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Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nGukogu méaéarusi (EU) nr 178/2002, (EU)
nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste Glesannete
tleandmisega ning liidu ametite vahelise koost66 parandamisega kemikaalide
valdkonnas

(EMPs kohaldatav tekst)

{SWD(2023) 850 final}
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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Euroopa Liit on valja to6tanud kemikaale késitleva tervikliku digusraamistiku, et tagada
inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemeline kaitse kemikaalide kahjuliku moju eest ja
toetada kemikaalide siseturu tdhusat toimimist ning edendada samal ajal ka ELi t6dstuse
konkurentsivbimet ja innovatsiooni. Raamistik koosneb enam kui 40 Gigusaktist, mis
késitlevad: i) kemikaalide ja kemikaale sisaldavate toodete tootmist ja turule laskmist;
i) kemikaalide heidet ja iii) tootajate ohutust; iv) tarbekaupu; v)toitu ja so6ota ja
vi) keskkonda.

Kdige olulisemate ELi kemikaalialaste Gigusaktide toimivuskontrolli' kaigus jouti jareldusele,
et Uldiselt annab liidu digusaktide raamistik soovitud tulemusi ja sobib ettendahtud otstarbeks.
Siiski esineb puudusi ohutushindamiste Ghtsuses, nende aluseks oleva tehnilise ja teadustoo
tdhususes ning labipaistvuseeskirjade kooskdlas. Eraldiseisvate digusaktide rakendamist
toetab suur hulk tehnilist ja teadustdtd. Olenevalt asjaomasest 6Oigusaktist algatavad
tooprotsessi eri ajahetkedel eri asutused, kes kasutavad eri andmeid, ja seda t66d teevad
erinevad ELi ametid (Euroopa Kemikaaliamet (ECHA), Euroopa Toiduohutusamet (EFSA),
Euroopa Keskkonnaamet (EEA) ja Euroopa Ravimiamet (EMA)), teaduskomiteed,
eksperdirihmad, komisjoni talitused ja t06votjad.

See toob monikord kaasa ebauhtlased tulemused samade kemikaalide hindamisel eri
Oigusaktide raames. Selline olukord on seotud ka vahendite ebatdhusa kasutamisega ja sellega
kaasnevad tarbetud kulud — alates sarnaste hindamistega tegeleva mitme komitee tegevusest
kuni sama kemikaali hindamiseni mitme komitee/asutuse poolt ning toetava tehnilise ja
teadustod dubleerimiseni, millel vdivad olla erinevad ohu- v6i riskihindamistulemused. Lisaks
leiavad sidusruihmad monikord, et hindamised, mida ei tee ELi ametid, ei ole piisavalt
labipaistvad ja kaasavad ning et neil puudub piisav teaduslik kvaliteet ja usaldusvéarsus.

Toimivuskontrolli tulemustele tuginedes vottis komisjon Euroopa rohelises kokkuleppes?
kohustuse esitada kestlikkust toetav kemikaalistrateegia® (edaspidi ,.strateegia“). Selle t66
kéigus vottis komisjon kohustuse hakata kasutama l&henemisviisi ,,iiks aine — UKks
hindamine®“, et parandada kemikaaliohutuse hindamiste tegemise tdhusust,
tulemuslikkust, Ghtsust ja labipaistvust erinevate ELi digusaktide raames.

Uldiselt keskendub ldhenemisviis ,.iiks aine — iiks hindamine* peamistele teguritele, mis
mdojutavad kemikaaliohutuse hindamiste tdhusust, tulemuslikkust, Ghtsust ja labipaistvust. See
hélmab jargmist.

Komisjoni talituste tdodokument ,,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 jéreldused ning kindlakstehtud probleemid, liingad ja puudused

(SWD(2019) 199).

2 Euroopa roheline kokkulepe (COM(2019) 640 final).
8 Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia (COM(2020) 667 final).
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e Kemikaaliohutuse hindamiste algatamine. See hdlmab voimalikult suurel méaéral
hindamiste algatamise vOi kaivitamise 0htlustamist ja kooskdlastamist ning
ainerihmade hindamist, selle asemel et hinnata aineid eraldi.

e Ulesannete kindlaksmaaramine. See hdlmab selget (ilesannete jaotust hindamisi
tegevate asutuste vahel, olemasoleva oskusteabe ja olemaolevate vahendite head
kasutamist ning hea koostd0 tagamist kaasatud osaliste vahel.

e Teave. Tagatakse, et teave on kergesti leitav, juurdepéasetav, koostalitlusvdimeline,
turvaline, kvaliteetne ning seda jagatakse ja taaskasutatakse, et tagada hindajatele
juurdepaas koigile kattesaadavatele andmetele, ilma et sellega kaasneks tehniline voi
halduskoormus.

e Metoodikad. Hindamistel kasutatavad meetodid on uhtsed ja vOimaluse piires
uhtlustatud.

e Labipaistvus. Tagatakse suur labipaistvus hindamiste tegemisel ning aluseks olevates
teaduslikes andmetes ja teabes kemikaalide kohta.

Strateegias satestatud kaks peamist meedet (ldise tdhususe, tulemuslikkuse, Uhtsuse ja
labipaistvuse parandamiseks on jargmised:

e muuta oskusteabe ja vahendite kasutamine otstarbekamaks; selleks tehakse
ettepanek anda asjakohaste Oigusaktide alusel tehtav kemikaalidega seotud
tehniline ja teadustdo Ule Euroopa ametitele, sealhulgas tervise-, keskkonna- ja uute
riskide teaduskomitee ning tarbijaohutuse komitee tehtav t66;

e tagada Ulesannete selge jaotus ja hea koost66 Euroopa ametite vahel.

Noukogu* kiitis heaks algatuse ,,iiks aine — iiks hindamine* ning Euroopa Parlament® pidas
kiiduvédrseks ldhenemisviisi ,,iiks aine — iiks ohuhinnang*.

ELi tegevuskavaga ,,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas“® aidati sellele joupingutusele
veelgi kaasa ja vOeti kohustus tugevdada Euroopa Keskkonnaameti ja komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskuse rolli tihedas koostods Euroopa Kemikaaliameti, Euroopa
Toiduohutusameti, Euroopa MeresGiduohutuse Ameti ja muude asjaomaste ametitega, mis on
ELi nullsaaste seire- ja véljavaateraamistiku tipptasemel teadmuskeskused.

Olemasolevate Ulesannete tGleandmine ja uute Glesannete andmine ELi ametitele nduab
kehtivate kemikaalialaste Gigusaktide sihipdrast muutmist. Eelistatud meetod (ilesannete
andmiseks on muudatuste tegemine, kui konkreetseid liidu Gigusakte vaadatakse labi muul
pdhjusel, nditeks strateegia muude eesmérkide saavutamiseks. Sellest tulenevalt on vGimaluse
korral juba esitatud asjakohaste muudatuste ettepanekud voi need esitatakse edaspidi
konkreetsete digusaktide labivaatamise kadigus vOi uute Oigusaktide osana, nagu on
uksikasjalikult kirjeldatud allpool.

Kéaesolevas ettepanekus keskendutakse nende digusaktide muutmisele, mis praegu ei ole

labivaatamisel. Ettepanekus esitatakse sihiparased muudatused tlesannete

4 NBukogu jareldused EL.i 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 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, nSukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele ,,Heas seisundis planeet kdigi jaoks. ELi tegevuskava ,,Ohu, vee ja pinnase
nullsaaste suunas*““ (COM(2021) 400 final).

ET


https://www.consilium.europa.eu/et/press/press-releases/2021/03/15/council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-sustainability/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:52020IP0201
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX:52021DC0400

kindlaksmaaramiseks maaruses (EL) 2019/1021 piisivate orgaaniliste saasteainete kohta’ ja
maaruses (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta®. Ettepanekuga muudetakse ka maarust
(EU) nr401/2009, millega asutatakse Euroopa Keskkonnaamet,® ja maarust (EU)
nr 178/2002, millega satestatakse toidualaste digusnormide uldised péhimdtted ja nduded ning
asutatakse Euroopa Toiduohutusamet®®. Nende muudatustega tagatakse ELi ametite vaheline
hea koostod koigis aspektides, mis hdlmavad kemikaalide hindamiste Uhtsust ja téhusust.
Need hdlmavad metoodikate valjatodtamist, andmevahetust ja lahknevate teadustulemuste
uhtlustamist.

Ettepaneku eesmark on tagada, et:
e kemikaalide hindamisega ning selle aluseks oleva tehnilise ja teadustddga seotud
Ulesannete jaotus on selge, selle puhul rakendatakse ja maksimeeritakse koostoimet ning

kasutatakse parimal viisil &ra ELi ametite olemasolevat oskusteavet ja olemasolevaid
vahendeid,;

e tulemustel on kdrge teaduslik kvaliteet ning menetlused on l&bipaistvad ja kaasavad,;

e osalejate vahel toimub hea koostod ja kooskblastamine kdikides kemikaalide
hindamistega seotud aspektides, sealhulgas metoodika valjatéotamine ja andmevahetus.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanek taiendab kemikaalidega seotud tlesannete Uleandmist ELi ametitele, mille kohta on
juba varem ettepanek tehtud, mida tehakse konkreetsete digusaktide labivaatamise raames voi
mis on kavandatud uute 6igusaktide osana, ning on sellega kooskdlas.

Ettepanek Ulesannete andmiseks voi tleandmiseks ELi ametitele on juba tehtud jargmiste
digusaktide puhul:

e Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv (EL) 2020/2184 olmevee kvaliteedi kohta'!;

e Euroopa Parlamendi ja nBukogu maarus (EL) 2022/2371 tosiste piirilileste terviseohtude
kohta?;

e ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus patareide ja akude ning patarei- ja
akujaatmete kohta'?;

e ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus toostuskaitiste keskkonnaandmete
esitamise ja todstusheite portaali loomise kohta*;

7 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 20. juuni 2019. aasta madrus (EL) 2019/1021 pisivate orgaaniliste
saasteainete kohta (ELT L 169, 25.6.2019, Ik 45).
8 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 5. aprilli 2017. aasta mé&arus (EL) 2017/745, milles késitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, madrust (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).

