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Bendra cheminiy medZiagy duomeny platforma ir nustatoma cheminiy medziagy stebésenos

ir perspektyvy sistema

2025 m. balandZio 1 d. priimti Europos Parlamento pakeitimai dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento, kuriuo nustatoma bendra cheminiy medZiagy duomeny platforma, nustatomos uZtikrinimo, kad jos
duomenys biity randami, prieinami, sgveikiis ir pakartotinai panaudojami, taisyklés ir nustatoma cheminiy

medzZiagy stebésenos ir perspektyvy sistema (COM(2023)0779 - C9-0449/2023 — 2023/0453(COD)) (')
(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)
(C/2025/4376)
Pakeitimas 1
Pasiiilymas dél reglamento
1 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(1)  Europos zaliojo kurso komunikate (') nustatytas | (1)  Europos Zaliojo kurso komunikate () nustatytas
plataus uzmojo tikslas sudaryti sglygas pereiti prie plataus uZmojo tikslas sudaryti salygas pereiti prie
aplinkos be toksiniy medziagy ir nulinés tarSos. aplinkos be toksiniy medziagy ir nulinés tarSos.
Cheminiy medziagy strategija tvarumui uZtikrinti () Cheminiy medziagy strategija tvarumui uZtikrinti (%)
yra labai svarbi jgyvendinant nulinés tar3os tikslg ir ja yra labai svarbi jgyvendinant nulinés tarSos tikslg ir
nustatomas principas ,viena medZiaga — vienas ja nustatomas principas ,viena medZiaga — vienas
vertinimas®, kuriuo siekiama padidinti pagal visus vertinimas®, kuriuo siekiama padidinti pagal visus
Sajungos teisés aktus atlickamy cheminiy medziagy Sajungos teisés aktus atlieckamy cheminiy medziagy
saugos vertinimy efektyvuma, veiksmingumg, saugos vertinimy efektyvumg, veiksminguma,
nuosekluma ir skaidruma. Pagal ta strategija turéty nuosekluma ir skaidruma. Pagal tg strategija turéty
bati parengti cheminiy medziagy kirimo bati  parengti cheminiy medziagy kairimo
atsizvelgiant | saugg ir tvarumg kriterijai, kad bty atsizvelgiant i sauga ir tvarumg kriterijai, kad bity
galima gaminti ir naudoti chemines medziagas, galima gaminti ir naudoti chemines medzZiagas,
kurios biity saugios ir tvarios visg jy gyvavimo ciklg. kurios biity saugios ir tvarios visg jy gyvavimo cikla.
Strategijoje taip pat nustatyta, kad mokslo raidos ir Strategijoje taip pat nustatyta, kad mokslo raidos ir
politikos formavimo sgveika turéty biti stiprinama politikos formavimo saveika turéty biiti stiprinama
naudojant ankstyvojo perspéjimo apie chemines naudojant ankstyvojo perspéjimo apie chemines
medZziagas sistema, siekiant uZztikrinti, kad Sgjungos medziagas ir cheminiy medZiagy grupes sistema,
politikoje baty atsizvelgiama | atsirandancia siekiant uztikrinti, kad Sajungos politikoje bity
cheming rizikg, kai tik ji nustatoma atliekant atsizvelgiama i atsirandancig cheming rizika, kai tik
stebésena ir mokslinius tyrimus, ir kad bty ji nustatoma atliekant stebésena ir mokslinius
parengta rodikliy sistema, skirta cheminés tarSos tyrimus, ir kad bty parengta rodikliy sistema, skirta
veiksniams ir poveikiui stebéti bei cheminiy cheminés tarSos veiksniams ir poveikiui stebéti bei
medziagy teisés akty veiksmingumui vertinti. Siuos cheminiy medziagy teisés akty veiksmingumui
tikslus siekiama igyvendinti $iuo reglamentu; vertinti. Siuos tikslus siekiama jgyvendinti $iuo

reglamentu;

(')  Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy | (') Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy
Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,Europos Zzaliasis kursas®, komitetui ir Regiony komitetui ,Europos Zaliasis kursas®,
COM(2019) 640 final. COM(2019) 640 final.

(") Klausimas buvo graZintas atsakingam komitetui, kad baty vedamos tarpinstitucinés derybos pagal Darbo tvarkos taisykliy

60 straipsnio 4 dalies ketvirtg pastraipg (A10-0018/2025).
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

() Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos | (%)
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Cheminiy medZiagy strategija tvarumui uZtikrinti.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Cheminiy medziagy strategija tvarumui uztikrinti.

Aplinkos be toksiniy medZiagy kairimas®, Aplinkos be toksiniy medZiagy kairimas®,
COM(2020) 667 final. COM(2020) 667 final.
Pakeitimas 2
Pasiiilymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

pagrindinis $io reglamento tikslas — geriau apsaugoti
aplinka ir Zmoniy sveikata nuo pavojingyjy cheminiy
medziagy keliamos rizikos ir sudaryti palankesnes
salygas cheminiy medziagy vidaus rinkos veikimui.
Tuo tikslu $iuo reglamentu turéty bati sukurta
bendra cheminiy medziagy duomeny platforma
(toliau — bendra duomeny platforma), kurig adminis-
truoty Europos cheminiy medZiagy agenttira (ECHA).
Bendra duomeny platforma yra skaitmeniné infrast-
ruktiira, kurioje kaupiami duomenys apie chemines
medZziagas ir informacija, sugeneruoti pagal
Sajungos  cheminiy medziagy acquis.  Siuo
reglamentu taip pat turéty biiti nustatytos specialios
bendros duomeny platformos paslaugos ir toje
platformoje esan¢iy duomeny prieinamumo ir
tinkamumo naudoti taisyklés. Siuo reglamentu
siekiama sukurti valdZios institucijoms prieinamg
bendra Zziniy apie chemines medziagas baze, kad
baty galima atlikti geresnius, i§samius, nuoseklius ir
patikimus mokslinius cheminiy medziagy ir jy
poveikio vertinimus ir uZtikrinti, kad esama
informacija bity kuo geriau panaudota Sgjungos
teisés aktams dél cheminiy medZiagy igyvendinti ir
plétoti. Be to, reglamentu siekiama, kad Sajungoje
cheminiy medziagy duomenys ir informacija baty
prieinami pladiajai visuomenei vieno langelio
principu ir taip bity padidintas cheminiy medZziagy
reglamentuojamy  procesy  nuspéjamumas  ir
skaidrumas, taip pat sustiprintas visuomenés pasiti-
kéjimas moksliniy sprendimy priémimo
patikimumu;

(2)

pagrindinis $io reglamento tikslas — geriau apsaugoti
aplinkg ir Zmoniy sveikatg nuo cheminiy medziagy
keliamos rizikos ir sudaryti palankesnes salygas
cheminiy medziagy vidaus rinkos veikimui.
Pagerinus  informacijos i§ jvairiy  Saltiniy
integravimg ir sukiirus ekonomiskai efektyvig
skaitmening infrastruktiirg pagerés reguliavimo
procesy nuspéjamumas ir skaidrumas ir taip
sumazés administraciné nasta bei dubliavimasis.
Tuo tikslu Siuo reglamentu turéty bati sukurta
bendra cheminiy medZziagy duomeny platforma
(toliau — bendra duomeny platforma), kurig adminis-
truoty Europos cheminiy medziagy agentiira (ECHA).
Bendra duomeny platforma yra skaitmeniné infrast-
ruktara, kurioje kaupiami duomenys apie chemines
medziagas ir informacija, sugeneruoti pagal Sajungos
cheminiy medziagy acquis. Siuo reglamentu taip pat
turéty bati nustatytos specialios bendros duomeny
platformos paslaugos ir toje platformoje esanciy
duomeny skaidrumo, prieinamumo ir tinkamumo
naudoti taisyklés. Siuo reglamentu siekiama sukurti
valdzios institucijoms prieinamg bendra Ziniy apie
chemines medziagas baze, kad baty galima atlikti
geresnius, i$samius, nuoseklius ir  patikimus
mokslinius cheminiy medziagy ir jy poveikio
vertinimus ir uZtikrinti, kad esama informacija bty
kuo geriau panaudota Sgjungos teisés aktams
igyvendinti ir plétoti, taip padedant uZtikrinti, kad
bandymai su gyviinais bity atlickami tik
krastutiniu atveju. Be to, reglamentu siekiama, kad
Sajungoje  cheminiy medziagy duomenys ir
informacija bity prieinami placiajai visuomenei
vieno langelio principu ir taip biity padidintas
cheminiy medziagy reglamentuojamy procesy
nuspéjamumas ir skaidrumas, taip pat sustiprintas
visuomenés pasitikéjimas moksliniy  sprendimy
priémimo patikimumu. Renkant ir teikiant visus
duomenis apie Sgjungoje esandias chemines
medZiagas, duomeny baze taip pat bus skatinamos
inovacijos ir remiamas paZangiy biologiskai svarbiy
priemoniy, metody ir modeliy bei duomeny analizés
pajégumy kiirimas;
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Pakeitimas 3
Pasiiilymas dél reglamento
4 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(4) 2020 m. vasario 19 d. komunikate dél Europos | (4) 2020 m. vasario 19 d. komunikate dél Europos

duomeny strategijos () Komisija apibiidino savo
bendros Europos duomeny erdvés vizija ir pabréze,
kad reikia plétoti sektoriy duomeny erdves strate-
ginése srityse, nes ne visi ekonomikos ir visuomenés
sektoriai vystosi tuo paciu tempu. Todél Siuo
reglamentu, sukuriant bendra cheminiy medZiagy
duomeny platformg (toliau — bendra duomeny
platforma), siekiama sukurti cheminiy medZziagy
duomeny erdve, kuri taip pat yra bendros Europos
zaliojo kurso duomeny erdvés dalis, kaip nurodyta
Europos duomeny strategijoje. Be to, toje strategijoje
Komisija atkreipé démesj j keletg problemy, susijusiy
su duomeny prieinamumu visuomenés labui,
jskaitant duomeny prieinamuma, duomeny infrast-
ruktirg ir  valdyma, sgveikuma, taip pat
nepakankamg  valdZios institucijy  dalijimasi
duomenimis. Siuo reglamentu siekiama padidinti
duomeny apie chemines medziagas prieinamumg,
reikalaujant, kad atitinkamos Sajungos agentiiros
teikty duomenis, tinkamus integruoti j bendra
duomeny apie chemines medziagas platformg,
skatinti ty duomeny sgveikuma sudarant sglygas
nustatyti standartinius formatus ir kontroliuoja-
muosius Zodynus, taip pat sudaryti palankesnes
salygas valdzios institucijoms keistis duomenimis ir
juos naudoti, kad jos galéty veiksmingai vykdyti
savo reguliavimo ir politikos formavimo uzduotis;

duomeny strategijos (*) Komisija apibadino savo
bendros Europos duomeny erdvés vizijg ir pabrézé,
kad reikia plétoti sektoriy duomeny erdves strate-
ginése srityse, nes ne visi ekonomikos ir visuomenés
sektoriai vystosi tuo paciu tempu. Todél Siuo
reglamentu, sukuriant bendrg cheminiy medzZiagy
duomeny platformg (toliau — bendra duomeny
platforma), siekiama sukurti cheminiy medziagy
duomeny erdve, kuri taip pat yra bendros Europos
zaliojo kurso duomeny erdvés dalis, kaip nurodyta
Europos duomeny strategijoje. Be to, toje strategijoje
Komisija atkreipé démesj | keleta problemy, susijusiy
su duomeny pricinamumu visuomenés labui,
jskaitant duomeny prieinamumg, duomeny infrast-
ruktirg ir  valdyma, saveikumg, taip pat
nepakankamg  valdzios institucijy  dalijimasi
duomenimis. Siuo reglamentu siekiama padidinti
duomeny apie chemines medZiagas prieinamuma,
reikalaujant, kad Komisija ir atitinkamos Sajungos
agentiiros teikty duomenis, tinkamus integruoti j
bendrg duomeny apie chemines medZiagas
platforma, skatinti ty duomeny sgveikuma sudarant
salygas nustatyti standartinius formatus ir kontroliuo-
jamuosius Zodynus, taip pat sudaryti palankesnes
salygas valdZios institucijoms keistis duomenimis ir
juos naudoti, kad jos galéty veiksmingai vykdyti savo
reguliavimo ir politikos formavimo uzduotis;

(*)  Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos | () Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos

ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Europos duomeny strategija“, COM(2020) 66 final. komitetui ,Europos duomeny strategija“, COM(2020) 66 final.
Pakeitimas 4

Pasiiilymas dél reglamento

6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

pagal jvairius Sgjungos teisés aktus reikalaujama, kad
ekonominés veiklos vykdytojai ir valstybiy nariy
kompetentingos institucijos teikty duomenis ir
informacija daugeliui Sagjungos agentiry, o tam
tikrais atvejais ir Komisijai. Dél to duomenys ir
informacija apie chemines medziagas yra issisklaide,
nes jie saugomi skirtingomis dalijimosi duomenimis
ir jy naudojimo salygomis bei skirtingais formatais.

(6)  pagal jvairius Sajungos teisés aktus reikalaujama, kad
ekonominés veiklos vykdytojai ir valstybiy nariy
kompetentingos institucijos teikty duomenis ir
informacija daugeliui Sgjungos agentiiry, o tam
tikrais atvejais ir Komisijai. Dél to duomenys ir
informacija apie chemines medziagas yra i$sisklaide,
nes jie saugomi skirtingomis dalijimosi duomenimis
ir jy naudojimo salygomis bei skirtingais formatais.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Dél tokios fragmentacijos valdZios institucijos ir
placioji visuomené negali aiskiai Zinoti, kokia
informacija apie atskiras chemines medziagas ar
cheminiy medziagy grupes yra prieinama, kur ir
kaip galima susipazinti su informacija ir ar ja galima
naudoti. D¢l to didéja tikimybé, kad pagal jvairius
Sgjungos teisés aktus dél cheminiy medziagy
reikalaujami  tos pacios cheminés medziagos
vertinimai bus nenuosekliis, o placioji visuomené
ims nepasitikéti moksliniu Sajungos sprendimy dél
cheminiy medziagy moksliniu pagrindu. Siekiant
uztikrinti, kad cheminiy medZiagy duomenys bity
lengvai randami, prieinami, sgveikdis ir tinkami
naudoti, ECHA turéty sukurti bendrag cheminiy
medziagy duomeny platformg. Bendra cheminiy
medziagy duomeny platforma turéty biti bendras
atskaitos tagkas ir i$plésta bei bendra jrodymy bazé,
kad bty galima veiksmingai atlikti nuoseklius
cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos
vertinimus jvairiuose Sajungos teisés aktuose dél
cheminiy medziagy, taip pat sudaryti salygas laiku
nustatyti atsirandancig chemine rizikg ir cheminés
tarSos veiksnius bei poveikj;

D¢l tokios fragmentacijos valdzios
placioji visuomené negali aiskiai Zinoti, kokia
informacija apie atskiras chemines medziagas ar
cheminiy medziagy grupes yra prieinama, kur ir
kaip galima susipazinti su informacija ir ar jg galima
naudoti. Dél to didéja tikimybé, kad pagal jvairius
Sgjungos teisés aktus dél cheminiy medZziagy
reikalaujami  tos pacios cheminés medzZiagos
vertinimai bus nenuosekliis, o placioji visuomené
ims nepasitikéti moksliniu Sgjungos sprendimy dél
cheminiy medziagy moksliniu pagrindu. Siekiant
uztikrinti, kad cheminiy medZiagy duomenys bty
lengvai randami, prieinami, saveikiis ir tinkami
naudoti, ECHA turéty sukurti bendrg cheminiy
medziagy duomeny platformg. Bendra cheminiy
medziagy duomeny platforma turéty bati bendras
atskaitos taskas ir i§plésta bei bendra jrodymy bazé,
kad baty galima veiksmingai atlikti nuoseklius
cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos
vertinimus jvairiuose Sgjungos teisés aktuose dél
cheminiy medziagy, taip pat sudaryti salygas laiku
nustatyti atsirandancig cheming rizika ir cheminés
tar§os veiksnius bei poveiki; Institucijos turéty imtis
biitiny priemoniy duomeny konfidencialumui
apsaugoti, be kita ko, kai aktualu, taikydamos
fizines ir kibernetinio saugumo priemones;

institucijos ir

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento

7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

bendroje duomeny platformoje turéty biiti pateikiami
su cheminémis medZiagomis susije atitinkamy
Sajungos agentiiry arba Komisijos turimi duomenys
ir informacija, sugeneruoti arba pateikti jgyvendinant
[ priede i$vardytus Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy. Tai, be kita ko, visos atitinkamoms
Sgjungos agentiiroms pateiktos reglamentuojamos
dokumentacijos ar paraiskos, taip pat cheminiy
medziagy buvimo duomenys, kuriuos valstybés
narés pateikia Sgjungos agentiiroms ar Komisijai
vykdydamos jpareigojimg teikti ataskaitas. | bendrg
duomeny platformg taip pat turéty bati jtraukti
cheminiy medziagy duomenys ir informacija,
sugeneruoti vykdant Sajungos, nacionalines ar
tarptautines programas arba su cheminémis
medziagomis susijusig moksliniy tyrimy veikla, kai
$iuos duomenis ir informacija saugo Komisija arba
viena i§ atitinkamy agentiiry;

(7)

bendroje duomeny platformoje turéty biti, be kita
ko, pateikiami visi su cheminémis medZiagomis
susije atitinkamy Sajungos agentiiry arba Komisijos
turimi duomenys ir informacija, sugeneruoti arba
joms pateikti jgyvendinant [ priede i§vardytus
Sajungos teisés aktus dél cheminiy medziagy, nebent
Siame reglamente biity nurodyta kitaip. Tai, be kita
ko, visos atitinkamoms Sajungos agentGroms
pateiktos reglamentuojamos dokumentacijos ar
paraiskos, taip pat cheminiy medzZiagy buvimo
duomenys, kuriuos valstybés narés pateikia Sajungos
agentiiroms ar Komisijai vykdydamos jpareigojima
teikti ataskaitas ir vykdymo uZtikrinimo veiklg. |
bendrg duomeny platforma taip pat turéty biti
jtraukti  cheminiy medziagy duomenys ir
informacija,  sugeneruoti  vykdant  Sajungos,
nacionalines ar tarptautines programas arba su
cheminémis medZiagomis susijusia moksliniy
tyrimy veiklg, kai $iuos duomenis ir informacija
saugo Komisija arba viena i§ atitinkamy agentairy;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pakeitimas 6
Pasiiilymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(8)  atsizvelgiant | skirtingg pagal Sajungos aktus dél | (8)  atsiZvelgiant i skirtingg pagal Sgjungos aktus deél

vaisty atliekamy rizikos ir pavojingumo vertinimy
pobiidi, palyginti su vertinimais, atliekamais pagal
pagrindinius  Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy, vaisty atveju j bendrg duomeny platforma
turéty bati jtraukti tik cheminiy medziagy duomenys,
susije su Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
rizikos aplinkai vertinimais, neklinikiniais Zmonéms
skirty vaisty tyrimais ir didZiausiomis liekany
ribinémis vertémis, kuriuos saugo Europos vaisty
agentira (EMA), taip pat konkreciomis pamatinémis
vertémis. Vaistiniy veikliyjy medziagy atveju turéty
bati jtraukti tik duomenys apie atitinkamas
medziagas. Tai yra veikliosios medziagos, kurioms
taikomi teisés aktai dél vaisty ir kurios taip pat
naudojamos kitoms reikméms, kurios reglamen-
tuojamos  kitais $iame reglamente nurodytais
Sgjungos teisés aktais, taip pat kitos veikliosios
medziagos, kurios turi ypatingy patvariy, bioakumu-
liaciniy ir toksisky savybiy arba kuriy lickany kiekis
aplinkoje, apie kurj Zinoma, yra didelis;

vaisty atliekamy rizikos ir pavojingumo vertinimy
pobiidi, palyginti su vertinimais, atliekamais pagal
pagrindinius  Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy, vaisty atveju j bendra duomeny platforma
turéty bati jtraukti tik cheminiy medziagy duomenys,
susije su Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
rizikos aplinkai vertinimais, neklinikiniais Zmonéms
skirty vaisty tyrimais ir didZiausiomis liekany
ribinémis vertémis, kuriuos saugo Europos vaisty
agentira (EMA), taip pat konkre¢iomis pamatinémis
vertémis. Vaistiniy veikliyjy medziagy atveju turéty
bati jtraukti tik duomenys apie atitinkamas
medZziagas. Tai yra veikliosios medZziagos, kurioms
taikomi teisés aktai dél vaisty ir kurios taip pat
naudojamos kitoms reikméms, kurios reglamen-
tuojamos  kitais Siame reglamente nurodytais
Sgjungos teisés aktais, taip pat kitos veikliosios
medziagos, kurios turi ypatingy patvariy, bioakumu-
liaciniy ir toksisky savybiy arba kuriy liekany kiekis
aplinkoje, apie kurj zZinoma, yra didelis. Atliekant
perZiiirg turéty biiti jvertinta iSplétimo jtraukiant
kitas duomeny kategorijas arba papildomas
vaistines veikligsias medZiagas galimybé;

