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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Euroopa Liit on vélja tootanud kemikaale kasitleva tervikliku Oigusraamistiku, et tagada
inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse kemikaalide kahjuliku mdju eest,
toetada kemikaalide siseturu tbhusat toimimist ning edendada ELi to0stuse konkurentsivéimet
ja innovatsiooni. Raamistik koosneb enam kui 40 6igusaktist, mis kasitlevad i) kemikaalide ja
kemikaale sisaldavate toodete tootmist ja turule laskmist, ii) kemikaalide heidet ja tootajate
ohutust, iii) tarbekaupu, iv) toitu ja s66ta ning v) keskkonda.

Kdige olulisemate ELi kemikaalialaste Sigusaktide toimivuskontrolli! kaigus jouti jareldusele,
et Uldiselt annavad need digusaktid soovitud tulemusi ja sobivad ettenahtud otstarbeks. Siiski
esineb puudusi ohutushindamiste Uhtsuses, nende aluseks oleva tehnilise ja teadust6
tdhususes ning labipaistvuseeskirjade koosk®dlas.

Eraldiseisvate Gigusaktide rakendamist toetab suur hulk tehnilist ja teadust6dd. Olenevalt
asjaomasest digusaktist algatavad tooprotsessi eri ajahetkedel eri asutused, kusjuures to0s
kasutatakse erinevaid andmeid ja seda teevad teatavad ELi ametid (Euroopa Kemikaaliamet
(ECHA), Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Keskkonnaamet (EEA) ja Euroopa
Ravimiamet (EMA)), teaduskomiteed, eksperdirihmad, komisjoni talitused ja toovGtjad. See
toob mdnikord kaasa ebauhtlased tulemused samade kemikaalide hindamisel eri digusaktide
raames. See on vahendite ebatGhus kasutamine ja sellega kaasnevad tarbetud kulud — alates
sarnaste hindamistega tegeleva mitme komitee tegevusest kuni sama kemikaali hindamiseni
mitme komitee/asutuse poolt ning toetava tehnilise ja teadust6d dubleerimiseni, millel vdivad
olla lahknevad ohu- vGi riskihindamistulemused. Lisaks kritiseerivad sidusrihmad ménikord
hindamisi, mida ei tee ELi ametid, vaites, et need ei ole piisavalt labipaistvad ja kaasavad
ning et neil puudub piisav teaduslik kvaliteet ja usaldusvaarsus.

Toimivuskontrolli tulemustele tuginedes esitati Euroopa rohelises kokkuleppes? kohustus labi
vaadata, kuidas paremini kasutada ELi ameteid ja teadusasutusi, et votta kasutusele pGhimdtte
,iks aine — iiks hindamine® kohane protsess ja tagada kemikaalidega seotud meetmete
prioriseerimisel suurem labipaistvus. Kestlikkust toetava kemikaalistrateegiaga® (edaspidi
»strateegia®) arendati edasi kontseptsiooni ,,iiks aine — {iks hindamine* ning kirjeldati seda kui
lahenemisviisi, mille abil parandada eri digusaktide raames tehtavate kemikaaliohutuse
hindamiste ldist tbhusust, Ghtsust ja labipaistvust..

Strateegias satestatud kaks peamist meedet Uldise tdhususe, Uhtsuse ja labipaistvuse
parandamiseks on jargmised:

Komisjoni talituste tdddokument ,,Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding
REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries”, mis on lisatud
dokumendile ,Komisjoni aruanne FEuroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Kdige olulisemate kemikaale késitlevate digusaktide
(v.a REACH) toimivuskontrolli jareldused ning kindlakstehtud probleemid, liingad ja puudused*

(SWD(2019) 199).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe* (COM(2019) 640 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, nbukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele ,,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba keskkonna loomise suunas“
(COM(2020) 667 final).
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e muuta teadmiste ja vahendite kasutamine otstarbekamaks; selleks tehakse ettepanek
anda kemikaalidega asjakohaste digusaktide alusel tehtava tehnilise ja teadust6o
Ulesanded Ule Euroopa ametitele;

e tagada lilesannete selge jaotus ja hea koostdd Euroopa ametite vahel. Ndukogu* pidas
algatust ,,iiks aine — iiks hindamine* kiiduvéirseks ning Euroopa Parlament® pidas
kiiduvadrseks ldhenemisviisi ,,iiks aine — iiks ohuhinnang*.

Olemasolevate ulesannete mberjaotamine ja uute tlesannete andmine ELi ametitele nduab
kehtivate kemikaalialaste Gigusaktide sihipdrast muutmist. Eelistatud viis seda teha on
muudatuste tegemise teel lesannete jaotuses, kui vaadatakse labi eraldiseisvaid Gigusakte.
Eraldiseisvate Gigusaktide téielik ldbivaatamine ei ole siiski alati ajaliselt teostatav ega
asjakohane, mistdttu on vaja teha muudatusi selliste 6igusaktide kohandamiseks véljaspool
taielikku l&abivaatamist.

See kehtib jargmiste mé&&ruste puhul: madrus (EL) 2019/1021 pisivate orgaaniliste
saasteainete kohta (edaspidi ,piisivate orgaaniliste saasteainete mairus®)® ja maarus
(EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta’. Maaruste muutmisettepanekud on esitatud maaruse
ettepanekus (edaspidi ,,koondmairus“)®. Euroopa Kemikaaliametile tuleks masrata mélemas
méaaruses kirjeldatud kemikaalidega seotud teaduslike ja tehniliste Ulesannete tditmine.
Vastava ettepanekuga muudetakse ka mairust (EU) nr 401/2009, millega asutatakse Euroopa
Keskkonnaamet,® ja maarust (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse toidualaste digusnormide
uldised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused;’® muutmise eesmark on tagada ELi ametite vaheline hea
koostod kdikides aspektides, mis puudutavad kemikaalide hindamiste tGhusust, Uhtsust ja
labipaistvust.

Kéesolevas ettepanekus keskendutakse direktiivi 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes, edaspidi ,,RoHS direktiiv:)!!
muutmisele. Kéesolevas ettepanekus jirgitakse ldhenemisviisi ,,iiks aine — iiks hindamine*
ning selle eesmark on muuta piiratud madral direktiivi 2011/65/EL, et anda olemasolevad
teaduslikud ja tehnilised Ulesanded Euroopa Kemikaaliametile. Seepdrast on kéesolev
ettepanek tihedalt seotud koondméérusega, et tagada iihtsus, jargida 1dhenemisviisi ,,iiks aine
— ks hindamine* ja viia 16pule direktiivi 2011/65/EL kohaste ulesannete Uleandmine.

4 Noukogu jareldused ELi kestlikkust toetava kemikaalistrateegia kohta, 2021.

5 Euroopa Parlamendi 10. juuli 2020. aasta resolutsioon kestlikkust toetava kemikaalistrateegia kohta
(2020/2531(RSP)) (ELT C 371, 15.9.2021, Ik 75).

6 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 20. juuni 2019. aasta madrus (EL) 2019/1021 pisivate orgaaniliste
saasteainete kohta (ELT L 169, 25.6.2019, Ik 45).

7 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdarus (EL) 2017/745, milles kasitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

8 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madrusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL)2017/745 ja (EL)2019/1021 seoses
teaduslike ja tehniliste Ulesannete Uleandmisega ning liidu ametite vahelise koostéd parandamisega
kemikaalide valdkonnas.

9 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 23.aprilli 2009. aasta maarus (EU) nr401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvérgu kohta (ELT L 126, 21.5.2009, Ik 13).
10 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta médrus (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse

toidualaste Gigusnormide 0ldised p8himdtted ja nbuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 031, 1.2.2002, Ik 1).