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

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

1 ELT L 435, 23.12.2020, Ik 1.
12 ELT L 314, 6.12.2022, 1k 26.
1 COM(2020) 798 final.
14 COM(2022) 157 final.
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ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2010/75/EL  toostusheidete kohta (saastuse kompleksne véltimine ja
kontroll)®;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2000/60/EU,  millega  kehtestatakse  Ghenduse  veepoliitika  alane
tegevusraamistik, direktiivi 2006/118/EU, mis kasitleb pohjavee kaitset reostuse ja
seisundi  halvenemise  eest, ning  direktiivi 2008/105/EU, mis  kasitleb
keskkonnakvaliteedi standardeid veepoliitika valdkonnas®;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus, millega muudetakse maarust (EU)
nr1272/2008, mis Kkasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja
pakendamist!’;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja néukogu maarus, milles késitletakse pakendeid ja
pakendijaitmeid?8;;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2000/53/EU kasutuselt kdrvaldatud sidukite kohta'®;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus méanguasjade ohutuse kohta?®;

komisjoni rakendusotsus (EL) 2022/1979, millega kehtestatakse vorm ja luuakse
andmebaasid direktiivi 2012/18/EL (ohtlike ainetega seotud suurénnetuste ohu
ohjeldamise kohta) artikli 18 16ikes 1 ja artikli 21 16ikes 3 osutatud teabe esitamiseks??.

ELi ametitele Glesannete andmist vGi Uleandmist kaalutakse jargmiste valjatétamisel olevate
ettepanekute puhul:

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus Euroopa Kemikaaliameti kohta??;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus, millega muudetakse maarust (EU)
nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja
piiramist?3;

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus, millega muudetakse maarust (EU)
nr 1223/2009 kosmeetikatoodete kohta?*.

Kavandatud satted metoodikate valjatootamise ja ELi ametite vahelise koost6d kohta
tdiendavad ettepanekut votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus,?® millega
muudetakse maarust (EU) nr726/2004 (milles satestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite mudgilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet), mis sisaldab sarnaseid sétteid.
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COM(2022) 156 final/3.

COM(2022) 540 final.

COM(2022) 748 final.

COM(2022) 677 final.

COM(2023) 451 final.

COM(2023) 462 final.

ELT L 272, 20.10.2022, 1k 14.

Euroopa Kemikaaliamet — alusmaéruse ettepanek (europa.eu).

Kemikaale Kkésitlevad 0igusnormid — REACH-maaruse labivaatamine, et aidata luua mirgivaba
keskkond (europa.eu).

ELi kestlikkust toetav kemikaalistrateegia — kosmeetikatoodete méaarus (labivaatamine) (europa.eu).

COM(2023) 193 final.
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Kéesolev ettepanek on seotud ettepanekuga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrus Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) kohta, mis v0ib sisaldada sarnaseid satteid ECHA
suhtes kehtivate metoodikate ja ELi ametite vahelise koostdd kohta. Lisaks kaalutakse ECHA
kohta esitatud ettepanekus ameti teaduskomiteede umberkorraldamist, et paremini toime tulla
suurenenud téokoormusega, mis tuleneb kdaesolevas ettepanekus ja eespool loetletud
ettepanekutes késitletud lesannete tGleandmisest.

Kéesolev ettepanek on tihedalt seotud pdhimdttest ,,liks aine — iiks hindamine* ldhtuva sama
Oigusaktide paketiga ning kuulub sellesse nagu ka ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse direktiivi 2011/65/EL?® seoses teaduslike ja
tehniliste Glesannete Uleandmisega Euroopa Kemikaaliametile ning eelkdige muudetakse
kdnealuse direktiivi artikleid 5 ja 6. Need muudatused on seotud ECHA-le ja selle
teaduskomiteedele kohustuste ja konkreetsete ilesannete andmisega ainete kasutuse piiramise
menetlustes ja piirangutele vastavate eranditaotluste hindamisel kooskdlas méairuses (EU)
nr 1907/2006% (edaspidi ,,REACHi miirus®) sitestatud kehtivate menetlustega.

Kéesolev ettepanek on seotud ka muude kestlikkust toetavas kemikaalistrateegias avaldatud
pohimdttega ,,iiks aine — liks hindamine™ seotud meetmetega, eelkdige ettepanckuga votta
vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus, millega luuakse Uhine kemikaalide
andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad,
juurdepaasetavad, koostalitlusv@imelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire-
ja vaéljavaateraamistik?®®., Konealuse ettepaneku eesmark on muu hulgas soodustada
kemikaaliandmete ja -teabe jagamist ja taaskasutamist ELi ametite ja liikmesriikide padevate
asutuste vahel. See aitab veelgi parandada erinevate digusaktide raames tehtavate kemikaalide
hindamiste Uhtsust, thusust ja labipaistvust. Samuti antakse ELi ametitele mitu uut tlesannet
andmete jagamise ja loomise ning andme- ja teabehalduse valdkonnas.

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Kemikaalide hindamisega seotud teaduslike ja tehniliste lesannete andmine ja tleandmine
ELi ametitele on kooskdflas parema Oigusloome tegevuskava eesmarkidega. ELi ametid
saavad kasu usaldusvaarsest teaduslikust oskusteabest ning labipaistvatest ja kaasavatest
menetlustest, mis tdhusalt toetavad poliitikakujundamist. ELi ametite tehtava t66
kooskdlastamine ja seeldbi kaasatud asutuste arvu vahendamine aitab lihtsustada ja Ghtlustada
menetlusi ning véhendada halduskoormust.

26 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).

27 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 magrus (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).

2 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadrus, millega luuakse Uhine kemikaalide
andmeplatvorm, kehtestatakse @Gigusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad,
juurdepéasetavad, koostalitlusvdimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja
valjavaateraamistik (COM(2023) 779 final).
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Samuti aitab ettepanek kaasa ELi andme- ja digipoliitika eesmérkide saavutamisele,
edendades ELi ametite valduses olevate kemikaaliandmete koostalitlusvdimet ja
masinloetavust.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku 6iguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklid 43, 114 ja
207, artikli 168 10ike 4 punktc ja artikli 192 16ige 1. Ettepaneku puhul on tegemist
koondmaéarusega, millega muudetakse nelja maarust, millest igalihel on oma diguslik alus.
Maaruse (EU) nr 178/2002 Giguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklid 43, 114,
207 ja artikli 168 1dike 4 punkt c, méaruse (EL) 2019/1021 &iguslik alus on Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 192 18ige 1, maaruse (EL) 2017/745 diguslik alus on Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikkel 114 ja artikli 168 16ike 4 punkt ¢ ning maaruse 401/2009 Giguslik
alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 192 16ige 1.

Seepérast on asjakohane votta kdesoleva maéruse aluseks kGik muudetavate eraldiseisvate
Oigusaktide diguslikud alused.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Algatusega vaadatakse sihipdraselt 1abi ja muudetakse kehtivaid ELi digusakte.
Labivaatamiste eesmark on ELi tasandil tehtava teadus- ja tehnilise t6dga seotud Ulesannete
andmine, mis on vajalik asjaomaste digusaktide toimimiseks. Arvestades, et liikmesriigid ei
suuda tagada Ulesannete Uleandmist ELi ametitele, mis on ELi tasandil reguleeritavad ELI
asutused, on seda eesmarki vodimalik saavutada Uksnes ELi tasandil, jargides seega
subsidiaarsuse pohimatet.

. Proportsionaalsus
Algatus piirdub Uksnes sellega, mis on vajalik soovitud eesméarkide saavutamiseks.

Lisatud komisjoni talituste toodokumendis® hinnatakse kavandatud labivaatamiste
haldusmdju, véttes arvesse muude Ulesannete leandmist ELi ametitele teiste seadusandlike
ettepanekute raames.

ECHA-le kédesoleva ettepanekuga antud teaduslikud ja tehnilised lesanded on olemasolevad
ulesanded, mis sarnanevad Ulesannetega, mida amet juba tdidab muude digusaktide alusel.
Halduskulude vaike suurenemine on proportsionaalne ulesannete Uleandmisest saadava
lisavdartusega. Lisavadartus tuleneb kvaliteetsematest hindamistest ja nende suuremast
teaduslikust usaldusvaarsusest, menetluste suuremast labipaistvusest ja kaasavusest ning
suuremast (ihtsusest muude digusaktide alusel tehtavate hindamistega.

Pikas perspektiivis tagab ELi teaduslike hindamiste suurem htsus paremad, teadlikumad ja
tdhusamad poliitikavalikud, mis toovad kasu Gldsusele, toostusele ja keskkonnale.
Kavandatavad muudatused véhendavad ka halduskoormust ELi ja liikmesriikide tasandil,
kuna teadust6o on tihtsem ja hoitakse dra dubleerimine.

2 Komisjoni talituste tdddokument, mis on lisatud dokumentidele ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009,
(EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste ilesannete Uleandmisega ning liidu ametite
vahelise koost6o parandamisega kemikaalide valdkonnas“ ning ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nBukogu direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja
tehniliste iilesannete iileandmisega Euroopa Kemikaaliametile* (SWD(2023) 850 final).
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. Vahendi valik

Soovitud muudatuste téttu on vaja sihipdraselt muuta konkreetseid sétteid, mis on seotud
ametite kohustuste ja Ulesannetega teadusliku hindamise valdkonnas. Selleks on vaja nelja
mé&arust muuta vahetult kohaldatava koondmaaruse abil.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine voi toimivuse kontroll

2019. aastal tehti kdige olulisemate kemikaalialaste digusaktide toimivuskontroll (mille
kaigus hinnati enam kui 40 digusakti)®®. Selles jouti jareldusele, et Gldiselt annavad need
digusaktid soovitud tulemusi ja sobivad ettenahtud otstarbeks. Mitu olulist puudust takistab
aga Oigusaktide taieliku potentsiaali saavutamist. Kogu raamistikus tuvastati puudusi
ohutushindamiste (htsuses, nende aluseks oleva tehnilise ja teadustd® tbhususes ning
labipaistvuseeskirjade  kooskdlas. Need puudused vdivad pohjustada ebathtlasi
ohutushindamisi, aeglaseid menetlusi, vahendite ebatbhusat kasutamist, tarbetut koormust ja
(tajutavat) l&bipaistvuse puudumist ning mojutada teaduslike nduannete kvaliteeti.