Pakeitimas 7

Pasiiilymas dél reglamento

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Sie duomenys taip pat turéty apimti tik tuos
duomenis, kurie EMA pateikiami vykdant
atitinkamas procediiras ir kurie baigiami rengti
arba pateikiami jsigaliojus Siam reglamentui.
Vélesniame etape taip pat turéty biiti jmanoma j
bendrg duomeny platformg, kai aktualu, jtraukti
EMA saugomus duomenis apie procediras,
uzbaigtas iki $io reglamento jsigaliojimo;

©)

tinkamai atsiZvelgiant j EMA administracinj darbg,
susijusj su tokiy duomeny pritaikymu prie tinkamo
formato, kad juos biity galima jtraukti j bendrg
duomeny platformg, tikslinga laikytis laipsnisko
poZiiirio ir per pirmgjj etapq jtraukti tik tuos
cheminiy medZiagy duomenis apie veikligsias
medZiagas, kurie EMA pateikiami vykdant
atitinkamas procediiras, kurios bus uZbaigtos
isigaliojus Siam reglamentui. Ne véliau kaip per
astuonerius metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo
EMA taip pat turéty jtraukti cheminiy medZiagy
duomenis apie veikligsias medZiagas, gautus
vykdant procediiras, uzbaigtas iki Sio reglamento
jsigaliojimo;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj



LT

OLC, 202599

Pakeitimas 8

Pasiiilymas dél reglamento

9 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(9a) medicinos produkty sudétyje esancioms veikliosioms

medZiagoms taikomas Sio reglamento II priedas,
tadiau jos taip pat gali biiti reglamentuojamos
I priede nurodytais teisés aktais, nes medicinos
produkty sudétyje esancios veikliosios medZiagos
taip pat gali biiti naudojamos reikméms, kurioms
taikomi I priede iSvardyti Sgjungos teisés aktai.
Siekiant apsaugoti tam tikry duomeny konfiden-
cialumg, taikomos nuostatos dél konfidencialumo
pagal pradminj Sgjungos aktg.

Pakeitimas 9

Pasiiilymas dél reglamento

12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(12)

siekiant reaguoti | skaitmeninés ekonomikos
poreikius ir uZztikrinti auks$to lygio aplinkos ir
Zmoniy sveikatos apsauga, bitina nustatyti
suderintg sistemg, kurioje baty nurodyta, Kkas,
kokiomis salygomis, kokiu pagrindu ir kokiais
tikslais turi teis¢ gauti ir naudoti bendroje duomeny
platformoje esancius cheminiy medziagy duomenis.
Institucijoms, kurioms pavestos su cheminémis
medziagomis susijusios reglamentavimo uZzduotys,
turéty bati leidZziama ir jos turéty biti skatinamos
naudoti bendroje duomeny platformoje esancius
cheminiy medziagy duomenis ir informacija, kad jos
galéty veiksmingai vykdyti teisés aktais joms
nustatytas pareigas ir uzduotis, kad biity pagerintas
su cheminémis medZiagomis susijusiy vertinimy
veiksmingumas, efektyvumas ir nuoseklumas, taip
pat Sgjungos cheminiy medziagy politikos
plétojimas;

(12)

sickiant reaguoti | skaitmeninés ekonomikos
poreikius ir uZtikrinti auk$to lygio aplinkos ir
Zmoniy sveikatos apsauga, butina nustatyti suderintg
sistemg, kuri i§ principo suteikty kuo platesng
prieigq prie cheminiy medZiagy duomeny ir kurioje
atitinkamais atvejais bty nurodyta, kas, kokiomis
salygomis, kokiu pagrindu ir kokiais tikslais turi teisg
gauti ir naudoti bendroje duomeny platformoje
esancius cheminiy medZiagy duomenis. Institucijoms,
kurioms pavestos su cheminémis medzZiagomis
susijusios reglamentavimo uzduotys, turéty bati
leidziama ir jos turéty bati skatinamos naudoti
bendroje duomeny platformoje esancius cheminiy
medziagy duomenis ir informacija, kad jos galéty
veiksmingai vykdyti teisés aktais joms nustatytas
pareigas ir uzduotis, kad bity pagerintas su
cheminémis medZziagomis susijusiy vertinimy
veiksmingumas, efektyvumas ir nuoseklumas, taip
pat Sgjungos cheminiy medziagy politikos
plétojimas. Prieiga prie asmens duomeny turéty
biiti suteikiama tik tiek, kiek biitina tais tikslais,
kuriais Institucijos tvarko tuos duomenis;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pakeitimas 10
Pasiiilymas dél reglamento
14 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(14) naudodamos bendroje duomeny platformoje | (14) naudodamos bendroje duomeny platformoje
esancius duomenis, Institucijos turéty laikytis esan¢ius duomenis, Institucijos turéty laikytis

duomeny iniciatoriaus principo. Pagal § principg
duomeny apie chemines medziagas konfidencialumo
zymos, kurig atlieka duomeny iniciatorius ir kurig
atitinkamai nurodo Agentiira, teikdama tuos
duomenis j bendra duomeny platforma, turéty
paisyti Institucijos, naudojancios tuos duomenis ar
informacija savo  reglamentavimo  funkcijoms
vykdyti ar uzduotims atlikti;

duomeny iniciatoriaus principo. Pagal §j principa
duomeny apie chemines medziagas konfidencialumo
zymos, kurig atlieka duomeny iniciatorius ir kuria
atitinkamai nurodo Agentlira, teikdama tuos
duomenis | bendra duomeny platforma, turéty
paisyti Institucijos, naudojancios tuos duomenis ar
informacija  savo  reglamentavimo  funkcijoms
vykdyti ar uzduotims atlikti. I bendrg duomeny
platformg taip pat turéty biiti jtraukiamos
nuostatos ir sqlygos, be kita ko, susijusios su
intelektinés nuosavybés teisiy ir kity teisiy paisymu;

Pakeitimas 11

Pasiiilymas dél reglamento

17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(17)

nors ECHA turéty etapais nustatyti ir plétoti bendros
duomeny platformos technines funkcijas, $iame
reglamente turéty bati apibréztos tam tikros
specialios paslaugos. Todél bendra duomeny
platforma turéty suteikti prieiga ne tik prie Agentiiry
ir Komisijos teikiamy su cheminémis medZiagomis
susijusiy duomeny, bet ir prie cheminiy medziagy
duomeny ir informacijos, teikiamy per jos specialias
paslaugas. Sios specialios paslaugos turéty biiti
integruotos j bendra duomeny platformg ir apimti
esamg Cheminiy medziagy stebésenos informacijos
platforma (IPCHEM), pamatiniy veréiy saugykla,
Pranesimy apie tyrimus duomeny bazg, informacijos
apie reglamentuojamus procesus baze, informacijos
apie taikomus teisinius jpareigojimus bazg,
standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny
saugykla, aplinkosauginio tvarumo duomeny baze ir
cheminiy medziagy rodikliy suvesting;

(17)

nors ECHA turéty etapais nustatyti ir plétoti bendros
duomeny platformos technines funkcijas, Siame
reglamente turéty bati apibréztos tam tikros
specialios  paslaugos. Todél bendra duomeny
platforma turéty suteikti prieigg ne tik prie Agentiiry
ir Komisijos teikiamy su cheminémis medziagomis
susijusiy duomeny, bet ir prie cheminiy medziagy
duomeny ir informacijos, teikiamy per jos specialias
paslaugas. Sios specialios paslaugos turéty biiti
integruotos j bendra duomeny platformg ir apimti
esamg Cheminiy medZziagy stebésenos informacijos
platforma (IPCHEM), pamatiniy verciy saugykls,
Pranesimy apie tyrimus duomeny bazg, informacijos
apie reglamentuojamus procesus baze, informacijos
apie tatkomus teisinius jpareigojimus baze,
standartiniy formaty ir kontroliuojamyjy Zodyny
saugykla, aplinkosauginio tvarumo duomeny baze,
gaminiuose esanciy cheminiy medZiagy duomeny
bazg, saugesniy alternatyvy  susiriipinimg
keliancioms medZiagoms duomeny bazg ir cheminiy
medziagy rodikliy suvesting;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento

18 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(18)

()

Komisija turéty priimti jgyvendinimo plang, kuriame
bty nustatyti pradiniai duomeny rinkiniai, kurie turi
biti prieinami per platforma, ir jy integravimo tvarka-
raftis, remiantis  Komisijos ir  Agentiiry
parengiamuoju darbu (°). Komisija turéty sukurti
valdymo sistema, kuria biity remiamas ir valdomas
bendros duomeny platformos veikimas ir raida,
apiman¢ig ECHA ir duomeny teikéjy darbo
struktiiry organizavimg ir koordinavimg, reikalingas
duomeny integravimo taisykles, formatus ir
zodynus, taip pat testinj jgyvendinimo plang, kad
baty uztikrinta pazanga nustatant ir integruojant
naujus duomeny rinkinius ir paslaugas. Valdymo
sistemg turéty priimti ir prireikus atnaujinti
Komisija, pasikonsultavusi su jsteigtu nauju
platformos iniciatyviniu komitetu, kurj sudaro
Sajungos agentiiry ir Komisijos atstovai. Siekiant
uztikrinti vienodas jpareigojimo parengti igyven-
dinimo plang ir valdymo sistema jgyvendinimo
salygas, Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai;

2023 m. vasario 27 d. principo ,viena medziaga — vienas
vertinimas“ tarpZinybinés grupés patvirtinta Europos
Sajungos cheminiy medziagy projekty inicijavimo bendros
duomeny platformos 1.1 versija.

(18)

()

Komisija turéty priimti jgyvendinimo plang, kuriame
buty nustatyti cheminiy medZiagy duomeny
rinkiniai, kurie turi baiti prieinami per platforma, ir
jy integravimo tvarkarastis, remiantis Komisijos ir
Agentiiry parengiamuoju darbu (*°). Komisija turéty
sukurti valdymo sistemg, kuria bity remiamas ir
valdomas bendros duomeny platformos veikimas ir
raida, apimanc¢iag ECHA ir duomeny teikéjy darbo
struktiiry organizavimg ir koordinavimag, reikalingas
duomeny integravimo taisykles, formatus ir
zodynus, taip pat testinj igyvendinimo plang, kad
bity uztikrinta paZanga nustatant ir integruojant
naujus cheminiy medZiagy duomeny rinkinius ir
paslaugas. Valdymo sistemg turéty priimti ir
prireikus atnaujinti Komisija, pasikonsultavusi su
isteigtu nauju platformos iniciatyviniu komitetu, kurj
sudaro Sgjungos agentiiry ir Komisijos atstovai.
Siekiant uZztikrinti vienodas jpareigojimo parengti
igyvendinimo plang ir valdymo sistema jgyvendinimo
salygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo
igaliojimai;

2023 m. vasario 27 d. principo ,viena medZiaga — vienas
vertinimas“ tarpzinybinés grupés patvirtinta Europos
Sajungos cheminiy medziagy projekty inicijavimo bendros
duomeny platformos 1.1 versija.

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento

19 konstatuojamoji dalis

Komisijos sifilomas tekstas

Pakeitimas

(19)

bendra duomeny platforma turéty naudoti kuo
platesné bendruomené, kad bty galima atsizvelgti j
naujus naudojimo atvejus, jtraukti naujus svarbius
duomeny rinkinius, kurti naujas funkcijas ir
reaguoti | kuriamas priemones ir taikomasias
programas;

(19)

bendrg duomeny platforma turéty naudoti kuo
platesné bendruomené, kad biity galima atsizvelgti
naujus naudojimo atvejus, jtraukti naujus svarbius
cheminiy medZiagy duomeny rinkinius, kurti naujas
funkcijas ir reaguoti i kuriamas priemones ir
taikomasias programas;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Pakeitimas 14
Pasiiilymas dél reglamento
21 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(21) siekiant wuztikrinti, kad per bendrg duomeny | (21) siekiant uZtikrinti, kad per bendrg duomeny

platforma biity galima naudotis tinkama Ziniy apie
chemines medziagas baze, Komisija turéty turéti
galimybe prasyti Agentiry bendroje duomeny
platformoje laikyti, tvarkyti ir per ja teikti duomenis,
sugeneruotus vykdant Sgjungos, nacionalines ar
tarptautines programas ar moksliniy tyrimy veikla,
be duomeny, kurie jau teikiami agentiiroms vykdant
jpareigojimus pagal I priede i§vardytus Sgjungos teisés
aktus. Komisija turéty teikti tokius prasymus
Agentiiroms pagal jy igaliojimus ir joms paskirstytas
uzduotis;

platformg baty galima naudotis tinkama Ziniy apie
chemines medziagas baze, Komisija turéty turéti
galimybe prasyti Agentiry bendroje duomeny
platformoje laikyti, tvarkyti ir per ja teikti cheminiy
medZiagy  duomenis, sugeneruotus  vykdant
Sajungos, nacionalines ar tarptautines programas ar
moksliniy tyrimy veiklg, be duomeny, kurie jau
teikiami agentfiroms vykdant jpareigojimus pagal
[ priede iSvardytus Sajungos teisés aktus ar kitus
Siuo reglamentu nustatytus jpareigojimus. Komisija
turéty teikti tokius praSymus Agentliroms pagal jy
jgaliojimus ir joms paskirstytas uzduotis. Kitos
Salys, pavyzdZiui, valstybés narés, nacionalinés
agentiiros, valstybiy nariy mokslo jstaigos,
nacionalinés institucijos arba tyréjai ar moksliniy
tyrimy konsorciumai, turéty turéti galimybe
savanoriskai pateikti cheminiy medZiagy duomenis
Agentiiroms arba Komisijai. Kai tokie duomenys
teikiami, turéty biiti naudojamas standartinis
formatas, tinkamas duomenims j bendrg duomeny
platformg jtraukti (jei toks yra);

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento

22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(22)

kai kuriy rasiy duomenys $iuo metu nepriklauso né
vienos i§ Agentliry jgaliojimy sriciai. Siekiant
uztikrinti  Agentiiry atsakomybés aiskuma ir
efektyvy cheminiy medziagy duomeny tvarkymg,
turéty bati reikalaujama, kad Agentiiros bendroje
duomeny platformoje laikyty, tvarkyty ir teikty
konkre¢iy tipy duomenis. Siuo tikslu ECHA turéty
laikyti bendroje duomeny platformoje esancius
darbo vietos stebésenos duomenis ir biiti duomeny
teikéja, o EAA turéty laikyti bendroje duomeny
platformoje esancius duomenis apie patalpy oro
kokybe ir aplinkos stebésenos duomenis, taip pat
duomenis apie cheminiy medziagy koncentracijg
zmogaus biologinése terpése, pvz., kraujyje ar
Slapime (toliau — Zmogaus biologinés stebésenos
duomenys), ir biiti duomeny teikéja;

(22)

kai kuriy rasiy duomenys $iuo metu nepriklauso né
vienos i§ Agentiry jgaliojimy sriciai. Siekiant
uztikrinti Agentiiry atsakomybés aiskumg ir efektyvy
cheminiy medziagy duomeny tvarkyma, turéty biti
reikalaujama, kad Agentiiros bendroje duomeny
platformoje laikyty, tvarkyty ir teikty konkreciy tipy
duomenis. Siuo tikslu ECHA turéty laikyti bendroje
duomeny platformoje esan¢ius darbo  vietos
stebésenos  duomenis,  jskaitant  darbuotojy
biologinés stebésenos duomenis, ir biiti duomeny
teikéja, o EAA turéty laikyti bendroje duomeny
platformoje esancius duomenis apie patalpy oro
kokybe ir aplinkos stebésenos duomenis, taip pat
duomenis apie cheminiy medziagy koncentracija
Zmogaus biologinése terpése, pvz. kraujyje ar
Slapime (toliau — Zmogaus biologinés stebésenos
duomenys), ir baiti duomeny teikéja;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pakeitimas 16

Pasiiilymas dél reglamento

23 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(23)

siekiant padidinti akademiniy duomeny naudojimg ir
iSplésti  ziniy apie cheminiy medziagy saugos
vertinimus ir cheminiy medziagy poveikj aplinkai
baze, pagal Sgjungos bendrasias programas
finansuojami tyréjai arba moksliniy tyrimy konsor-
ciumai, laikydamiesi principo ,kiek jmanoma, atvira,
bet, kiek batina, uzdara“ turéty teikti EAA visus
zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kuriuos
jie surenka arba sugeneruoja pagal moksliniy tyrimy
ir plétros programas, o visus cheminiy ir kity
medZziagy aplinkosauginio tvarumo duomenis,
kuriuos jie surenka arba sugeneruoja, teikti ECHA;

(23)

siekiant padidinti akademiniy duomeny naudojima ir
iSplesti Zziniy apie cheminiy medZiagy saugos
vertinimus ir cheminiy medZziagy poveikj aplinkai
baze, pagal nacionalines ar Sajungos bendrasias
programas finansuojami tyréjai arba moksliniy
tyrimy konsorciumai, laikydamiesi principo ,kiek
jmanoma, atvira, bet, kiek bitina, uzdara“ turéty
teikti EAA visus zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, kuriuos jie surenka arba sugeneruoja
pagal moksliniy tyrimy ir plétros programas, o visus
cheminiy ir kity medziagy aplinkosauginio tvarumo
duomenis, kuriuos jie surenka arba sugeneruoja, teikti
ECHA;

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento

24 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(24)

(")

EAA, kaip agentiira, atsakinga uZz duomeny ir
informacijos apie aplinkoje esancias chemines
medZiagas stebésena, taip pat turéty buti atsakinga
uz Zzmogaus biologinés stebésenos duomeny
rinkimg, laikyma ir tvarkyma. Tiek, kiek Zmogaus
biologinés stebésenos duomenys yra specialios
kategorijos asmens duomenys, t. y. sveikatos
duomenys, EAA turéty tvarkyti tuos duomenis tik
tais atvejais, kai juos tvarkyti biitina dél svarbaus
vieSojo intereso prieZasiy, kaip reikalaujama
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2018/1725 (") 10 straipsnio 2 dalies g punkte.
Siame reglamente nustatomi atvejai, kai esama
tokio svarbaus vieSojo intereso tvarkyti Zmogaus
biologinés stebésenos duomenis: visy pirma tais
atvejais, kai EAA tvarko tuos duomenis, kad
jvertinty cheminiy medZiagy poveikj Zmoniy
sveikatai ir aplinkai, stebéty poveikio laikg ir
erdvinius pokycius, parengty rizikos sveikatai ir
poveikio  rodiklius, stebéty reglamentavimo
intervenciniy priemoniy poveikj ir padéty atlikti
reglamentuojamus rizikos vertinimus;

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sgjungos  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
(OLL 295,2018 11 21, p. 39).