1 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, Ik 88).
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Ettepaneku eesmark on tagada, et:

e kemikaalide hindamisega ning selle aluseks oleva tehnilise ja teadustfdga seotud
ulesannete jaotus on selge, selle puhul rakendatakse ja maksimeeritakse koostoimet
ning kasutatakse parimal viisil &ra olemasolevat oskusteavet ja olemasolevaid
vahendeid;

e tulemustel on kdrge teaduslik kvaliteet ning menetlused on labipaistvad ja kaasavad.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Nagu eespool kirjeldatud, on ké&esolev ettepanek seotud koondméérusega, kuid ka
ettepanekuga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus kemikaaliandmete kohta.
Ettepaneku eesmark on muu hulgas tugevdada kemikaaliandmete ja teabe jagamist ja
taaskasutust ELi ametite ja liikmesriikide pédevate asutuste seas. See aitab veelgi parandada
eri digusaktide raames tehtavate kemikaalide hindamiste Uhtsust, tdhusust ja labipaistvust.

K&esolev ettepanek on seotud direktiivi 2011/65/EL (ldise l4bivaatamisega konealuse
direktiivi artikli 24 16ike 2 alusel. Lé&bivaatamise kaigus, mis algatati 2018. aastal
hindamisprotsessiga ja mis 10ppes artikli 24 [8ikes 2 ndutud labivaatamisaruandega,
komisjoni talituste téodokumendiga hindamise kohta!? ja kiesoleva ettepanekuga, tehti
kindlaks, et direktiivi 2011/65/EL ja kemikaalialaste Gigusaktide vahel on vaja tugevdada
Uhtsust ja suurendada nende koostoimet, eelkBige direktiivi 2011/65/EL kohase kahe
hindamismenetluse puhul, mille jaoks on vajalik teaduslik ja tehniline oskusteave kemikaalide
valdkonnas.

Direktiiviga 2011/65/EL piiratakse praegu konealuse direktiivi Il lisas loetletud kiimne aine ja
ainerihma kasutust. Artikli 6 16ikes 1 on satestatud Il lisa korraparane l&bivaatamine
komisjoni algatusel vOi pérast seda, kui liikmesriik on esitanud oma ettepaneku.
Labivaatamise korda ei ole artikli 6 I6ikes 1 (ksikasjalikult Kirjeldatud, 18ige hdlmab tksnes
seda, kuidas tuleb ldbivaatamine algatada, ja kohustust konsulteerida huvitatud isikutega.
Selleks et suurendada piirangute kehtestamise menetluse l&bipaistvust, on vaja kindlaks
maéarata selle menetluse pdhietapid, mille puhul selgitatakse, kuidas piiratud kasutusega ainete
loetelu tuleb labi vaadata ja muuta.

Artikli 6 10ike 1 teine 106ik sisaldab 11 lisas esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu
labivaatamise ja muutmise kriteeriume. Esimene kriteerium on, et muudatused peaksid olema
kooskdlas muude kemikaale Kasitlevate Oigusaktidega, eelkdige maarusega (EU)
nr 1907/2006 (edaspidi ,,REACHi mairus“)*® ning muu hulgas konealuse maaruse XIV ja
XVII lisaga. Selleks et teha kindlaks ained, mille kasutust vdidakse piirata, ja hinnata, kas
need vastavad artikli 6 16ike 1 kriteeriumidele, s6lmib Euroopa Komisjon vélisekspertidega
lepingud tdendite kogumiseks, nende eriteadmiste kasutamiseks ja vastavate ainete kohta
toimikute koostamiseks.

Direktiivi artikli 4 I6ikega 6 lubatakse Il ja IV lisas loetletud tehnilistele kasutusviisidele,
mille suhtes ainete kasutuspiirangut ei kohaldata, teha tahtajalisi ja kasutusviisi pdhiseid

erandeid. Toostuse on lubatud esitada taotlusi tdhtajaliste erandite tegemiseks. Il lisa

12 Komisjoni talituste toddokument ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi hindamise kohta
(SWD(2023) 760). )

13 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 18. detsembri 2006. aasta madrus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb

kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méarus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni mairus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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kohaseid erandeid vdib kohaldada kdikide elektri- ja elektroonikaseadmete kategooriate
suhtes ning 1V lisas on loetletud meditsiiniseadmetele ning seire- ja kontrolliseadmetele
eriomased kasutusviisid. Artikli 5 16ikes 1 méaératletakse menetlus ja kriteeriumid, mille
kohaselt Euroopa Komisjon lisab, muudab voi jatab valja 111 ja 1V lisas loetletud,
konkreetseteks kasutusviisideks ette nahtud elektri- ja elektroonikaseadmete materjale ja
komponente. Esimene kriteerium elektri- ja elektroonikaseadmete materjalide ja
komponentide lisamiseks I11 ja IV lisas esitatud loeteludesse on see, et nende lisamine ei tohi
ndrgendada REACHI méarusega tagatud keskkonna- ja tervisekaitset. Erandite lisamise,
muutmise voi véljajatmise Ule otsustamisel palub komisjon valisekspertidel hinnata t6dstuselt
saadud eranditaotlusi ning kindlaks maarata, kas moni artikli 5 16ike 1 punktis a satestatud
kriteeriumidest on tdidetud.

Otsuste ja tavade kooskdlastamise tingimus REACHI maarusega viitab sellele, et mdlema
menetluse korral on vajalik tihe kooskdlastamine REACHi méaérusega. Peale selle vdib
esineda uksikuid juhtumeid, mille puhul on olulised seosed muude Gigusaktidega (nt plsivate
orgaaniliste saasteainete méaarusega), mis vdib piirata RoHS direktiiviga hdlmatud ainete
kasutamist toodetes. Olemasolevate teaduslike ja tehniliste hindamismenetluste andmisega
Euroopa Kemikaaliametile suureneb eeldatavasti koosk6la poliitikavaldkonnas praegu
kehtivate 6igusnormide vahel.

REACHI mééruses on kaks hindamismenetlust, mis sarnanevad kahe RoHS direktiivi kohase
menetlusega: REACHiI méaéruse VII jaotise kohane autoriseeringute andmise menetlus ja
VI jaotise kohane piirangute kehtestamise menetlus. Ehkki Gigusaktide erinevast laadist ja
pdhjendustest tulenevalt esineb olulisi erinevusi, on need menetlused vorreldavad ning need
vastavad kdige laiemas tdhenduses RoHS direktiivis satestatud piirangute kehtestamise ja
erandite tegemise menetlustele. Kui RoHS direktiivis satestatud ainete kasutuse piiramise ja
erandite tegemise menetlused Uhtlustada REACHI madruse kohaste piirangute kehtestamise ja
autoriseeringute andmise menetlustega, saavad asutused ja sidusrihmad kasu uhtlustatud
menetlustest, mis péhinevad REACHi madruse alusel kehtestatud ja Euroopa Kemikaaliameti
hallatavatel metoodikatel. Hindamiste teadusliku usaldusvéarsuse parandamiseks tuleks
Euroopa Kemikaaliameti teaduskomiteed kaasata erandite tegemise ja piirangute kehtestamise
menetlustesse, nagu nad on kaasatud REACHi madaruse kohastesse menetlustesse.

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Kemikaalide hindamisega seotud teaduslike ja tehniliste Glesannete andmine ja
Umberjaotamine Euroopa Kemikaaliametile on kooskdlas parema digusloome tegevuskava
eesmarkidega. ELi ametid saavad kasu usaldusvéarsest teaduslikust oskusteabest ning
labipaistvatest ja kaasavatest menetlustest, mis aitavad tagada toetuse poliitikakujundamisele.
ELi ametite tehtava t60 kooskdlastamine ja seeldbi kaasatud asutuste arvu vahendamine aitab
lihtsustada ja Uhtlustada menetlusi ning véhendada halduskoormust.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Ké&esoleva ettepaneku diguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114.
Ettepanek on koostatud direktiivi vormis, millega muudetakse kehtivat direktiivi, mille
Oiguslik alus on artikkel 114. Seeparast on asjakohane tugineda kéesoleva direktiivi puhul
samale artiklile.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)
Algatusega muudetakse sihiparaselt direktiivi 2011/65/EL.
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Muudatusettepanek piirdub tksnes ELi tasandil tehtava teadus- ja tehnilise t66ga seotud
ulesannete jaotusega, mis on vajalik asjaomaste vahendite toimimiseks. Arvestades, et
lilkmesriigid ei suuda tagada Ulesannete leandmist ELi ametitele, mis on ELi tasandil
reguleeritavad ELi asutused, on seda eesmarki vOimalik saavutada tksnes ELi tasandil,
jargides seega subsidiaarsuse pohimaotet.

