektoriaus institucijos arba Sajungos subjektai gali sukurti apribota bandomaja saveikumo
reglamentavimo aplinka pagal Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnj. Apribotos bandomosios sgveikumo
reglamentavimo aplinkos yra forumai, kuriuose kaupiama patirtis reglamentavimo srityje, grindziama tiksliniy
projekty, kuriais sickiama kurti, mokyti, bandyti arba patvirtinti novatoriskus sgveikumo sprendimus, duomenimis.
Saveikumo sprendimy atveju $i inovacija gali bati susijusi su visais saveikumo lygmenims (teisiniu, organizaciniu,
semantiniu ar techniniu), kai $is novatoriskas elementas gali bati laikomas naujo ar gerokai patobulinto sprendimo
jdiegimu. Siekiant jvertinti, ar tai naujas sprendimas, ar patobulinimas, svarbus yra kontekstas, nes tai, kas yra
novatoriska viename sektoriuje arba valstybéje naréje, gali buti jprasta kitame sektoriuje arba valstybéje naréje.
Apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos gali suteikti galimybiy eksperimentuoti su jvairiais
novatoriskais sgveikumo sprendimais, kurie gali padéti uztikrinti geresnj tarpvalstybinj vieSyjy paslaugy saveikuma.
Apribota bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka plétojama atsizvelgiant | nei$sprestus reglamentavimo
klausimus, ypa¢ tarpvalstybiniame kontekste, aptariamus su atitinkamomis jvairiuose sektoriuose, jvairiais
administraciniais lygmenimis ir jvairiose valstybése narése veikianc¢iomis reguliavimo institucijomis. Jei reikia tik
techniniy eksperimenty, jie gali bati atliekami kitomis formomis, pavyzdziui, bandymy terpése ar inovacijy
laboratorijose, ir tokiu atveju bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos nereikia. Pagal Reglamento
(ES) 2024/903 11 straipsnio 4 dalj, apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos paprastai yra keliy
Sajungos subjekty ir (arba) vieSojo sektoriaus institucijy, kurie bendradarbiauja siekdami didesnio teisinio tikrumo
apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje, bendros pastangos. Sia prasme apribotos
bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos sukuriamos jvairiems bendradarbiaujantiems subjektams
sudarant specialius susitarimus (pvz., susitarimo memoranduma). Bendradarbiavimas apribotose bandomosiose
saveikumo reglamentavimo aplinkose gali bati grindZiamas esamais tarpvalstybinio bendradarbiavimo
mechanizmais. Dél Sios priezasties vieSojo sektoriaus institucijos arba konsorciuma sudarantys Sgjungos subjektai
(pvz., Europos skaitmeninés infrastruktiiros konsorciumas arba Europos teritorinio bendradarbiavimo grupé) taip
pat gali sukurti apribota bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinka;

(3)  inovacijy skatinimo tikslais pagal jvairias Sgjungos teisékiiros priemones sukurta arba kuriama keletas nacionaliniy ir
Sgjungos masto apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky, pavyzdziui (bet ne tik), ES bloky grandinés apribota
bandomoji reglamentavimo aplinka, apriboty bandomyjy DI reglamentavimo aplinky kirimas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 20241689 (%) ir bandomosios poveikio klimatui neutralizavimo technologijy
reglamentavimo aplinkos, siekiant skatinti inovacijas poveikio klimatui neutralizavimo technologijy srityje pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2024/1735 (). Nors kai kurios apribotos bandomosios

() OLL,2024/903,2024 3 22, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj.

() 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto
taisyklés ir i§ dalies keiciami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir
(ES) 2019/2144 ir direktyvos 2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828 (Dirbtinio intelekto aktas), (OL L, 2024/1689,
2024 7 12, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2024[1689/0j).

() 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 20241735 dél priemoniy sistemos Europos poveikio klimatui
neutralizavimo technologijy gamybos ekosistemai stiprinti sukirimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2018/1724,
(OLL, 20241735, 2024 6 28, ELL http://data.curopa.eu/elifreg/2024/1735/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1420/oj
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reglamentavimo aplinkos gali bati sektorinés, pagal Reglamenta (ES) 2024/903 sukurtose apribotose bandomosiose
saveikumo reglamentavimo aplinkose ypa¢ daug démesio skiriama novatoriskiems transeuropiniy skaitmeniniy
vieSyjy paslaugy sprendimams. Siekiant uZtikrinti suderinamuma su Reglamento (ES) 2024903 tikslais, Sios
bandomosios aplinkos turi atitikti konkrecius kriterijus. Tokie kriterijai padeda nustatyti, kurios apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos bus rodomos Europos saveikumo portale ir stebimos pagal Reglamento
(ES) 2024/903 15 straipsnj isteigtos Europos sgveikumo valdybos. Sio reglamento priede pateiktais kontroliniais
sgradais ir gairémis bei paaiSkinimais, kuriuos Komisija gali skelbti pagal Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio
3 dalj, vieSojo sektoriaus institucijoms ir Sgjungos subjektams padedama jvertinti, ar jie atitinka $iuos kriterijus. Taip
Komisijai sudaromos salygos jvykdyti Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 9 dalimi jai pavesta uzduotj uztikrinti
informacijos apie apribotas bandomasias sgveikumo reglamentavimo aplinkas prieinamumg Europos sgveikumo
portale. Tai, kad Komisija tikrina apribotas bandomasias sgveikumo reglamentavimo aplinkas ir suteikia joms
leidima, nereiskia tokiy apriboty bandomuyjy aplinky dalyviy veiklos teisétumo vertinimo. Visi dalyviai islieka
visiSkai atsakingi uz savo veikla, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 5 dalyje. Kompetentingy
institucijy priezidros ir taisomyjy veiksmy $iy apriboty bandomuyjy aplinky atzvilgiu jgaliojimai licka nepakite pagal
Reglamento (ES) 2024903 12 straipsnio 4 dalj;