(24)

EAA, kaip agentira, atsakinga uZ duomeny ir
informacijos apie aplinkoje esancias chemines
medZiagas stebésena, taip pat turéty buti atsakinga
uz zmogaus biologinés stebésenos duomeny
rinkimg, laikymg ir tvarkyma, iSskyrus darbuotojy
biologinés stebésenos duomenis, kuriuos turéty
rinkti, laikyti ir tvarkyti ECHA;

10/67
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Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento

24 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(24a)

EAA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija
turéty turéti galimybe tvarkyti Zmogaus biologinés
stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys.
Kadangi Zmogaus biologinés stebésenos asmens
duomenys yra speciali asmens duomeny kategorija,
t. y. sveikatos duomenys, EAA, Komisija, ECHA,
EFSA, EU-OSHA ir EMA tuos duomenis turéty
tvarkyti tik tais atvejais, kai juos tvarkyti biitina
dél svarbiy vieSojo intereso prieZasCiy, kaip
nustatyta  Reglamento  (ES)  2018/1725
10 straipsnio 2 dalies g punkte, ir moksliniy
tyrimy  tikslais, kaip nustatyta 10 straipsnio
2 dalies j punkte. Siame reglamente nustatomi
atvejai, kai esama tokio svarbaus vieSojo intereso
tvarkyti Zmogaus biologinés stebésenos duomenis,
kurie yra asmens duomenys;

Pakeitimas 19

Pasiiilymas dél reglamento

24 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(24b)

siekiant uZtikrinti Zmogaus biologinés stebésenos
duomeny rinkiniy iSsamumg ir kokybe Sio
reglamento tikslais, j bendrg duomeny platformg
biitina jtraukti Zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, surinktus prieS jsigaliojant Siam
reglamentui;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento

27 konstatuojamoji dalis

12/67

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(27) siekiant skatinti rizikos vertintojus ir rizikos | (27) siekiant skatinti rizikos vertintojus ir rizikos
valdytojus naudoti ir derinti pamatines vertes valdytojus naudoti ir derinti pamatines vertes
jvairiuose Sgjungos aktuose bei sudaryti palankesnes jvairiuose Sgjungos aktuose bei sudaryti palankesnes
salygas laikytis norminiy pamatiniy verciy ir salygas laikytis norminiy pamatiniy ver¢iy ir
uztikrinti jy vykdyma, ECHA turéty sukurti ir uztikrinti jy vykdyma, ECHA turéty sukurti ir
tvarkyti pamatiniy verciy, nustatyty arba priimty tvarkyti pamatiniy verciy, nustatyty arba priimty
pagal I ir II prieduose i$vardytus Sajungos aktus, pagal I ir II prieduose iSvardytus Sajungos aktus,
saugykla. Agentairos turéty pateikti ECHA pamatines saugykla. Agentiiros turéty pateikti ECHA pamatines
vertes, kurias jos saugo arba nustato vykdydamos vertes, kurias jos saugo arba nustato vykdydamos savo
savo veiklg. Be to, ECHA turéty reguliariai tikrinti veikla. Be to, ECHA turéty reguliariai tikrinti Sgjungos
Sajungos teisés aktus dél pagal juos priimty teisés aktus dél pagal juos priimty pamatiniy verciy.
pamatiniy ver¢iy. Siekiant palengvinti placiajai Siekiant palengvinti pladiajai visuomenei automating
visuomenei automating prieigag prie naujausiy prieiga prie naujausiy pamatiniy verciy, ECHA turéty
pamatiniy verciy, ECHA turéty integruoti pamatiniy integruoti pamatiniy ver¢iy saugykla | bendrg
ver¢iy saugykla j bendra duomeny platforma kaip duomeny platforma kaip specialig paslaugg, jtraukti |
specialig paslauga, jtraukti | ta saugyklg visas tg saugykla visas pamatines vertes kartu su atitin-
pamatines vertes kartu su atitinkamais gautais ar kamais gautais ar surinktais  kontekstiniais
surinktais kontekstiniais duomenimis ir uztikrinti, duomenimis ir uztikrinti, kad tos vertés ir konteks-
kad tos vertés ir kontekstiniai duomenys bty tiniai duomenys bty nuskaitomi kompiuteriu.
nuskaitomi kompiuteriu; ECHA j pamatiniy verciy saugyklg taip pat turéty
jtraukti vykdant kitas programas ar moksliniy
tyrimy veiklg gautas ir jai prieinamas pamatines

vertes;

Pakeitimas 21
Pasiiilymas dél reglamento
28 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(28)  siekiant padidinti skaidruma, taip pat sudaryti salygas | (28) siekiant padidinti skaidruma, taip pat sudaryti salygas
Institucijoms i anksto gauti i$samig informacija apie Institucijoms i anksto gauti i§samig informacijg apie
ekonominés veiklos vykdytojy uzsakytus tyrimus, ekonominés veiklos vykdytojy uzsakytus tyrimus,
neatsizvelgiant i tai, ar tokius tyrimus atlieka pats neatsizvelgiant i tai, ar tokius tyrimus atlieka pats
ekonominés veiklos vykdytojas, ar jie yra ekonominés veiklos vykdytojas, ar jie yra
uzsakomieji, ekonominés veiklos vykdytojai ir labora- uzsakomieji, ekonominés veiklos vykdytojai ir labora-
torijos turéty ECHA sukurtoje ir tvarkomoje torijos turéty ECHA sukurtoje ir tvarkomoje
prane$imy apie tyrimus duomeny bazéje pranesti prane$imy apie tyrimus duomeny bazéje pranesti
apie cheminiy medziagy tyrimus, kuriuos jie uzsako apie cheminiy medziagy tyrimus, kuriuos jie uzsako
ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

siekdami laikytis I priede i§vardyty Sajungos teisés
aktuose nustatyty reglamentavimo reikalavimy. Siuo
tikslu ECHA turéty sukurti ir tvarkyti prane$imy apie
tyrimus duomeny baze, kaip specialig bendros
duomeny platformos paslaugg, kurioje biity
saugoma su Siais tyrimais susijusi informacija.
Siekiant suteikti ekonominés veiklos vykdytojams ir
laboratorijjoms ~ pakankamai  laiko  parengti
praneSimus apie tyrimus, jpareigojimas pranesti apie
tyrimus turéty bati pradétas taikyti tik pragjus
dvejiems metams nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos;

siekdami laikytis I priede i§vardyty Sajungos teisés
aktuose nustatyty reglamentavimo reikalavimy. Apie
mokslinius tyrimus, kurie atliekami tik moksliniy
tyrimy tikslais, kurie néra uZsakomi siekiant
pagristi paraiSkq, praneSimg ar reglamentuojamg
dokumentacijq, apie kurig jie pranesé ar kurig jie
pateiké Institucijai, arba kurie néra rizikos ar
saugos vertinimo dalis pagal I priede isvardytus
Sgjungos teisés aktus, pranesti nereikia. ECHA
turéty sukurti ir tvarkyti praneSimy apie tyrimus
duomeny bazg, kurioje blity saugoma su Siais
tyrimais susijusi informacija. Ta duomeny bazé
turéty Dbiiti atskira duomeny bazé, kurioje
pranesimo informacija likty konfidenciali. ECHA,
bendradarbiaudama su atitinkamomis
agentiiromis, turéty imtis biitiny priemoniy
saugiam cheminiy medZiagy duomeny perdavimui
apsaugoti. Siekiant suteikti ekonominés veiklos
vykdytojams ir laboratorijoms pakankamai laiko
parengti praneSimus apie tyrimus, jpareigojimas
pranesti apie tyrimus turéty biti pradétas taikyti tik
praéjus 18 ménesiy nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos. ECHA taip pat turéty sukurti bendradar-
biavimo su  treiyjy Saliy  institucijomis
mechanizmg, kad biity galima keistis informacija
apie tyrimus, apie kuriuos pranesta arba kurie
pateikti reguliavimo tikslais;

Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento

30 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(30)

siekiant uztikrinti $iy dviejy pranesimy apie tyrimus
mechanizmy suderinamumg ir tikruma pranesimus
teikiantiems ekonominés veiklos vykdytojams,
prane$imy apie tyrimus vieSo platinimo taisyklés
atitinkamais atvejais turéty atitikti reikalavima, kad
prane$imai turéty bati prieinami per bendra
duomeny platformg tik po to, kai atitinkamai
Sgjungos ar nacionalinei institucijai buvo pateikta
atitinkama registracijos, paraiskos, pranesimo ar kita

(30)

siekiant uztikrinti $iy dviejy pranesimy apie tyrimus
mechanizmy suderinamumg ir tikrumg pranesimus
teikiantiems ekonominés veiklos  vykdytojams,
pranesimy apie tyrimus vieSo platinimo taisyklés
atitinkamais atvejais turéty atitikti reikalavima, kad
praneSimai turéty bati prieinami per bendrg
duomeny platformg tik po to, kai atitinkamai
Sgjungos ar nacionalinei institucijai buvo pateikta
atitinkama registracijos, paraiskos, pranesimo ar kita
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

atitinkama reglamentuojama dokumentacija ir kai ta
Sgjungos ar nacionaliné institucija  priémé
sprendimg dél toje reglamentuojamoje dokumenta-
cijoje esantiy duomeny konfidencialumo. Be to,
siekiant palengvinti reikalavimo pranesti apie tyrima
laikymasi, ECHA ir EFSA turéty bendradarbiauti
sieckdamos uztikrinti bendrg pozidrj j pranestos
informacijos identifikavimg, kad bity lengviau
atsekti tyrimus, apie kuriuos pranesta atitinkamose
jy duomeny bazése;

atitinkama  reglamentuojama  dokumentacija.
Siekiant uZtikrinti atitinkamy praneSimy apie
tyrimus elementy konfidencialumg juos jtraukiant
i bendrg duomeny platformg, kai Komisija arba
Agentiira pateikia ECHA atitinkamg registracijq,
paraiskg, pranesimg ar kitas atitinkamas reglamen-
tuojamas dokumentacijas, ji taip pat turéty
nurodyti, kurie pranesimo apie tyrimg elementai
turi biiti konfidencialiis, kai jie bus jtraukti j
bendrg duomeny platformgq. Elementai turéty biiti
nurodomi kaip konfidencialiis tik tokiu atveju, jei
tas pats elementas atitinkamoje paraiskoje,
pranesime ar kitoje susijusioje reglamentuojamoje
dokumentacijoje yra nurodytas kaip konfidencialus
pagal pradminio Sgjungos akto nuostatas dél
konfidencialumo. Siekiant palengvinti reikalavimo
pranesti apie tyrima laikymasi, ECHA ir EFSA turéty
bendradarbiauti siekdamos uztikrinti bendrg pozitrj i
pranestos informacijos identifikavimg, kad bty
lengviau atsekti tyrimus, apie kuriuos pranesta atitin-
kamose jy duomeny bazése. Siekiant isvengti
neaiskumy,  kylanciy  ekonominés  veiklos
vykdytojams dél to, kad egzistuoja dvi pranesimy
apie tyrimus duomeny bazés, kurias tvarko
atitinkamai ECHA ir EFSA, ECHA nustatyta
praktiné tvarka dél nuostaty dél pranesimo apie
tyrimus jgyvendinimo turéty biiti kuo labiau
suderinta su susijusia EFSA praktine tvarka;

Pakeitimas 23

Pasiiilymas dél reglamento

31 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(31)

nors §ame reglamente nustatyti jpareigojimai
pranesti apie tyrima turéty bati taikomi atsizvelgiant
j visus I priede iSvardytus Sgjungos aktus dél cheminiy
medZziagy, jvairGs atitinkami duomeny rinkimo ir
saugos vertinimo procesai pagal tuos aktus gali labai
skirtis procediiriniu pozitriu. Pagal §j reglamentg
sukurtos prane$imy apie tyrimus duomeny bazés
pagrindinis tikslas turéty bati sutelkti informacijg
apie ekonominés veiklos vykdytojy uZsakomus
cheminiy medziagy tyrimus, kad baty galima centra-
lizuotai ir i§samiai apzvelgti tyrimus, atliekamus
siekiant uztikrinti atitiktj teisés akty reikalavimams
pagal [ priede ivardytus Sgjungos teisés aktus dél
cheminiy medZiagy. Remiantis $iuo tikslu ir
atsizvelgiant j tai, kad vertinimo procediiros pagal
[ priede nurodytus Sajungos teisés aktus dél
cheminiy medziagy gali labai skirtis, esamy

(31)

nors S§iame reglamente nustatyti jpareigojimai
pranesti apie tyrimg turéty bati taikomi atsizvelgiant
j visus I priede i§vardytus Sgjungos aktus dél cheminiy
medziagy, ivairGs atitinkami duomeny rinkimo ir
saugos vertinimo procesai pagal tuos aktus gali labai
skirtis procediiriniu pozitriu. Pagal §i reglamentg
sukurtos prane$imy apie tyrimus duomeny bazés
pagrindinis tikslas turéty bati sutelkti informacija
apie ekonominés veiklos vykdytojy uZsakomus
cheminiy medziagy tyrimus, kad bty galima centra-
lizuotai ir i§samiai apZvelgti tyrimus, atlickamus
siekiant pagrjsti paraiskq, pranesimg ar reglamen-
tuojamg dokumentacijg, apie kurig ketinama
pranesti ar kurig ketinama pateikti Institucijai,
taip pat visus cheminiy medZiagy — pavieniy arba
produktuose — tyrimus, kuriuos jie uZsako
atlikdami rizikos ar saugos vertinimg, siekdami
uztikrinti atitiktj teisés akty reikalavimams pagal
[ priede i§vardytus Sajungos teisés aktus. Remiantis
$ivo tikslu ir atsizvelgiant | tai, kad vertinimo
procediiros pagal I priede nurodytus Sgjungos teisés
aktus dél cheminiy medziagy gali labai skirtis, esamy
vertinimo procesy, nustatyty pagal I priede i§vardytus
Sajungos aktus, keitimas nustatant papildomas
salygas, dél kuriy gali atsirasti tuose Sajungos
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

vertinimo procesy, nustatyty pagal I priede iSvardytus
Sajungos aktus, keitimas nustatant papildomas
salygas, dél kuriy gali atsirasti tuose Sgjungos
aktuose nenumatyty galimy pasekmiy patekimui j
rinkg, virSyty $io reglamento taikymo sritj ir tiksla.
Todél Siame reglamente néra tikslinga nustatyti
pasekmes, susijusias su Europos Parlamento ir
Tarybos  reglamento  (EB) Nr.  178/2002
32b straipsnyje nustatyto jpareigojimo pranesti apie
tyrima nevykdymu;

aktuose nenumatyty galimy pasekmiy patekimui §
rinkg, virSyty Sio reglamento taikymo sritj ir tiksla.
Todél Siame reglamente néra tikslinga nustatyti
pasekmes, susijusias su Europos Parlamento ir
Tarybos  reglamento  (EB) Nr.  178/2002
32b straipsnyje nustatyto jpareigojimo pranesti apie
tyrima nevykdymu;

Pakeitimas 24

Pasiiilymas dél reglamento

33 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(33)

kad valstybéms naréms baty lengviau uZtikrinti
vykdyma, Agentiiros, atsakingos uZ moksliniy
iSvady, jskaitant mokslines nuomones, dél reglamen-
tuojamy dokumentacijy, kuriose yra tyrimy, apie
kuriuos reikia pranesti ECHA, vertinimg ir teikimg,
atitinkamais atvejais turéty bendradarbiauti ir keistis
informacija su valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo
institucijomis  dél 22 straipsnyje  nustatyty
ipareigojimy laikymosi;

(33)

kad valstybéms naréms baty lengviau uZtikrinti
vykdyma, Agentiiros, atsakingos uz moksliniy
iSvady, jskaitant mokslines nuomones, dél reglamen-
tuojamy dokumentacijy, kuriose yra tyrimy, apie
kuriuos reikia pranesti ECHA, vertinimg ir teikima,
atitinkamais atvejais turéty bendradarbiauti ir keistis
informacija su valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo
institucijomis siekdamos padéti joms patikrinti, ar
laikomasi 22 straipsnyje nustatyty jpareigojimy.
Informacija apie vykdymo uZtikrinimg turéty biiti
skelbiama vie$ai, siekiant didinti visuomenés pasiti-
kéjimg veiksmingu Sgjungos teisés jgyvendinimu;

Pakeitimas 25

Pasiiilymas dél reglamento

36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(36)

siekiant stiprinti jvairiy jstaigy, atliekanciy cheminiy
medziagy vertinimus Sgjungoje, veiklos koordi-
navimg ir bendradarbiavimg bei skatinti didesnj
cheminiy medziagy vertinimy skaidruma, ECHA
turéty sukurti ir valdyti duomeny baze, kurioje bty
kaupiama informacija apie reglamentuojamus
procesus ar veikla, kuriuos planuoja, vykdo arba
uzbaigia valstybés narés, Komisija ir Agentiiros,

(36)

siekiant stiprinti jvairiy istaigy, atliekanc¢iy cheminiy
medziagy vertinimus Sajungoje, veiklos koordi-
navimg ir bendradarbiavimg bei skatinti didesnj
cheminiy medziagy vertinimy skaidruma, ECHA
turéty sukurti ir valdyti duomeny baze, kurioje bty
kaupiama informacija apie reglamentuojamus
procesus ar veikla, kuriuos planuoja, vykdo arba
uzbaigia valstybés narés, Komisija ir Agentiros,
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Pakeitimas

nurodytos $io reglamento III priede i§vardytuose
Sajungos aktuose, ir integruoti jg i bendrg duomeny
platforma, kad institucijos turéty prieigg prie jos.
Informacija apie tokius reglamentuojamus procesus
ar veiklg turéty apimti bent cheminés medziagos
tapatybe ir identifikavima, statusa ir galiausiai
reglamentuojamo proceso ar veiklos rezultatus. Ta
informacija taip pat turéty bati pateikiama
nepagristai nedelsiant ir nuolat atnaujinama vykstant
vertinimo procesui. Oficialiai prasidéjus procesui ar
veiklai, ta informacija taip pat turéty bati vieSai
dalijamasi bendroje duomeny platformoje;

nurodytos §io reglamento III priede iSvardytuose
Sajungos aktuose, ir integruoti jg  bendra duomeny
platforma, kad institucijos turéty prieigg prie jos.
Informacija apie tokius reglamentuojamus procesus
ar veiklg turéty apimti bent cheminés medzZiagos
tapatybe ir identifikavima, statusa ir galiausiai
reglamentuojamo proceso ar veiklos rezultatus,
jskaitant tai, ar to proceso arba veiklos metu
atliekami bandymai su gyviinais. Ta informacija
taip pat turéty biiti pateikiama nepagristai nedelsiant
ir nuolat atnaujinama vykstant vertinimo procesui.
Oficialiai prasidéjus procesui ar veiklai, ta
informacija taip pat turéty bati vieSai dalijamasi
bendroje duomeny platformoje;