Artiklites5 ja 6 kirjeldatud kahte menetlust kohaldatakse ELi tasandil. Siseriiklikud
digusnormid ei tohiks nendest direktiivi 2011/65/EL artiklitest kdrvale kalduda.

Artiklis 5 sétestatud erandite tegemise menetluse kohaselt saavad ettevGtjad menetluse
algatada taotluse esitamise teel. Mis puudutab ainete l&bivaatamise menetlust, et muuta
piiratud ainete loetelu vastavalt artiklile 6, siis saavad asjaomase menetluse algatada
liikmesriigid vai komisjon. Qiguskindluse huvides vdiksid kdik menetluses osalejad tutvuda
direktiivi 2011/65/EL satetega.

. Proportsionaalsus
Algatus piirdub tksnes sellega, mis on vajalik soovitud eesmarkide saavutamiseks.

Direktiivi 2011/65/EL labivaatamisel jouti jareldusele, et kdnealuse direktiivi téielik
labivaatamine ei ole asjakohane ega ajaliselt teostatav,’* kuid direktiivi artiklites5 ja 6
satestatud ainete kasutuse piiramise menetluste puhul on veel arenguruumi ja seda vdiks
késitleda menetlusetappide sihipdrase muutmise teel vastavalt pShimottele ,,iikks aine — ks
hindamine®. Seetdttu vaadatakse 1dbi iiksnes artiklid 5 ja 6. Kavandatud muudatused on
minimaalsed ega mdjuta sisulisi ndudeid, mis on ainete kasutuse piiramise vOi vastavate
erandite vastuvdtmise aluseks.

. Vahendi valik

Soovitud muudatuste tottu on vaja sihipdraselt muuta konkreetseid satteid, mis on seotud
ametite  kohustuste ja Ulesannetega teadusliku hindamise valdkonnas vastavalt
direktiivile 2011/65/EL.

Kooskolas pohimottega ,,parallélisme des formes™ tuleks direktiivi diguskindluse, selguse ja
labipaistvuse huvides muuta samuti direktiiviga. Seepdrast ei olnud asjakohane kéaesolevat
ettepanekut koondmaéarusesse lisada. Selle asemel muudetakse kéesoleva eraldiseisva
direktiiviga monda direktiivi 2011/65/EL  konkreetset sétet, mis on tihedalt seotud
koondmaéérusega.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine vdi toimivuse kontroll

Direktiivi 2011/65/EL artikli 24 16ike 2 kohaselt peab komisjon direktiivi Uldiselt labi
vaatama. Direktiivi 2011/65/EL uldisel labivaatamisel jouti jareldusele, et direktiiv on hasti
toimiv vahend. Direktiiv on ELis aidanud vahendada ohtlike ainete sisaldust elektri- ja
elektroonikaseadmetes ning kaitsta inimeste tervist ja keskkonda vaartusahela mitmes etapis.

Uldise labivaatamise kaigus leiti siiski direktiivist 2011/65/EL tulenevate erandite tegemise
ule otsustamise ja ainete kasutuspiirangute ajakohastamise menetlustes puudusi ning jareldati,
et need menetlused ei ole kohati piisavalt labipaistvad ja tohusad ning nende teaduslikku

14 Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele teatavate ohtlike ainete elektri- ja elektroonikaseadmetes kasutamise piiramist
kasitleva direktiivi labivaatamise kohta.
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usaldusvaarsust tuleks suurendada. Samuti leiti méned metodoloogilised ja menetluslikud
erinevused RoHS direktiivi kohaste ainete kasutuspiirangute ettevalmistamise ning REACHi
maéaruse alusel ainetele piirangute kehtestamise ja autoriseeringute andmise vahel. Peamised
kindlaks tehtud puudused olid kooskdlastamise puudumine, véimalikud korduvad voi
kattuvad hindamised ning suurem oht, et sétteid voidakse valesti mdista. Need puudused
vOivad poOhjustada ebathtlasi kemikaalide hindamisi, aeglaseid menetlusi, vahendite
ebatbhusat kasutamist, tarbetut koormust, (tajutavat) labipaistvuse puudumist ja moju
teaduslike nduannete kvaliteedile. Labivaatamine on ndidanud, et asjaomase kahe menetluse
andmine Euroopa Kemikaaliameti paddevusse v6ib need probleemid lahendada ja vBimalusi
paremini dara kasutada. See lihtsustaks kehtivat korda, parandaks hindamiste kvaliteeti ning
tagaks sidusriihmade ja tldsuse jaoks prognoositavuse.

Lisaks viidi 2019. aastal 1abi kdige olulisemate kemikaalialaste Gigusaktide toimivuskontroll
(mille kéigus hinnati enam kui 40 digusakti, valja arvatud REACHi maarust).
Toimivuskontroll nditas, et ELi ametite tehnilise ja teadustd6 Uhtlustamiseks on
markimisvaarseid vdimalusi. See parandaks kemikaalialaste digusaktide tGhusust (nt hoiaks
ara jOupingutuste dubleerimise ja kasutaks parimal viisil dra ELi ametite olemasolevat
oskusteavet) ja Uhtlustaks neid (nt vahendaks ohu- voi riskihindamiste tulemuste erinevuse
ohtu ELi tasandil).

. Konsulteerimine sidusriihmadega

RoHS direktiivi hindamise kaigus avaldas komisjon 2018. aastal kdnealuse direktiivi
hindamise tegevuskava, mis oli tldsusele tagasiside andmiseks avatud 14. septembrist 2018
kuni 12. oktoobrini 2018 ning millele saadi 20 vastust. Sidusruhmi kutsuti osalema komisjoni
korraldatavas avalikus konsultatsioonis, mis kestis 12 nadalat (kuni 6. detsembrini 2019).
Kokku saadi 163 vastust. Paralleelselt avaliku konsultatsiooniga saadeti pdhjalik uuring
(ktsimustik) RoHS direktiivi rakendamisega seotud liikmesriikide ametiasutustele. Kokku
saadi 20 vastust. 2019. aasta oktoobrist kuni 2020. aasta martsini korraldati kolm teemariihma
koosolekut, milles kasitleti jargmisi teemasid: i) liikmesriikide ametiasutustega seoses
direktiivi rakendamise ja taitmise tagamise hindamist, ii) valitsusvéliste organisatsioonidega
seoses keskkonna- ja terviseaspektide tulemuslikkust ja tBhusust, iii) ettevtjate ihendustega
seoses kulu- ja tuluaspektide tulemuslikkust ja tShusust ning iv) valist ja sisemist Ghtsust.
15 pdhjalikku intervjuud konkreetsete sidusriihmadega (nt tootjad, turustajad, valitsusvalised
organisatsioonid) korraldati osaliselt avaliku konsultatsiooni kaudu sidusrihmadelt saadud
tagasiside jarelmeetmena. 2020. aasta martsis korraldati virtuaalseminar, millel osales
ligikaudu 125 inimest, ning kus tutvustati uuringu esialgseid tulemusi ja anti sidusriithmadele
lisavdimalus oma panuse andmiseks.

Poliitikavariantide kindlakstegemise ja nende mdju hindamise kaigus palus komisjon
14. veebruarist kuni 14. mértsini 2022 kestnud tagasisidekorje raames esitada tagasisidet.
Avalik konsultatsioon toimus 10. martsist kuni 16. juunini 2022. Konsultatsiooni kaigus Kksiti
sidusriihmadelt, mil mé&é&ral nad on ndus, et direktiiviga oleks kasulik volitada Euroopa
Kemikaaliametit hindama taotlusi uute v8i uuendatud erandite lisamiseks 11 ja IV lisasse vOi
neist lisadest erandite tihistamiseks. Sidusriihmad olid ameti kasulikkuse suhtes eriarvamusel:
40 % ei ndustunud ja 35 % ndustus. Uhes teises kiisimuses kasitleti nende ainete tehnilist
hindamist, mille suhtes kehtib 11 kohane ohtlike ainete kasutuspiirang. Sellega seoses ndustus
enamik sidusrihmi (38 %), et oleks kasulik lisada direktiivi Euroopa Kemikaaliametile
antavad volitused.
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Liikmesriikide direktiivi RoHS 2 (direktiiv 2011/65/EL) kohandamise ja taitmise tagamise
eksperdirihmaga®® konsulteeriti 26. oktoobril 2022 ja 5. juunil 2023 seoses eranditaotluste
ja vbimalike ainete kasutuse piiramise tehnilise hindamise kavandatava uleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile. Eksperdid pidasid kiiduvaarseks erinevate kemikaale kasitlevate
Oigusaktide satete htsemaks ja tGhusamaks muutmist. ROhutati vajadust varustada amet
piisavate vahenditega ning votta arvesse toodete ja jadtmetega seotud aspekte.