nors apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos gali veikti kaip jvairiy formy apribotos
bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos koordinatoriy, atitinkamy reguliavimo institucijy ir kity subjekty
bendradarbiavimo forumas, specialiu susitarimu, kuriuo sukuriama apribota bandomoji saveikumo reglamentavimo
aplinka, siekiama aiSkiai nustatyti, kokie numatomi apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos
koordinatoriy ir kity subjekty darbo metodai. Specialiame susitarime turéty bati skaidriai nustatyta, kurios rasies kiti
subjektai gali prisijungti prie apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos, nurodyta, kuriuo
bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos gyvavimo laikotarpio etapu ir kokiomis sglygomis jie gali
dalyvauti. Tai biitina siekiant i§vengti bet kokiy Zalingy veiksniy apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo
aplinkos tikslams. Specialiu susitarimu, kuriuo sukuriama apribota bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka,
taip pat turéty bati uZtikrintas skaidrumas atsizvelgiant i planuojama saveika su subjektais, kurie turi dalyvauti
procese pagal taikyting teise, pavyzdZiui, Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 1 dalj, kurioje nustatyta, kad
apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos, kuriose tvarkomi asmens duomenys, turi bati
valdomos priZitirint nacionalinéms duomeny apsaugos institucijoms arba Europos duomeny apsaugos priezitiros
pareigtinui. Biitinas duomeny apsaugos prieZiiiros institucijy dalyvavimas priklauso nuo jvairiy veiksniy, pavyzdziui,
duomeny tvarkymo operacijy, susijusiy su numatomais apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos
projektais, sudétingumo, atitinkamy duomeny kategorijy ir kiekio, taip pat nuo su duomeny tvarkymu susijusios
institucijoms, kai apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos apima asmens duomeny tvarkyma,
turéty bhti suprantamas kaip papildoma duomeny apsaugos institucijy uZduotis, joms pavesta Reglamentu
(ES) 2024/903, ir tinkamo apriboty bandomyjy sgveikumo reglamentavimo aplinky veikimo salyga. Taikant
Sajungos duomeny apsaugos teise, visais atvejais, kai asmens duomenys tvarkomi jgyvendinant Reglamenta
(ES) 2024/903, duomeny apsaugos institucijoms turéty bati suteikti batini iStekliai, kad jos galéty vykdyti savo
naujas uzduotis. Jei apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje dalyvauja skirtingy valstybiy
nariy ir ES lygmens duomeny apsaugos institucijos, $iy institucijy bendradarbiavimas taip pat gali bati grindziamas
atitinkamais mechanizmais, nurodytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 () 61 straipsnyje
ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 (°) 61 ir 62 straipsniuose;

siekiant uztikrinti, kad dalyvavimas apribotose bandomosiose sgveikumo reglamentavimo aplinkose biity
grindZiamas konkreciu planu pagal Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 3 dalj, apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatoriai turéty atrinkti viena ar daugiau tinkamy projekty ir uZztikrinti, kad
kiekvienam i§ jy baty parengtas konkretus planas, kuriame baty pateikta visa Reglamento
(ES) 2024/903 12 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija. Tai, ar konkrety apribotose bandomosiose sgveikumo
reglamentavimo aplinkose jgyvendinamy projekty plana parengs apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
koordinatoriai ar kiti jy pakviesti subjektai, priklausys nuo valdymo struktiiros, naudojamos apribotoje bandomojoje
saveikumo reglamentavimo aplinkoje. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai per visa
apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos gyvavimo laikotarpj turéty aiskiai nustatyti, kaip
konkretiis rezultatai padés siekti apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos tiksly mokymosi
reglamentavimo srityje;

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OLL 119, 2016 5 4, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB, (OL L 295, 2018 11 21, p. 39, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2018/1725/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1420/oj
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siekiant remti tokius tikslus, Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad Komisija gali paskelbti
gaires ir paaiSkinimus. Komisija sukuria specialig informacijos apie apribotas bandomasias sgveikumo
reglamentavimo aplinkas sasajg, kurioje bus vieSai skelbiama atitinkama informacija apie sukurtas apribotas
bandomgsias sgveikumo reglamentavimo aplinkas ir apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje
igyvendinamus projektus. Siekiant skatinti placig ir lygiateis¢ prieigg prie apriboty bandomyjy sgveikumo
reglamentavimo aplinky, informacija apie tai, kaip sukurti apribota bandomaja sagveikumo reglamentavimo aplinka,
potencialiems apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriams turéty bati i§ anksto lengvai
prieinama Europos saveikumo portale pagal Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 9 dalj. Europos saveikumo
portalas taip pat gali palengvinti suinteresuotyjy subjekty, kuriuos domina galimybé sukurti apribotg bandomaja
saveikumo reglamentavimo aplinkg arba prie jos prisijungti, tinklaveikg. Portalas taip pat bus labai svarbi priemoné,
padedanti uztikrinti, kad bity gauti veiksmingi reglamentavimo mokymosi rezultatai. Jame bus skelbiamos galutinés
ataskaitos ir susijusios reglamentavimo jZvalgos, taip pat susijusios Europos sgveikumo valdybos rekomendacijos;

siekiant patenkinti konkrecius novatorisky saveikumo sprendimy kiirimo, mokymo, bandymo ir patvirtinimo
poreikius apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje, apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos koordinatoriais, be kita ko, gali bati kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, pavyzdZiui, kiti vie$ojo sektoriaus
subjektai, Sajungos subjektai, moksliniy tyrimy institucijos, e. valdZios technologijy subjektai, jskaitant MV] ir
startuolius, DI inovacijy ekosistemos subjektai, jei jie atitinka Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 1 dalyje
nurodytus kriterijus. Dél to nereikia keisti apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos
koordinatoriy ir dalyviy, kurie prisijungdami prie apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos
turéty laikytis specialaus susitarimo salygy, atsakomybés. 12 straipsnio 1 dalyje nurodyti e. valdzios technologijy
subjektai jtraukiami siekiant sudaryti salygas turiningesniam dialogui reglamentavimo klausimais apribotoje
bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje, palengvinti dalijimasi jgyta patirtimi, i$siaiskinti inovacijy
eksperimenty metu igyta patirt, rizika ir geriausig standartizacijos praktikg. Minéty kity subjekty dalyvavimas
apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje taip pat galéty padéti gauti konkretiems sektoriams
skirty jzvalgy ir paramos i§ bandymy ir eksperimentavimo jrenginiy, taip pat i§ Europos skaitmeniniy inovacijy
centry. Novatoriski vieSyjy pirkimy metodai gali bati taikomi uZtikrinant saveikg su apribotomis bandomosiomis
saveikumo reglamentavimo aplinkomis ir jas remiant, sudarant salygas laiku naudotis istekliais, ekspertinémis
Ziniomis ir kontroliuojamiems eksperimentams skirtomis technologijomis. Taip uZtikrinamas lankstumas, kurio
reikia novatoriskiems sprendimams iSbandyti, kartu islaikant suderinamuma su reguliavimo tikslais;