Pakeitimas 26

Pasiiilymas dél reglamento

36 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(36a) duomeny apie pavojingy cheminiy medZiagy ir kity

kenksmingy  cheminiy  medZiagy  paplitimg
Sgjungos rinkoje esanciuose gaminiuose triiksta.
Siekdama padaryti duomeny turimumg matomesnj
ir skatinti moksliniy tyrimy ir plétros veiklg,
susijusig su saugesnémis alternatyvomis, taip pat
tokiy alternatyvy jsisavinimg, ECHA turéty
sukurti ir valdyti informacijos apie gaminiuose
esancias chemines medZiagas, sugeneruotos ar
pateiktos pagal I priede isvardytus Sgjungos aktus,
saugyklg. I Sig duomeny bazg turéty biiti jtraukiama
informacija,  kurios  reikalaujama  pagal
Direktyvos 2008/98/EB 9 straipsnio 1 dalies
i punktg, ir interneto portalas pagal Reglamento
(ES) 2024/1781 14 straipsnj. Be to, ECHA taip
pat turéty sukurti ir valdyti duomeny baze, kurioje
biity renkama agentiiry, valstybiy nariy ir
ekonominés veiklos vykdytojy turima informacija
apie  saugesnes  alternatyvas  susiriipinimg
keliancioms  medZiagoms,  kaip  apibréZta
Reglamento (ES) 2024/1781 2  straipsnio
27 punkte, taip pat cheminéms medZiagoms, kurios
atitinka priskyrimo Reglamento (ES) 2024/1781
2 straipsnio 27 dalies b punkte nurodytoms
pavojingumo klaséms kriterijus;
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Pakeitimas 27
Pasiiilymas dél reglamento
38 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(38) siekdamos uitikrinti duomeny apie chemines | (38) siekiant uZtikrinti, kad cheminiy medZiagy

medZziagas sgveikumg ir palyginamuma  bei
palengvinti automatinj ir elektroninj keitimasi jais,
Agentiiros ir Komisija turéty saugoti duomenis apie
chemines  medziagas tinkamais, tarpusavyje
suderintais ir saveikiais formatais ir naudoti
tarpusavyje nuoseklius ir saveikius kontroliuoja-
muosius Zodynus. Kai kuriuose 1 arba Il priede
iSvardytuose Sgjungos teisés aktuose nustatytos
procediiros, kaip nustatomi arba padaromi
prieinami duomeny formatai, visy pirma naudotini
ekonominés veiklos vykdytojy arba valstybiy nariy
teikiant cheminiy medZiagy duomenis. Jei I arba
II priede iSvardytuose Sgjungos teisés aktuose tokios
procediiros nenustatytos, Agentiiros ir Komisija
turéty, kai tinkama, nurodyti atitinkamus gaunamy
ir saugomy cheminiy medziagy duomeny formatus,
vengdamos naudoti nuosavybinius standartus ir
prireikus naudodamos EBPO ar kitus tarptautiniu
mastu  suderintus  formatus, pasinaudodamos
esamais formatais ir uZtikrindamos sgveikg su
esamais duomeny teikimo badais;

duomenis biity galima lengvai rasti duomeny
bazéje ir kad jie nesidubliuoty, kiekviena bendroje
duomeny platformoje esanti cheminé medZiaga
turéty biti  identifikuojama pagal unikaly
cheminés medZiagos identifikatoriy ir cheminés
medZiagos Zyméjimg, nurodant jos molekuling
struktiirg. Siekdamos uztikrinti duomeny apie
chemines medziagas sgveikuma ir palyginamumg bei
palengvinti automatinj ir elektroninj keitimasi jais,
Agentiiros ir Komisija turéty saugoti duomenis apie
chemines  medZiagas tinkamais, tarpusavyje
suderintais ir sgveikiais formatais ir naudoti
tarpusavyje nuoseklius ir saveikius kontroliuoja-
muosius zodynus. Kai kuriuose I arba II priede
i$vardytuose Sgjungos teisés aktuose nustatytos
procediiros, kaip nustatomi arba padaromi prieinami
duomeny formatai, visy pirma naudotini ekonominés
veiklos vykdytojy arba valstybiy nariy teikiant
cheminiy medziagy duomenis. Jei I arba II priede
iSvardytuose  Sajungos teisés aktuose tokios
procediiros nenustatytos, Agentiiros ir Komisija
turéty, kai tinkama, nurodyti atitinkamus gaunamy
ir saugomy cheminiy medziagy duomeny formatus,
vengdamos naudoti nuosavybinius standartus ir
prireikus naudodamos EBPO ar kitus tarptautiniu
mastu  suderintus  formatus, pasinaudodamos
esamais formatais ir uZtikrindamos sgveikg su
esamais duomeny teikimo bidais. Nustatydamos
tokius formatus ir kontroliuojamuosius Zodynus,
Agentiiros ir Komisija, kai aktualu, turéty
atsizvelgti j valstybiy nariy ir suinteresuotyjy
subjekty pastabas ir indélj;

Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento

41 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(41a) atliekant cheminiy medZiagy pavojingumo ir rizikos

vertinimg  nepriklausomy  moksliniy  tyrimy
jrodomoji galia dainai yra palyginti maZa, todél
atsiranda atotriikis tarp nepriklausomy moksliniy
tyrimy ir cheminiy medZiagy reglamentavimo bei
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

politikos. Biitina nustatyti moksliniy tyrimy
duomeny vertinimo struktiirg ir uZtikrinti
skaidrumg, kad jais biity daZniau naudojamasi
atlickant  cheminiy  medZiagy  reguliavimo
vertinimg. Komisija turéty paskelbti gaires, kuriose
biity nustatyti minimalieji kokybés ir informacijos
teikimo reikalavimai, kad moksliniy tyrimy
duomenys biity daugiau naudojami;

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento

42 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

sieckdama padidinti informacijos apie cheminiy
medziagy aplinkosauginj veiksminguma per visg jy
gyvavimo cikla prieinamuma ir palengvinti jos
naudojimga, taip pat sudaryti sglygas atlikti i$samy
cheminiy medziagy poveikio aplinkai vertinimg,
Komisija turéty nustatyti atitinkamus duomenis ir
informacija, susijusius su cheminiy medZiagy
aplinkos tvarumu, jskaitant, jei turima, informacijg
apie jy poveikj klimato kaitai, kad juos biity galima
integruoti i bendra duomeny platformg. Komisijai
nustacius  atitinkamus esamus  aplinkosauginio
tvarumo duomeny rinkinius ir sukdrus atitinkamas
susijusias duomeny bazés funkcijas, ECHA turéty
sukurti aplinkosauginio tvarumo duomeny bazg,
rinkti  duomenis, kuriuos pateiké  Komisija,
Agentiiros ir, kai aktualu, tyréjai ir moksliniy tyrimy
konsorciumai, finansuojami  pagal  Sajungos
bendrasias programas, ir integruoti tos duomeny
bazés turinj | bendra duomeny platformg kaip
specialig paslaugg. Siekiant uZtikrinti vienodas
pareigos nustatyti atitinkamus  aplinkosauginio
tvarumo duomeny rinkinius jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai;

(42)

sieckdama padidinti informacijos apie cheminiy
medziagy aplinkosauginj veiksminguma per visa jy
gyvavimo ciklg prieinamumg ir palengvinti jos
naudojima, taip pat sudaryti sglygas atlikti i§samy
cheminiy medziagy poveikio aplinkai vertinima,
Komisija turéty nustatyti atitinkamus duomenis ir
informacija, susijusius su cheminiy medZiagy
aplinkos tvarumu, jskaitant, jei turima, informacija
apie jy poveikj klimato kaitai, kad juos biity galima
integruoti i bendra duomeny platformg. Komisijai
nustacius atitinkamus esamus cheminiy medZiagy
duomeny rinkinius, susijusius su aplinkosauginio
tvarumo duomenimis, ir sukirus atitinkamas
susijusias duomeny bazés funkcijas, ECHA turéty
sukurti aplinkosauginio tvarumo duomeny baze,
rinkti  duomenis, kuriuos pateiké  Komisija,
Agentiiros, nacionalinés agentiiros ir, kai aktualu,
tyréjai ir moksliniy tyrimy  konsorciumai,
finansuojami  pagal Sajungos ir nacionalines
bendrasias programas, ir integruoti tos duomeny
bazés turinj | bendra duomeny platformg kaip
specialia paslauga. Siekiant uztikrinti vienodas
pareigos nustatyti atitinkamus  aplinkosauginio
tvarumo duomeny rinkinius jgyvendinimo sglygas,
Komisijai turéty bati suteikti  jgyvendinimo
jgaliojimai;
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Pakeitimas 30
Pasiiilymas dél reglamento
43 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(43) siekdamos stebéti cheminiy medziagy ekspozicijos | (43) siekdamos stebéti cheminiy medziagy ekspozicijos

poveikj zmonéms ir aplinkai, jskaitant klimatg, ir
sukurti Ziniy baze, kad baty galima jvertinti teisés
akty,  kuriais  reglamentuojamos  cheminés
medziagos, veiksminguma apsaugant Zmoniy
sveikatg ir aplinka, EAA ir ECHA turéty kartu bent
kas dvejus metus parengti ir reguliariai atnaujinti
rodikliy rinkinj ir pateikti ji kaip suvesting. EFSA,
EMA, EU-OSHA ir Komisija pagal savo jgaliojimus
turéty reguliariai teikti EAA visus turimus duomenis,
kurie yra svarbiis nustatant rodiklius. EAA ir ECHA
turéty integruoti $ig rodikliy suvesting | bendra
duomeny platforma;

poveikj Zmonéms ir aplinkai, jskaitant klimata, ir
sukurti Ziniy baze, kad bity galima jvertinti teisés
akty,  kuriais  reglamentuojamos  cheminés
medziagos, veiksmingumg apsaugant Zmoniy
sveikatg ir aplinka, EAA, bendradarbiaudama su
Agentiiromis, turéty kartu bent kas dvejus metus
parengti ir reguliariai atnaujinti rodikliy rinkinj ir
pateikti jj kaip suvesting. Siekiant stebéti bendrg
rizikg teritorijoms, susijusig su cheminiy medZiagy
ir terSaly poveikiu Zmonéms ir aplinkai, jskaitant
klimatg, j rodikliy rinkinj turéty biiti jtrauktas
agreguotas rodiklis skirtingiems teritoriniams
lygmenims, parengtas bendradarbiaujant su
Jungtiniu tyrimy centru remiantis Europos masto
paZeidZiamumo sistema. EAA turéty palyginti Sio
rodiklio rezultatus su kitais sveikatos ir aplinkos
duomeny rinkiniais, pavyzdZiui, epidemiologiniais
duomenimis apie darbuotojy sveikatg, gyvenimo
biido ir socialinius bei ekonominius veiksnius, kad
jvertinty visy rizikos veiksniy poveikj ir grésme
gyventojams teritoriniu lygmeniu. Agentiiros ir
Komisija pagal savo jgaliojimus turéty reguliariai
teikti EAA visus turimus duomenis, kurie yra svarbiis
nustatant rodiklius. EAA ir ECHA turéty integruoti ig
rodikliy suvesting j bendrg duomeny platforma;

Pakeitimas 31

Pasiiilymas dél reglamento

44 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(44)

kad bty galima nustatyti ir jvertinti atsirandancig
cheming rizika, EAA turéty parengti ir kaupti
informacija apie ankstyvojo perspéjimo signalus ir
parengti meting apibendrinamajg ataskaita, kuria
bty galima remtis imantis tolesniy reglamentavimo
veiksmy. Vykdydama savo veiklg EAA turéty jtraukti
savo pacios Saltinius, atlikti tikslines literatdiros
paieskas ir naudotis nacionaliniy ankstyvojo
perspéjimo sistemy informacija. Ji taip pat turéty
jtraukti atitinkamg informacijg, gauta vykdant
susijusj ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA ir jy tinkly
darbg, pavyzdziui, EFSA uZduotj nustatyti ir rinkti

(44)

Siuo reglamentu turéty biiti sukurta ankstyvojo
perspéjimo ir veiksmy dél esamos ir atsirandancios
cheminés rizikos sistema. Kad biity galima nustatyti ir
jvertinti atsirandancig chemine rizikg, EAA turéty
parengti ir kaupti informacija apie ankstyvojo
perspéjimo signalus ir parengti meting apibendri-
namajg ataskaitg, kuria bity galima remtis institu-
cijoms imantis tolesniy reglamentavimo ir politikos
veiksmy. Vykdydama savo veiklg EAA turéty jtraukti
savo pacios Saltinius, atlikti tikslines literatiiros
paieskas ir naudotis nacionaliniy ankstyvojo
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

informacija apie atsirandancia  rizika pagal
Reglamentg 178/2002. EAA turéty pateikti apibend-
rinamgja ataskaita ir pagrindinius duomenis per
bendrg duomeny platformg, uZtikrindama viesa
prieigg ir jos naudojimg tolesniems veiksmams,
susijusiems su esama ir atsirandancia rizika. Kad
EAA turéty pakankamai laiko organizuoti
ankstyvojo perspéjimo signaly rinkima ir kaupti bei
analizuoti prading informacijg, ji turéty pirmaja
ataskaita pateikti tik praéjus SeSiems ménesiams nuo
pirmyjy kalendoriniy mety nuo $io reglamento
isigaliojimo pabaigos. Siame reglamente nustatomas
pirmosios ataskaitos ir susijusiy duomeny pateikimo
terminas;

perspéjimo sistemy informacija. Ji taip pat turéty
jtraukti atitinkamg informacijg, gautg vykdant
susijusi ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA ir jy tinkly
darba, pavyzdziui, EFSA uzduotj nustatyti ir rinkti
informacija  apie atsirandancig rizikg  pagal
Reglamentg (EB) Nr. 178/2002. EAA turéty pateikti
apibendrinamajg ataskaitg ir pagrindinius duomenis
per bendrg duomeny platforma, uztikrindama viesa
prieiga ir jos naudojimg tolesniems veiksmams,
susijusiems su esama ir atsirandancia rizika,
susijusia su cheminémis medZiagomis, cheminiy
medZiagy grupémis ir kaupiamuoju cheminiy
medZiagy poveikiu. Kad EAA turéty pakankamai
laiko organizuoti ankstyvojo perspéjimo signaly
rinkima ir kaupti bei analizuoti prading informacija,
ji turéty pirmajg ataskaitg pateikti tik pra¢jus Sesiems
ménesiams nuo pirmyjy kalendoriniy mety nuo Sio
reglamento jsigaliojimo pabaigos. Siame reglamente
nustatomas  pirmosios ataskaitos ir susijusiy
duomeny pateikimo terminas. Dél bet kokios
pranesime nurodytos rizikos ir perspéjimo signalo
Institucijos turéty apsvarstyti galimybe imtis
reguliavimo, politikos ar vykdymo uZtikrinimo
veiksmy ir pateikti pagrindimg tuo atveju, kai
nusprendZia nesiimti jokiy veiksmy. Nustatant
programos ,Europos horizontas“  strateginio
planavimo prioritetus taip pat reikéty atsizvelgti j
ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy  sistemoje
nustatytq atsirandancig cheming rizikg;

Pakeitimas 32

Pasiiilymas dél reglamento

46 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(46)

ECHA turéty toliau vykdyti EUON veiklg ir paversti ji
konkre¢iy cheminiy medziagy, galinciy prisidéti prie
atsirandancios cheminés rizikos, stebésenos centru
(toliau — stebésenos centras), kuris taip pat turéty
apimti kitas Komisijos atrinktas chemines medziagas
ir novatoriskas (racionaliai sukurtas, sudétingas,
pazangias) medziagas, prireikus naudodamasi
ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy sistemos signalais.
Vienas i$ kriterijy, pagal kuriuos cheminés medziagos
turéty biti atrenkamos stebésenos centrui, turéty biti
jy naujumas ir jos teikiamy galimybiy potencialas,
galintis prisidéti prie atsirandancios cheminés

(46)

ECHA turéty toliau vykdyti EUON veiklg ir paversti jj
konkreciy cheminiy medziagy ir cheminiy medZiagy
grupiy, galin¢iy prisidéti prie atsirandancios
cheminés rizikos, stebésenos centru (toliau -
stebésenos centras), kuris taip pat turéty apimti kitas
Komisijos atrinktas chemines medZiagas ir novato-
rigkas (racionaliai sukurtas, sudétingas, pazangias)
medziagas, prireikus naudodamasi ankstyvojo
perspéjimo ir veiksmy sistemos signalais. Vienas i$
kriterijy, pagal kuriuos cheminés medziagos turéty
bati atrenkamos stebésenos centrui, turéty biti jy
naujumas ir jos teikiamy galimybiy potencialas,
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

rizikos. Kitas $ios atrankos kriterijus turéty bati
didesnis su jomis susijes netikrumas ir dél mazesnés
su Siomis cheminémis medZiagomis susijusios
reglamentavimo  patirties  atsirandantis poreikis
atlikti papildoma tikrinimg ir uZztikrinti papildomg
skaidrumg. Stebésenos centras turéty palengvinti Siy
cheminiy medziagy reglamentavimo jgyvendinima ir
atsakingg naudojimg, rinkdamas, generuodamas ir
platindamas patikimg informacija apie atrinkty
cheminiy medziagy savybes, naudojimo badus ir
buvima rinkoje pladiajai visuomenei;

galintis prisidéti prie atsirandancios cheminés rizikos.
Kitas $ios atrankos kriterijus turéty bti didesnis su
jomis susijes netikrumas ir dél mazesnés su Siomis
cheminémis medZziagomis susijusios reglamentavimo
patirties atsirandantis poreikis atlikti papildoma
tikrinimg  ir uZtikrinti papildoma skaidruma.
Stebésenos centras turéty palengvinti iy cheminiy
medziagy reglamentavimo jgyvendinimg ir atsakinga
naudojima, rinkdamas, generuodamas ir platindamas
patikimg informacija apie atrinkty cheminiy
medziagy savybes, naudojimo badus ir buvima
rinkoje placiajai visuomenei;

Pakeitimas 33

Pasiiilymas dél reglamento

48 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(48)

pagal Reglamentg (EB) Nr. 178/2002 EFSA gali atvirai
ir skaidriai uZsakyti mokslinius tyrimus, kuriy jai
reikia savo misijai atlikti, kartu sickdama i$vengti
dubliavimosi su valstybiy nariy arba Sajungos
moksliniy tyrimy programomis. ECHA taip pat
turéty turéti galimybe uzsakyti tyrimus, kad gauty
tinkamy duomeny ir informacijos apie chemines
medziagas, susijusias su jos misija, kartu islaikant
principa, kad pareiga jrodyti atitiktj Sajungos
cheminiy medziagy teisés aktams tenka pareigy
turétojui. Be to, ECHA turéty uZsakyti tokius tyrimus
savo iniciatyva arba Komisijos prasymu, siekdama
remti veiksmingg ir efektyvy Sgjungos teisés akty dél
cheminiy medziagy igyvendinimg ir vertinimg pagal
jos jgaliojimus ir prisidéti prie Sajungos cheminiy
medziagy politikos plétojimo;

(48)

pagal Reglamenta (EB) Nr. 178/2002 EFSA gali atvirai
ir skaidriai uzsakyti mokslinius tyrimus, kuriy jai
reikia savo misijai atlikti, kartu siekdama i$vengti
dubliavimosi su valstybiy nariy arba Sajungos
moksliniy tyrimy programomis. ECHA taip pat
turéty turéti galimybe uzsakyti tyrimus, kad gauty
tinkamy duomeny ir informacijos apie chemines
medZiagas ir cheminiy medZiagy grupes, susijusias
su jos misija, kartu ilaikant principg, kad pareiga
jrodyti atitiktj Sgjungos cheminiy medziagy teisés
aktams tenka pareigy turétojui. Be to, ECHA turéty
uzsakyti tokius tyrimus savo iniciatyva arba
Komisijos prasymu, sickdama remti veiksmingg ir
efektyvy Sajungos teisés akty dél cheminiy medziagy
igyvendinima ir vertinima pagal jos igaliojimus ir
prisideti prie Sgjungos cheminiy medziagy politikos
plétojimo. Kai cheminés medZiagos méginio
gavimas yra biitina sqlyga moksliniams tyrimams
atlikti, ECHA, pateikus praSymg ir su sglyga, kad
uztikrinamas  taikytinas  konfidencialumas ir
duomeny apsauga pagal Sgjungos teisg, turéty
gauti reikiamg méginj i§ ekonominés veiklos
vykdytojo. Kai jmanoma, informacija, gaunama
atliekant ECHA uZsakytus tyrimus, turéty biiti
gaunama kitomis priemonémis nei atliekant
bandymus su gyviinais;
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Pakeitimas 34

Pasiiilymas dél reglamento

48 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(48a) siekiant remti veiksmingg Sgjungos teisés akty dél
cheminiy medZiagy jgyvendinimg ir vertinimg ir
prisidéti prie visapusiskos Sgjungos cheminiy
medZiagy politikos kiirimo, labai svarbu Sgjungos
mastu  atlikti Zmogaus biologinés stebésenos
tyrimus, i$ kuriy reguliariai biity gaunami aukstos
kokybés ir reprezentatyviis duomenys. Siekdamos
remti efektyvaus istekliy naudojimo metodq, ECHA
ir EFSA turéty glaudZiai bendradarbiauti telkdamos
iSteklius ir ekspertines Zinias tokiems tyrimams
atlikti. Valstybés nareés turéty bendradarbiauti su
Agentiiromis organizuojant Zmogaus biologing
stebésenqg  atitinkamose ~ savo teritorijose
planavimo, koordinavimo, méginiy rinkimo ir
perdavimo aspektais;

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél reglamento

48 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(48b) siekiant prisidéti prie bendro Sio reglamento tikslo
sudaryti  sqlygas atlikti geresnius, iSsamius,
nuoseklius ir patikimus cheminiy medZiagy ir jy
poveikio mokslinius vertinimus ir uZtikrinti
geriausig  turimos informacijos panaudojimg
igyvendinant ir plétojant Sgjungos teisés aktus dél
cheminiy medZiagy, Siuo reglamentu turéty biiti
reikalaujama, kad Komisija parengty ataskaitg,
kurioje Dbiity iSanalizuota, ar agentiiry istekliy
pakanka jy dabartinéms uZduotims ir naujoms
uZduotims pagal §j reglamentg atlikti, ir
numatomas istekliy, kuriy ateityje reikés pagrin-
dinéms reguliavimo problemoms spresti, vaizdas;
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Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento

48 c konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(48¢c) kadangi Siuo reglamentu isplediamos Europos
cheminiy medZiagy agentiiros uZduotys ir darbo
kriivis, jai turéty biiti suteikti tinkami ir stabiliis
iStekliai ir turéty biati uZtikrintas stabilus
moksliniy komitety valdymas. Siuo atZvilgiu
tikslinga, kad Komisija atsiZvelgty j visus pokycius
ir atspindéty Agentiiros poreikius, kad ji galéty
visapusiskai vykdyti savo uZduotis ir iSnaudoti
savo potencialg;

Pakeitimas 37

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. Siuo reglamentu siekiama uztikrinti, kad pagal
Sajungos teisés aktus reikalaujami cheminiy medziagy
pavojingumo ir rizikos vertinimai baty nuoseklis ir
veiksmingi, bity pasiektas aukStas Zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygis, sudarytos salygos kurti ir naudoti
tvarias chemines medziagas, uZtikrintas tinkamas
bendrosios cheminiy medziagy rinkos veikimas ir
padidintas Sajungos pilieciy pasitikéjimas sprendimy,
prilmamy pagal Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medZiagy, moksline baze.