15. martsil 2022 avaldati komisjoni veebisaidil ,,Avaldage arvamust!“ tagasisidekorje
algatuse kohta, mille eesmérk on kasutada ELi ameteid parimal vdimalikul viisil teaduslike
hindamiste Ghtlustamiseks. Uldsusel ja sidusriihmadel paluti anda tagasisidet kuni 12. aprillini
2022. Kokku saadi 65 vastust. Uldiselt toetati laialdaselt lahenemisviisi ,,iiks aine — (ks
hindamine* tervikuna ning konkreetset algatust iilesannete iileandmiseks. Mis puudutab
tagasisidekorjet, siis 67 % vastanutest véljendas oma selget toetust, 23 % ei valjendanud
selgelt oma arvamust, vaid andis asjakohaseid nduandeid selle kohta, kuidas vdiks valja
tootada ldahenemisviisi ,,iiks aine — iiks hindamine®. Ligikaudu 10 % vastanutest kahtles
algatuse kasulikkuses voi valjendas algatuse suhtes vastuseisu.

1. juunil 2022 toimunud sidusriihmade teabeiiritusel ,,Uks aine — iiks hindamine** teavitati
sidusrihmi ka ELi ametitele tlesannete Gleandmisest ning nendega konsulteeriti sellel teemal.
Stndmust jalgis internetis 800 osalejat.

Eksperdiriihma ,,Uks aine — iiks hindamine*“!® teisel koosolekul 2.-3. juunil 2022 ning
30. martsil 2023 toimus liikmesriikide ja ELi ametite esindajatega ulatuslik arutelu lesannete
Umberjaotamise Ule ELi ametite vahel. Eksperdirihma koosolekutel osalenud liikmesriikide ja
ELi ametite esindajad toetasid samuti algatust, andes konkreetseid soovitusi (lesannete
uleandmise kohta.

Peamine sidusrihmadelt saadud tagasiside tlesannete imberjaotamise kohta ELi ametite
vahel ning kuidas seda ettepanekus arvesse vietakse

Oskusteave

Sidusriihmad rdhutasid, et Euroopa Kemikaaliamet vajab tdiendavat oskusteavet elektroonika-
ja elektriseadmete valdkonnas ning selliste seadmete olelusringi I6ppemise kohta. Amet
spetsialiseeruks kemikaalidega seotud hindamistele, kuid elektriseadmete kogu olelusringi
hindamine nduaks lisateadmisi. Komisjon ndustub, et Euroopa Kemikaaliameti talitused ja
nende komiteed vajavad nendes valdkondades rohkem oskusteavet, eelkdige erandite
tegemise menetluse puhul. Ametil on siiski juba kogemusi seoses toodetes sisalduvatest
kemikaalidest tuleneva riski hindamise ja toodete olelusringi I8puetapi arvessevdtmisega.
Euroopa Kemikaaliamet vdiks konkreetsete elektri- ja elektroonikaseadmete ning keeruliste
juhtumite puhul konsulteerida vélisekspertidega. Nende valdkondade kohta kogutakse aja
jooksul rohkem teavet ja saadakse rohkem teadmisi. Lisaks tegelevad nende valdkondadega
teatavad talitused, kes saavad vajaduse korral Euroopa Kemikaaliametit abistada. Seda
talituste, siinkohal ELi ametite vahelist koost66d tugevdatakse koondmaarusega.

Mitu sidusriihma on n6éus andma llesanded Euroopa Kemikaaliametile ja selle komiteedele, et
suurendada tihtsust pohimdttega ,,liks aine — iiks hindamine®. Teised sidusriihmad seadsid aga
tulesannete andmise Euroopa Kemikaaliametile kahtluse alla, kuna see amet tegeleb peamiselt
kemikaalidega. Komisjon néeb tugevaid seoseid ainete kasutuse piiramise ja erandi tegemise
menetluste ning REACHI madrusega kehtestatud menetluste vahel. See on kooskdlas ka
sidusrihmade tagasisidega, milles rohutatakse vajadust viia REACHi mé&aruse kohased

15 E02810 — Komisjoni eksperdirihmade ja teiste sarnaste Uksuste register (europa.eu).
16 E03792 — Komisjoni eksperdiriihmade ja teiste sarnaste Uksuste register (europa.eu).
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ainetele autoriseeringute andmise ja piirangute kehtestamise menetlused paremini vastavusse
RoHS direktiivi kohase erandite tegemise menetlusega. Komisjon on jéudnud arusaamisele, et
Euroopa Kemikaaliamet on kdige sobivam ELi amet asjaomaste kemikaalidega seotud
ulesannete taitmiseks.

Vahendid

Sidusrihmad rohutasid, et Euroopa Kemikaaliameti uute Ulesannetega peavad kaasnema
vajalikud vahendid. Ulesannete imberjaotamine ei tohiks viia selleni, et amet voi komitee ei
suuda téokoormusega toime tulla, mis seab ohtu t66 kvaliteedi.

Koondmaéérusele on lisatud Uksikasjalik hinnang ELi ametite ressursside ja suutlikkusega
seotud vajaduste kohta, et tagada piisavad vahendid, vOttes arvesse koostoimet ja
mastaabisaastu.

Teaduskomiteed

Tehakse ettepanek kaasata madruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 16ike 1 punktide ¢ ja d
kohaselt loodud riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analtitisi komitee erandite
tegemise menetluse rakendamisse ja ainete labivaatamisse. Sidusrihmad maérkisid, et
suurenenud téokoormusega toimetulekuks vdib olla vaja ametite tegevus Umber korraldada.
Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komiteel on juba suur té6koormus. Komisjon on
teadlik suurenevast téokoormusest ning ootuste taitmiseks on hadavajalik piisavate vahendite
olemasolu. Eraldatud vahenditest saavad kasu ka asjaomased teaduskomiteed. Kavandatava
erandi tegemise menetluse puhul kaasatakse riskihindamise komitee (ksnes teatavatel
tingimustel, et piirduda tksnes konkreetse vajadusega.

Euroopa Kemikaaliameti komiteede struktuuri kasitletakse osana Euroopa Kemikaaliameti
alusakti ettepanekust, mis on hetkel valjatodtamisel. Kdikide ametite teaduskomiteed on
sOltumatud.

Umberjaotatavad tilesanded

Sidusrihmad tegid ettepaneku, et Euroopa Kemikaaliamet peaks olema kaasatud
kemikaaliohtude hindamistesse ja valiskonsultandid véivad jatkuvalt pakkuda tehnilist
oskusteavet. Komisjon seda l&henemisviisi ei toeta, kuna see vdib muuta praktilise t60
keerulisemaks ja soodustada lahknevate hindamisjarelduste tegemist. Ebat6hususe valtimiseks
on vaja tootasandil Ghte keskasutust, mis tegeleb eranditaotluste haldamise ja hindamise ning
piirangutoimikute valjatootamise ja hindamisega. Olenevalt juhtumist v6ib vastutav amet
taotleda, et valiseksperdid annaksid taiendavaid eksperditeadmisi.