Toimivuskontroll nditas ka, et ELi ametite tehnilise ja teadust6d Uhtlustamiseks on
méarkimisvéarseid vdimalusi. See parandaks kemikaalialaste digusaktide tGhusust (nt hoiaks
ara jOupingutuste dubleerimise ja kasutaks parimal viisil dra ELi ametite olemasolevat
oskusteavet) ja uhtlustaks neid (nt vdhendaks ohu- vdi riskihindamiste tulemuste erinevuse
ohtu EL.i tasandil). See lihtsustaks ka kehtivat korda, parandaks hindamiste kvaliteeti ning
tagaks sidusriihmade ja tldsuse jaoks prognoositavuse.

Kéesolevas ettepanekus kasitletakse otseselt toimivuskontrolli kéigus kindlaks tehtud
probleeme ja véimalusi.

. Konsulteerimine sidusriihmadega

15. martsil 2022 avaldati komisjoni veebisaidil ,,Avaldage arvamust!“ tagasisidekorje
algatuse kohta, mille eesmérk on kasutada ELi ameteid parimal véimalikul viisil teaduslike
hindamiste Ghtlustamiseks. Uldsusel ja sidusriihmadel paluti esitada tagasisidet kuni
12. aprillini 2022. Kokku saadi 65 vastust. Enamik vastuseid saadi ettevdtjate Uhendustelt ja
ettevotetelt (ligikaudu 70 % vastustest), millele jargnesid ELi kodanikud (11 %),
valitsusvalised organisatsioonid (6 %), ametiasutused (6 %), teised (5 %) ning akadeemilised
vOi teadusasutused (1,5 %).

Uldiselt toetasid vastajad laialdaselt 1dhenemisviisiga ,,liks aine — UkS hindamine® seotud
algatust ning konkreetset algatust tlesannete Gleandmiseks. 67 % vastanutest valjendas oma
selget toetust, 23 % ei véljendanud selgelt oma arvamust, vaid andis asjakohaseid néuandeid
selle kohta, kuidas vdiks valja tootada l&henemisviisi ,,iiks aine — iiks hindamine®. Ligikaudu
10 % vastanutest kahtles algatuse kasulikkuses vdi véljendas algatuse suhtes vastuseisu.

1. juunil 2022 toimunud sidusriihmade teabeiiritusel ,,Uks aine — iiks hindamine“ teavitati
sidusriihmi ka ELi ametitele Glesannete Gleandmisest ning nendega konsulteeriti sellel teemal.
Seda stindmust jalgis internetis ligikaudu 800 osalejat.

30 Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele ,Kdige olulisemate kemikaale késitlevate oigusaktide (v.a REACH)
toimivuskontrolli jireldused ning kindlakstehtud probleemid, lingad ja puudused” (COM(2019) 264
final).
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Eksperdiriihma ,,Uks aine — iiks hindamine“ koosolekutel*X 2.-3.juunil 2022 ning
30. mértsil 2023 toimus litkmesriikide ja ELi ametite esindajatega ulatuslik arutelu tGlesannete
uleandmise lle ELi ametitele. Eksperdirihma koosolekutel osalenud liikmesriikide ja ELi
ametite esindajad toetasid samuti algatust, andes konkreetseid soovitusi ulesannete
uleandmise kohta.

Konsultatsioonide kaigus saadud peamine tagasiside

Tagasisidekorje kaudu saadud tagasisidet ELi ametitele Glesannete Gleandmise kohta ning
litkmesriikidelt ja ELi ametitelt eksperdiriihma ,,Uks aine — iiks hindamine* koosolekutel
saadud tagasisidet vdib jagada kuude teemavaldkonda.

Tsentraliseerimise ulatus

Sidusriihmad ja litkmesriigid tegid ettepaneku, et tilesannete tileandmine ei tohiks viia selleni,
et Uks amet vastutab koikide kemikaalide riskihindamise eest. Ma&rustes tuleb selgelt
kindlaks madrata iga ameti Ulesanded.

See soovitus kajastub kdesolevas ettepanekus. Ettepanekus ei jaotata tUlesandeid ELi ametite
vahel Umber. Ettepaneku eesmark on anda Ule iksnes need tlesanded, mida tdidavad muud
asutused kui ELi ametid.

Oskusteave

Sidusriihmad tegid ettepaneku, et (lesannete U(leandmine peaks pdhinema ametite
olemasoleval oskusteabel, tagamaks, et lesannet tditev amet saab oma oskusteavet t6husalt
ara kasutada. Tuleks tagada olemasolevate asutuste omandatud véartusliku oskusteabe
sdilimine. Erinevate maaruste kohaselt tehtavate riskihindamistega seotud oskusteave peaks
jadma nende ametite juurde, kes kdnealuste hindamiste eest praegu vastutavad. Igal ametil on
parim suutlikkus hallata ja teha konkreetseid hindamisi, sest neil on ulatuslikud kogemused
konkreetsete toodetega seotud valdkondades, nt EFSA-I toidukasutuse valdkonnas ja EMA-I
ravimikasutuse valdkonnas.

Need soovitused kajastuvad kaesolevas ettepanekus. Kriteeriumid, mille alusel otsustatakse,
milline ELi amet peaks konkreetset Ulesannet tditma, h&lmavad sarnasust olemasoleva
oskusteabega ning seda, kuidas Ulesanne sobib kokku ameti p&hilise tegevusvaldkonna ja
volitustega. Algatuse ja ettepanekuga ei muudeta regulatiivsetes protsessides andmete
kasutamise tingimusi ja sdilitatakse ametite spetsialiseerumisvaldkonnad.

Vahendid

Liikmesriigid rohutasid, et ametite uute Ulesannetega peavad kaasnema vajalikud vahendid.
Ulesannete leandmine ei tohiks viia selleni, et amet vdi komitee ei suuda té6koormusega
toime tulla, mis seab ohtu t66 kvaliteedi.

See soovitus kajastub kéesolevas ettepanekus. Ettepanekule on lisatud Uksikasjalik hinnang
ELi ametite vahendite ja suutlikkusega seotud vajaduste kohta. Ulesannete (ileandmist
késitlevatele ettepanekutele (mis on tehtud eraldiseisvate Gigusaktide ldbivaatamise voi
kéesoleva koondettepaneku raames) on lisatud ettepanekud rahaliste vahendite ja personali
kohta, et tagada piisavate vahendite ké&ttesaadavus, voOttes arvesse koostoimet ja
mastaabisaastu.

Teaduskomiteede tookorraldus

a Komisjoni eksperdiriihmade ja teiste sarnaste tiksuste register (europa.eu).
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Liikmesriigid markisid, et ametite komiteed, eelkdige ECHA komiteed, vdivad vajada
umberkorraldamist, et tulla toime suurenenud to6koormusega, eelkdige arvestades seda, et
ECHA riskihindamise komitee té6koormus on juba praegu suur. Uute teaduskomisjonide voi
-komiteede loomise asemel peaksid ametid eelistatavalt tugevdama ja jatkuvalt kasutama
olemasolevaid komisjone, komiteesid ning eksperdi- ja toorihmi. lgal juhul peaks
ohutushindamisi tegema s6ltumatu komisjon, komitee voi eksperdiruhm.

See soovitus kajastub osaliselt kéesolevas ettepanekus. Kéesoleva ettepaneku jaoks ette
néhtud vahendid on kasulikud ka asjaomastele teaduskomiteedele. ECHA komiteede
uUlesehitust kasitletakse koostamisel oleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu madaruse
ettepanekus Euroopa Kemikaaliameti kohta®2. Kdikide ametite teaduskomiteed on s6ltumatud
ja seda ei muudeta.

Uleantavad iilesanded

Mdned sidusriihmad ja liikmesriigid tegid ettepaneku, et ECHA peaks olema kaasatud toiduga
kokkupuutuvate materjalide hindamise raames tehtavatesse ohuhindamistesse ning EFSA
peaks olema kaasatud riskihindamistesse. Ametid tuleks kaasata kosmeetikatoodete
koostisainete hindamisse, keskkonnakvaliteedi standardite valjatdotamisse vee raamdirektiivi
alusel ja arvamuste koostamisse toodetes (st manguasjades) sisalduvate keemiliste ainete
kohta.

See markus kajastub ettepanekus. Koiki soovitatud digusakte ja Ulesandeid vOeti arvesse
ulesannete tleandmisel ning ettepanekud on kas juba esitatud voi valjatdotamisel.

Ettevdtjatele avalduva vdimaliku mdju hindamine

Mdned sidusrihmade esindajad tegid oma tagasisides ettepaneku teha algatuse ,,iiks aine —
iiks hindamine* mdju hindamine, et tagada, et ettevotjatele avalduvat vdimalikku mdju
vOetakse piisavalt arvesse ja et ettevotjad oleksid algatuse valjatéotamisse kaasatud.

See soovitus kajastub kaesolevas ettepanekus. Kuigi ametlikku mdjuhindamist ei tehtud,
hinnati vajaduse ja vdimaluse korral mdju lisatud komisjoni talituste téGdokumendis,®
keskendudes eelkdige ELi ametite vahenditele avalduvale m6jule. Kavandatud meetmed ei
too kaasa kulusid ettevdtjatele ega avalda markimisvaarset majanduslikku moju ELi tasandil.

. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Komisjon vottis arvesse asjaomaste ELi ametite esitatud teavet, kui ta hindas, millised
ulesanded tuleks ELi ametitele Gle anda, kuidas seda tuleks teha ning milline on v@imalik
mdju asjaomastele ametitele.

. Madjuhinnang

Koigi kemikaalialaste Oigusaktide (v.a REACHi madrus) toimivuskontrolli kdigus hinnati
enamikku selle algatuse raames kasitletavaid probleeme ja riske ning jouti jareldusele, et
tehnilise ja teadust6o Uhtlustamiseks ELi ametite kaudu on mérkimisvaarseid voimalusi. Peale
selle on algatuse eesmarkide saavutamiseks sobivate poliitikavalikutega seotud kaalutlusdigus
vaga piiratud. Kemikaalidega seotud tehnilist ja teadustddéd ELi tasandil on véimalik
kooskdlastada liksnes ELi ametite kaudu. Seetdttu ametlikku m6ju hindamist ei tehtud. Moju
siiski hinnati, kui see oli asjakohane ja véimalik, ning tulemus on esitatud lisatud komisjoni
talituste tdddokumendis®*.

32 Euroopa Kemikaaliamet — alusmaaruse ettepanek (europa.eu).
33 SWD(2023) 850 final.
34 SWD(2023) 850 final.

9

ET


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13554-European-Chemicals-Agency-proposal-for-a-basic-regulation_et

ET

Uldiselt peaks kaesolev ettepanek parandama kemikaalide hindamistega seotud ELi
menetluste tdhusust, tulemuslikkust, Ghtsust ja labipaistvust, millest saavad kasu koik
sidusrihmad. Tdhusamad ja tulemuslikumad hindamismenetlused tagavad kodanikele ja
keskkonnale parema kaitse ohtlike kemikaalide eest. EttevOtetele toovad kasu erinevate
Oigusaktide raames noutavate menetluste suurem Uhtlustatus ja labipaistvus, ohu- ja
riskihindamistega tegelevate asutuste arvu véhenemine ning suurem kindlus hindamiste
nduetekohasuste suhtes. Peale selle vdidavad liikmesriikide ja ELi asutused tdhusamast
hindamisest ning tldsuse suuremast usaldusest regulatiivsete otsuste suhtes ja otsuste laiemast
tunnustamisest.

e Hindamiste suurem teaduslik jarjepidevus ja Uhtsus. Teadus- ja tehnilises t60s
osalejate arvu vahenemine ning suurem koost6d ja kohustus lahendada ametite
lahknevaid arvamusi toob kaasa suurema thtsuse ja teadusliku jéarjepidevuse nii liidu eri
Gigusaktide raames kui ka nendes satestatud hindamismenetlustes. Ulesannete
kooskdlastamine voimaldab paremini Uhtlustada prioriteetide seadmist, téhtaegu,
menetlusi ja hindamisteks kasutavaid metoodikaid. See hdlbustab (he kemikaale
kasitleva liidu Oigusakti alusel tehtud hindamisel saadud teabe taaskasutamist teise
digusakti kohases hindamismenetluses.

e Hindamiste suurem usaldusvaarsus, regulatiivsete otsuste usaldamine ja
tunnustamine. ELi ametite ja nende komiteede kaasamine kemikaalidega seotud
teadus- ja tehnilisse tdosse tagab rohkem teaduslikku oskusteavet ja kvaliteetsed
teaduslikud nduanded ning suurendab hindamiste usaldusvédarsust ja seeldbi nende
tunnustamist.

e Teaduslike nduannete suurem sdltumatus. Kemikaalidega seotud teadus- ja tehnilise
t06 edasisuunamine komisjonilt, ajutistelt komiteedelt ja konsultantidelt ELi ametitele ja
nende komiteedele suurendab teaduslike nBuannete sdltumatust ning teaduse ja poliitika
ning riskihindamise ja -juhtimise lahusust. Ametid on s6ltumatud ja nende komiteed
toimivad rangemate huvide konflikti valtimise eeskirjade alusel, millega tagatakse
tdhusamalt komisjonile sbltumatu teadusliku nduande andmine.

e Suurem l&bipaistvus. ELi ametite kaasamine teadus- ja tehnilisse to0sse tagab
protsessi Uldise labipaistvuse.

e Todhusam hindamine. Hindamistegevuse koondamine ELi ametitesse vOimaldab
taaskasutada suutlikkust, teadmisi ja kogemusi ning IT-vahendeid ja tugiteenuseid.

Kuigi kavandatud meetmetega ei kaasne ettevotjatele kulusid ega ELi tasandil
méarkimisvaarset majanduslikku mdju, on algatusel suur mdju ELi ametite vahendite ja
suutlikkusega seotud vajadustele. Seda mdju hinnati pdhjalikult ja kvantitatiivselt koostoos
asjaomaste ametitega. Eraldiseisvate Gigusaktide raames antud Ulesannete leandmist hinnati
vastavate Oigusaktidega seotud moju hindamiste raames. Kadesoleva koondmaaruse
ettepanekuga, millega muudetakse nelja &igusakti, ning sellega kaasneva direktiivi
ettepanekuga, millega muudetakse RoHS direktiivi, seotud ulesannete tileandmise kohta antud
hinnang on esitatud kiesolevale ettepanekule lisatud komisjoni talituste td6dokumendis®®.
Selles dokumendis on esitatud kokkuvdte koikide Uleantavate (lesannete mdjust ning
hinnatakse nende kumulatiivset méju ELi ametitele.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

3 SWD(2023) 850 final.
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Kavandatud Ulesannete tleandmine ELi ametitele ja satted, mis nduavad ELi ametite vahelist
koost6od, parandavad tervikuna kemikaale ké&sitleva digusraamistiku ja eelkdige kemikaalide
hindamiste Uhtsust, tdhusust, tulemuslikkust ja labipaistvust.

Ulesannete lleandmine ELi ametitele tagab vahendite tShusa kasutamise, mis tuleneb
jargmisest:

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

e olemasolevate ohu- ja riskiandmete taaskasutamine;
o teadusalaste tugiteenuste ja IT-vahendite taaskasutamisest tulenev mastaabiséést.

Kavandatud Ulesannete ja kohustuste Uleandmine ametitele, et teha koostddéd metoodikate
véljatootamisel, tagab lisavéartuse, suurendades erinevate kemikaalialaste Gigusaktide
teaduslikku jarjepidevust ning hindamiste teaduslikku kvaliteeti ja usaldusvaarsust. Lisaks
parandab Ulesannete Uleandmine maérkimisvéaarselt menetluste labipaistvust ja kaasavust.
Samuti tagab see menetluste séltumatuse ning riskihindamise ja riskijuhtimise lahususe.

Kavandatavate satetega, millega ndutakse ametitevahelist koostodd andmete vahetamisel ning
vormingute ja  kontrollitud  sBnaloendite  kehtestamisel, edendatakse = andmete
koostalitlusvéimet ja holbustatakse digiteerimist. See on oluline ka selleks, et saavutada
eesmérk kdrvaldada andmete jagamisega seotud tehnilised takistused; kdnealuse eesmaérgi
poole pudeldakse ettepanekus, mis kasitleb mé&&rust, millega luuakse hine kemikaalide
andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad,
juurdepdadsetavad, koostalitlusvéimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire-
ja valjavaateraamistik.

Ettepanekul on ettevotjatele, sealhulgas vaikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele ning
mikroettevotjatele Uldiselt positiivne mdéju. Teadus- ja tehnilise t66 koondamine ELI
ametitesse vahendab nende komiteede, eksperdirihmade ja hindajate arvu, kellega ettevotetel
tuleb kemikaale reguleerivate meetmete rakendamise korral kontakteeruda. Lisaks on
erinevate Oigusaktide kohased hindamis- ja konsulteerimismenetlused ning erinevate
digusaktidega noutavate andmete ja teabe esitamiseks kasutatavad IT-vahendid rohkem
uhtlustatud, mistdttu on neid lihtsam hallata ja kasutada. Erinevate Gigusaktide raames
tehtavate hindamiste (htsuse suurendamine ja erinevate d&igusaktidega ndutavate
teadustulemuste voimaliku lahknevusevéhendamine védhendab ettevtete ebakindlust, mis
tuleneb erinevate Gigusaktidega nbutavate teadustulemuste véimalikust lahknevusest.

. Pohidigused
Ettepanek ei mdjuta péhidiguste kaitset.

4. MOJU EELARVELE

Lisatud finantsselgitus on seotud pohiméttest ,,iiks aine — iiks hindamine“ lihtuva
digusaktide paketiga, mis hdlmab jargmist:

e kaesolev ettepanek,

e ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste tlesannete tleandmisega Euroopa
Kemikaaliametile, ning
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e ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&é&rus, millega luuakse thine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse Gigusnormid tagamaks, et sellel olevad
andmed on leitavad, juurdepéasetavad, koostalitlusvdimelised ja taaskasutatavad, ning
luuakse kemikaalide seire- ja véljavaateraamistik.