siekiant uztikrinti, kad visose apribotose bandomosiose sgveikumo reglamentavimo aplinkose jgyvendinamuose
projektuose biity paisoma duomeny privatumo, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai ir
kiti subjektai turi nustatyti aiSkiai apibrézta poziiirj i tolesnj asmens duomeny, t. y. asmens duomeny, i§ pradziy
teisétai surinkty kitais tikslais, tvarkymg apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje. Sis pozidiris
turéty atitikti visus Reglamente (ES) 2024/903 nustatytus reikalavimus ir visus kitus jpareigojimus pagal Sajungos
duomeny apsaugos teise. Specialiame susitarime dél apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos
sukdrimo, kai tinkama, jau turéty bati nustatyti Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 4 dalyje nurodyti
elementai. Taikant §j metoda ypa¢ daug démesio turéty biti skiriama hierarchiniam pozitriui j asmens duomeny
naudojima, uZztikrinant, kad baty tvarkomi tik tie duomenys, kurie yra biitini sgveikumo sprendimo, kuris turi bati
sukurtas arba i§bandytas apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje, veikimui ir kad veikimo
nebiity galima veiksmingai uZtikrinti tvarkant anoniminius, sintetinius ar kitus ne asmens duomenis, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 6 dalies b punkte. Tais atvejais, kai tvarkant asmens duomenis gali bati
daromos naujos i§vados apie duomeny subjektus, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai
ir kiti apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje dalyvaujantys subjektai privalo jrodyti, kad yra
galiojantis apribotos bandomosios aplinkos rezultaty naudojimo veiklos teisinis pagrindas. Sis teisinis pagrindas
jtraukiamas | konkrety plang pagal Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 3 dalies g punkty ir turi bati
tenkinamos visos 12 straipsnio 6 dalyje nustatytos salygos. Be tokio teisinio pagrindo operatyviniy asmens
duomeny, gauty i§ apribotos bandomosios aplinkos, toliau tvarkyti negalima. Siuo apribojimu uzkertamas kelias be
tinkamo teisinio pagrindo naudoti apribotas bandomasias sgveikumo reglamentavimo aplinkas visy pirma
institucijy keitimuisi duomenimis arba jy palyginimui;

struktiirinis pozifiris | vertinimg ir stebéseng yra labai svarbus siekiant skatinti saugia ir produktyvig inovacijy
aplinka, kartu iSlaikant atskaitomybe ir reglamentavimo vientisuma apribotoje bandomojoje sgveikumo
reglamentavimo aplinkoje. Siuo tikslu pagal Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 8 dalj apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatoriai turi reguliariai teikti Komisijai ir Europos saveikumo valdybai ataskaitas,
kuriose apibendrinama pazanga, rezultatai ir kylantys sunkumai. Ataskaitose taip pat turéty bati pateiktas duomeny
kokybes aspekty, pavyzdziui, vertinimy tikslumo ir saziningumo, duomeny ar ivady, padaryty apribotoje
bandomojoje aplinkoje, vertinimas. Sis vertinimas yra labai svarbus siekiant uZtikrinti apribotos bandomosios
aplinkos rezultaty, kurie bus naudojami veikloje (pvz., nustatant sukciavimo atvejus, paskirstant subsidijas arba
registruojant civilinés biklés aktus), tikrumg ir patikimuma. Eksperimentai apribotose bandomosiose sgveikumo
reglamentavimo aplinkose taip pat gali bati galimybé jvertinti novatorisky saveikumo sprendimy, sukurty,
iSmokyty, i8bandyty ar patvirtinty apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje, tvaruma, taip pat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1420/oj
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energijos vartojimo ir iStekliy naudojimo efektyvuma. Siekiant uZztikrinti nuolating prieZiiirg, procese turéty biti
reikalaujama sukurti nuolatinio atskiry projekty duomeny rinkimo mechanizma, kad baity galima reguliariai stebéti
pazangg, valdyti rizikg ir laikytis apribotos bandomosios aplinkos standarty. Komisijos pateikti ir Europos
saveikumo portale prieinami $ablonai ir pavyzdziai ateityje gali padéti supaprastinti ataskaity teikima, kad visoms
Salims bty lengviau uZpildyti ir suprasti apriboty bandomyjy saveikumo reglamentavimo aplinky rezultatus;

specialy susitarima dél apriboty bandomyjy saveikumo reglamentavimo aplinky gali prireikti atnaujinti, jei daromi
esminiai pirminio specialaus susitarimo pakeitimai. Tokie pakeitimai gali apimti, be kita ko, pakeitimus, susijusius su
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriy skai¢iumi ir tapatybe, arba i§ pradziy sutarto
laikotarpio, batino apribotos bandomosios aplinkos tikslams pasiekti, pratesima;

tuo atveju, jei dialogas reglamentavimo klausimais ir eksperimentai apribotose bandomosiose sgveikumo
reglamentavimo aplinkose suteikia pakankamai jrodymy apie saugy sgveikumo sprendimo naudojimg, tais
saveikumo sprendimais turéty bati dalijamasi per Europos sgveikumo portalg, kai taikytina, laikantis neribojamojo
licencijavimo salygy, pavyzdziui, Europos Sajungos vieSosios licencijos (EUPL), kaip nustatyta Reglamento
(ES) 2024903 4 straipsnyje;

bet kokia reik§minga rizika, nustatyta kuriant ir bandant sgveikumo sprendimus apribotoje bandomojoje saveikumo
reglamentavimo aplinkoje, turéty bati tinkamai sumazinta, o jei tai nejmanoma, kiirimo ir bandymo procesas turéty
buti sustabdytas. Reikalaujamas daugiapakopis rizikos valdymo metodas, kuriame derinamas rizikos valdytojy
vaidmuo ir apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriy bei kompetentingy institucijy vykdoma
priezidira, turéty padéti uztikrinti saugig saveikumo sprendimy bandymo, mokymo, kirimo ar patvirtinimo aplinkg
apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
koordinatoriai turéty priimti sprendimus dél rizikos valdymo proceso, valdyti kompetentingy institucijy ir rizikos
valdytojy komunikacijg ir uZtikrinti, kad kiekvienas apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos
projektas atitikty nustatyta rizikos valdymo plang. Rizikos valdymas turéty biiti grindziamas kitomis taikytinomis
rizikos valdymo procediiromis, pavyzdziui, kibernetinio saugumo ar asmens duomeny apsaugos srityje, ir uztikrinti
visiskg jy laikymasi. Europos sgveikumo portalo gairés ir paaiskinimai ateityje gali padéti apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatoriams rasti tinkamg struktiirg;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su Europos duomeny
apsaugos priezitiros pareigtinu ir jis pateiké nuomong 2025 m. kovo 25 d.;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (ES) 2024/903 22 straipsnio 1 dalj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