Sidusriihmade sonul on kasulik kohaldada RoHs direktiivi kohaste menetluste suhtes
REACHI maaruse alusel valja tootatud véljakujunenud metoodikat. Komisjon n@ustub
uldiselt, et metoodikaid on vdimalik Uhtlustada ning kasutada sarnaste menetluste puhul
parimaid tavasid, et tagada maksimaalselt tihtlased ja tdhusad menetlused. Seetdttu viidi need
kaks menetlust vdimalikult suures ulatuses kooskdlla REACHI méé&rusest tulenevate ainetele
autoriseeringute andmise ja piirangute kehtestamise menetlustega. Piirangute kehtestamise
menetluse puhul on see lahenemisviis kooskdlas REACHI madruse ning maaruse
(EL) 2023/1542*" kohaste kehtivate menetlustega.

o Euroopa Parlamendi ja nGukogu 12. juuli 2023. aasta direktiiv (EL) 2023/1542, mis késitleb patareisid
ja akusid ning patarei- ja akujadtmeid, millega muudetakse direktiivi 2008/98/EU ja maarust
(EL) 2019/1020 ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2006/66/EU (ELT L 191, 28.7.2023, Ik 1-117).
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. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Komisjon vottis Euroopa Kemikaaliameti esitatud teavet arvesse, kui ta hindas, millised
ulesanded on Euroopa Kemikaaliametile (imber)jaotamist vaart, kuidas neid tuleks jaotada ja
millist mju see neile avaldab.

. M@ojuhinnang

Kuigi teadus- ja tehnilise t60 (imber)jaotamine Euroopa Kemikaaliametile parandab EL.i
menetluste t6husust, Uhtsust, kvaliteeti ja Ilabipaistvust liikmesriikide ametiasutuste,
sidusruhmade ja uldsuse hivanguks, ei avalda see ELi tasandil markimisvaarset
majanduslikku, sotsiaalset ega keskkonnamdju. Koostoime mdju arakasutamine ja kehtestatud
meetodite rakendamine vdivad olla asjaosalistele kasulikud, sest need suurendavad menetluste
labipaistvust ja selgust.

Samuti on poliitikavalikutega seotud kaalutlusdigus vaga piiratud. Algatuse eesmarkide
saavutamiseks on kemikaalidega seotud tehnilist ja teadustédd ELi tasandil vdimalik
kooskdlastada liksnes Euroopa Kemikaaliameti kaudu. SeetGttu ametlikku mdjuhinnangut ei
tehtud.

Pohimatet ,,iiks aine — liks hindamine® jargival digusaktide paketil on siiski suur moju ELi
ametite vahendite ja suutlikkusega seotud vajadustele. Seda mdju hinnati Uksikasjalikult
koostdos asjaomaste ametitega. Konkreetsete 0Oigusaktide raames tehtavat Ulesannete
Umberjaotamist hinnati vastavate mdjuhinnangute raames. Nelja d&igusakti muutva
koondmé&é&ruse raames tehtava Ulesannete Umberjaotamisega seotud hinnang on esitatud
konealusele ettepanekule lisatud komisjoni talituste tdddokumendis'®. Selles dokumendis on
esitatud kokkuvoOte koikide Umberjaotatavate (lesannete mdojust ning hinnatud nende
kumulatiivset m6ju ELi ametitele.

Ettepaneku t6endusbaasiks oli ka koikide kemikaale ké&sitlevate digusaktide (v.a REACHI
maarus) toimivuskontroll. Toimivuskontrolli kaigus jouti jareldusele jGupingutuste
dubleerimise, vahendite ebatGhusa kasutamise ja lahknevate hindamistulemustega seotud
ohtude kohta, mis tulenevad tdovotjate, komisjoni talituste ja ajutiste eksperdirihmade
kasutamisest teadus- ja tehnilise t60 tegemiseks lisaks ELi ametite tehtavale sarnasele toole.
Toimivuskontrolli kdigus jouti ka jareldusele, et tehnilise ja teadust6d Ohtlustamiseks EL.i
ametite kaudu on markimisvéarseid véimalusi.

Seoses RoHS direktiivi kohaste (lesannete konkreetse Uleandmisega Euroopa
Kemikaaliametile tehti poliitikavariantide kindlaksmaaramise ja nende mdju hindamise
kaigus toetav uuring®. Taielikku m&juhinnangut ei peetud siiski asjakohaseks ja jouti vaid
esialgsete tulemusteni. Esialgse mojuna leiti, et menetlus vdiks olla t6husam ning
sidusriihmad saavad kasu olemasolevatest hindamis- ja konsulteerimisiiksustest (nt
veebisaidid, andmebaasid).

Samas toetavas uuringus arutati ka RoHS direktiivi kohaste ainete kasutuse piiramise
mehhanismide vastavusse viimist kdesoleva madruse artiklites 69—73 kirjeldatud REACHi

18 Komisjoni talituste to6dokument, mis on lisatud dokumentidele ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja

ndukogu maarus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusi (EU) nr 178/2002, (EU)
nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste ilesannete tleandmisega
ning liidu ametite vahelise koost60 parandamisega kemikaalide valdkonnas‘ ning ,,Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2011/65/EL  seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete (leandmisega Euroopa
Kemikaaliametile” (SWD (2023) 850).

19 Study to support the assessment of impacts associated with the general review of Directive 2011/65/EU

(RoHS Directive).
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méaaruse kohase mehhanismiga. Kvaliteetse hindamise tagamiseks tuleb Euroopa
Kemikaaliametile eraldada vahendid. Toostusele tuleks ehk kasuks, kui menetlus koosneks
Uhtlasematest ja labipaistvamatest konsulteerimisetappidest. Euroopa Kemikaaliametiga
seotud menetluslike muudatuste ja teabevahetuse jaoks vdib olla vaja litkmesriigi tasandil
teha halduslikke muudatusi.

Kogu erandite tegemise ja/v0i ainete labivaatamise menetluse uleviimist REACHI maarusesse
ei peetud asjakohaseks ja ajaliselt teostatavaks.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kavandatav (lesannete Umberjaotamine Euroopa Kemikaaliametile parandab tervikuna
kemikaale kasitleva digusraamistiku thtsust ja tdhusust.

Ulesannete timberjaotamine ELi ametite vahel loob koostoime, mis tuleneb jargmisest:

e ohtude, riskide, kokkupuute ja sotsiaal-majanduslike hindamistega seotud olemasoleva
oskusteabe taaskasutamine, komitee arvamuste véljatd6tamine, sidusrihmadega
konsulteerimine;

e olemasolevate ohu- ja riskiandmete taaskasutamine;

e mastaabisadst, mis tuleneb teadusalaste tugiteenuste ja IT-vahendite taaskasutamisest.

Kavandatav (lesannete mberjaotamine loob lisavaartust, parandades teaduslikku Uhtsust
muude Oigusaktidega ning hindamiste teaduslikku kvaliteeti ja usaldusvéérsust. Lisaks
parandab Ulesannete Umberjaotamine markimisvaarselt menetluste labipaistvust ja kaasavust.
See tagab ka menetluste sdltumatuse.

Ettepanek ei mdjuta vaikeseid ja keskmise suurusega ettevétjaid ega mikroettevotjaid.
. Pohidigused
Ettepanek ei mdjuta pdhidiguste kaitset.

4. MOJU EELARVELE

Mdju eelarvele ning personali- ja haldusressursivajadust on Kirjeldatud ja hinnatud
koondmaaéruse lisas, millega muudetakse mitut méddrust pohimotet ,,iiks aine — iiks hindamine*
jargiva Gigusaktide paketi raames.