Finantsselgituses kasitletakse ka komisjoni poolt juba vastu vdetud ettepanekute finantsmdju
ECHA-le ja EEA-le, mida ei ole kajastatud konealustele ettepanekutele lisatud
finantsselgitustes. Need ettepanekud on jargmised:

e ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles késitletakse pakendeid ja
pakendijadtmeid®,

e ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nOukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2008/98/EU, mis kasitleb jaatmeid,*” ning

e ettepanek: madrus, milles kasitletakse sdidukite konstruktsiooni ringluspdhisuse
ndudeid ja romusdidukite kaitlemist3,

Finantsselgituses on esitatud mdju komisjoni, ECHA, EEA, EFSA ja EMA eelarvele ning
personalivajadus. Need mdjud kajastavad nii muudatusi ametite vahelises Ulesannete jaotuses
kui ka ametite poolt téidetavate uute tlesannete jaotust. Peamised mdjud on jargmised:

e ECHA puhul ELi rahalise toetuse suurendamine 24,2 miljoni euro vdrra ajavahemikuks
2025-2027 ning taiendavad 17 ajutist tootajat ja 13 lepingulist tootajat;

e EEA puhul ELi rahalise toetuse suurendamine 4,5 miljoni euro vorra ajavahemikuks
2025-2027 ning taiendavad 4 ajutist tootajat ja 2 lepingulist tdotajat;

e EFSA puhul 2 taiendavat lepingulist to6tajat, ilma et ELi rahalist toetust suurendataks;

e EFSA ja EMA-ga sOlmitavad rahalist toetust voi teenuseid késitlevad lepingud
ajavahemikuks 2025-2027 on hinnanguliselt 4,4 miljonit eurot, et katta EFSA puhul
3 lepingulist to6tajat aastas, EMA puhul 3 lepingulist to6tajat aastas ja tegevuseelarvet.

Ettepanekute finantsvajaduste tksikasjalik selgitus on esitatud finantsselgituses ja vastavates
ettepanekutes.

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

ELi ametitele antud Ulesannete taitmise t6husust hakatakse jalgima ametite tulemuslikkuse
korrapdrase hindamise kéigus. Peale selle hinnatakse rakendamist ja antakse sellest aru iga
Oigusakti labivaatamise vOi sellega seotud aruandluskohustuste raames.

. Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus

Artikliga 1 muudetakse maarust (EU) nr178/2002 (iildiste toidualaste igusnormide
maarus)®. See sisaldab satteid, mis v@imaldavad EFSA-l teha paremat koostood ja
koordineerida oma tegevust ECHA, EMA ja EEAga. Selline koostt6 tagaks Uhtsemad

3 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
39 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maarus (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse

toidualaste Gigusnormide Uldised pShimétted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1).
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kemikaale kasitlevad teaduslikud hindamised ning julgustaks ameteid t66tama valja Uhtseid
teaduslikke arvamusi ja metoodikaid, vottes arvesse konkreetseid valdkondlikke iseérasusi.
Andme- ja teabevahetust kasitlevad satted tooksid ELi sammu vorra lahemale pGhimdtte ,,iiks
aine — liks hindamine* rakendamisega seotud eesmaérkidele. Need sitted muudavad suurema
koostalitlusvéime véimalikuks ja teaduslikud menetlused usaldusvaarsemaks.

Artikliga2 muudetakse maidrust (EU) nr401/2009 (Euroopa  Keskkonnaameti
asutamismaarus)®°. See hélmab EEA kohustuste tihtlustamist, et edendada ja kooskdlastada
hindamismetoodikate véljatootamist ning paneb artiklis1 EFSA puhul s&testatud
koostookohustuse ka EEA-Ie.

Artikliga 3 muudetakse madruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus)* | lisa, et anda
ECHA-le (lesanne ajakohastada meditsiiniseadmetes esinevate ftalaatide kasu ja riski
hindamise kehtivaid suuniseid. Amet todtab kooskdlas maaruse (EU) nr 1272/2008 (CLP-
maarus)* VI lisa 3. osaga vilja ka suunised muude ainete kohta, mis on Kklassifitseeritud 1A
vOi 1B kategooria kantserogeenseteks, mutageenseteks voi reproduktiivtoksilisteks aineteks
vOi inimeste tervisele endokriinseid haireid pdhjustavate omadustega 1. kategooria aineteks.

Artikliga 4 muudetakse méaarust (EL) 2019/1021 ja antakse komisjonile v8imalus paluda
ECHA-1 koostada aruanne, milles analtlsitakse maéaaruse (EL) 2019/1021 (pusivate
orgaaniliste saasteainete maarus)* IV ja V lisas sitestatud sisalduse piirnormide kehtestamise
ja muutmise mdju inimeste tervisele, keskkonnale, Uhiskonnale ja majandusele. Koos hiljuti
kehtestatud ndudega, mille kohaselt peab ameti sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee
esitama arvamuse aruande ja selles esitatud sisalduse piirnormide kohta, pakub see aruanne
komisjonile vajalikku eksperdiabi, et tootada valja vajalik ettepanek lisada kdnealustesse
lisadesse sisalduse piirnorme vdi neid seal muuta.

V/Ottes arvesse muudatuste darmiselt tehnilist laadi, kehtestatakse selle sattega ka 1V ja V lisa
muudatuste vastuvdtmine delegeeritud &igusaktiga. Selleks et edendada kemikaalidega
kokkupuudet ja nende murgisust hdlmava pohjaliku teadmusbaasi loomist ning uhtlustada
andmevooge kooskolas podhimdttest ,,liks aine — liks hindamine* ldhtuva poliitikaeesmérgiga,
suunatakse sattega ka keskkonnas esinevaid pusivaid orgaanilisi saasteaineid kasitlevad
teabevood EEAsse, mis on amet Ulesandega koguda andmeid kemikaalide esinemise kohta
keskkonnas.

40 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 23.aprilli 2009. aasta mdaarus (EU) nr401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvérgu kohta (ELT L 126, 21.5.2009, Ik 13).
4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdarus (EL) 2017/745, milles Kasitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méairust (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).

42 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis Kasitleb
ainete ja segude Klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

43 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méaarus (EL) 2019/1021 pisivate orgaaniliste
saasteainete kohta (ELT L 169, 25.6.2019, Ik 45).
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2023/0455 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusi (EU) nr 178/2002, (EU)
nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste Glesannete
Uleandmisega ning liidu ametite vahelise koost66 parandamisega kemikaalide

valdkonnas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eelkBige selle artikleid 43 ja 114, artikli 168
I6ike 4 punkti c, artikli 192 18iget 1 ja artiklit 207,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vOttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

@)

(3)

Euroopa rohelise kokkuleppega! on seatud kdrge eesmark voimaldada
uleminekut mirgivabale keskkonnale ja nullsaastele. Kestlikkust toetav
kemikaalistrateegia? (edaspidi ,,strateegia“) on nullsaaste eesmirgi saavutamise
seisukohast oluline ning sellega vdetakse kasutusele pohimdte ,,iiks aine — UKs
hindamine®, millega parandatakse kemikaalide ohutuse hindamiste tShusust,
tulemuslikkust, Ghtsust ja l&bipaistvust kdigis liidu digusaktides.

Selle eesmargi saavutamiseks tuleb osa teaduslikust ja tehnilisest todst, mida
kemikaalidega liidu tasandil liidu 6igusaktide toetamiseks tehakse, asjaomaste
liidu ametite vahel kooskdlastada ja kehtestada liidu ametitele kohustus teha
koost6dd hindamismeetodite valjatddtamisel ning andmete ja teabe vahetamisel.
See lihtsustaks praegust tookorraldust, parandaks liidu eri digusaktide kohaste
ohutushinnangute kvaliteeti ja sidusust ning tagaks olemasolevate vahendite
tdhusama kasutamise.

Liidu 0Oigusaktide k&imasoleva labivaatamise raames tehti ettepanek anda
Euroopa Kemikaaliametile Ule teatavad olemasolevad teaduslikud ja tehnilised

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

2 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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(4)

()

(6)

(7)

ulesanded ning samuti anda ka uusi Ulesandeid. Selle horisontaalse ettepaneku
eesmark on ndha ette (lesannete edasine mé&aramine seoses nende liidu
digusaktidega, mida parajasti labi ei vaadata, kuid siiski on vajalik, et tagada
Euroopa Kemikaaliameti t60 ulesannetega, mis vajavad selle ameti
kemikaalialast oskusteavet ja suurendatud suutlikkust. See on kooskdlas
pohimotte ,,iiks aine — iiks hindamine* eesmadrgiga tagada, et tehnilist ja
teaduslikku t60d teeb asjakohane liidu amet, kelle késutuses on tb6endatud
erialateadmised ja olemasolevad erialased vahendid. Mé&aruse ettepanekule on
lisatud ettepanek Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/65/EL
muutmise direktiivi kohta;® mdlemal ettepanekul on samad eesmérgid.

PShimottest ,,iiks aine — iiks hindamine* ldhtuva kooskolastamise ja tilesannete
andmise osana on liidu ravimialaste igusaktide muutmise maaruse ettepaneku*
artikli 138 16ike 1 I6ikudesse zd ja ze lisatud satted, millega antakse Euroopa
Ravimiametile volitused t6otada valja hindamismeetodid, standardvormingud ja
kontrollitud sdnaloendid ja osaleda nende valjatéotamisel ning vahetada
kemikaaliandmeid ja -teavet; samuti on nimetatud ettepaneku artiklisse 139
lisatud sétted uute menetluste kohta, millega tagatakse teaduslike arvamuste
sidusus.

Selleks et tagada kemikaalide hindamise meetodite sidusus liidu tasandil, peaks
koigil asjaomastel liidu ametitel olema vordsed volitused oma vastavate
ulesannete alla kuuluvates valdkondades selliseid meetodeid valja té6tada ning
samasugune kohustus teha omavahel selliste meetodite valjatootamisel
koost6od.

Selleks et tagada koigi liidu Oigusaktide kohaste, kemikaalidega seotud
hindamiste sidusus ja tBhusus, on samuti oluline v@imaldada andmete
koostalitlust ja hdlpsat andmevahetust asjaomaste liidu ametite vahel ning
julgustada  koost6édd  standardvormingute ja  kontrollitud sdnaloendite
valjatootamisel. Seega tuleks ametitevahelise andmevahetuse hdélbustamiseks
kdik uued andmevormingud, mille on kindlaks maéaranud Euroopa
Toiduohutusamet vOi Euroopa Keskkonnaamet, kehtestada koostoos teiste
asjaomaste liidu ametitega, kelle t66 puudutab kemikaale. Selleks tuleks lisada
uued asjakohased satted Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusesse (EU) nr
401/2009 ning tugevdada Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr
178/2002 kehtivaid satteid ja lisada sinna asjakohasel juhul uusi satteid. Kaaluda
tuleks ka ettepanekut lisada sarnased sétted Euroopa Kemikaaliameti asutamise
maéarusesse, et suurendada Euroopa Kemikaaliameti volitusi.