1. Siuo reglamentu siekiama uZtikrinti, kad pagal
Sajungos teisés aktus reikalaujami cheminiy medZiagy
pavojingumo ir rizikos vertinimai bity nuoseklds ir
veiksmingi, biity pasiektas aukstas Zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygis, sudarytos salygos kurti ir naudoti
saugias ir tvarias chemines medziagas, uztikrintas
tinkamas bendrosios cheminiy medZziagy rinkos veikimas,
pagerintos Sajungos pilie¢iy Zinios apie sprendimuy,
prilmamy pagal Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy, moksling baz¢ bei padidintas pasitikéjimas ja ir
prisidéta prie tikslo palaipsniui atsisakyti bandymy su
gyviinais, kai tai jmanoma.

Pakeitimas 38

Pasiiilymas dél reglamento

1 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ba) bus registruojami duomenys apie tyrimus, gauti i§
atitinkamy  treciyjy Saliy pagal 9 straipsnio
1a dalyje nurodytq mechanizmg;
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Pakeitimas 39
Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Institucijos — Europos Komisija, valstybiy nariy | 2.  Institucijos — Europos Komisija, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, nurodytos bet kuriame kompetentingos institucijos, nurodytos bet kuriame i§
i 1 ir I prieduose i$vardyty Sajungos akty, ir I, I ir Il prieduose iSvardyty Sgjungos akty, ir
Agentiiros, i§skyrus jy valdancigsias tarybas; Agentiiros, i§skyrus jy valdancigsias tarybas;
Pakeitimas 40
Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 10 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
10. cheminiy medziagy duomenys — bet koks fakty ar | 10. cheminiy medZiagy duomenys — bet koks fakty ar
informacijos apie chemines medZiagas pateikimas ir informacijos apie chemines medziagas pateikimas ir
bet koks tokiy fakty ar informacijos rinkinys, bet koks tokiy fakty ar informacijos rinkinys,
jskaitant informacija apie cheminiy medziagy fizines jskaitant informacija apie cheminiy medziagy fizines
ir chemines savybes, pavojingas savybes, naudojima, ir chemines savybes, pavojingas savybes, naudojima,
ekspozicijg, keliama rizikg, buvimg, i$metimg ir ekspozicijg, keliama rizikg, buvima, iSmetima,
gamybos procesa, taip pat ty cheminiy medziagy islikimg ir gamybos procesa, taip pat ty cheminiy
aplinkosauginio tvarumo informacija, jskaitant su medziagy aplinkosauginio tvarumo informacija,
klimato kaita susijusia informacijg, su reglamen- jskaitant su klimato kaita susijusig informacijg, su
tuojamu procesu susijusi informacija apie chemines reglamentuojamu procesu susijusi informacija apie
medZiagas, standartiniai formatai, kontroliuojamieji chemines medziagas, informacija apie alternatyvy
zodynai arba bet kokia informacija apie taikytinus su prieinamumg ir tinkamumg, standartiniai formatai,
cheminémis  medziagomis  susijusius  teisinius kontroliuojamieji Zodynai arba bet kokia informacija
ipareigojimus; apie taikytinus su cheminémis medziagomis
susijusius teisinius jpareigojimus ir jy vykdymo
uZtikrinimg;
Pakeitimas 41

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 11 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas
11a. moksliniy tyrimy duomenys - pavojingumo,
pasireiskimo, poveikio ir islikimo duomenys, gauti
remiantis  moksliniais  tyrimais, paskelbtais

recenzuojamoje literatiiroje, kurie néra atliekami
specialiai reguliavimo vertinimams pagristi;
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Pakeitimas 42

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 14 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

14a. duomeny tvarkytojas — duomeny tvarkytojas, kaip
apibrézta  Europos  Parlamento ir  Tarybos
reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 8 punkte;

Pakeitimas 43

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ba) valstybiy nariy, nacionaliniy agentiiry, moksliniy
tyrimy instituty ar kity Saliy savanoriskai teikiami
papildomi duomenys;

Pakeitimas 44

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 2 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

bb) sukurtivykdant akademiniy moksliniy tyrimy veiklg
cheminiy medZiagy, kurioms netaikomas b punktas,
srityje ir savanoriskai treCiosios Salies pateikti
ECHA;

Pakeitimas 45

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

4a. Kiekviena cheminé ar kita medZiaga, esanti bendroje
duomeny  platformoje, identifikuojama  pagal
unikaly cheminj identifikatoriy ir cheminj
Zyméjimg, nurodantj jos molekuling struktiirg,
nedarant poveikio pirminiame akte nustatyty
konfidencialumo reikalavimy ar susijusiy teisiniy
prievoliy.
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Pakeitimas 46

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 5 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

da)

informacijq apie chemines medZiagas gaminiuose,
kaip nurodyta 10a straipsnyje;

Pakeitimas 47

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 5 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
db) informacijq apie saugesnes susiriipinimg kelianciy
medZiagy alternatyvas, kaip nurodyta

10D straipsnyje;
Pakeitimas 48
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6.  Prieiga prie bendroje duomeny platformoje esanciy | 6.  Institucijoms ir placiajai visuomenei laikantis

duomeny, laikantis 16 straipsnio, suteikiama Institucijoms
ir placiajai visuomenei.

16 straipsnio nemokamai suteikiama lengva prieiga prie
bendroje duomeny platformoje esanéiy duomeny.

Pakeitimas 49

Pasiiilymas dél reglamento

3 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9.  Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys
turi bati prieinami elektroniniu biidu ir turi bati galimybé
atlikti jy paieska. ECHA imasi priemoniy, kad uZtikrinty
auksta saugumo lygj, atitinkantj saugumo rizika, susijusig
su duomeny apie chemines medZiagas perdavimu j bendrg
duomeny platformg ir saugojimu joje. ECHA bendra
duomeny platforma sukuria taip, kad baty uztikrinta
galimybé patikrinti bet kokia prieiga prie konfidencialiy
duomeny.

9.  Bendroje duomeny platformoje esantys duomenys
turi biti prieinami elektroniniu badu ir turi bati galimybé
atlikti jy paieska. ECHA imasi priemoniy, kad uZztikrinty
auksta saugumo lygj, atitinkantj saugumo riziks, susijusia
cheminiy medZiagy duomeny saugojimu bendroje
duomeny platformoje. Atitinkamos Agentiiros, bendra-
darbiaudamos su ECHA, patvirtina saugos priemones,
kad uZtikrinty saugy cheminiy medZiagy duomeny
perdavimg j bendrg duomeny platformg. ECHA bendrg
duomeny platformg sukuria taip, kad bty uZtikrinta
galimybé patikrinti bet kokig prieiga prie konfidencialiy
duomeny.
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Pakeitimas 50
Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 11 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
11. Bendra duomeny platforma ir jos specialios | 11. Bendra duomeny platforma ir jos specialios

paslaugos sukuriamos iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti
datg: treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos],
nebent nurodyta kitaip. Atitinkami duomeny rinkiniai |
bendrg duomeny platforma jtraukiami palaipsniui iki
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg: deSimt mety nuo Sio
reglamento jsigaliojimo dienos], laikantis 4 straipsnio
1 dalies pirmame sakinyje nurodyto jgyvendinimo plano.
Po to, kai duomeny rinkiniai jau bus jtraukti | bendrg
duomeny platforma, ECHA, gavusi cheminiy medZiagy
duomeny pagal 5 straipsni, nepagristai nedelsdama padaro
juos prieinamus bendroje duomeny platformoje.

paslaugos sukuriamos iki... [Leidiniy biuro prasoma jrasyti
datg: treji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos],
nebent nurodyta kitaip, ir apima bent Illa priede
nurodytus duomeny rinkinius. Kiti atitinkami duomeny
rinkiniai | bendrg duomeny platforma jtraukiami
palaipsniui iki [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data:
astuoneri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos],
laikantis 4 straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje nurodyto
jgyvendinimo plano. Po to, kai duomeny rinkiniai jau bus
jtraukti | bendrg duomeny platformg, ECHA, gavusi
cheminiy medziagy duomeny pagal 5 straipsnj, nepagristai
per 30 dieny laikotarpj padaro juos prieinamus bendroje
duomeny platformoje.

Pakeitimas 51

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. Iki [Leidiniy biuro praoma jrasyti data: 6 ménesiai
po sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija priima ir
paskelbia igyvendinimo plana, kuriame nurodomi i bendra
duomeny platforma jgyvendinimo sprendimu jtrauktini
duomeny rinkiniai ir jy jtraukimo tvarkarastis. Tolesni
testiniai igyvendinimo planai priimami pagal 3 dalyje
nurodytg valdymo sistemg.

1. Iki [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg: 6 ménesiai
po Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija priima
jgyvendinimo plang, kuriame nurodomi j bendrg duomeny
platformg igyvendinimo aktais jtrauktini cheminiy
medZiagy duomeny rinkiniai ir jy jtraukimo tvarkarastis.
Tolesni testiniai jgyvendinimo planai priimami pagal
3 dalyje nurodytg valdymo sistemag.

Pakeitimas 52

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Komisija jgyvendinimo sprendimu isteigia ir adminis-
truoja platformos iniciatyvinj komiteta, kurj sudaro vienas
ECHA atstovas, vienas EAA atstovas, vienas EFSA
atstovas, vienas EMA atstovas, vienas EU-OSHA
atstovas ir penki Komisijos atstovai.

2. Komisija jgyvendinimo aktu jsteigia ir valdo
platformos iniciatyvinj komiteta, kurj sudaro bent po vieng
atstovg i$ kiekvienos Sgjungos agentiiros, privalancios
platformai teikti cheminiy medZiagy duomenis, ir tiek
Komisijos atstovy, kiek yra is visy ty Sgjungos agentiiry
kartu sudéjus.
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Pakeitimas 53

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4.  Komisija igyvendinimo sprendimu priima ir | 4. Komisija igyvendinimo aktais priima ir paskelbia
paskelbia 3 dalyje nurodytg valdymo sistemg ir visas naujas | 3 dalyje nurodyta valdymo sistemg ir visas naujas jos
jos redakcijas. redakcijas.

Nustatydama valdymo sistemg, Komisija konsultuojasi su
Agentiiromis ir atsiZvelgia | skirtingg Institucijy
atsakomybés lygj bendros duomeny platformos valdyme ir
veikime.

Pakeitimas 54

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 5 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

da) Dbendradarbiavimo ir keitimosi informacija su
duomeny bazémis ir panaSiomis platformomis
treciosiose Salyse ir tarptautiniu mastu mechanizmy
organizavimas ir veikimas;

Pakeitimas 55

Pasiiilymas dél reglamento

4 straipsnio 5 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

f)  paties iniciatyvinio komiteto veikla. f)  paties iniciatyvinio komiteto veikla, duomeny teikimo
reikalavimai ir skaidrumo pareigos.
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Pakeitimas 56
Pasiiilymas dél reglamento
5 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1. Komisijos prasymu Agentiros pagal savo jgaliojimus | 1.  Komisijos pra§ymu Agentiros pagal savo jgaliojimus

ir jau turimy duomeny rasj laiko ir tvarko cheminiy
medziagy duomenis, sugeneruotus laikantis Sgjungos,
nacionalinés ar tarptautinés teisés akty ir vykdant Sajungos,
nacionalines ar tarptautines programas ar moksliniy tyrimy
veiklg.

ir jau turimy duomeny rasj laiko ir tvarko cheminiy
medziagy duomenis, sugeneruotus laikantis Sgjungos,
nacionalinés ar tarptautinés teisés akty ir vykdant Sgjungos,
nacionalines ar tarptautines programas ar moksliniy tyrimy
veikla. Be to, Agentiiros gali laikyti ir tvarkyti cheminiy
medZiagy duomenis pagal savo jgaliojimus ir valstybiy
nariy, nacionaliniy agentiiry, mokslo tiriamyjy jstaigy ar
kity Saliy joms pateiktus cheminiy medZiagy duomenis.

Pakeitimas 57

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Jei Komisija arba Agentiiros turi 3 straipsnio 2 dalyje
nurodyty duomeny ar informacijos, jos tuos duomenis
pateikia ECHA standartiniu formatu, jei yra, kartu su atitin-
kamais kontekstiniais duomenimis, nurodytais 4 straipsnio
4 dalies ¢ punkte. Komisija ir Agentiiros nurodo, ar tie
duomenys ar informacija yra vieSai prieinami visuomenei
pagal pradminj Sajungos aktg.

2. Jei Komisija arba Agentiros turi 3 straipsnio 2 dalyje
nurodyty duomeny ar informacijos, jos tuos duomenis
pateikia ECHA standartiniu formatu, jei yra, kartu su atitin-
kamais kontekstiniais duomenimis, nurodytais 4 straipsnio
5 dalies ¢ punkte. Komisija ir Agentfiros nurodo, ar j
bendrg duomeny platformg jtraukti duomenys ar
konfidencialiis pagal pradminio Sajungos aktonuostatas
dél konfidencialumo.

Pakeitimas 58

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

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

3. ECHA laiko ir tvarko vykdant darbo vietos stebésena
gautus cheminiy medziagy buvimo duomenis, jskaitant
darbuotojy biologinés stebésenos duomenis.
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Pakeitimas 59
Pasiiilymas dél reglamento
5 straipsnio 5 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
5. Mokslininkai arba moksliniy tyrimy konsorciumai, | 5.  Mokslininkai arba moksliniy tyrimy konsorciumai,

finansuojami pagal Sajungos bendrasias programas, nuo
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti data: Sio reglamento
isigaliojimo dieng] teikia EAA visus savo surinktus arba
sugeneruotus Zmogaus biologinés stebésenos duomenis.

finansuojami pagal nacionalines ar Sajungos bendrgsias
programas, nuo [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data: Sio
reglamento jsigaliojimo dieng] teikia EAA visus savo
surinktus  arba  sugeneruotus Zmogaus  biologinés
stebésenos duomenis. Zmogaus biologinés stebésenos
duomeny, kurie yra asmens duomenys, atveju EAA
nurodo, kokios riiSies duomenys jai turi biiti teikiami.

Pakeitimas 60

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6.  Mokslininkai arba moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal Sgjungos bendrasias programas, nuo
[Leidiniy biuro praSoma jradyti datg: $io reglamento
jsigaliojimo dieng] teikia ECHA visus savo surinktus arba
sugeneruotus cheminiy arba kity medziagy aplinkosauginio
tvarumo duomenis.

6.  Mokslininkai arba moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal nacionalines ar Sajungos bendrasias
programas, nuo [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data: Sio
reglamento jsigaliojimo diena + 6 ménesiai] teikia ECHA
visus savo surinktus arba sugeneruotus cheminiy arba kity
medziagy aplinkosauginio tvarumo duomenis.

Pakeitimas 61

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

7. Komisija ir Agentiros uZztikrina biting techninj
bendradarbiavima su ECHA, kad pagal 2 dalj pateiktus
cheminiy medziagy duomenis bty galima jtraukti | bendrg
duomeny platformg ir ten juos paviesinti.

7. Institucijos ir nacionalinés agentiros uZtikrina
biting techninj bendradarbiavimg su ECHA, kad pagal 2
dalj pateiktus cheminiy medziagy duomenis biity galima
jtraukti | bendrg duomeny platformg ir ten juos paviesinti.
ECHA teikia paramg Institucijoms ir nacionalinéms
agentiiroms, kad biity lengviau integruoti pagal 2 dalj
pateiktus cheminiy medZiagy duomenis.
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Pakeitimas 62

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

8. 2 dalies tikslais Komisija ir Agentiiros, surinkusios
arba gavusios cheminiy medziagy duomeny ir pagal
taikytinas taisykles atlikusios jy tinkamumo ir konfiden-
cialumo vertinimus, be to, kai atitinkamas duomeny
rinkinys jtraukiamas i bendra duomeny platforma, tuos
duomenis nepagristai nedelsdamos pateikia ECHA.

8. 2 dalies tikslais Komisija ir Agentiros, pagal
taikytinas taisykles atlikusios cheminiy medZiagy
duomeny, kuriuos jos surinko arba gavo, tinkamumo ir
konfidencialumo vertinimus ir jtraukusios atitinkamg
duomeny rinkinj i bendra duomeny platformg, tuos
duomenis nepagristai nedelsdamos pateikia ECHA.

Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9.  Komisija ir Agentiiros uZztikrina, kad ECHA pateiktus
duomenis buty galima atsisiysti ir skaityti kompiuteriu ir
kad jie buity saveikis. Prie§ pateikdamos duomenis ECHA,
jos tinkamai juos sutvarko ir patikrina.

9.  Institucijos ir nacionalinés Agenttiros uZztikrina, kad
ECHA pateiktus duomenis baty galima atsisiysti ir skaityti
kompiuteriu ir kad jie biity saveikiis. Pries pateikdamos
duomenis ECHA, jos tinkamai juos sutvarko ir patikrina.

Pakeitimas 64

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 9 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9a. Nepaisant 6 straipsnyje iSdéstyty nuostaty,
susijusiy su Zmogaus biologinés stebésenos duomeny,
kurie yra asmens duomenys, tvarkymu, Komisija arba
Agentiira, kurios  jgaliojimu  cheminiy medZiagy
duomenys yra jtraukiami j bendrg cheminiy medZiagy
duomeny platformg, lieka duomeny valdytoja jos pateikty
asmens duomeny atZvilgiu.
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Pakeitimas 65

Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 9 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9b. Nepaisant 6 straipsnyje iSdéstyty nuostaty,
susijusiy su darbuotojy biologinés stebésenos duomeny,
kurie yra asmens duomenys, tvarkymu, ECHA veikia kaip
duomeny tvarkytoja visy j bendrg duomeny platformg
jtraukty ir kitos Agentiiros ar Komisijos kompetencijai
priklausanciy asmens duomeny atZvilgiu.

Pakeitimas 66

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. EAA renka, laiko ir tvarko Zmogaus biologinés
stebésenos duomenis, sugeneruotus EAA nariy ir bendra-
darbiaujanciy $aliy teritorijose.