Ké&esoleva ettepaneku kohaselt Euroopa Kemikaaliametile antavad teaduslikud ja tehnilised
ulesanded on juba olemasolevad (lesanded, mida Euroopa Komisjon tdidab praegu
lepinguliste vélisekspertide kaasabil. Kdesoleva ettepaneku kohaseks (ilesannete andmiseks
tagatakse piisavad vahendid, mida on Kkirjeldatud ja hinnatud komisjoni talituste
toodokumendis,?® mis on lisatud ettepanekule votta vastu mairus, millega muudetakse mitut
maé&rust seoses tehniliste ja teaduslike Glesannete tleandmisega ELi ametitele. Asjaomaste
teaduslike ja tehniliste Ulesannetega seotud menetluste vastavusse viimine REACHiI mééruse
kohaste olemasolevate ja vorreldavate menetlustega ning nende téitmise andmine Euroopa
Kemikaaliameti padevusse tagab lisavaartuse, mis véljendub hindamiste paremas kvaliteedis
ja teaduslikus usaldusvaarsuses, menetluste suuremas labipaistvuses ja kaasavuses ning

2 Komisjoni talituste to6dokument, mis on lisatud dokumentidele ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja

ndukogu maarus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nGukogu méarusi (EU) nr 178/2002, (EU)
nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste ilesannete tleandmisega
ning liidu ametite vahelise koost60 parandamisega kemikaalide valdkonnas® ning ,,Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja nbukogu direktiiv, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2011/65/EL  seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete (leandmisega Euroopa
Kemikaaliametile” (SWD (2023) 850).
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paremas kooskdlas muude OGigusaktide alusel tehtud hindamistega. Pikemas perspektiivis
tagavad Uhtsemad ELi teaduslikud hindamised paremad, teadlikumad ja t6husamad
poliitikavariandid, millest saavad kasu tldsus, todstus ja keskkond.

Osa RoHS direktiivi kohasteks hindamisteks kasutatavatest vahenditest kasutatakse praegu
vajaliku lepingulise toe hankimiseks ja see hdlmab ligikaudu 2,8 téistéoajale taandatud
t0otajat aastas.

Tulevased vahendid arvutatakse piirangutoimikute hindamiseks ja haldamiseks ning
eranditaotluste hindamiseks, sealhulgas asjaomaste teaduskomiteede arvamuste esitamiseks.
Lisaks pakub Euroopa Kemikaaliamet horisontaalset tuge ning arendab ja muudab
olemasolevaid IT-vahendeid. Kéesoleva ettepaneku alusel tleantavate ulesannete taitmiseks
on Euroopa Kemikaaliameti teadusliku ja tehnilise toe jaoks esimesel aastal vaja 3 tdistooajale
taandatud tO6tajat (3 ajutist t0otajat) ja 66 000 euro suurust tegevuseelarvet. Teisel aastal on
vaja 7 téistboajale taandatud tdotajat (4 ajutist tdotajat ja 3 lepingulist tdotajat) aastas ja
33 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas. Vottes arvesse Uleantavate tlesannete taitmiseks
praegu kasutatavaid vahendeid, suurenevad vajalikud vahendid kokku alates 2026. aastast ja
parast seda praeguse seisuga voOrreldes 4,3 téistboaja taandatud tOOtaja vorra aastas ja
33 000 euro vorra aastas.

Arvamuse esitamise korral peaksid teaduskomiteed madrama uhe oma liikmetest raportooriks.
Asjaomasele isikule v6i tema toOandjale tuleks maksta tasu vastavalt maaruse (EU)
nr 1907/2006 artiklile 87. Teaduskomiteede ekspertide selliste eriteadmiste kasutamine, mis
on seotud asjaomaste ilesannetega, toimub kooskdlas maaruse (EU) nr 1907/2006
artikliga 87. Need meetmed peaksid tagama, et komiteedele on véimalik anda piisavad
vahendid. Kédesoleva ettepaneku kohaste tlesannete ileandmine ei mdjuta siiski ametisiseseid
korralduslikke tingimusi.

5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Direktiivi 2011/65/EL artiklite 5 ja 6 kohaste Ulesannete Euroopa Kemikaaliametile
uleandmiseks on vaja piisavat tleminekuperioodi, mis vdimaldaks teha korralduslikke samme
ja tagada vahendite eraldamise. Piisavaks peetakse 12-kuulist Gleminekuperioodi.

ELi ametitele antud (lesannete tditmise tdhusust hakatakse jalgima osana ametite
tulemuslikkuse korrapdrasest hindamisest parast seda, kui ametite asutamisméaarustesse on
selleks lisatud asjakohased satted.

. Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)

Kuna kaesoleva ettepaneku moju litkmesriikidele on véike ja kuna ettepanek ei ole keerukas,
ei peetud 28.septembri 2011.aasta iihise poliitilise deklaratsiooni?® kohast selgitavat
dokumenti vajalikuks.

. Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus

Kavandatava maaruse artikli 1 eesmark on muuta direktiivi 2011/65/EL?? (teatavate ohtlike
ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) artikleid5 ja 6.
Muudatustega antakse Euroopa Kemikaaliametile ja selle teaduskomiteedele kohustused ja

2 ELT C 369, 17.12.2011, Ik 14.

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, Ik 88).
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konkreetsed (lesanded ainete kasutuse piiramise menetlustes ja piirangutele vastavate
eranditaotluste hindamisel.

See muudatus peaks tagama kooskdla maaruse (EU) nr 1907/20062% kohaste kehtivate
menetlustega. Neid menetlusi kohandatakse vajaduse korral elektri- ja elektroonikaseadmete
eriomaduste ning direktiivi 2011/65/EL Gigusraamistikuga.

23

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni madrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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2023/0454 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/65/EL seoses

teaduslike ja tehniliste tlesannete Gleandmisega Euroopa Kemikaaliametile

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust?,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

(2)

Komisjon on oma teatises ,,Euroopa roheline kokkulepe*? seadnud eesmargi, et
kemikaaliohutuse hindamised peaksid hakkama toimuma vastavalt pohimdotte ,,lks
aine — ks hindamine* kohasele menetlusele, milleks on vaja ldbipaistvamaid ja
lintsamaid riskihindamismenetlusi, et vdhendada koikide sidusrihmade koormust,
kiirendada otsuste tegemist ning suurendada teaduslike otsuste ja arvamuste Uhtsust ja
prognoositavust. Komisjon joudis oma teatises kestlikkust toetava kemikaalistrateegia
kohta® jareldusele, et selle eesméargi saavutamiseks tuleb osa kemikaalidega seotud
teadus- ja tehnilisest t60st, mida tehakse liidu tasandil liidu Gigusaktide toetamiseks,
ule anda koige sobivamatele liidu ametitele. See lihtsustaks kehtivat korda, parandaks
lildu Gigusaktide raames tehtavate ohutushindamiste kvaliteeti ja Uhtsust ning tagaks
olemasolevate vahendite tbhusama kasutamise.

Teatavate teaduslike ja tehniliste tlesannete tileandmine Euroopa Kemikaaliametile on
vajalik selleks, et viia teadusliku kontrolli kord ja tasemed ning digitaliseerimine
kooskdlla Euroopa Kemikaaliameti kehtivate standardite ja menetlustega. See on
vajalik ka selleks, et tagada uhtne teadusliku kvaliteedi, l&bipaistvuse, andmete
otsinguga leitavuse ja koostalitlusvdime tase kooskdlas pShimotte ,,iiks aine — UKs
hindamine* rakendamise eesmérgiga.

ELTCI[...], [...1, Ik [...].

Komisjoni 11. detsembri 2019. aasta teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe*
(COM(2019) 640 final).

Komisjoni 14. oktoobri 2020. aasta teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba
keskkonna loomise suunas“ (COM(2020) 667 final).
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)
(8)

(9)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/65/EL* sisaldab kahte kemikaalide
hindamisega seotud menetlust: ettevdtjate taotluste hindamist konealuse direktiivi
artikli 5 kohase ainete kasutuse piiramise erandi tegemiseks, uuendamiseks voi
tihistamiseks ning konealuse direktiivi artikli 6 kohaselt piiratud kasutusega ainete
loetellu lisatavate ainete labivaatamist. Lé&bipaistvust on vaja suurendada, kehtestades
Uksikasjalikud menetlusetapid ainete labivaatamise jaoks nende vodimalikuks
lisamiseks piiratud kasutusega ainete loetellu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006° VII ja VIII jaotise
kohaste regulatiivsete protsesside raames Euroopa Kemikaaliameti valduses olevaid
andmeid ja teavet saab tOhusalt kasutada ainete vdimalike kasutuspiirangute
hindamiseks ja direktiivi 2011/65/EL kohaste eranditaotluste hindamiseks. Loodud
struktuurid ja menetlused voOivad aidata tugineda olemasolevale teadmusbaasile,
maksimeerida koostoimet ning kasutada parimal viisil ara olemasolevat oskusteavet ja
olemasolevaid vahendeid.