Selleks et edendada liidu digusaktide kohaste, kemikaalidega seotud hindamiste
sidusust ja tohusust, peaksid asjaomased liidu ametid vGtma meetmeid, et hoida
ara lahknevused teaduslikes arvamustes. Praegused lahknevate arvamuste
juhtumid on suurendanud ettevotjate ebakindlust ning véhendanud (ldsuse

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/65/EL muutmine seoses teaduslike ja tehniliste
ulesannete tileandmisega Euroopa Kemikaaliametile.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nbukogu maédrus, milles satestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite mudlgilubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega kehtestatakse Euroopa
Ravimiametit reguleerivad eeskirjad, muudetakse maérust (EU) nr 1394/2007 ja mairust (EL) nr
536/2014 ning tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 726/2004, maarus (EU) nr 141/2000 ja maéarus
(EU) nr 1901/2006 (COM(2023) 193 final). [Valjaannete talitus, palun sisestada 8ige viide, kui maarus
on vastu vdetud.]
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(10)

usaldust teadusest ldhtuvate otsuste tegemise mdjutuskindluse ja sidususe vastu.
Liidu ravimialaste digusaktide labivaatamise osana on Euroopa Ravimiameti ja
teiste teadusasutustega seotud teaduslike arvamuste erinevuste &rahoidmiseks
tehtud ettepanek tugevdada nende lahknevuste korvaldamise korda. Samuti
tuleks kaaluda ettepanekut lisada sarnased sétted Euroopa Kemikaaliameti
asutamise madrusesse, kui need sétted ei ole Euroopa Keskkonnaametiga puhul
asjakohased ega selle suhtes kohaldatavad, sest see amet ei esita teaduslikke
arvamusi (ksikute kemikaalide kohta, millel vdiks olla oma osa tulemuste
lahknevuses.

Sellest tulenevalt on kaesoleva maéaaruse eesmark korvaldada vdimalikud
lahknevused Euroopa Toiduohutusameti ja liidu teiste ametite teaduslike
arvamuste vahel. Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 178/2002
sisaldab juba satteid, millega kehtestatakse kord teaduslike arvamuste
lahknevuste korvaldamiseks. Seda korvaldamiskorda tuleks tugevdada nii, et
Euroopa Toiduohutusamet ja muu lahkarvamusele jaanud asutus peaksid tegema
kdik joupingutused, et korvaldada lahknevused uldistes teaduslikes kisimustes,
ja et riskijuhtide poole tuleks pdorduda vaid siis, kui nad ei suuda lahknevusi
korvaldada.

Konkreetseks juhuks, kui teaduslikud lahkarvamused tulenevad keemiliste
ainetega seotud ohtude kindlakstegemisest, tuleks kehtestada uus kord, mis
vBimaldaks lahknevuste kdrvaldamist. See kord peaks vdimaldama komisjonil
taotleda, et Euroopa Kemikaaliamet kui liidu amet, kellel on kdige rohkem
oskusteavet ja kdige suurem suutlikkus, et ohuhindamist l&bi viia, ning samuti
pikaajalised kogemused Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistamise
protsessiga, to6taks kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU)
nr 1272/2008 vélja uhtlustatud klassifikatsiooni ja maérgistamist késitleva
ettepaneku, et kogu liidus tehtavate kemikaalide ohuhindamiste Uhetaolisus
saavutatakse pohimotte ,,liks aine — iiks hindamine* parema jiargimisega. See
vBimalus peaks kajastuma maaruse (EU) nr 178/2002 asjakohases séttes, millega
nahakse ette teaduslike arvamuste lahknevuste kdrvaldamine.

Selleks et tiita Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/745° | lisa
punktiga 10.4.3 kehtestatud kohustust, on komisjon andnud tervise-, keskkonna-
ja uute riskide teaduskomiteele (SCHEER) volitused koostada selliste ftalaatide
esinemise kasu ja riski hindamise suunised, mis on klassifitseeritud kas 1A voi
1B kategooria kantserogeeniks, mutageeniks voi reproduktiivtoksiliseks aineks
vOi millel on endokriinseid haireid pohjustavad omadused, mille tden&olise raske
moju kohta inimeste tervisele on teaduslikud tdendid ja mis on méaaratletud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006° artiklis 59
sdtestatud menetluse kohaselt. SCHEER andis need suunised vélja 2019. aastal

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta ma&rus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

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 maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti nukogu 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 1-849).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

ning komisjon on andnud SCHEERIle volitused neid suuniseid esimest korda
ajakohastada.

Selleks et tdita Euroopa Parlamendi ja nbukogu maaruse (EL) 2017/745 | lisa
punktiga 10.4.4 kehtestatud kohustust, peaks komisjon andma asjakohasele
teaduskomiteele volitused koostada suunised, mis kasitlevaid muid aineid (v.a
ftalaadid), mis on klassifitseeritud kas 1A vOi 1B kategooria kantserogeeniks,
mutageeniks vdi reproduktiivtoksiliseks aineks voi millel on endokriinseid
haireid pdhjustavad omadused, mille tendolise raske mdju kohta inimeste
tervisele on teaduslikud tdendid ja mis on madratletud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006 artiklis 59 sitestatud menetluse kohaselt.

Euroopa Kemikaaliamet annab juba teaduslikke nduandeid keemiliste ainete,
kaasa arvatud ftalaatide, endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide ning
kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete kohta vastavalt
madarusele (EU) nr 1907/2006. Ameti mitut peamist suutlikkust, sealhulgas ohu,
riski, kokkupuute ja sotsiaal-majandusliku hindamise, komitee arvamuse
véljatootamise ja IT-suutlikkust saab laiemalt kasutada sidusrihmadega
konsulteerimiseks ja teabe levitamiseks. Selleks et tulevikus oleks v@imalik
Oigeaegselt ajakohastada andmeid ftalaatide esinemise kohta ning tagada, et
asjakohane liidu amet todtab uusimate teaduslike tdendite alusel vélja uued
suunised muude ainete kohta, tuleks need (lesanded anda Euroopa
Kemikaaliametile.

V/Ottes arvesse komisjoni 19. detsembri 2022. aasta delegeeritud méérusega (EL)
2023/7077 kehtestatud uusi ohuklasse ning ainete Klassifitseerimise,
margistamise ja pakendamise kriteeriume, tuleks maaruse (EL) 2017/745 1 lisa
punkti 10.4.1 alapunktis b tdpsustada viidet inimese endokriinfunktsiooni
kahjustavatele kemikaalidele (1. kategooria) seoses kdnealuse ohuklassi
asjakohasusega meditsiiniseadmetes kasutatavate ainete liikide puhul.

Selleks et kdige paremini dra kasutada Euroopa Kemikaaliameti teadmisi ja
oskusteavet, mis on saadud tanu osalemisele pusivate orgaaniliste saasteainete
Stockholmi konventsiooni kohase registreerimise ja hindamise protsessides,
peaks Euroopa Kemikaaliamet taotluse korral aitama komisjonil tdita oma
kohustust muuta maaruse (EL) 2019/10218 1V ja V lisa. Kui on ndutav sotsiaal-
majandusliku analliisi komitee arvamus ja selleks, et v6imaldada kdnealuse
komitee tbhusaks toimimiseks vajalikku suutlikkust ja vahendeid, peaks
liilkmesriikidel olema v@imalus maarata eksperte, kellel on Ulesande t6husaks
taitmiseks vajalik oskusteave. Tagamaks, et sotsiaal-majandusliku analtdsi
komiteel on piisavalt vahendeid, tuleks juhul, kui komisjon méérab ihe oma
litkme raport60riks, seda isikut vOi tema t06andjat tasustada.

Selleks et muuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu méé&ruse (EL) 2019/1021
teatavaid mitteolemuslikke osi, tuleks komisjonile anda Gigus votta kooskdlas
ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu digusakte, et muuta 1V ja V lisa ning

Komisjoni 19. detsembri 2022. aasta delegeeritud maérus (EL) 2023/707, millega muudetakse méarust
(EU) nr 1272/2008 ainete ja segude ohuklasside ning klassifitseerimise, margistamise ja pakendamise
kriteeriumide osas (ELT L 93, 31.3.2023, Ik 7-39).

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 20. juuni 2019. aasta maarus (EL) 2019/1021 pusivate orgaaniliste
saasteainete kohta (ELT L 169, 25.6.2019, Ik 45).
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kohandada neid Stockholmi konventsiooni vdi protokolli lisades esitatud ainete
loetelu muudatustega voi teaduse ja tehnika arenguga.

(16) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/1021 kohaste
aruandekohustuste ~ osana  peavad  liikmesriigid  esitama  Euroopa
Kemikaaliametile teavet Il lisa A osas loetletud ainete esinemise kohta
keskkonnas. Tuleks soodustada kemikaalide seire teabeplatvormi (IPCHEM)
kasutamist vahendina, mille abil liikmesriigid tdidavad oma kohustust esitada
andmeid kemikaalide esinemise kohta ning mis lihtsustab ja vdhendab nende
aruandekohustusi. Kui liikmesriigid teevad andmed [IPCHEMi kaudu
kattesaadavaks, ei pea nad neid enam Euroopa Kemikaaliametile esitama, sest
amet saab need ise platvormilt katte.