1. EAA renka, laiko ir tvarko Zmogaus biologinés
stebésenos duomenis, sugeneruotus EAA nariy ir bendra-
darbiaujanciy 3aliy teritorijose, iSskyrus darbuotojy
biologinés stebésenos duomenis pagal 5 straipsnio 3 dalj.

Pakeitimas 67

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. EAA Zmogaus biologinés stebésenos duomenis,
kurie yra asmens duomenys, gali tvarkyti sickdama padéti
Komisijai formuoti politikg, o Agentiiroms — vykdyti jy
uZduotis.

Isbraukta.
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Pakeitimas 68

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4. Zmogaus biologinés stebésenos duomenis, kurie yra

asmens duomenys, EAA gali tvarkyti tam, kad:

4. EAA gali tvarkyti zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, kurie yra asmens duomenys, tam, kad:

Pakeitimas 69

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies e punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
e)  pagristy pagal teisés aktus atlieckamus rizikos | €)  pagristy pagal teisés aktus atlieckamus rizikos
vertinimus. vertinimus ir valdymg.
Pakeitimas 70
Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 4 dalies e a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

remty politikos formavimg ir teisékiiros procesus
Sgjungos lygmeniu;

ea)

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies e b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

eb) sukurty cheminiy medZiagy poveikio indeksg
kiekvienam Sgjungos regionui, kad biity galima
apZvelgti cheminiy medZiagy poveikj gyventojams ir
lengviau palyginti skirtingus regionus, geografines
vietoves ir valstybes nares;
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Pakeitimas 72

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies e ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ec) sudaryty palankesnes sqlygas Komisijai, ECHA,
EFSA, EMA ir EU-OSHA tvarkyti duomenis pagal
Sio straipsnio 4a, 4b, 4c, 4d ir 4e dalis.

Pakeitimas 73

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4a. Komisija gali tvarkyti Zmogaus Dbiologinés
stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik

tam, kad:
a)  atlikty mokslinius tyrimus, kuriais siekiama
formuoti politikg;

b) jvertinty cheminiy medZiagy poveikj Zmoniy
sveikatai ir aplinkai;

c)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés
atZvilgiu;

d)  parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio
rodiklius;

e)  stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;

f)  jvertinty, ar reikia imtis tolesniy reguliavimo
veiksmy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;

g)  pagristy reguliavimo rizikos vertinimg ir rizikos
valdymg.

Pakeitimas 74

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4b. ECHA gali tvarkyti Zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, jtrauktus j vykdant darbo vietos stebéseng
gautus cheminiy medZiagy buvimo duomenis, kurie yra
asmens duomenys, tam, kad:

a) jvertinty cheminiy medZiagy poveikj Zmoniy
sveikatai ir aplinkai;

b)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés
atzvilgiu;

c)  parengty sveikatos sutrikimo rizikos ir poveikio
rodiklius;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

d)  stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;
e)  pagristy reguliavimo rizikos vertinimg ir valdymg.

f)  atlikty reikiamy reguliavimo veiksmy vertinimg ir
prioritety nustatymg;

g)  atlikty cheminiy medZiagy vertinimg;

h)  uZsakyty tyrimus pagal 21 straipsnyje nurodytq
duomeny generavimo mechanizmg.

Pakeitimas 75

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 c dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4c. EFSA gali tvarkyti Zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik tam, kad:

a)  atlikty reikiamy reguliavimo veiksmy vertinimg ir
prioritety nustatymg;

b)  atlikty cheminiy medZiagy vertinimg;

c)  pagristy pagal teisés aktus atliekamg rizikos
valdymg.

Pakeitimas 76

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 d dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4d. EMA gali tvarkyti Zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik tam, kad:

a)  atlikty reikiamy reguliavimo veiksmy vertinimg ir
prioritety nustatymg;

b)  atlikty cheminiy medZiagy vertinimg;

c)  pagristy pagal teisés aktus atlickamg rizikos
valdymg.
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Pakeitimas 77

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 e dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4e. EU-OSHA gali tvarkyti Zmogaus Dbiologinés
stebésenos duomenis, kurie yra asmens duomenys, tik

tam, kad:
a)  atlikty mokslinius tyrimus, kuriais siekiama
formuoti politikg;

b)  jvertinty cheminiy medZiagy poveikj Zmoniy
sveikatai ir aplinkai;

c)  stebéty ekspozicijos tendencijas laiko ir erdvés
atzvilgiu;

d)  stebéty reguliavimo intervencijos poveikj;

e)  jvertinty, ar reikia imtis tolesniy reguliavimo
veiksmy, ir nustatyty tokiy veiksmy prioritetus;

f)  pagristy reguliavimo rizikos valdymg.

Pakeitimas 78

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5. EAA savo turimus arba laikomus Zmogaus biologinés | 5.  EAA ir ECHA savo turimus arba laikomus Zmogaus
stebésenos duomenis nuasmeninusi viesai skelbia Cheminiy | biologinés stebésenos duomenis nuasmeninusi viesai
medziagy stebésenos informacijos platformoje. skelbia Cheminiy medziagy stebésenos informacijos
platformoje.

Pakeitimas 79

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5a. EAA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ar Komisija
4, 4a, 4b, 4c, 4d ir 4e dalyse nurodytais tikslais
tvarkydamos Zmogaus biologinés stebésenos duomenis,
kurie yra asmens duomenys, tokiais duomenimis
nesidalija su treCiosiomis Salimis.
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Pakeitimas 80

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6. EAA yra zmogaus biologinés stebésenos asmens
duomeny, kuriuos ji turi arba laike ir apdoroja 2 dalyje
nurodytais tikslais, duomeny valdytoja.

6. EAA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija
yra zmogaus biologinés stebésenos duomeny, kurie yra
asmens duomenys ir kuriuos jos turi, laiko arba apdoroja
4, 4a, 4b, 4c, 4d ir 4e dalyje nurodytais tikslais, duomeny
valdytoja.

Pakeitimas 81

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6a. EAA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ir Komisija
nustato turimy Zmogaus biologinés stebésenos duomeny,
kurie yra asmens duomenys, saugojimo laikotarpj ir
atlicka jo perZiiirg, taip pat nustato kriterijus, pagal
kuriuos nustatomas saugojimo laikotarpis.

Pakeitimas 82

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6b. Siame straipsnyje nurodyti Zmogaus biologinés
stebésenos duomenys apima priesS jsigaliojant Siam
reglamentui teisétai surinktus asmens duomenis.
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Pakeitimas 83

Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 4 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ECHA | pamatiniy veréiy saugykly nepagristai
nedelsdama jtraukia visas pamatines vertes, sugeneruotas
vykdant  Sgjungos, nacionalines ar tarptautines
programas arba moksliniy tyrimy veiklg ir pateiktas
ECHA standartiniais formatais, kaip nurodyta
14 straipsnyje, jei toks standartinis formatas buvo
parengtas.

Pakeitimas 84

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

la. ECHA iki... [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg:
dveji metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos]
sukuria ir naudoja bendradarbiavimo ir keitimosi
informacija su atitinkamomis treciyjy Saliy institucijomis
mechanizmg, skirtg keistis tyrimais, apie kuriuos
ekonominés veiklos vykdytojai pranesé arba kuriuos
pateiké toms institucijoms, kad pagristy paraiskq,
pranesimg ar reglamentuojamg dokumentacijq dél
cheminés medZiagos.

Pakeitimas 85

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Prane$imy apie tyrimus duomeny bazéje ECHA | 2.  Prane$imy apie tyrimus duomeny bazéje ECHA
kaupia jai pagal 22 straipsnj pateiktus duomenis. kaupia jai pagal 22 straipsnj pateiktus duomenis ir
duomenis, gautus taikant Sio straipsnio 1la dalyje
nurodytq mechanizmg.
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Pakeitimas 86

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3. Kai pagal atitinkamg Sgjungos teisés aktg | 3.  PraneSimy apie tyrimus duomeny bazéje esantys
atitinkamai  Sgjungos ar nacionalinei institucijai, | duomenys laikomi konfidencialiais ir vieSai neskelbiami.

agentiirai ar jstaigai pateikiama atitinkama registracijos,
paraiskos, pranesimo ar kita reglamentuojama dokumen-
tacija ir kai ta Sgjungos ar nacionaliné institucija,
agentiira ar jstaiga pagal taikomas konfidencialumo
taisykles priima sprendimg dél prie tos dokumentacijos
pridéty tyrimy duomeny atskleidimo, ECHA Pranesimy
apie tyrimus duomeny bazéje esancius duomenis jtraukia j

bendrg duomeny platformg.
Pakeitimas 87
Pasiiilymas dél reglamento
9 straipsnio 4 a dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4a. Nedarant poveikio 4 daliai, kai Komisija arba kuri
nors i§ Agentiiry pagal 5 straipsnio 2 dalj pateikia ECHA
registracijos, paraiskos, pranesimo ar kitq atitinkamg
reglamentuojamg  dokumentacijg, dél kurios buvo
pateiktas praneSimas pagal 22 straipsnj, ji nurodo, kurie
pranesimy apie tyrimg elementai turi biiti konfidencialiis,
kai yra jtraukiami j bendrqg duomeny platformg.
Elementai turi biiti nurodomi kaip konfidencialiis tik
tokiu atveju, jei tas pats elementas atitinkamoje
paraiskoje, pranesime ar kitoje susijusioje reglamentuo-
jamoje dokumentacijoje yra nurodytas kaip konfiden-
cialus pagal pradminio Sgjungos akto nuostatas dél
konfidencialumo.
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Pakeitimas 88

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4b. ECHA, pagal 5 straipsnio 2 dalj gavusi registracijos,
paraiskos, pranesimo ar kitq atitinkamg reglamentuojamg
dokumentacijg, su kuria susijes praneSimas buvo
pateiktas pagal 22 straipsnj, pateikia susijusig pranesimo
informacijq per bendrg duomeny platformgq, laikydamasi
pradminio Sgjungos akto nuostaty dél konfidencialumo.

Pakeitimas 89

Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 4 c¢ dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4c. Institucijoms  ir  nacionalinems  vykdymo
uZtikrinimo  institucijoms suteikiama prieiga prie
Pranesimy apie tyrimus duomeny bazéje esandiy
duomeny iki tol, kol tie duomenys integruojami j bendrg
duomeny platformg.

Pakeitimas 90

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. ECHA bendroje duomeny platformoje sukuria ir
administruoja nauja duomeny baze, kurioje kaupiama
informacija apie valstybiy nariy ar Sgjungos institucijy,
agenttiry ar komitety, nurodyty II priede i§vardytuose
Sajungos aktuose, nuo Sio reglamento jsigaliojimo
suplanuotus, vykdomus arba jau uZbaigtus pavieniy
cheminiy medziagy arba jy grupiy reglamentuojamus
procesus.

1. ECHA bendroje duomeny platformoje sukuria ir
administruoja naujg duomeny baze, kurioje kaupiama
informacija apie valstybiy nariy ar Sajungos institucijy,
agentiry ar komitety, nurodyty Il priede iSvardytuose
Sajungos aktuose, nuo Sio reglamento jsigaliojimo
suplanuotus, vykdomus arba jau uZzbaigtus pavieniy
cheminiy medziagy arba cheminiy medZiagy grupiy
reglamentuojamus procesus.
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Pakeitimas 91

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Jei kuriame nors i3 III priede i$vardyty Sajungos akty
nurodytos valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi
1 dalyje nurodytos informacijos, jos nepagristai
nedelsdamos t3 informacija pateikia pagal atitinkamg
I priede nurodyta Sajungos akta atsakingai Sajungos

agentiirai.

2. Jei kuriame nors i§ III priede ivardyty Sajungos akty
nurodytos valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi
1 dalyje nurodytos informacijos, jos nepagristai
nedelsdamos t3 informacija pateikia pagal atitinkama
Il priede nurodyta Sajungos akta atsakingai Sajungos
agentiirai. Apie kiekvieng reglamentuojamg procesq ar
veiklg jtraukiama bent $i informacija:

Pakeitimas 92

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalies a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a)  cheminé tapatybé;
Pakeitimas 93
Pasiiilymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalies b punktas (naujas)
Pakeitimas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  Sgjungos aktas ir reglamentuojamas procesas, pagal
kurj vykdoma veikla;

Pakeitimas 94

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalies ¢ punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

c)  duomeny teikéjas arba uZ reglamentuojamg procesq
ar veiklg atsakingas subjektas;
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Pakeitimas 95

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalies d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

d)  reglamentuojamo proceso ar veiklos biiklé;

Pakeitimas 96

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalies e punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

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

Pakeitimas 97

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalies f punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

f)  jeitaikoma, numatoma reglamentuojamo proceso ar
veiklos pradéjimo data ir uZbaigimo bei paskutinio
atnaujinimo data;

Pakeitimas 98

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalies g punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

g)  jei taikoma, ar procesas arba veikla apima gyviiny
naudojimg bandymams ir kokiems jverciams.
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Pakeitimas 99

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a)  cheminés medZiagos tapatybé; a)  cheminé tapatybé;
Pakeitimas 100
Pasiiilymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies f a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

fa) jei taikoma, ar procesas arba veikla apima gyviiny
naudojimg bandymams ir kokiems jverciams.

Pakeitimas 101

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4. 3 dalies a—f punktuose nurodyta informacija apie
konkrety reglamentuojamg procesa ar veiklg skelbiama
vieSai, kai tas procesas ar veikla oficialiai pradedami.

4. 3 dalies a—fa punktuose nurodyta informacija apie
konkrety reglamentuojamg procesa ar veikla nepagristai
nedelsiant skelbiama viesai.

Pakeitimas 102

Pasiiilymas dél reglamento

10 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

10a straipsnis
Informacija apie gaminiuose esancias chemines medZiagas

1. ECHA sukuria ir tvarko duomeny bazg, kuri yra
bendros duomeny platformos dalis ir kurioje saugoma
informacija  apie gaminiuose esancias  chemines
medZiagas, sugeneruota arba pateikta jgyvendinant
I priede iSvardytus Sgjungos cheminiy medZiagy teisés
aktus.
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

I tg duomeny bazg jtraukiama informacija, kurios
reikalaujama pagal Direktyvos 2008/98/EB 9 straipsnio
1 dalies i punktg ir Reglamento (ES) 2024/1781
14 straipsnj.

Komisija sukuria atitinkamas susijusias duomeny bazés

funkcijas.

2. Jei kuriame nors i I priede iSvardyty Sgjungos akty
nurodytos valstybiy nariy kompetentingos institucijos
turi 1 dalyje nurodytos informacijos, jos nepagrjstai
nedelsdamos tq informacijg pateikia pagal atitinkamg
I priede nurodytq Sgjungos aktq atsakingai Sgjungos
agentiirai.

3. Jei 1 dalyje nurodytos informacijos turi ECHA,
EAA, EFSA, EU-OSHA arba Komisija, jos nepagristai
nedelsdamos ir, kai tinkama, po to, kai atsakinga
agentiira arba Komisija atlieka tinkamumo vertinimg, tq
informacijg 14 straipsnyje numatytais standartiniais
formatais pateikia ECHA, kad $i jg jtraukty j bendrg
duomeny platformg.

Pakeitimas 103

Pasiiilymas dél reglamento

10 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

10Db straipsnis

Informacija apie saugesnes susiriipinimg kelianciy
medZiagy alternatyvas

1. ECHA sukuria ir tvarko duomeny bazg, kuri yra
bendros duomeny platformos dalis ir kurioje saugoma
informacija apie saugesnes alternatyvas susiriipinimg
keliancioms medZiagoms, kaip apibréZta Reglamento
(ES) 2024/1781 2 straipsnio 27 punkte, taip pat
cheminéms medZiagoms, kurios atitinka priskyrimo
Reglamento (ES) 2024/1781 2 straipsnio 27 dalies
b punkte nurodytoms pavojingumo klaséms kriterijus,
iskaitant informacijq apie medZiagas, kurioms tokiy
cheminiy cheminiy medZiagy nereikia. Komisija sukuria
atitinkamas susijusias duomeny bazés funkcijas.

2. Jei kuriame nors i I priede iSvardyty Sgjungos akty
nurodytos valstybiy nariy kompetentingos institucijos
turi 1 dalyje nurodytos informacijos, jos nepagristai
nedelsdamos tq informacijg pateikia pagal atitinkamg
I priede nurodytg Sgjungos aktq atsakingai Sgjungos
agentiirai.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. Jei 1 dalyje nurodytos informacijos turi ECHA,
EAA, EFSA, EU-OSHA arba Komisija, jos nepagristai
nedelsdamos ir, kai tinkama, po to, kai atsakinga
agentiira arba Komisija atlieka tinkamumo vertinimg, tq
informacijg 14 straipsnyje numatytais standartiniais
formatais pateikia ECHA, kad $i jg jtraukty j bendrg
duomeny platformg.

4.  ECHA skatina saugesniy alternatyvy susiriipinimg
keliancioms cheminéms medZiagoms arba medZiagy,
kurioms tokiy cheminiy medZiagy nereikia, teikéjus jas
nurodyti ir pateikti visus susijusius duomenis.

Pakeitimas 104

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Toje duomeny bazéje esancig informacijy ECHA
reguliariai atnaujina pagal 4 straipsnio 3 dalyje nurodyta
valdymo sistema.

2. Toje duomeny bazéje esancig informacija ECHA
reguliariai ir bent kartg per metus atnaujina pagal
4 straipsnio 3 dalyje nurodytg valdymo sistema.

Pakeitimas 105

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. Ne véliau kaip per trejus metus nuo 4 dalyje
nurodyto sprendimo paskelbimo ECHA bendroje duomeny
platformoje sukuria ir administruoja duomeny bazg,
kurioje kaupiami aplinkosauginio tvarumo duomenys.

1. Ne véliau kaip per trejus metus nuo 4 dalyje
nurodyto duomeny rinkiniy nustatymo ir duomeny bazés
funkcijy sukiirimo ECHA bendroje duomeny platformoje
sukuria ir administruoja duomeny baze, kurioje kaupiami
aplinkosauginio tvarumo duomenys.

Pakeitimas 106

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Jei Komisija arba Agentaros, be bendroje duomeny
platformoje jau esanciy cheminiy medZiagy duomeny,
laiko arba turi aplinkosauginio tvarumo duomeny, jos
nepagristai nedelsdamos pateikia tuos duomenis ECHA, kai
tik juos laikanti arba turinti Komisija arba Agentiira atlieka

2. Jei Institucijos arba nacionalinés agentiiros, be
bendroje duomeny platformoje jau esanciy cheminiy
medziagy duomeny, laiko arba turi aplinkosauginio
tvarumo duomeny, jos nepagristai nedelsdamos pateikia
tuos duomenis ECHA, kai tik juos laikanti arba turinti
Institucija arba nacionaliné agentira atlieka tinkamumo ir
konfidencialumo vertinimus, jei taikoma. Institucijos ir
nacionalinés agentiiros bendradarbiauja su ECHA
techniniais klausimais, kiek reikia, kad aplinkosauginio
tvarumo duomenis biity galima jtraukti | aplinkosauginio
tvarumo duomeny baze. ECHA teikia reikiamg paramg
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

tinkamumo ir konfidencialumo vertinimus, jei taikoma.
Komisija ir Agentiros bendradarbiauja su ECHA
techniniais klausimais, kiek reikia, kad aplinkosauginio
tvarumo duomenis biity galima jtraukti j aplinkosauginio
tvarumo duomeny baze.

Institucijoms ir nacionalinéms agentiiroms, kad biity
sudarytos sqlygos integruoti tuos duomenis.

Pakeitimas 107

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. Jei pagal Sgjungos  bendrgsias  programas
finansuojami tyréjai ar moksliniy tyrimy konsorciumai
pagal 5 straipsnio 6 dalj pateikia ECHA jy surinktus arba
sugeneruotus duomenis apie cheminiy ar kity medziagy
aplinkosauginj tvarumg, ECHA atitinkamus duomenis
jtraukia j aplinkosauginio tvarumo duomeny bazg.