Selleks et tagada ettevOtjate esitatud, direktiivi 2011/65/EL artikli 5 kohaste erandi
tegemise, uuendamise VvOi tuhistamise taotluste hindamise Ghtsus ning kasutada
parimal viisil &ra olemasolevat kemikaalialast oskusteavet, peaksid Euroopa
Kemikaaliamet ja selle komiteed tihedas koostdds komisjoniga tegema tehnilisi
hindamisi, et hinnata selliste eranditaotluste pdhjendatust.

Tagamaks, et direktiivi 2011/65/EL artiklis 6 osutatud piirangute kehtestamise
menetlus on kooskdlas muude kemikaale kasitlevate Gigusaktide kohaste piirangute
kehtestamise menetlustega, eelkdige mairuse (EU) nr 1907/2006 artiklites 6973
satestatud ainetele piirangute kehtestamise menetlusega, on vaja muuta
direktiivi 2011/65/EL, et anda Euroopa Kemikaaliametile ametlikud volitused osaleda
piirangute kehtestamise menetluses. VVéttes arvesse ainete labivaatamise kéigus saadud
kogemusi, on asjaomase tehnilise hindamise kvaliteedi ja koostoime v@imaldamise
seisukohast oluline kasutada tdhusalt teavet ja vahendeid, mida kasutatakse méaaruse
(EU) nr 1907/2006 kohase ainetele piirangute kehtestamisega seotud hindamiste
kontekstis.

Artiklites 5 ja 6 kirjeldatud kahte menetlust kohaldatakse ELi tasandil. Siseriiklikud
digusnormid ei tohiks nendest direktiivi 2011/65/EL artiklitest kdrvale kalduda.

Direktiivi 2011/65/EL  kohaste menetlussatete muutmiseks on vaja 12-kuulist
uleminekuperioodi, et tagada Euroopa Kemikaaliametile piisav vahendite eraldamine
ja ulesannete jaotus. Seda ajavahemikku loetakse kiillaldaseks, et voimalikud taotlejad
vOi litkmesriigid saaksid kohaneda konealuse direktiivi kohaste muudetud
menetlusetappidega.

Seepérast tuleks direktiivi 2011/65/EL vastavalt muuta,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, Ik 88).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méarus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni madrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2011/65/EL muutmine

Direktiivi 2011/65/EL muudetakse jargmiselt.

1)
(@)

(b)

Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:

IGiked 3 ja 4 asendatakse jargmisega:

,3. Erandi tegemise, uuendamise voi tiihistamise taotlus esitatakse maaruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 75 16ike 1 kohaselt asutatud Euroopa Kemikaaliametile
(edaspidi ,,amet*) kooskdlas V lisaga.

4. Amet teeb jargmist:

(@)

(b)
(©

(d)

(€)

(f)

kinnitab taotluse saamist 15 péeva jooksul pérast selle ké&ttesaamist ja méargib
Kinnitusse taotluse kattesaamise kuupéeva;

kontrollib, et taotlus sisaldab kdiki V lisas loetletud elemente;

nduab vajaduse korral taotlejalt taotluse taiendamist ja maarab kindlaks sobiva
tahtaja;

teeb taotluse ning kogu taotleja esitatud lisateabe liikmesriikidele
kattesaadavaks;

teeb taotluse kokkuvdtte ja taotleja esitatud taotluse mittekonfidentsiaalse
versiooni ning taotluse nduetekohaseks tunnistamise kuupédeva ameti
veebisaidil Gldsusele kattesaadavaks;

kutsub huvitatud isikuid Ules esitama teavet kolme kuu jooksul alates taotluse
avaldamisest ameti veebisaidil.

Kui taotleja ei tdienda esimese 18igu punktis ¢ satestatud téhtaja jooksul taotlust
puuduvate elementidega, mille amet on kooskdlas V lisaga kindlaks teinud, vdib
amet sellise taotluse tagasi likata. Amet maérab kindlaks kuupdeva, mil taotlus
loetakse nbuetekohaseks, ja teatab sellest taotlejale pdhjendamatu viivituseta.

Taotluse saamise korral teavitab amet komisjoni taotlusest ja hoiab teda kursis
punktide b—f kohaste menetlusetappidega.”;

I0ike 4 jarele lisatakse 16ige 4a:

.4a. Amet kiisib pdrast taotluse nduetekohasuse kontrollimist méadruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 76 10ike 1 punktid kohaselt loodud sotsiaal-majandusliku
analttsi komitee arvamust. Amet kisib maaruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 15ike 1
punkti ¢ kohaselt loodud riskihindamise komitee arvamust uue erandi tegemise
taotluse korral voi kui seda peetakse muul pdhjusel asjakohaseks.

Sotsiaal-majandusliku analtitsi komitee ja vajaduse korral riskihindamise komitee:

(@)

koostab arvamuse eelndu uheksa kuu jooksul alates kuup&evast, mil amet
tunnistas taotluse I6ike 4 punkti b kohaselt nduetekohaseks;
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(©)

()

3)
(@)

(b)
(©)

(b) hindab, kas artikli 5 I6ike 1 punktis a sétestatud kriteeriumid on taidetud, ning
annab komisjonile selged suunised erandi tegemiseks, uuendamiseks vOi
tihistamiseks;

(c) vdib nduda, et taotleja voi kolmandad isikud esitaksid kindlaksmé&é&ratud téhtaja
jooksul lisateavet;

(d) edastab arvamuse eelndu pérast selle vastuvotmist taotlejale ja annab taotlejale
vOBimaluse esitada oma maérkused nelja nédala jooksul alates arvamuse eelnéu
taotlejale edastamisest;

(e) votab vastu oma I6pliku arvamuse, vottes arvesse taotleja markusi.

Mdlemad komiteed vOtavad arvesse kolmandate isikute poolt teise 16igu punktic
kohaselt esitatud teavet.

Amet edastab komiteede 16pliku(d) arvamuse(d) komisjonile 12 kuu jooksul alates
kuupéevast, mil amet on tunnistanud taotluse nduetekohaseks.

Amet madrab kindlaks, millised tema arvamuse ja selle lisade osad tuleks tema
veebisaidil Uldsusele kattesaadavaks teha, ning teeb need oma veebisaidil Gldsusele
kattesaadavaks.

Kéesoleva 10ike kohaste arvamuste vastuvdtmisel kohaldatakse maaruse (EU)
nr 1907/2006 artiklit 87 mutatis mutandis.*;

IGige 8 asendatakse jargmisega:

,»8. Amet votab kokkuleppel komisjoniga vastu kéesoleva artikli 16ikes 3 osutatud
taotluste Ghtlustatud vormi ja taotlusi késitlevad Uldised suunised, vottes arvesse
VKEde olukorda. Mis tahes teabe esitamisel ametile kasutatakse ameti poolt
kittesaadavaks tehtud vormi ja esitamisvahendeid.*

V lisasse lisatakse jargmine 16ik:

,Esimese  1d0igu  punktish  osutatud juhtudel esitab taotleja  taotluse
mittekonfidentsiaalse versiooni.*

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:
I16ike 1 esimene 10ik asendatakse jargmisega:

LArtiklis 1 satestatud eesmarkide saavutamiseks ja vottes arvesse ettevaatusp8himotet,

kaalub komisjon korrapéraselt omal algatusel voi pérast liikmesriigi koostatud
piirangutoimiku esitamist, millesse on lisatud l6ikes 2 osutatud teave, kas vaadata
pohjaliku hindamise alusel 1abi 11 lisas esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu ja
seda muuta.*;

IGike 1 neljas 16ik jaetakse vélja;
I0ige 2 asendatakse jargmisega:

16

ET



ET

2. Il lisas esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu labivaatamine ja muutmine
pdhineb piirangutoimikutel, mille amet on koostanud komisjoni taotlusel voi mille on
koostanud litkmesriik.