(17) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2020/2184° labivaatamise
tulemusena ndutakse, et litkmesriigid jagaksid Euroopa Keskkonnaametiga koiki
andmeid kemikaali esinemise vOi seire kohta vees. Peale selle teatavad
lilkmesriigid Euroopa Keskkonnaametile liidu &hukvaliteeti kasitlevate
Oigusaktide alusel juba seireandmeid pusivate orgaaniliste saasteainete esinemise
kohta Ghus. Ettepanekuga, mis kasitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust,
millega luuakse thine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse Gigusnormid
tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepaasetavad,
koostalitlusvGimelised ja taaskasutatavad, ning kehtestatakse kemikaalide seire-
ja véljavaateraamistik,'® ndutakse, et kdik andmed kemikaalide esinemise kohta
oleksid Euroopa Keskkonnaameti valduses. Selle tulemusena kogub ja valdab
IPCHEMI esitatud ja seal komisjoni poolt hoitavaid andmeid kemikaalide
esinemise kohta edaspidi komisjoni asemel Euroopa Keskkonnaamet. Seepérast
on vaja lihtsustada liikmesriikide aruandekohustusi tagamaks, et Kkui
liilkmesriigid on kdnealuse teabe Euroopa Keskkonnaametile juba muudes liidu
keskkonnaalastes Gigusaktides sétestatud kohustuste taitmiseks esitanud, tuleks
neid liikmesriike ké&sitada méaaruse (EL) 2019/1021 kohase aruandekohustuse
taitnuna.

(18)  Maarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021
tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Maaruse (EU) nr 178/2002 muutmine
Maarust (EU) nr 178/2002 muudetakse jargmiselt.
(@D)] Acrtiklisse 23 lisatakse punkt m:

,m) teha koostodd liikmesriikide padevate asutustega, kes tdidavad ametiga sarnaseid
ulesandeid, ning muude liidu diguse alusel loodud teadusasutustega, nimelt Euroopa
Kemikaaliameti, Euroopa Ravimiameti ja Euroopa Keskkonnaametiga asjakohaste
teaduslike arvamuste esitamisel, andmete ja teabe vahetamisel, sealhulgas sellist

o Euroopa Parlamendi ja nukogu 16. detsembri 2020. aasta direktiiv (EL) 2020/2184 olmevee kvaliteedi
kohta (uuesti sénastatud) (ELT L 435, 23.12.2020, Ik 1-62).
10 [Valjaannete talitus, palun sisestada viide, kui ettepanek on vastu v6etud]
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vahetamist holbustavate asjakohaste andmevormingute ja kontrollitud s6naloendite
kehtestamisel, ning kemikaalide hindamise teaduslike meetodite véljatootamisel.*

(2)  Artikkel 30 asendatakse jargmisega:

| Artikkel 30
Lahknevad teaduslikud arvamused

Amet votab vajalikud ja asjakohased meetmed, et varakult mérgata ja kindlaks teha

vOimalikke allikaid, millest vdivad tekkida lahknevused ameti teaduslike arvamuste
ja muude samalaadseid tlesandeid tditvate asutuste teaduslike arvamuste vahel.

Kui amet teeb kindlaks lahknevuse vbimaliku allika, vBtab ta asjaomase asutusega
uhendust, et olla kindel asjakohase teadusliku vdi tehnilise teabe jagamises ning
selgitada valja vdimalikud vastuolu tekitavad teaduslikud vi tehnilised kisimused.

Amet ja asjaomane asutus teevad lahknevuse kdrvaldamiseks koost6dd. Kui amet ja
asjaomane asutus ei suuda lahknevust koérvaldada, koostavad nad (hisaruande.
Aruandes tuuakse selgelt valja vastuolu tekitavad teaduslikud kusimused ja
osutatakse asjakohastele ebatépsetele andmetele ning aruanne tehakse Uldsusele
kattesaadavaks.

Kui asjaomane asutus on liidu asutus vdi teaduskomitee, esitab amet hisaruande
komisjonile.

Kui see on asjakohane ja kui lahknevus on seotud ameti ja muu liidu asutuse voi
ameti vastuoluliste teaduslike arvamustega selle kohta, kas aine vastab Euroopa
Parlamendi ja nGukogu maaruse (EU) nr 1272/2008 | lisas esitatud kriteeriumidele,
vOib komisjon taotleda, et Euroopa Kemikaaliamet koostaks ettepaneku, mis kasitleb
ainete Uhtlustatud klassifikatsiooni ja margistust ning asjakohasel juhul konkreetseid
sisalduse piirnorme, Kkorrutustegureid vOi &geda mirgisuse hinnanguid, VOi
ettepaneku need maaruse (EU) nr 1272/2008 artiklis 37 satestatud menetluse
kohaselt 1abi vaadata. Amet ja asjaomane liidu asutus vOi amet teevad selle
ettepaneku koostamisel Euroopa Kemikaaliametiga koost66d.*

Artikkel 2
Maaruse (EU) nr 401/2009 muutmine

Madrust (EU) nr 401/2009 muudetakse jargmiselt.

(1)  Artiklisse 2 lisatakse punkt p:

,»p) tootada oma tegevusvaldkondades vilja kemikaalidega seotud hindamismeetodid.*

(2)  Artiklisse 15 lisatakse I8ige 5:

11

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis késitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1-1355).
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,,5. Amet teeb koost6od teiste liidu diguse alusel loodud teadusasutustega, nimelt Euroopa
Kemikaaliameti, Euroopa Toiduohutusameti ja Euroopas Ravimiametiga asjakohaste
teaduslike arvamuste esitamisel, andmete ja teabe vahetamisel, sealhulgas sellist vahetamist
hdlbustavate asjakohaste andmevormingute ja kontrollitud sonaloendite kehtestamisel, ning
kemikaalide hindamise teaduslike meetodite véljatdotamisel.*

Artikkel 3
Maaruse (EL) 2017/745 muutmine
Méaruse (EL) 2017/745 | lisa muudetakse jargmiselt.
(1) Punkti 10.4.1 alapunkt b asendatakse jargmisega:

,.b) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1272/2008? VI lisa 3. osa kohaselt
inimese endokriinfunktsiooni kahjustava kemikaalina (1. kategooria) maaratletud ained ning
ained, millel on endokriinfunktsiooni kahjustavad omadused, mille puhul on olemas
teaduslikud tdendid tdendolise raske mdju kohta inimeste tervisele ning mis on kindlaks
tehtud kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1907/2006 artiklis 59
satestatud menetlusega, vOi ained, millel on inimeste tervise seisukohast olulised
endokriinfunktsiooni kahjustavad omadused ja mis on kindlaks tehtud kooskdlas maarusega
(EL) 528/2012.«

(2)  Punkti 10.4.2 alapunkt d asendatakse jargmisega:

,»d) asjakohasel juhul ja kéttesaadavuse korral uusimad asjakohased suunised kooskolas
punktidega 10.4.3 ja 10.4.4.

(3) Punkt 10.4.3 asendatakse jargmisega:
,,10.4.3. Ftalaate kasitlevad suunised

Kui seda peetakse uusimate teaduslike tdendite pohjal asjakohaseks, kuid kbige rohkem iga
viie aasta mooddudes taotleb komisjon, et Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ajakohastaks
nende ftalaatide esinemisega seotud kasu ja riski hinnangut, mis kuuluvad thte punkti 10.4.1
alapunktides a ja b osutatud ruhmadest. Kasu ja riski hindamisel vOetakse arvesse seadme
sihtotstarvet, kasutuskonteksti, samuti kattesaadavaid alternatiivseid aineid ning
alternatiivseid materjale, konstruktsioone voi raviviise.

ECHA konsulteerib riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analtitisi komiteega, kui
see on asjakohane voi kui seda nduab komisjon.*

4) Punkt 10.4.4 asendatakse jargmisega:

,10.4.4. Suunised muude kantserogeensete, mutageensete, reproduktiivtoksiliste ja
endokriinfunktsiooni kahjustavate ainete kohta

Komisjon taotleb, et ECHA koostaks punktis 10.4.3 osutatud suunised konealuses punktis
kirjeldatud menetlust jargides ka muude punkti 10.4.1 alapunktides a ja b osutatud ainete
kohta, kui see on asjakohane.*

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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Artikkel 4
Maaruse (EL) 2019/1021 muutmine
Méarust (EL) 2019/1021 muudetakse jargmiselt.
(1)  Artikli 8 16iget 1 muudetakse jargmiselt:
@) lisatakse punkt i:

1) koostab ja esitab komisjoni taotluse alusel 12 kuu jooksul alates taotluse tegemisest
aruande 1V voi V lisas tapsustatud sisalduse piirnormide kehtestamise v6i muutmise tervise-,
keskkonna- ja sotsiaal-majandusliku m&ju kohta.*

(2)  Artiklisse 8 lisatakse 16ige 1a:
,,1a. Artikli 8 16ike 1 punktis i osutatud aruanne peab sisaldama jargmist teavet:

@) kui see on asjakohane, teave pusivatest orgaanilistest saasteainetest koosnevate,
neid sisaldavate v6i nendega saastunud jaadtmete mdju kohta inimeste tervisele
ja keskkonnale, sealhulgas mdju kohta jaatmekaitlusele;

(b)  teave pulsivate orgaaniliste saasteainete kontsentratsioonide ja massivoogude
kohta asjaomastes jadtmevoogudes ning teave jadtmekaitluse ja selle véimsuse
kohta;

(©) mitmesuguste kaalutavate sisalduse piirnormide mdju analiiis;

(d) nduetekohaselt pbhjendatud ettepanek sisalduse piirnormi lisamiseks 1V ja
asjakohasel juhul V lisasse.

Kohe, kui amet saab esimese 18igu punktis i osutatud taotluse, avaldab ta oma veebisaidil
teate, et koostatakse aruanne IV vdi V lisa vdimaliku muutmise kohta, ja kutsub koiki
huvitatud isikuid, sealhulgas jaatmekaitlejaid ja ringlussevbetud materjalide kasutajaid Gles
esitama kaheksa nédala jooksul mérkusi. Amet avaldab need markused oma veebisaidil.