3. Jei pagal Sajungos bendrgsias ir nacionalines
programas finansuojami tyréjai ar moksliniy tyrimy
konsorciumai pagal 5 straipsnio 6 dalj pateikia ECHA jy
surinktus arba sugeneruotus duomenis apie cheminiy ar
kity medziagy aplinkosauginj tvarumg, ECHA atitinkamus
duomenis jtraukia | aplinkosauginio tvarumo duomeny
baze.

Pakeitimas 108

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4. Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data: treji metai
nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija priima
igyvendinimo sprendimg, kuriame nurodomi kiti nei
2 dalyje nurodyti aplinkosauginio tvarumo duomeny
rinkiniai, kurivos reikéty jtraukti j bendra duomeny
platforma, ir nustato reikiamas susijusias duomeny bazés
funkcijas.

4. Iki... [Leidiniy biuro prasoma jradyti datg: treji metai
nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija, pasikon-
sultavusi su valstybémis narémis, nurodo kitus nei
2 dalyje nurodyti aplinkosauginio tvarumo duomeny
rinkinius, kuriuos reikéty ijtraukti i bendrg duomeny
platforma, papraso ECHA juos laikyti ir priZiiiréti pagal
5 straipsnio 1 dalj ir nustato reikiamas susijusias duomeny
bazés funkcijas.
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Pakeitimas 109

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4. Komisija ir Agentiiros, naudodamos atitinkamg | 4.  Institucijos  arba  nacionalinés  agentiiros,
standartinj formatg, keiciasi bendroje duomeny platformoje | naudodamos atitinkamg standartinj formatg, keiciasi
esanciais duomenimis. bendroje duomeny platformoje esanciais duomenimis.

Pakeitimas 110

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 5 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ia) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1107/2009 (*);

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

Pakeitimas 111

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 5 dalies i b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ib)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 396/2005 ().

(") 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy pesticidy
likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir
pasaruose ar ant jy ir i$ dalies keiciantis Tarybos direktyvg
91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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Pakeitimas 112

Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

8. Komisija priima jgyvendinimo sprendimg, kuriuo | 8. Komisija priima jgyvendinimo aktg, kuriuo
neatitikimo klausimas i§sprendZiamas. neatitikimo klausimas i§sprendziamas.

Pakeitimas 113

Pasiiilymas dél reglamento

15 straipsnio 5 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

a)  leidzia nemokamai naudoti per bendra duomeny | a) leidZia nemokamai naudoti per bendrg duomeny
platforma ir kaip atviryjy duomeny rinkinius; platforma kaip atviryjy duomeny rinkinius, taip
remdamos jy pakartotinj naudojimg;

Pakeitimas 114

Pasiiilymas dél reglamento

15 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

8.  Komisija priima jgyvendinimo sprendimg, kurivo | 8.  Komisija priima igyvendinimo aktg, kuriuo
neatitikimo klausimas i$sprendziamas. neatitikimo klausimas i§sprendziamas.

Pakeitimas 115

Pasiiilymas dél reglamento

15 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

15a straipsnis
Moksliniy tyrimy duomeny naudojimas

1.  Tyréjai turi turéti galimybe pateikti vieSai
prieinamus  cheminiy medZiagy moksliniy tyrimy
duomenis, susijusius su jrasu bendroje duomeny
platformoje. Moksliniy tyrimy duomenys pateikiami
ECHA nustatyta forma.

2. Iki... [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg: 18
ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo] ECHA sukuria
ir priZiiiri interneto platformg, skirtg 1 dalyje nurodytam
pateikimo procesui.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. ECHA jvertina, ar per 2 dalyje nurodytq portalg
pateikti moksliniy tyrimy duomenys atitinka 4 dalyje
nurodytose gairése nustatytus reikalavimus. Jeigu
laikoma, kad pateikti moksliniy tyrimy duomenys
atitinka Siuos reikalavimus, duomenys su atitinkamu
jrasu laikomi bendroje duomeny platformoje.

4.  Iki... [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg: 12
ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo] Komisija
paskelbia gaires, kuriose nustatomi minimaliis kokybés ir
informacijos teikimo reikalavimai, kad biity padidintas
moksliniy tyrimy duomeny naudojimas.

5.  Siekdama uZtikrinti, kad moksliniy tyrimy
duomenys biity teikiami vienodu formatu, Komisija
igyvendinimo aktais patvirtina standartinj moksliniy
tyrimy duomeny teikimo formatg.

Tie jgyvendinimo aktai priimami ne véliau kaip...
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti datqg — 12 ménesiy nuo Sio
reglamento jsigaliojimo dienos] taikant 28 straipsnio
2 dalyje nurodytq nagrinéjimo procediirg.

Pakeitimas 116

Pasiiilymas dél reglamento

16 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1.  Institucijos turi prieiga prie visy bendroje duomeny
platformoje esanciy cheminiy medziagy duomeny,
iskaitant tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalies antrg sakinj
laikomi konfidencialiais.

1.  Institucijos turi prieiga prie visy bendroje duomeny
platformoje esan¢iy cheminiy medZiagy duomeny,
iskaitant tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalies antrg sakinj
Zymimi kaip konfidencialiis.

Pakeitimas 117

Pasiiilymas dél reglamento

16 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Institucijos imasi bitiny priemoniy uztikrinti, kad
bendroje duomeny platformoje esanti informacija,
pazyméta kaip konfidenciali pagal 5 straipsnio 2 dalj,
nebiity paskelbta viesai.

2. Institucijos imasi biiting priemoniy, jskaitant
saugumo priemones, uztikrinti, kad bendroje duomeny
platformoje esanti informacija, pazyméta kaip konfidenciali
pagal 5 straipsnio 2 dalj, nebiity viesai skelbiama.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj

49/67



LT

OLC, 202599

Pakeitimas 118

Pasiiilymas dél reglamento

16 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. Placioji visuomené turi prieiga prie visy bendroje
duomeny platformoje esanciy cheminiy medZziagy
duomeny, kurie laikomi vieSai prieinamais pagal
Sgjungos aktq, pagal kurj tie duomenys buvo sugeneruoti

arba pateikti.

3. Visuomené turi prieigg prie visy bendroje duomeny
platformoje esan¢iy cheminiy medziagy duomeny,
iSskyrus tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalj paZyméti
kaip konfidencialiis.

Pakeitimas 119

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1.  Institucijos gali bendroje duomeny platformoje
esanfius  cheminiy medZiagy duomenis naudoti
vykdydamos bet kurig savo veikla, padedancia rengti ar
jgyvendinti cheminiy medZiagy teisés aktus ir politikg.

1.  Institucijos gali bendroje duomeny platformoje arba
Pranesimy apie tyrimus duomeny bazéje esancius
cheminiy medziagy duomenis naudoti vykdydamos bet
kurig savo veikla, padedancia rengti, igyvendinti ar vykdyti
teisés aktus ir politika.

Pakeitimas 120

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Nedarydamos poveikio galiojan¢ioms I ir II prieduose
i$vardyty Sajungos akty nuostatoms, kuriomis leidZiama
dalytis cheminiy medZziagy duomenimis ir juos naudoti,
Institucijos  bendroje duomeny platformoje esanciy
cheminiy medziagy duomeny nenaudoja pareigy turétojy
teisiniams jpareigojimams pareigoms vykdyti.

2. Nedarydamos poveikio galiojan¢ioms I ir II prieduose
isvardyty Sajungos akty nuostatoms, kuriomis leidZiama
dalytis cheminiy medziagy duomenimis ir juos naudoti,
taip pat galimybei nustatyti duomeny spragas is
ekonominés veiklos vykdytojy gautose paraiskose,
Institucijos  bendroje duomeny platformoje  esanciy
cheminiy medziagy duomeny nenaudoja pareigy turétojy
teisinéms pareigoms vykdyti.
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Pakeitimas 121

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3a. [ bendrg duomeny platformg taip pat jtraukiamos
sglygos, visy pirma susijusios su pagarba intelektinés
nuosavybés teiséms ir kitoms susijusioms teiséms.

Pakeitimas 122

Pasiiilymas dél reglamento

18 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. EAA, bendradarbiaudama su ECHA, EFSA, EMA,
EU-OSHA ir Komisija, nustato, valdo ir priZidiri rodikliy
sistema, skirta cheminiy medziagy ekspozicijos veiksniams
ir poveikiui stebéti ir cheminiy medZiagy teisés akty
veiksmingumui ir peréjimui prie saugiy ir tvariy cheminiy
medziagy gamybos vertinti.

1.  EAA, bendradarbiaudama su ECHA, EFSA, EMA,
EU-OSHA ir Komisija, konsultuodamasi su valstybémis
narémis, nustato, valdo, priZiiiri ir atitinkamai atnaujina
rodikliy sistema, skirta cheminei tarsai per cheminés
medZiagos gyvavimo ciklg stebéti, jskaitant iSmeta-
muosius terSalus, buvimg ir islikimg, cheminiy medziagy
ekspozicijos veiksniams ir poveikiui stebéti ir cheminiy
medziagy teisés akty veiksmingumui ir peréjimui prie
saugiy ir tvariy cheminiy medZiagy gamybos vertinti.

Pakeitimas 123

Pasiiilymas dél reglamento

18 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

la. | 1 dalyje nurodytg rodikliy sistemq jtraukiamas
agreguotas teritorija grindZiamas rizikos rodiklis jvairiais
administraciniais lygmenimis, kaip apibréZta Reglamente
(EB) Nr. 1059/2003, siekiant stebéti gyventojy
ekspozicijos atskiroms ir kelioms cheminéms medZiagoms
tendencijas laiko ir erdvés ativilgiu bei su tokia
ekspozicija ir bendru poveikiu susijusig rizikg sveikatai.
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Pakeitimas 124

Pasiiilymas dél reglamento

18 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2. 1 dalyje nurodytg rodikliy sistemg EAA nustato kaip | 2. 1 dalyje nurodyta rodikliy sistema ir la dalyje
rodikliy suvesting, o ECHA sudaro sglygas ja naudotis per | nurodytg agreguotg rodiklj EAA nustato kaip rodikliy
bendrg duomeny platforma. suvesting, o ECHA sudaro salygas ja naudotis per bendra
duomeny platforma.

Pakeitimas 125

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b)  esamy nacionaliniy ankstyvojo perspéjimo sistemy; | b)  nacionaliniy ankstyvojo perspéjimo sistemy;

Pakeitimas 126

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

¢)  EAA turimy duomeny; ¢)  EAA turimy duomeny, jskaitant Zmogaus biologinés
stebésenos duomentis, kaip nurodyta 6 straipsnyje, ir
rodikliy sistemos bei agreguoto rodiklio duomenis,
kaip nurodyta 18 straipsnyje;

Pakeitimas 127

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ea) atitinkamy duomeny rinkiniy i ES duomeny
rinkiniy  katalogo, sukurto pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)...[... dél
Europos sveikatos duomeny erdvés 57 straipsnj...
[Leidiniy biurui: prasome jrasyti numerj ir
paskelbimo nuorodg];
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Pakeitimas 128

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos e b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

eb)

atitinkamos  informacijos, gautos jgyvendinant
nacionalines vykdymo uZtikrinimo programas;

Pakeitimas 129

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos e ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ec)  tyréjy pateikty atitinkamy duomeny ar informacijos.

Pakeitimas 130

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

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

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA nustato, renka ir
EAA teikia svarbius prieinamus duomenis apie ankstyvojo
perspéjimo signalus, gautus pagal $j reglamentg arba i
srities, patenkancdios | jy igaliojimus.

Pakeitimas 131

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4. EAA parengia meting ataskaita, kurioje sukompi-
livojami ir analizuojami pagal 2 ir 3 dalis surinkti
duomenys apie ankstyvojo perspéjimo signalus. [Pirmoji
ataskaita parengiama iki [Leidiniy biuro praSoma jrasyti
datg: 6 ménesiai po pirmy kalendoriniy mety po Sio
reglamento jsigaliojimo]. EAA $ig ataskaita pateikia
Komisijai, atitinkamoms Sajungos agentiiroms ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms, kad jos apsvarstyty,
ar del 3iy ankstyvojo perspéjimo signaly reikia imtis
reguliavimo arba politikos veiksmy.

4. EAA parengia meting ataskaitg, kurioje sukompi-
livojami ir analizuojami pagal 2 ir 3 dalis surinkti
duomenys apie ankstyvojo perspéjimo signalus. [Pirmoji
ataskaita parengiama iki... [Leidiniy biuro prasoma jrasyti
datg: 6 ménesiai po pirmy kalendoriniy mety po $io
reglamento jsigaliojimo]. EAA §ig ataskaitg pateikia
Komisijai, atitinkamoms Sajungos agentiiroms ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms, kad jos apsvarstyty,
ar del 3iy ankstyvojo perspéjimo signaly reikia imtis
reguliavimo arba politikos veiksmy. Per Sesis ménesius nuo
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ataskaitos  pateikimo

institucijos imasi atitinkamy
reguliavimo, politikos ar vykdymo uZtikrinimo veiksmy
arba pateikia pagrindimg tuo atveju, kai nusprendZia
nesiimti jokiy veiksmy, susijusiy su ataskaitoje
nurodytais ankstyvojo perspéjimo signalais.

Pakeitimas 132

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Jei duomeny analizé rodo, kad yra rizika, dél kurios
reikia imtis skubiy veiksmy, EAA nepagristai nedelsdama
apie tai informuoja institucijas.

Pakeitimas 133

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5. EAA visus savo turimus arba laikomus svarbius
duomenis apie ankstyvojo perspéjimo signalus, taip pat
4 dalyje nurodyty ataskaitg pateikia ECHA, kad jie baty
jtraukti j bendra duomeny platforma.

5. EAA visus savo turimus arba laikomus duomenis apie
ankstyvojo perspéjimo signalus, taip pat 4 dalyje nurodyta
ataskaita pateikia ECHA, kad jie baty jtraukti i bendra
duomeny platforma.

Pakeitimas 134

Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5a. Kai aktualu, Komisija, strategiskai planuodama
MTI veikly pagal Reglamentg (ES) 2021/695 (),
atsizvelgia j pagal $j straipsnj nustatytq kylancig cheming
rizikg.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2021 m. balandZio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo sukuriama bendroji
moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,Europos
horizontas“, nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir
sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES)
Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013.

()

Pakeitimas 135

Pasiiilymas dél reglamento

20 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1. ECHA jsteigia, valdo ir prizifiri konkrec¢iy cheminiy
medziagy, kurias, Komisijos nuomone, reikia tikrinti
atidziau, stebéjimo centrg. Stebéjimo centre turi bati
patikima informacija apie cheminiy medZiagy savybes,
saugos aspektus, naudojimo badus ir buvimg rinkoje.

1. ECHA jsteigia, valdo ir priziari konkre¢iy cheminiy
medziagy ar cheminiy medZiagy grupiy, kurias, Komisijos
nuomone, reikia tikrinti atidZiau, stebéjimo centrg.
Stebéjimo centre turi bati patikima informacija apie
cheminiy medziagy savybes, saugos aspektus, naudojimo
bidus ir buvimg rinkoje.

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento

20 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Iki [Leidiniy biuro praSoma jradyti data: 6 ménesiai
po sio reglamento jsigaliojimo] Komisija jgyvendinimo
sprendimu priima ir paskelbia tokiy atrinkty cheminiy
medzZiagy sarasa. Komisija atrinkty cheminiy medzZiagy
sarasg reguliariai perzifiri ir visas jo perZidiras priima tomis
paciomis priemonémis.

2. Iki.. [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg: 6 ménesiai
po Sio reglamento jsigaliojimo] Komisija jgyvendinimo
aktu priima ir paskelbia tokiy atrinkty cheminiy medziagy
sarasy. Komisija atrinkty cheminiy medZiagy sarasa
reguliariai perzifiri ir visas jo perZiiras priima tomis
paciomis priemonémis.
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Pakeitimas 137

Pasiiilymas dél reglamento

20 straipsnio 4 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

¢)  surinktus duomenis skelbia vieSai per bendrg
duomeny platformg arba kitomis tinkamomis
komunikacijos ir informavimo priemonémis, kad
palengvinty  informacija  pagristas  visuomenés
diskusijas ir didinty visuomenés informuotuma apie
tam tikry cheminiy medziagy savybes, naudojimg ir
saugos aspektus, ir reguliariai ta informacijg atnaujina.

¢)  surinktus duomenis skelbia viesai per bendrg duomeny
platformg arba kitomis tinkamomis komunikacijos ir
informavimo priemonémis, kad biity lengviau
nustatyti galimus tolesnius moksliniy tyrimy
poreikius ar rizikos valdymo priemones, kad
palengvinty  informacija  pagristas  visuomenés
diskusijas ir didinty visuomenés informuotumg apie
tam tikry cheminiy medziagy savybes, naudojimg ir
saugos aspektus, ir reguliariai tg informacijg atnaujina.

Pakeitimas 138

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1.  Naudodamasi geriausiais turimais nepriklausomais
iStekliais, ECHA gali pagal savo igaliojimus uZzsakyti
mokslinius tyrimus, kad padéty jgyvendinti I priede
isvardytus Sgjungos aktus dél cheminiy medziagy ir padéty
remti, vertinti ar plétoti Sgjungos cheminiy medZiagy
politika.

1.  Naudodamasi geriausiais turimais nepriklausomais
istekliais, ECHA gali pagal savo jgaliojimus uZsakyti
mokslinius tyrimus, kad:

a)  padéty igyvendinti I priede iSvardytus Sgjungos aktus
dél cheminiy medziagy arba cheminiy medZiagy grupiy ir
padéty remti, vertinti ar plétoti Sajungos cheminiy medziagy
politika;

b)  tirty tolesng atsirandancig cheming rizikq, nustatytq
Sio reglamento 19 straipsnio 4 dalyje nurodytoje
ataskaitoje;

¢)  bendradarbiaudama su valstybémis narémis atlikty
Sgjungos masto Zmogaus biologinés stebésenos duomeny

imties tyrimg.
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Pakeitimas 139

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Komisija taip pat gali paprasyti ECHA uZsakyti 1 dalyje
nurodytus mokslinius tyrimus.

2. Komisija taip pat gali paprasyti ECHA uZsakyti Sio
reglamento 1 dalyje ir 20 straipsnio 4 dalies b punkte
nurodytus mokslinius tyrimus. Valstybés narés gali prasyti
Komisijos paprasyti ECHA uZsakyti tokius mokslinius
tyrimus.

Pakeitimas 140

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3. ECHA mokslinius tyrimus uZsako tik tais atvejais, kai
rezultaty nejmanoma gauti pagal galiojancias teisines
nuostatas arba procesus, nustatytus I priede i§vardytuose
Sajungos teisés aktuose. Tyrimy, kuriy pagrindinis tikslas
yra mokslinis tyrimas, ji neuzsako.

3. ECHA mokslinius tyrimus uZsako tik tais atvejais, kai
rezultaty nejmanoma gauti pagal galiojancias teisines
nuostatas arba procesus, nustatytus I priede iSvardytuose
Sajungos teisés aktuose. Pirmenybé teikiama metodams,
kuriuos taikant nenaudojami gyviinai, o bandymai su
stuburiniais gyviinais naudojami tik krastutiniu atveju.
Tyrimy, kuriy pagrindinis tikslas yra mokslinis tyrimas, ji
neuzsako.

Siekdama isvengti nereikalingo tyrimy dubliavimo ECHA
konsultuojasi su cheminiy medZiagy duomeny platforma.

Pakeitimas 141

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3a. ECHA gali prasyti ekonominés veiklos vykdytojo
pateikti cheminés medZiagos méginj, jei toks méginys yra
biitinas 1 dalyje nurodytam moksliniam tyrimui atlikti.
Prasymas turi biiti tinkamai pagristas, o bet koks
cheminés medZiagos tvarkymas turi atitikti taikytinas
konfidencialumo ir duomeny apsaugos taisykles pagal
atitinkamg Sgjungos teise. ECHA prasymu atitinkamas
ekonominés veiklos vykdytojas pateikia prasomq méginj
ECHA arba bet kuriai jstaigai, kurig ECHA jgaliojo
atlikti mokslinj tyrimg.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pakeitimas 142

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5. Siuos mokslinius tyrimus ECHA uZsako atvirai ir | 5.  Siuos mokslinius tyrimus ECHA uZsako atvirai ir
skaidriai. skaidriai.