Amet voi lilkmesriik votab arvesse kogu kéttesaadavat teavet ja koiki asjakohaseid
riskihindamisi, mis on esitatud muudest liidu Gigusaktidest tulenevatel p&hjustel, mis
hdlmavad elektri- ja elektroonikaseadmetes kasutatava aine olelusringi, eelk@ige
jaatmeetappi. Sel eesmérgil annavad muud liidu Giguse alusel asutatud ja sarnaseid
Ulesandeid téditvad asutused taotluse korral teavet ametile vdi asjaomasele
liilkmesriigile.

Piirangutoimik peab vastama maaruse (EU) nr 1907/2006 XV lisa Il osa punktis 3
séatestatud nduetele ja sisaldama lisaks jargmist teavet:

(@) teave aine vOi samalaadsete ainete rihma kasutamise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes;

(b) teave kahjustava moju ja kokkupuute kohta eriti elektroonikaromude
jaatmekaitlustoimingute ajal.*

(4) Lisatakse artiklid 6a, 6b ja 6c:
LArtikkel 6a

Piiratud kasutusega ainete loetelu labivaatamise ja muutmise menetluse algatamine

1. 12 kuu jooksul alates artikli 6 16ike 2 esimeses 18igus osutatud komisjoni taotluse
saamisest koostab amet piirangutoimiku, mis vastab artikli 6 I6ike 2 kolmandas
I6igus osutatud nduetele, ning teeb ettepaneku kasutust piirata, et algatada piirangu
kehtestamise menetlus.

2. Liikmesriik teatab ametile 12 kuu jooksul oma ettepanekust koostada piirangutoimik,
mis vastab artikli 6 18ike 2 kolmandas 16igus osutatud nduetele. Kui kdnealusest
toimikust n&htub, et lisaks juba kehtivatele meetmetele on vaja rakendada kogu liitu
hdlmavaid meetmeid, esitab liikmesriik toimiku ametile, et algatada piirangu
kehtestamise menetlus.

3. Amet avaldab viivitamata komisjoni vdi liikmesriigi kavatsuse algatada Il lisas
esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu labivaatamise ja muutmise menetlus.

4. Amet koostab ja sdilitab loetelu ainetest, mille kohta amet v6i litkmesriik on piirangu
ettepaneku tegemise eesmargil kavandamas voi koostamas artikli 6 16ike 2 nduetele
vastavat piirangutoimikut.

5. Amet konsulteerib maaruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 18ike 1 punkti ¢ kohaselt
loodud riskihindamise komitee ning kdnealuse méaruse artikli 76 18ike 1 punkti d
kohaselt loodud sotsiaal-majandusliku analiitisi komiteega. Komiteed kontrollivad,
kas esitatud piirangutoimik vastab artikli 6 18ike 2 kolmandas 16igus osutatud
nduetele.

30 péeva jooksul alates piirangutoimiku kattesaamisest teatab vastav komitee ametile
vOi piirangute kehtestamise ettepaneku teinud liikmesriigile, kas toimik vastab
artikli 6 18ike 2 kolmandas l8igus osutatud nduetele. Kui toimik ei vasta konealustele
nduetele, esitatakse kirjalik pdhjendus ametile voi liikmesriigile 45 paeva jooksul
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alates asjaomase toimiku kéattesaamisest. Amet vdi litkmesriik viib 60 péeva jooksul
alates komiteedelt pdhjenduse saamisest toimiku nduetega vastavusse, muul juhul
kéesoleva artikli kohane menetlus IGpetatakse.

Kui toimik vastab artikli 6 16ike 2 kolmandas 16igus osutatud nduetele, teeb amet
selle viivitamata Gldsusele kattesaadavaks, markides selgelt &ra avaldamiskuupéeva.
Amet kutsub koiki huvitatud isikuid, sealhulgas -ettevotjaid, ringlussevotjaid,
tootlemisega tegelevaid ettevdtjaid, keskkonnaorganisatsioone ning toovotjate ja
tarbijate Uhendusi esitama eraldi vOi 0hiselt nelja kuu jooksul alates toimiku
avaldamiskuupdevast jargmist:

@ mérkused toimikute ja soovitatud piirangute kohta;

(b)  sotsiaal-majanduslik analils, sealhulgas alternatiivide anallils, vdi teave, mis
vOib aidata kaasa moOne soovitatud piirangu kehtestamisele ja milles
késitletakse piiranguettepanekute eeliseid ja puudusi.

Esimese I8igu punktis b osutatud analliiis peab vastama maaruse (EU) nr 1907/2006
XVI lisa nbuetele.

Artikkel 6b
Ameti komiteede arvamus

Riskihindamise komitee vOtab 12 kuu jooksul alates artikli 6a 18ikes 6 osutatud
avaldamiskuupdevast vastu arvamuse selle kohta, kas piirangu kehtestamine on
inimeste tervisele avalduva riski voi keskkonnariski véhendamisel asjakohane,
eelkdige osutades artikli 6 18ike 1 kolmandas 18igus nimetatud riskidele, tuginedes
oma hindamisel toimiku asjakohastele osadele. Kdnealuses arvamuses voetakse
arvesse ameti poolt komisjoni taotlusel vdi liikmesriigi poolt koostatud
piirangutoimikut ning artikli 6a 16ike 6 punktisa osutatud huvitatud isikute
seisukohti.

15 kuu jooksul alates artikli 6a 10ikes 6 osutatud avaldamiskuupdevast koostab
sotsiaal-majandusliku anallisi komitee piirangute ettepanekute kohta arvamuse, mis
pdhineb toimiku asjakohaste osade ja sotsiaal-majandusliku mdju hindamisel. Enne
seda koostab komitee arvamuse eelndu soovitatud piirangute ja nende sotsiaal-
majandusliku mdju kohta, vottes arvesse kdiki artikli 6a 16ike 6 punktile b vastavaid
olemasolevaid analliiise vdi teavet.

Amet avaldab sotsiaal-majandusliku analutsi komitee arvamuse eelndu viivitamata
oma veebisaidil ning kutsub huvitatud isikuid Gles esitama arvamuse eelnéu kohta
maérkusi kuni 60 paeva jooksul parast selle avaldamist.

Sotsiaal-majandusliku analiiisi komitee votab viivitamata vastu oma arvamuse,
vOttes vajaduse korral arvesse 10ike 3 kohaselt ette n&htud téhtajaks saadud
lisaméarkusi. Kdnealuses arvamuses vOetakse arvesse huvitatud isikute mérkusi, mis
on esitatud artikli 6a 18ike 6 punkti a ja kéesoleva artikli 16ike 3 kohaselt.

Kui riskihindamise komitee arvamus lahkneb oluliselt piiranguettepanekutest,
pikendab amet sotsiaal-majandusliku anallilisi komitee arvamuse esitamise téhtaega
maksimaalselt 90 pdeva vorra.

Kéesoleva artikli kohaste arvamuste vastuvtmisel kohaldatakse maaruse (EU)
nr 1907/2006 artiklit 87 mutatis mutandis.
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Artikkel 6¢
Arvamuse esitamine komisjonile

Amet esitab komisjonile viivitamata riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku
analiisi komitee arvamused vastavalt artiklile 6b esitatud soovitatud piirangute
kohta. Kui riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analliisi komitee
arvamused lahknevad oluliselt toimikus soovitatud piirangutest, esitab amet
komisjonile selgitava méarkuse, milles selgitatakse tksikasjalikult selliste lahknevuste
pohjuseid. Kui ks vdi kumbki komitee ei vOta oma arvamust vastu artikli 6b
IGikes 1 ja 2 satestatud tahtajaks, teavitab amet sellest vastavalt komisjoni ja esitab
pdhjendused.

Amet avaldab mdlema komitee arvamused viivitamata oma veebisaidil.

Amet esitab komisjonile vdi liikmesriigile taotluse korral kdik dokumendid ja
toendusmaterjalid, mis on ametile esitatud voi mida ta on arvesse votnud.*

Artikkel 2

Kaesoleva direktiivi satteid kohaldatakse alates [ELT: 12 kuud pérast kaesoleva direktiivi
avaldamist].

Artikkel 3
Ké&esolev direktiiv joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.
Artikkel 4
Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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