projektas — konkretlis veiksmai, kuriais siekiama kurti, mokyti, bandyti ir patvirtinti novatoriskus saveikumo
sprendimus ir kurie jgyvendinami apribotos bandomosios saveikumo aplinkos kontroliuojamoje aplinkoje pagal
konkrety plang ir kuriuose dalyvauja dalyviai, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 3 dalyje;

apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai — Sgjungos subjektai arba vieSojo sektoriaus
institucijos, kurie kartu sukuria ir valdo apribota bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinka, be kita ko, priziari
jos struktiira, koordinuoja dalyvavima, stebi pazangg, teikia veiklos ir jos nutraukimo ataskaitas;
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3)  specialus susitarimas — bent trijy Sajungos subjekty arba vieSojo sektoriaus institucijy sudarytas oficialus
dokumentas, kuriame i$déstytos apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos sukirimo, valdymo ir
veikimo sglygos, funkcijos, atsakomybé ir darbo metodai;

4)  reguliatorius — reguliavimo istaigos arba institucijos, priziarinc¢ios ir uZtikrinancios reikalavimy laikymasi
konkreciuose sektoriuose Sgjungos, valstybiy nariy, regiony ar vietos lygmeniu, susijusios su projektais apribotoje
bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje;

5)  konkretus planas — konkretus novatorisky saveikumo sprendimy kiirimo, mokymo, bandymo ir patvirtinimo
apribotoje  bandomojoje  sgveikumo  reglamentavimo  aplinkoje  planas, nurodytas  Reglamento
(ES) 2024/903 12 straipsnio 3 dalyje.

II SKYRIUS

APRIBOTOS BANDOMOSIOS SAVEIKUMO REGLAMENTAVIMO APLINKOS SUKURIMAS

2 straipsnis

Bendrosios nuostatos

1. Apribota bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka sukuriama specialiu bent trijy Sgjungos subjekty arba
vieSojo sektoriaus institucijy susitarimu. Konsorciumg sudarantys teisés subjektai gali sukurti apribota bandomaja
sgveikumo reglamentavimo aplinka, jei konsorciume dalyvauja bent trys Sajungos subjektai arba vieSojo sektoriaus
institucijos ir jis atitinka $iame reglamente nustatytas salygas.

2. Prie§ jformindami specialy susitarima, apribotg bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinkg kuriantys Sajungos
subjektai arba vieSojo sektoriaus institucijos uZztikrina, kad:

a)  apribota bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka atitikty 3 straipsnyje nustatytus ir $io reglamento priede
pateiktame kontroliniame sarase nurodytus kriterijus;

b)  apie apribotg bandomgja saveikumo reglamentavimo aplinkg blity pranesta Komisijai ir, kai taikytina, biity gautas
Komisijos leidimas pagal Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 4 dalj ir $io reglamento 5 straipsni.

3. Bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka sukuriama pradiniam laikotarpiui, kuris neturéty biti ilgesnis kaip
treji metai. Apribota bandomoji saveikumo reglamentavimo aplinka gali bati atnaujinta 7 straipsnyje nustatyta tvarka.
Dalyvavimas apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje turi bati pradétas ir nutrauktas per apribotos
bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos gyvavimo laikotarpj, nevirijant ilgiausios dalyvavimo apribotoje
bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje trukmés, nustatytos Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 2 dalyje.

3 straipsnis

Apriboty bandomyjy saveikumo reglamentavimo aplinky sukiirimo kriterijai

1. Bet kuri vieSojo sektoriaus institucija arba Sgjungos subjektas gali dalyvauti kuriant apribotg bandomaja sgveikumo
reglamentavimo aplinkg Siame reglamente nustatytomis saglygomis.

2. Apribota  bandomoji  sgveikumo  reglamentavimo  aplinka  turéty  padéti  siekti =~ Reglamento
(ES) 2024/903 11 straipsnio 2 dalyje nustatyty tiksly.

3. VieSojo sektoriaus institucijos arba Sajungos subjektai, prie§ sukurdami naujg apribotg bandomaja sgveikumo
reglamentavimo aplinka, jvertina galimybe prisijungti prie tokios pacios taikymo srities esamos apribotos bandomosios
saveikumo reglamentavimo aplinkos arba sukurti sasaja su esama apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, kurios
taikymo sritis i§ dalies sutampa.
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4. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai sudaro specialy susitarimg dél apribotos
bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos sukirimo, kuriame yra bent $ie elementai:

a)  apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos tikslo, taikymo srities ir siektiny rezultaty apragymas,
visy pirma tai, kaip apribota bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka veiksmingai padeda siekti Reglamento
(ES) 2024/903 11 straipsnio 2 dalyje nustatyty tiksly, novatoriski sgveikumo sprendimai, kuriuos galima kurti,
mokyti, bandyti arba patvirtinti apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje, ir nei§spresti
reglamentavimo klausimai, sprendZiami apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje, taip pat
planuojama jos veikimo trukmé;

b)  valdymo planas, kuriame i§déstoma, kaip veiks apribota bandomoji sagveikumo reglamentavimo aplinka, jskaitant
projekty valdymg apribotoje bandomojoje sagveikumo reglamentavimo aplinkoje, nustatoma aiki ir skaidri dalyviy,
reguliavimo institucijy ir bet kurio kito subjekto, dalyvaujancio apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo
aplinkoje, bendradarbiavimo tvarka ir apraSomos dalyviy, kurie patenka | apribota bandomaja sgveikumo
reglamentavimo aplinka arba i§ jos pasitraukia, funkcijos ir pareigos; apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos koordinatoriai gali susitarti dél $io reglamento 9 straipsnyje nustatyty uzZduociy pasiskirstymo;

¢)  rizikos valdymo mechanizmo, skirto rizikai priziaréti, stebéti ir mazinti, uztikrinant pagrindiniy teisiy apsaugg,
sveikatg, sauga ir asmens duomeny apsauga, apraSymas, pagristas aiskia politika ir procedfiromis, skirtomis
galimiems $iy pagrindiniy teisiy, sveikatos ir saugos standarty ir asmens duomeny apsaugos pazeidimams $alinti;

d)  wvertinimo ir ataskaity teikimo sistemos apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje ir projekty,
vykdomy apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje, aprasymas, jskaitant pazangos stebésenos,
uzdaviniy sprendimo, igytos patirties ir galimy tolesniy veiksmy dokumentavimo ir suderinimo su reglamentavimo
tikslais uZztikrinimo mechanizmus;

e)  kai bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje jgyvendinamuose projektuose numatoma tvarkyti asmens
duomenis, pateikiama Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacija.

5. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai susitaria pradéti bent vieng projekta laikydamiesi
specialiame susitarime ir $io reglamento III skyriuje nustatyty salygy, parengdami konkretaus plano projekta.

4 straipsnis

Bendras kontaktinis punktas

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai patys paskiria vieng bendrg kontaktinj punktg rysiams su
Komisija palaikyti per visg apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos gyvavimo laikotarpi.

5 straipsnis

Pranes$imas apie apribota bandomaja sagveikumo reglamentavimo aplinkg ir leidimas jg sukurti

1. Jei vieSojo sektoriaus institucijos arba Sajungos subjektai nori sukurti apribota bandomaja sgveikumo
reglamentavimo aplinkg, jie per Europos saveikumo portala siuncia bendrg prasyma.

2. Bendrame prasyme pateikiama visa informacija, kurios reikia, kad Komisija galéty jvertinti, ar prasymai, kuriuos
pateiké tik vieSojo sektoriaus institucijos, atitinka $io reglamento 3 straipsnyje nustatytus kriterijus.

3. Komisija informuoja bendra kontaktinj punktg apie savo sprendimg dél 1 dalyje nurodyto prasymo. Jei priimamas
neigiamas sprendimas, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai per 30 dieny nuo Komisijos
sprendimo gavimo gali pateikti pagristy praSyma perzitréti sprendimg. Komisija per 30 dieny i$nagrinéja prasyma
perzitréti sprendimg ir pranesa bendram kontaktiniam punktui savo sprendima dél to praymo.

4. Specialiame susitarime nustatyta apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos veikimo pradzios data
negali bati ankstesné uz 3 dalyje nurodyto pranesimo gavimo datg.
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6 straipsnis

Skaidrumas

1.  Komisija sukuria bendrg specialig sgsajg, skirtg informacijai ir keitimuisi informacija apie apribotas bandomasias
saveikumo reglamentavimo aplinkas Europos sgveikumo portale, jskaitant:

a)  bendra informacijg ir gaires Sajungos subjektams ir vieSojo sektoriaus institucijoms, turintiems interesg sukurti
apribotag bandomaja sgveikumo reglamentavimo aplinka, jskaitant funkcijas, padedancias suinteresuotiesiems
subjektams keistis informacija, pragymais ir geriausios praktikos pavyzdziais;

b)  specialig informacijg apie visas sukurtas apribotas bandomgsias sgveikumo reglamentavimo aplinkas, jskaitant
dalyvavimo apribotose bandomosiose sgveikumo reglamentavimo aplinkose tinkamumo ir atrankos kriterijus, ir
informacija apie igyvendinamus ir uzbaigtus projektus apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo
aplinkoje.

2. Bendras kontaktinis punktas surenka visg triikstamg informacija, nurodyta 1 dalies b punkte likus ne maziau kaip 10
dieny iki apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos veikimo pradzios ir ja dalijasi su Komisija. Bendras
kontaktinis punktas reguliariai atnaujina informacijg apie projektus apribotoje bandOl‘l‘lOJO]e saveikumo reglamentavimo
aplinkoje.

7 straipsnis

Apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos atnaujinimas

1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai gali nuspresti atnaujinti apribotg bandomaja
saveikumo reglamentavimo aplinkg esant $ioms salygoms:

a)  apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos tikslai dar nepasiekti;

b)  apribota bandomoji saveikumo reglamentavimo aplinka neuzdaryta pagal 8 straipsni.

2. Jei apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nusprendzia atnaujinti apribotg bandomaja
saveikumo reglamentavimo aplinka, jie laikosi 5 straipsnyje nustatytos procediiros.

3. Jei apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nori padaryti esminiy 2 straipsnio 1 dalyje
nurodyto specialaus susitarimo pakeitimy, jskaitant, be kita ko, pakeitimus, susijusius su apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatoriy skaiCiumi ir tapatybe, arba pratesti i§ pradziy sutartg laikotarpj, baiting apribotos
bandomosios aplinkos tikslams pasiekti, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai pradeda 2 dalyje
nustatyta atnaujinimo procediira.

8 straipsnis

Apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos uzdarymas

1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai uzdaro apribota bandomajg sgveikumo
reglamentavimo aplinkg vienu i3 $iy atvejy:

a)  pasiekiami apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos tikslai;

b)  sulaukiama apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos nustatytosios pabaigos data pagal
2 straipsnio 3 dalj ir apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nesusitaria dél jos atnaujinimo;

¢)  Komisija nepatvirtina atnaujinimo pagal 7 straipsni;

d)  néra reikiamo finansavimo, kad biity galima testi apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos veiklg.

2. Uzdarg apribota bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinka, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
koordinatoriai uztikrina, kad visi apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos projektai bty tinkamai
nutraukti, kaip nustatyta 15 straipsnyje.

3. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 8 dalyje
nurodyta galuting ataskaita pateikia per tris ménesius nuo apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos
uzdarymo.
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I SKYRIUS

APRIBOTOS BANDOMOSIOS SAVEIKUMO REGLAMENTAVIMO APLINKOS VEIKIMAS

9 straipsnis
Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriy bendrosios teisés ir pareigos
1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai valdo apribotos bandomosios sgveikumo

reglamentavimo aplinkos operacijas ir su ja susijusius projektus per visa apribotos bandomosios sgveikumo
reglamentavimo aplinkos gyvavimo laikotarpj.

g

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai konkreciai vykdo ias uzduotis:
a)  kviecia reguliavimo institucijas i apribota bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinka;

b)  vadovauja dialogui su dalyvaujanc¢iomis reguliavimo institucijomis projekty rengimo ir mokymosi i§ jy reguliavimo
klausimais;

c)  sprendzia dél projekty, vykdomy paeiliui arba lygiagre¢iai per apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo
aplinkos gyvavimo laikotarpi, skaiciaus;

d)  Europos sgveikumo portale skelbia kvietimus dalyvauti apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo
aplinkoje ir leidzia dalyviams dalyvauti apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje, kaip
nurodyta 10 straipsnyje;

e)  atrenka projektus, kurie bus jgyvendinami apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje, kartu
patikrina, ar kiekvienas projektas ir toliau patenka i apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos
taikymo srit], ypa¢ daug démesio skirdami Siems aspektams:

— transeuropiniy skaitmeniniy vieSyjy paslaugy, kurias teikia dalyviai i§ bent dviejy skirtingy valstybiy nariy arba
i$ bent vienos viesojo sektoriaus institucijos ir vieno Sgjungos subjekto, tarpvalstybinio sgveikumo rémimui;

—  prisidéjimui prie novatorisko saveikumo sprendimo kiirimo, bandymo ir patvirtinimo ir

—  konkreciy aktualiy reglamentavimo klausimy ir gairiy, kuriy tikimasi i§ apribota bandomaja saveikumo
reglamentavimo aplinkg prizitirin¢iy institucijy, nustatymui;

f)  uztikrina, kad dalyvavimas buty grindZiamas konkreciu planu;

g)  nustato dalyvavimo projekte termina;

h)  priima sprendima dél projekto pratesimo, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 2 dalyje;
i)  uzbaigia projekta, kaip nurodyta 15 straipsnyje;

j)  uztikrina periodinj ir galutinj ataskaity teikima Komisijai ir Europos saveikumo valdybai;

k)  sukuria rizikos valdymo sistemga, kaip nurodyta 12 straipsnyje.

3. Jei vykdant apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje jgyvendinamus projektus bitina tvarkyti
asmens duomenis, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai imasi biatiny priemoniy, kad
kompetentingos duomeny apsaugos institucijos galéty veiksmingai vykdyti savo priezitros uzduotis, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 1 dalyje.
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10 straipsnis

Dalyviy ir kity subjekty priémimas

1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai Europos sgveikumo portale skelbia informacija
apie tinkamumo dalyvauti apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje ir atrankos kriterijus. Tie
kriterijai apima informacijos apie e. valdZios technologijy subjekty, jskaitant nacionalines ar Europos standartizacijos
organizacijas, notifikuotgsias jstaigas, moksliniy tyrimy ir eksperimenty laboratorijas, inovacijy centrus ir jmones,
norincias i§bandyti novatoriskus sgveikumo sprendimus, visy pirma MV ir startuolius, galimybe dalyvauti apribotoje
bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje, kaip numatyta Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 1 dalyje.

2. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai priima sprendimus dél kity Sgjungos subjekty,
vieSojo sektoriaus institucijy arba e. valdzios technologijy subjekty, norinciy prisijungti prie apribotos bandomosios
saveikumo reglamentavimo aplinkos kaip dalyviai ar kiti subjektai, praSymy, remdamiesi atitinkamos apribotos
bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos taisyklémis, paskelbtomis Europos sgveikumo portale pagal 1 dalj.

3. Dalyviai ar kiti subjektai apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriams pateikia jsipareigojimo
deklaracija, kurioje numatoma, kad kandidatas prisiima pareigas ir isipareigoja laikytis finansiniy, organizaciniy,
zmogiskyjy iStekliy ir visy kity siuo tikslu svarbiy salygy.

11 straipsnis

Bendrosios dalyviy teisés ir pareigos

1. Dalyviy, kuriems leista dalyvauti apribotoje bandomojoje sagveikumo reglamentavimo aplinkoje pagal 10 straipsnij,
pareigos:

a)  prisidéti prie konkretaus plano;

b)  prisiimti visg atsakomybe, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 5 dalyje, uz saveikumo sprendimo
kiirimo, mokymo, bandymo ir patvirtinimo teisétuma;

¢)  prie§ pradedant jgyvendinti projektus uZztikrinti, kad apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje
iSbandyti saveikumo sprendimai atitikty visus taikytinus teisinius reikalavimus ir baty gave visus bitinus
kompetentingy institucijy leidimus ar patvirtinimus arba kad apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo
aplinkoje dalyvauty kompetentingos institucijos;

d)  jei apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje tvarkomi asmens duomenys, uZztikrinti, kad toks
tvarkymas visiskai atitikty taikyting duomeny apsaugos teisg, ir susitarti su atitinkamomis duomeny apsaugos
institucijomis, nurodytomis Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 1 dalyje, dél numatomo jy dalyvavimo
apribotoje bandomojoje sagveikumo reglamentavimo aplinkoje ir jos projektuose;

e) laikytis rizikos valdymo sistemos, kaip nustatyta 12 straipsnyje;

f)  reguliariai teikti mokymosi apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje ataskaitas, kaip nurodyta
13 straipsnyje;

g)  uztikrinti teisétg asmens duomeny tvarkyma projektuose, kaip nurodyta 15 straipsnio 3 dalyje.

2. Dalyviai gali pasitraukti i§ apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos 14 straipsnyje nustatytomis
salygomis.
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12 straipsnis

Rizikos valdymas

1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nustato apribotos bandomosios sgveikumo
reglamentavimo aplinkos rizikos valdymo procesg, kuris apima Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 3 dalies d punkte
nurodyta rizikos valdymo procesa. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nustato, jgyvendina ir
stebi visa apimancius apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos rizikos valdymo tikslus, jskaitant
konkrecius rizikos valdymo standartus, taikomus visiems joje jgyvendinamiems projektams, tinkamai atsizvelgdami j visus
privalomus rizikos valdymo reikalavimus pagal kita taikyting teise. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
koordinatoriai uztikrina veiksmingg dalyviy, kompetentingy institucijy ir kity suinteresuotyjy subjekty komunikacija
rizikos valdymo klausimais.

2. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai parengia konkrety kiekvieno projekto rizikos
valdymo plana, kuris atitinka 1 dalyje nurodytg rizikos valdymo procesa.

3. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai kiekvienam projektui paskiria vieng i§ savo nariy
kaip rizikos valdytojg. Rizikos valdytojas uztikrina, kad projektas atitikty $io straipsnio 2 dalyje nurodyta konkrety rizikos
valdymo plana. Nustacius rizika, rizikos valdytojas uZtikrina, kad bity imtasi tinkamy rizikos maZinimo priemoniy.

4. Jei tinkamai sumazinti rizikos nejmanoma, rizikos valdytojas gali laikinai sustabdyti bet kurio projekto ar dalyvio
dalyvavimg apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje kaip neatidélioting apsaugos priemong. Rizikos
valdytojas nedelsdamas informuoja apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatorius ir atitinkamas
institucijas. Bendras kontaktinis punktas apie $j laiking sustabdymga pranesa Komisijai.

5. Rizikos valdytojas saugo atitinkamy projekty rizikos valdymo veiklos jrasus ir pateikia juos perZzitréti visiems
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriams ir Komisijai.

13 straipsnis

Pareiga teikti ataskaitas

1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nustato periodiniy ataskaity, kuriose aptariamos
bent Reglamento (ES) 2024903 12 straipsnio 8 dalyje nurodytos temos, teikimo mechanizma. Kai jgyvendinant projektus
tvarkomi asmens duomenys, ataskaitose pateikiami parametrai, kuriais jvertinamas novatorisko sgveikumo sprendimo
veiksmingumas reikalavimus atitinkanciy asmens duomeny atzvilgiu, taip pat rezultato tikslumas ir saziningumas bei
sprendimo rezultaty tinkamumas naudoti atitinkamoms institucijoms.

2. Mechanizmas apima nuolatinj duomeny rinkimg i§ visy projekty, taip uZtikrinant pazangos stebésena, rizikos
valdyma ir atitikties apriboty bandomuyjy saveikumo reglamentavimo aplinky tikslams ir teisiniams reikalavimams
iSlaikyma. Mechanizmas apima ataskaitas apie patirtj, jgyta vedant dialoga su reguliavimo institucijomis.

3. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai teikia periodines ataskaitas Komisijai ir Europos
saveikumo valdybai, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2024/903 12 straipsnio 8 dalyje, bent karta per Sesis ménesius nuo
apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos sukairimo dienos.

4. Visos ataskaitos skelbiamos Europos sgveikumo portale. Ataskaitose nepateikiama konfidencialios informacijos.
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14 straipsnis

Dalyviy pasitraukimas

1. Jei dalyvis nori pasitraukti i§ apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos prie§ nutraukiant projekta,
kuriame jis dalyvauja, kaip nurodyta 15 straipsnyje, arba prie$ nutraukiant konkreciame plane numatyta uzduoti, dalyvis
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriams ir Komisijai i§samiai paaiskina pasitraukimo priezastis.

2. Dalyviai, paliekantys apribota bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinka, privalo:
a)  jvykdyti visus likusius reikalavimus, susijusius su jy veiklos stebésena ir ataskaity teikimu;

b)  uztikrinti, kad per apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos gyvavimo laikotarpj surinkti
duomenys ir visi sukurti saveikumo sprendimai bty tvarkomi laikantis taikytiny teisés akty ir leidimo patekti |
apribota bandomaja sgveikumo reglamentavimo aplinkg salygy, kaip nustaté apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatoriai, ir

¢)  imtis visy batiny veiksmy, kad baty sumazinta galima rizika apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo

aplinkos projekto sékmei ir vieSosioms paslaugoms bei jy teikimui, kuri gali kilti pasitraukiant i§ apribotos
bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos ir jos konkreciy projekty.

3. Dalyviui pasitraukus i§ apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos, apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatoriai jvertina biitinas priemones, susijusias su 9 straipsnyje nustatytomis pareigomis.

15 straipsnis

Projekto nutraukimas

1. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai nutraukia projekta apribotoje bandomojoje
sgveikumo reglamentavimo aplinkoje bet kuriuo i§ iy atvejy:

a)  projekto tikslai pasiekiami anks¢iau nei pasibaigia ilgiausias pradinis trukmés laikotarpis;

b)  apribotoje bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje dalyvaujancios reguliavimo institucijos arba kitos
kompetentingos institucijos papraso nutraukti projektg ir poveikio su$velninti nejmanoma;

¢)  néra veiklai testi reikalingo finansavimo;

d)  projektas nebeatitinka minimaliyjy taikymo srities ir dalyvavimo kriterijy, nustatyty jo konkreciame plane, ir
poveikio su$velninti nejmanoma.

2. Jei apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai planuoja nutraukti projektg iki i§ pradziy
numatytos pabaigos datos, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai laiku informuoja visus
dalyvius.

3. Asmens duomenys, kurie i§imties tvarka buvo tvarkomi siekiant projekty tiksly, kaip operatyviniai duomenys uz
projekty riby nenaudojami, i$skyrus atvejus, kai yra tinkamas teisinis pagrindas, leidZiantis pakeisti tiksla.
4. Per tris ménesius nuo projekty nutraukimo apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos koordinatoriai:

a)  Europos sgveikumo portale arba prie Europos sgveikumo portalo prijungtame portale, kataloge ar saugykloje skelbia
projekto metu sukurtus sgveikumo sprendimus ir susijusig medZiagg, iskaitant dokumentacijg, versijy istorija,
dokumentuotg pirminj kodg ir nuorodas i naudotus atviruosius standartus arba technines specifikacijas, jei tokie
sprendimai ir medziaga atitinka Europos saveikumo portale taikomus kokybés kriterijus;

b)  jei sprendimai skelbiami kaip atvirojo kodo sprendimai, naudoja Europos Sajungos viesaja licencija arba kitg tinkama
atvirojo kodo licencija;

¢)  aiskiai nurodo, ar dalijimosi apribojimai taikomi dél:
—  trefiyjy Saliy turimy intelektinés nuosavybés teisiy;
—  ypatingos svarbos infrastruktiiros objekty apsaugos;

—  gynybos interesy apsaugos arba visuomenés saugumo.
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IV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

16 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos kontrolinis sgrasas (nurodytas 2 straipsnio 2 dalies a punkte)

Nr.

Kriterijus

ApraSymas

ApraSymas

Tinkamai
nurodyti dalyviai

— Nurodykite kiekvieno dalyvaujancio viesojo subjekto, kuris bus jtrauktas j apribota
bandomaja saveikumo reglamentavimo aplinka, pavadinima ir kontakting
informacija.