ECHA savo interneto svetainéje paskelbia pasiiilymg dél
tyrimo, kurj ji ketina uZsakyti.

Pakeitimas 143

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6a. Nedarant poveikio pareiskéjy pareigai jrodyti
leidimy sistemai pateikto dalyko saugq, iSimtinémis
aplinkybémis, susijusiomis su dideliais priestaravimais ar
priestaringais rezultatais, Komisija gali prasyti ECHA
uZsakyti mokslinius tyrimus  siekiant  patvirtinti
pavojingumo ir rizikos vertinimo procese naudojamus
jrodymus. UZsakyty tyrimy taikymo sritis gali biiti
platesné nei jrodymy, kuriuos reikia patvirtinti.

Pakeitimas 144

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 6 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6b. Kas penkerius metus ECHA, bendradarbiaudama
su EFSA, uZsako atlikti Sgjungos masto Zmogaus
biologinés stebésenos tyrimq, apimantj visas valstybes
nares.
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Pakeitimas 145

Pasiiilymas dél reglamento

21 straipsnio 6 c dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6c. Valstybés narés bendradarbiauja su ECHA ir EFSA
ir joms padeda organizuojant bet kokj Zmogaus biologinés
stebésenos tyrimg jy teritorijose, kad biity uZtikrintas
duomeny éminiy émimas ir rinkimas bei tinkamas
duomeny  reprezentatyvumas ir kokybé. Zmogaus
biologinés stebésenos tyrimai turi atitikti etikos ir
konfidencialumo standartus.

Pakeitimas 146

Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1.  Ekonominés  veiklos  vykdytojai  nepagristai
nedelsdami { 9 straipsnyje nurodyta Prane$imy apie tyrimus
duomeny baze pateikia informacija apie visus cheminiy
medZiagy tyrimus, kuriuos jie uzsaké siekdami pagristi
paraiska, prane$img ar reglamentuojama dokumentacija,
apie kurig jie pranesé ar kurig jie pateiké Institucijai, taip
pat apie visus cheminiy medZiagy - pavieniy arba
produktuose — tyrimus, kuriuos jie uzsaké atlikdami rizikos
ar saugos vertinimg pagal I priede iSvardytus Sajungos
teisés aktus prie$ teikdami chemines medZiagas rinkai.
Taciau ekonominés veiklos vykdytojai | 9 straipsnyje
nurodyta Prane$imy apie tyrimus duomeny bazg neteikia
informacijos apie tuos tyrimus, apie kuriuos turi bati
pranesta  pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32D straipsnj.

1.  Ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami {
9 straipsnyje nurodyta PraneSimy apie tyrimus duomeny
baze pateikia visg 2 dalyje nurodytq informacija, susijusig
su bet kokiais duomenis apie chemines medZiagas
generuojanciais tyrimais, kuriuos jie uZsaké siekdami
pagristi parai$ka, pranesimg ar reglamentuojama dokumen-
tacija, apie kurig jie prane$é ar kuria jie pateiké Institucijai,
taip pat apie visus cheminiy medZiagy — pavieniy arba
produktuose — tyrimus, kuriuos jie uzsaké atlikdami rizikos
ar saugos vertinimg pagal [ priede i§vardytus Sajungos
teisés aktus.

Ekonominés veiklos vykdytojai 9 straipsnyje nurodyta
Pranesimy apie tyrimus duomeny bazg neteikia
informacijos:

a) tyrimy, apie kuriuos turi bati praneita pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsni, atveju;

b)  apie mokslinius tyrimus, atliekamus tik moksliniy
tyrimy tikslais, kurie néra uZsakomi siekiant pagristi
paraiskg, pranesimg ar reglamentuojamg dokumentacijg,
apie kuriuos pranesta arba kurie pateikti Institucijai, arba
kurie néra rizikos ar saugos vertinimo pagal I priede
iSvardytus Sgjungos aktus dalis.

Ekonominés veiklos vykdytojai pateikia pagristg
pagrindimg, kodél véluota pranesti apie tyrimus pagal Sig
dalj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pakeitimas 147

Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2.1 dalies tikslais ekonominés veiklos vykdytojai |
9 straipsnyje nurodyta Prane$imy apie tyrimus duomeny
baz¢ nusiuncia tyrimo pavadinima, apréptj, tyrima
atliekancia laboratorija arba bandymy centra, numatoma
pradzios ir pabaigos datg ir, kai aktualu, tai, ar tyrimas

uzsakytas siekiant laikytis ECHA sprendimo pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40, 41 arba 46
straipsnius.

2. 1 dalies tikslais ekonominés veiklos vykdytojai |
9 straipsnyje nurodyta PraneS$imy apie tyrimus duomeny
baze nusiuncia S$ig informacijg: atitinkamy cheminiy
medZiagy tapatybe, tyrimo pavadinimg, apréptj, tyrima
atliekancia laboratorija arba bandymy centrg, numatoma
pradzios ir pabaigos datg ir, kai aktualu, tai, ar tyrimas
uzsakytas siekiant laikytis ECHA sprendimo pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40, 41 arba 46 straipsnius.

Pakeitimas 148

Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

3. Laboratorijos ir bandymy centrai taip pat nepagristai
nedelsdami pranesa apie visus tyrimus, kuriuos
ekonominés veiklos vykdytojai uZsako siekdami pagristi
teikiamg reglamentuojamg dokumentacija, dél kurios
Agentiira pagal I priede iSvardytus Sgjungos aktus turi
pateikti mokslines isvadas, jskaitant moksling nuomoneg.
Tadiau laboratorijos ir bandymy centrai | 9 straipsnyje
nurodyta Prane§imy apie tyrimus duomeny baze neteikia
informacijos apie tuos tyrimus, apie kuriuos turi bati
praneSta pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32D straipsnj.

3. Laboratorijos ir bandymy centrai taip pat nedelsdami
pranesa visg 2 dalyje nurodytq informacijg, susijusig su
tyrimais, kuriuos ekonominés veiklos vykdytojai uzsako
siekdami pagristi paraiskq, pranesimg ar reglamentuojama
dokumentacija, apie kurig jie pranesé ar kurig jie pateiké
Institucijai, taip pat apie visus cheminiy medZiagy —
pavieniy arba produktuose — tyrimus, kuriuos jie uZsaké
atlikdami rizikos ar saugos vertinimg pagal I priede
iSvardytus Sgjungos teisés aktus. Taciau laboratorijos ir
bandymy centrai | 9 straipsnyje nurodytg Pranesimy apie
tyrimus duomeny baz¢ neteikia informacijos apie tuos
tyrimus, apie kuriuos turi biiti pranesta pagal Reglamento
(EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj.
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Pakeitimas 149
Pasiiilymas dél reglamento
22 straipsnio 4 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4. 3 dalies tikslais laboratorijos ir bandymy centrai i | 4. 3 dalies tikslais laboratorijos ir bandymy centrai i

9 straipsnyje nurodyta Prane$imy apie tyrimus duomeny
baz¢ nusiuncia visy savo atliekamy tyrimy pavadinimus,
apimtis, numatomas pradZios ir pabaigos datas, taip pat
tyrimg  uZsakiusio ekonominés veiklos  vykdytojo
pavadinimg.

9 straipsnyje nurodyta PraneS$imy apie tyrimus duomeny
baze nusiuncia S$ig informacijg: atitinkamy cheminiy
medZiagy tapatybe, visy savo atliekamy tyrimy
pavadinimus, apimtis, numatomas pradZios ir pabaigos
datas, taip pat tyrimg uZsakiusio ekonominés veiklos
vykdytojo pavadinimg.

Pakeitimas 150

Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6.  Siuo straipsniu nustatyti jpareigojimai taikomi nuo
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti data: 24 ménesiai po $io

reglamento jsigaliojimo dienos].

6.  Siuo straipsniu nustatyti jpareigojimai taikomi nuo
[Leidiniy biuro prasoma jraSyti data: 18 meénesiy po Sio
reglamento jsigaliojimo dienos].

Pakeitimas 151

Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
7. ECHA nustato prakting $io straipsnio nuostaty | 7. ECHA, glaudZiai bendradarbiaudama su EFSA ir
konsultuodamasi su  suinteresuotaisiais  subjektais,

jigyvendinimo tvarka.

nustato prakting $io straipsnio nuostaty igyvendinimo
tvarka.

Pakeitimas 152

Pasiiilymas dél reglamento

VIII antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

VI DELEGUOTIEJI IGALIOJIMAI

IR KOMITETO

VI DELEGUOTIE]I IGALIOJIMAI

PROCEDURA

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Pakeitimas 153

Pasiiilymas dél reglamento

23 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Komisijai pagal 24 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas II
priedas prireikus jtraukiant naujy duomeny tipy
kategorijy.

2. Komisijai pagal 24 straipsnj suteikiami igaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kurijais i§ dalies kei¢iamas II
priedas jtraukiant j ji papildomas veikligsias medZiagas ir
naujas duomeny tipy kategorijas, atsiZvelgiant |
26a straipsnio 2 dalyje nurodytos perZiiiros rezultatus.

Pakeitimas 154

Pasiiilymas dél reglamento

24 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

24a straipsnis
Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas -

komitetas, kaip tai suprantama Reglamente (ES)
Nr. 182/2011 ().
2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas

Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos
valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyven-
dinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir
bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).

()

Pakeitimas 155

Pasiiilymas dél reglamento

25 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Vykdymo uztikrinimas

Vykdymo uztikrinimas ir bendradarbiavimas uZtikrinant
atitiktj
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Pakeitimas 156

Pasiiilymas dél reglamento

26 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

26a straipsnis

Ataskaitos ir perZiiira

1.  Ne véliau kaip... [Leidiniy biurui: prasome jrayti
datg — 18 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos]
Komisija jvertina agentiiry darbo kriivi ir tolesnius
poreikius, susijusius su papildomomis uZduotimis, susiju-
siomis su informacijos apie produktuose esancias
chemines medZiagas ir informacijos apie alternatyvas
jtraukimu, taip pat informacijos apie medicinos
produktus jtraukimu pagal procediiras, uzZbaigtas pries
isigaliojant Siam reglamentui, ir, kai tikslinga, suteikia jai
tinkamy papildomy istekliy.

2. Ne véliau kaip... [Leidiniy biurui: praSome jrasyti
datqg — 4 metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos]
Komisija jvertina bendros duomeny platformos isplétimo
jtraukiant papildomas vaistines veikligsias medZiagas ir
naujy duomeny tipy kategorijy jtraukimo sgnaudas ir
naudg.

3. Ne véliau kaip... [Leidiniy biurui: prasome jrasyti
datg — 4 metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos]
Komisija, bendradarbiaudama su mokslo leidiniy ir
akademiniais leidéjais, jvertina suderinto ataskaity
teikimo galimybes ir galimybe j bendrg duomeny
platformg integruoti atitinkamg moksliniy Zurnaly ir
publikacijy turinj, kad biity galima toliau didinti
moksliniy tyrimy duomeny naudojimg atliekant cheminiy
medZiagy pavojingumo ir rizikos vertinimg.

4.  Ne véliau kaip... [Leidiniy biurui: prasome jrasyti
datq — 4 metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos]
Komisija pateikia ataskaitg apie isteklius, kuriy reikia
pagrindinéms reguliavimo problemoms spresti. Komisija
pateikia tq ataskaitq Europos Parlamentui, Tarybai,
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui.

5.  Komisija parengia ataskaitq iki... [Leidiniy biurui:
jrasyti datg — 5 metai po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos]. Toje ataskaitoje jvertinama bendros duomeny
platformos jgyvendinimo ir veikimo paZanga, taip pat tai,
ar Siuo reglamentu pakankamai prisidéta siekiant jo
tiksly, visy pirma siekiant sudaryti sglygas geriau
pakartotinai naudoti duomenis visuose I priede
nurodytuose Sgjungos aktuose. Komisija pateikia
ataskaitg Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Praéjus penkeriy mety laikotarpiui, Komisija du kartus
per metus teikia Europos Parlamentui ir Tarybai bendros
duomeny platformos jgyvendinimo ir veikimo paZangos
ataskaitg.

6. Remdamasi 2 ir 4 dalyse nurodyty ataskaity ir
vertinimy  iSvadomis, Komisija pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai pasiilymus dél teisékiiros
procediira priimamy akty Siuo klausimu.

Pakeitimas 157

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 70 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

70a. 2024 m. birZelio 13 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2024/1781, kuriuo nustatoma
tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy
nustatymo sistema, iS dalies keiCiami Direktyva (ES)
2020/1828 bei Reglamentas (ES) 2023/1542 ir
panaikinama Direktyva 2009/125/EB (OL L, 2024/1781,
2024 6 28).

Pakeitimas 158

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Sie duomenys apima tik duomenis, pateiktus EMA vykdant
atitinkamas procediiras, kurios uZbaigiamos po Sio
reglamento jsigaliojimo dienos. Kai aktualu, gali biiti
svarstoma | bendrg duomeny platforma taip pat jtraukti
EMA turimus duomenis, gautus vykdant procediras,
uzbaigtas iki $io reglamento jsigaliojimo.

Sie duomenys apima tik duomenis, susijusius su medicinos
produktuose naudojamomis cheminémis medZiagomis ir
medZiagomis ir pateiktus EMA vykdant atitinkamas
procediras, kurios uZzbaigiamos po $io reglamento
isigaliojimo dienos. Ne véliau kaip... [Leidiniy biurui:
praSome jrasyti datg — astuoneri metai po Sio reglamento
isigaliojimo] i bendra duomeny platforma jtraukiami EMA
turimi duomenys, gauti vykdant procediras, uzbaigtas iki
Sio reglamento jsigaliojimo.
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Pakeitimas 159

Pasiiilymas dél reglamento

II priedo 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Sie duomenys apima tik duomenis, pateiktus EMA vykdant
atitinkamas procediras, kurios uZbaigiamos po $io
reglamento jsigaliojimo dienos. Kai aktualu, gali biiti
svarstoma | bendrg duomeny platforma taip pat jtraukti
EMA turimus duomenis, gautus vykdant procediras,
uzbaigtas iki $io reglamento jsigaliojimo.

Sie duomenys apima tik duomenis, susijusius su medicinos
produktuose naudojamomis cheminémis medZiagomis ir
medZiagomis ir pateiktus EMA vykdant atitinkamas
procediras, kurios uZzbaigiamos po $io reglamento
isigaliojimo dienos. Ne véliau kaip... [Leidiniy biurui:
prasome jrasyti datg — astuoneri metai po Sio reglamento
isigaliojimo] i bendra duomeny platforma jtraukiami EMA
turimi duomenys, gauti vykdant procediiras, uzbaigtas iki
Sio reglamento jsigaliojimo.

Pakeitimas 160

Pasiiilymas dél reglamento

III priedo 34 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

34a. 2024 m. birZelio 13 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2024/1781, kuriuo nustatoma
tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy
nustatymo sistema, i§ dalies keiCiami Direktyva (ES)
2020/1828 bei Reglamentas (ES) 2023/1542 ir
panaikinama Direktyva 2009/125/EB (OL L, 2024/1781,
2024 6 28).

Pakeitimas 161

Pasiiilymas dél reglamento

III a priedas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Illa PRIEDAS

Duomeny rinkiniai, kurie turi biiti jtraukti 3 straipsnyje
nurodytos bendros duomeny platformos sukiirimo dieng

ECHA REACH: REACH registracija, jskaitant cheminés
saugos ataskaitas (CSR).

ECHA klasifikavimas, Zenklinimas ir pakavimas (CLP):
klasifikavimo ir Zenklinimo inventorius.

ECHA Biocidiniy produkty reglamentas (BPR): biocidinés
veikliosios medZiagos patvirtinimo proceso duomenys.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ECHA iSankstinis praneSimas apie sutikimg (IPS):
duomenys apie chemines medZiagas, kurioms taikomas
IPS reglamentas.

ECHA patvarieji organiniai terSalai (POT): 1) POT
sgrasas; 2) cheminiy medZiagy, kurias siiiloma jtraukti j
Stokholmo konvencijos POT sgrasq, sqrasas.

ECHA SCIP duomeny bazé: informacija apie labai didelj
susiriipinimg keliandias chemines medZiagas atskiruose
gaminiuose arba sudétiniuose objektuose (produktuose),
nustatytuose pagal Atlieky pagrindy direktyvg.

Komisijos duomenys i§ skaitmeninio gaminio paso
interneto portalo: informacija apie produktuose esancias
susiriipinimg keliancias medZiagas.

EFSA duomeny bazé ,OpenFoodTox“: visy EFSA
cheminés rizikos vertinimy santrauka, jskaitant
cheminius identifikatorius, kritines vertinamgsias baigtis,
toksikologines pamatines vertes ir EFSA rezultaty
metaduomenis.

EFSA cheminiy medZiagy stebésenos duomenys: pesticidy
ir veterinariniy vaisty lickany ir tersaly cheminés
stebésenos duomenys. Individualiis cheminiy medZiagy
maiste ir (arba) paSaruose ir kitose medZiagose, kuriy
méginiai paimti vykdant oficialig kontrolg ir vykdymo
uZtikrinimo veiklg, matavimai. Cheminiy medZiagy
maiste ir paSaruose, gauty i pramonés ar kity Saltiniy
reaguojant j kvietimg teikti duomenis, matavimai.

EFSA portalas ,,OpenEFSA“: visa informacija, susijusi su
EFSA moksliniu darbu. Rizikos vertinimo proceso
stebéjimas nuo dokumenty rinkinio gavimo iki nuomonés
priémimo. Turima informacija apima vertinimy,
dokumenty rinkiniy ir tyrimy biikle, posédZiy darbot-
varkes ir protokolus, informacijg apie ekspertus, vieSas
konsultacijas.

EFSA ES augaly apsaugos produkty agentiira IUCLID:
IUCLID dokumenty rinkiniai, kuriuos pareiskéjai
(pramoné) pateiké pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009
dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg.

EAA ataskaita apie oro kokybeg: oro kokybés duomenys is
jvairiy Saltiniy, jskaitant dabarting Europos oro kokybés
biiklg pagal penkis skirtingus oro tersalus (Europos oro
kokybés indeksas), naujausius Europos oro kokybés
stebésenos tinklo matavimus ir oro terSaly statistikg,
apskaiciuotg pagal oficialiai patikrintus Saliy duomenis
uZ metus iki , X-2*.

EAA duomeny bazé ,Waterbase“, Vandens kokybé:
maistiniy medZiagy, organiniy medZiagy, pavojingyjy
medZiagy ir kity cheminiy medZiagy koncentracijos upése,
eZeruose, poZeminiame vamlenyje, tarpiniuose, pakranciy
ir jiiry vandenyse laiko eilutés. Duomenys, pateikti pagal
Vandens pagrindy direktyvos pavirsiniuose vandenyse
esanciy cheminiy medZiagy stebéjimo sqrasq.
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Pakeitimas

EAA duomeny bazé ,Waterbase“, ISmetamieji tersSalai:
maistiniy ir pavojingy medZiagy iSmetimo j vanden; laiko
eilutés, apie kurias pranesa EEE valstybés narés ir bendra-
darbiaujancios Salys. Duomenys apie metines upiy
apkrovas, patenkancias j tarpinius, pakrandiy ir jiiry
vandenis.

EEA Pramoniniai iSmetamieji terSalai: valstybiy nariy
pateikti duomenys pagal EIPTR reglamentq ir Pramoniniy
iSmetamy tersaly direktyvq.

EAA Nacionaliniy iSmetamyjy tersaly kiekio maZinimo
isipareigojimy (NITKMI) direktyvos iSmetamyjy tersaly
apskaitos duomenys: duomenys apie iSmetamus oro
tersalus.

EMA duomenys apie Zmonéms skirtus vaistus (rizikos
aplinkai vertinimas ir ikiklinikiniy saugos tyrimy
duomenys)

EMA veterinariniai vaistai (rizikos aplinkai vertinimas ir

didZiausios leistinos liekany koncentracijos vertés ir jy
vertinimo duomenys)

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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