— Nurodykite kiekvienam vieSajam subjektui paskirta funkcijg apribotoje
bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje (apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos koordinatorius, stebétojas ar reguliuotojas).

— Nurodykite vieng bendrg kontaktinj punkta.

Pateikite reikiamg informacijg.

Atsizvelkite  tai, kad apribotai bandomajai sqveikumo reglamentavimo
aplinkai sukurti biitini bent trys apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos koordinatoriai — viesojo sektoriaus institucijos ir (arba) Sgjungos
subjektai.

Tinkamai aprasyta
taikymo sritis,
tikslai ir rezultatai

Taikymo sritis:

— teisés aktai ir sektorius (-iai), kuriems taikoma apribota bandomoji sgveikumo
reglamentavimo aplinka;

— jei taikymo sritis néra ES masto, — pasienio regionas, kuriame taikoma apribota
bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka;

— apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos veikimo trukmé;

— pateikite nuorodas j esamas apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas, jei
tokiy yra.

Tikslai:

— i§vardykite apribotos bandomosios sgveikumo reglamentavimo aplinkos tikslus;

— apradykite, kaip apribota bandomoji sgveikumo reglamentavimo aplinka
veiksmingai padeda siekti Reglamento (ES) 2024903 11 straipsnio 2 dalyje
nustatyty tiksly.

Rezultatai:

— aiskiai jvardykite konkrecius reglamentavimo klausimus, kuriuos turéty padéti
issiaiskinti apribota bandomoji saveikumo reglamentavimo aplinka;

— nurodykite novatoriskus saveikumo sprendimus, kurie apribotoje bandomojoje
saveikumo reglamentavimo aplinkoje turéty padéti kurti, mokyti, bandyti arba
patvirtinti;

— nurodykite projekty, numatyty pagal
reglamentavimo aplinkg, skaiiy ir tvarkarastj;

— pateikite bent vieno projekto konkretaus plano projekts.

apribota bandomaja sgveikumo

Pateikite reikiamg informacijg.

Tinkamai
aprasytas
valdymas

— Nurodykite, kaip veiks apribota bandomoji saveikumo reglamentavimo aplinka:

— i$samiai apibadinkite aiskia ir skaidria dalyviy, reguliavimo institucijy ir visy
kity subjekty, dalyvaujanciy apribotoje bandomojoje saveikumo
reglamentavimo aplinkoje ir jos projektuose, bendradarbiavimo tvarkg ir

— apradykite visy dalyviy, kurie patenka | apribota bandomajg sgveikumo
reglamentavimo aplinkg arba i§ jos pasitraukia, funkcijas ir pareigas.

Pateikite reikiamg informacijg.

Aprasyme turéty biiti parodyta, kad atitinkamos reguliavimo institucijos
ir kiti suinteresuotieji subjektai yra aiskiai nustatyti ir jvertinti, ir, kai
taikytina, turéty bati pateikti jy pasirengimo dalyvauti apribotoje
bandomojoje sgveikumo reglamentavimo aplinkoje jrodymai.
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Nr. Kriterijus Aprasymas ApraSymas
Nurodykite, kurios rusies kiti subjektai gali prisijungti prie apribotos bandomosios
saveikumo reglamentavimo aplinkos, kuriuo bandomosios saveikumo
reglamentavimo aplinkos gyvavimo etapu ir kokiomis saglygomis jie gali tai padaryti.
Konkreciai nurodykite prieZitiros arba patariamuosius jgaliojimus turinciy subjekty,
pavyzdziui, nacionaliniy duomeny apsaugos institucijy, regioniniy ar vietos
priezitiros jstaigy ir kity atitinkamy reguliavimo institucijy, dalyvavima.
Nurodykite, ar numatomas kity e. valdzios technologijy subjekty dalyvavimas.
4. | Tinkamai I$vardykite apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje nustatytg | Pateikite reikiamg informacijg.
aprasytas rizikos galimga pradine rizika.
valdymas I§vardykite apribotos bandomosios saveikumo reglamentavimo aplinkos rizikos
valdymo tikslus, jskaitant konkrecius rizikos valdymo standartus, taikomus visiems
joje vykdomiems projektams.
5. | Tinkamai aprasyti Nurodykite, kada bus prieinamos periodinés ataskaitos ir galutiné ataskaita. Pateikite reikiamg informacijg.
vertinimo ir Nurodykite temas, kurios bus aptartos ataskaitoje. T . L .y
ataskaity teikimo y P ) Atkreipkite démesj j tai, kad: mechanizmas turéty apimti nuolatinj
askalty tet duomeny rinkimg i pavieniy projekty siekiant uztikrinti paZangos
reikalavimai X o R ; So
stebéseng, rizikos valdymg ir atitikties sistemos tikslams ir teisiniams
reikalavimams islaikymg.
6. | Tinkamai Jei apribotoje bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje galima rengti | Pateikite reikiamg informacijg.

aprasytas tolesnis
asmens duomeny
tvarkymas

projektus, apimancius tolesnj asmens duomeny tvarkyma, patvirtinkite, kad

kompetentingos duomeny apsaugos prieZitiros institucijos tinkamai dalyvauja.

Pateikite Reglamento (ES) 2024/903 11 straipsnio 4 dalies antrame sakinyje

nurodyta informacija:

— jei tolesniam duomeny tvarkymui taikoma Direktyva (ES) 2016/680, — tolesnio
duomeny tvarkymo pagal nacionaling arba Sajungos teise teisinj pagrinda;

— priezastis, dél kuriy biatina toliau tvarkyti asmens duomenis apribotoje
bandomojoje saveikumo reglamentavimo aplinkoje;

— konkrety tolesnio asmens duomeny tvarkymo tikslg;

— susijusius subjektus ir jy funkcijas;

— asmens duomeny, kuriuos ketinama toliau tvarkyti apribotoje bandomojoje
saveikumo reglamentavimo aplinkoje, kategorijas;

— numatomg asmens duomeny saugojimo laikotarpi, uztikrinant, kad duomenys
nebiity saugomi ilgiau, nei biitina nurodytiems tikslams pasiekti.

Aprasykite, kaip bus uZtikrintas apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky

suderinimas su to reglamento 12 straipsnio 6 dalyje nustatytomis sglygomis.
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