Hiljemalt Oheksa kuud péarast kGnealuse aruande esitamist vGtab ameti sotsiaal-majandusliku
analliisi komitee, mis on loodud maaruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 I8ike 1 punkti d alusel,
vastu arvamuse aruande ja selles kavandatud sisalduse piirnormide kohta. Aruande kohta
arvamuse vastuvtmiseks kohaldatakse mutatis mutandis maaruse (EU) nr 1907/2006 artiklit
87.

Amet esitab aruande ja sotsiaal-majandusliku analtlsi komitee arvamuse sisalduse
piirnormide kohta viivitamata komisjonile.*

(3)  Artikli 13 16ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Kui litkmesriik jagab l6ike 1 punktis e osutatud teavet Euroopa Keskkonnaametiga,
margib ta selle oma aruandesse; sel juhul loetakse kdnealuse punkti kohane liikmesriigi
aruandekohustus taidetuks.

Kui litkmesriik esitab 16ike 1 punktis e osutatud teabe ametile esitatavas aruandes, edastab
amet selle teabe koondamiseks, sdilitamiseks ja jagamiseks Euroopa Keskkonnaametile.*

(4)  Artikli 15 I8ige 2 asendatakse jargmisega:

,,2. Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 18 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
IV ja V lisa ning kohandada neid konventsiooni vdi protokolli lisades esitatud ainete
loeteludes tehtud muudatustega voi teaduse ja tehnika arenguga.*
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(5)  Artiklit 18 muudetakse jargmiselt:
€)) I6ike 2 esimene lause asendatakse jargmisega:

2. Artikli 4 1oikes 3, artikli 10 I8ikes 2 ja artiklis 15 osutatud digus vdtta vastu delegeeritud
Oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 15. juulist 2019.%;

(b) I6ike 3 esimene lause asendatakse jargmisega:

,,3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 4 16ikes 3, artikli 10 1oikes 2 ja artiklis 15
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.*;
(© I6ige 6 asendatakse jargmisega:

,,0. Artikli 4 16ike 3, artikli 10 16ike 2 ja artikli 15 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt
joustub tksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja n6ukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet vOi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja md6dumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet.*

Artikkel 6
Joustumine

Ké&esolev méaérus joustub kahekimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Ndukogu nimel
president eesistuja
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1.2.

1.3.

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Kéesolevas finantsselgituses kasitletakse jargmistest ettepanekutest tulenevat moju.
Pohiméttest ,,Uks aine — iiks hindamine® liihtuv éigusaktide pakett

— Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL) 2017/745
ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete tleandmisega ning liidu
ametite vahelise koost66 parandamisega kemikaalide valdkonnas

— Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete uleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile

— Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nbéukogu maarus, millega luuakse Uhine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse Gigusnormid tagamaks, et sellel olevad
andmed on leitavad, juurdepaésetavad, koostalitlusvGimelised ja taaskasutatavad,
ning luuakse kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

Ettepanekud, mille komisjon on juba vastu vdtnud ning millega antakse ECHA-le
ja EEA-le uued tlesanded, mille puhul ametite vastavaid vajadusi vahendite jarele
ei ole lisatud finantsselgitustes kajastatud

— Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles kasitletakse pakendeid
ja pakendijadtmeid ning millega asendatakse ja tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 1994/62/EU (COM(2022) 677 final)

— Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2008/98/EU, mis kasitleb jaitmeid (COM(2023) 420 final)

— Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus, milles kasitletakse sdidukite
konstruktsiooni ringluspdhisuse ndudeid ja romusdidukite kaitlemist ning millega
muudetakse méarusi (EL) 2018/858 ja 2019/1020 ning tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 2000/53/EU ja 2005/64/EU (COM(2023) 451 final)

Asjaomased poliitikavaldkonnad

09 — Keskkond ja kliimamuutused

Ettepanek/algatus késitleb

uut meedet

uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest>®
olemasoleva meetme pikendamist

O dhe vdi mitme meetme Umbersuunamist teise vdi uude meetmesse VvOi
Uhendamist teise vOi uue meetmega

56

Nagu osutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta maaruse (EL, Euratom) 2018/1046,
mis kasitleb liidu (ldeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse maarusi (EL)
nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL)
nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse
kehtetuks maarus (EL, Euratom) nr 966/2012, artikli 58 18ike 2 punktisa vdi b (,,finantsméérus®).
ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1-222.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Eesmargid
Uldeesmargid

Lahenemisviisi ,,iks aine — (ks hindamine“ ja kolme aluseks oleva ettepaneku
uldeesmark on parandada erinevate ELi kemikaalialaste digusaktide raames tehtavate
ohutushindamiste 0htsust, tohusust, tulemuslikkust ja l&bipaistvust ning aidata
seeldbi kaasa hésti toimivale kemikaalide siseturule ning inimeste tervise ja
keskkonna korgetasemelisele kaitsele kemikaalide eest.

Pakendeid ja pakendijaatmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final), jaatmete
raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja maéaruse, milles
kasitletakse s6idukite konstruktsiooni ringluspohisuse ndudeid ja romuséidukite
kaitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekute Uldeesmarkide kohta vt
ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

Erieesmargid

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nbéukogu maarus, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009,
(EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste tlesannete
Uleandmisega ning liidu ametite vahelise koostdd parandamisega kemikaalide
valdkonnas

1. Tagada, et kemikaalide hindamise ning selle aluseks oleva tehnilise ja teadustéga
seotud Ulesannete jaotus on selge, selle puhul rakendatakse ja maksimeeritakse
koostoimet ning kasutatakse parimal viisil dra olemasolevat oskusteavet ja
olemasolevaid vahendeid.

2. Tagada, et teaduslike ja tehniliste Glesannete valjunditel on kdrge teaduslik
kvaliteet ning et menetlused on labipaistvad ja kaasavad.

3. Saavutada hea koostdd kdikide osalejate vahel kdigis kemikaalide hindamistega
seotud aspektides (néditeks metoodika valjatootamine ja andmevahetus).

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nBukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete Gleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile

1. Tagada, et kemikaalide hindamise ning selle aluseks oleva tehnilise ja teadustodga
seotud Ulesannete jaotus on selge, selle puhul rakendatakse ja maksimeeritakse
koostoimet ning kasutatakse parimal viisil &ra olemasolevat oskusteavet ja
olemasolevaid vahendeid.

2. Tagada, et teaduslike ja tehniliste Glesannete valjunditel on kdrge teaduslik
kvaliteet ning et menetlused on l&bipaistvad ja kaasavad.

3. Tagada, et menetlused oleksid paremini kooskdlas teiste kemikaalialaste
Oigusaktide kohaste metoodikatega, mis tagab kehtivate poliitikasdtete suurema
uhtsuse.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega luuakse
Uhinekemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et
sellel olevad andmed on leitavad, juurdepdasetavad, koostalitlusvdimelised ja
taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

1. Tootada vélja thine andmeplatvorm, kuhu on koondatud mitmest allikast parit
kemikaaliandmed, sealhulgas keskkonnasééastlikkusega seotud andmed.
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2.  Tagada, et Ghisel andmeplatvormil olev teave on turvaline, kvaliteetne, leitav,
juurdepdadsetav, koostalitlusvéimeline ja taaskasutatav.

3. Vdimaldada Gigusraamistiku raames tellida ainete katsetamist ja seiret, kui
lisateabe hankimist peetakse vajalikuks.

4. Pidada arvestust ettevOtjate poolt kemikaali kasitlevate &igusaktidega
ndutavate, tellitud voi tehtud uuringute kohta ning luua tekkivate keemiliste riskide
eest varajase hoiatamise stisteem.

5. Luua kemikaalide seire- ja véljavaateraamistik.

Pakendeid ja pakendijaatmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final),
jaatmete raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja mé&aruse,
milles kasitletakse sGidukite konstruktsiooni ringluspdhisuse ndudeid ja
romusdidukite kaitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekute erieesmarkide
kohta vt ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

Oodatavad tulemused ja mdju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mju toetusesaajatele/sihtriihmale.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse, millega muudetakse maérusi (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 koosto6
parandamisega kemikaalide valdkonnas, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi,
millega muudetakse direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete
uleandmisega Euroopa Kemikaaliametile, ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse, millega luuakse Uhine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse
digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepédésetavad,
koostalitlusvéimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja
valjavaateraamistik, ettepanekute oodatavad tulemused ja m&ju on seotud erinevate
Oigusaktide raames tehtavate kemikaalide hindamiste suurema tulemuslikkuse,
tdhususe, Uhtsuse ja labipaistvusega. Konkreetsemalt hdlmab see jargmist.

Hindamiste suurem teaduslik jarjepidevus ja Uhtsus. Teadus- ja tehnilisse t66sse
vaiksema arvu osalejate kaasamine ning t66 koondamine ametitesse, ndudes neilt
koosto0 tegemist ja lahknevate arvamuste lahendamist toob kaasa erinevate
digusaktide alusel tehtud hindamiste suurema Uhtsuse ja teadusliku jarjepidevuse.
Ulesannete kooskd&lastamine vGimaldab paremini thtlustada prioriteetide seadmist,
tdhtaegu, menetlusi ja hindamisteks kasutavaid metoodikaid. See hdlbustab Ghe
Oigusakti alusel tehtud hindamisel saadud teabe taaskasutamist teise Gigusakti
kohases hindamismenetluses. Kemikaaliandmete koondamine ELi ametitesse ja
nende kasutamisvdimalus loob Uhise teadmusbaasi, millel hindamised p&hinevad,
ning edendab seel&bi veelgi hindamiste thtsust.

Hindamiste suurem usaldusvaarsus, regulatiivsete otsuste usaldamine ja
tunnustamine. ELi ametite ja nende komiteede kaasamine kemikaalidega seotud
teadus- ja tehnilisse to0sse tagab rohkem teaduslikku oskusteavet ja kvaliteetsed
teaduslikud nduanded ning suurendab hindamiste usaldusvaarsust ja seeldbi nende
tunnustamist. Kemikaaliandmete koondamine ELi ametitesse ja nende
taaskasutamise vdimalus suurendab teadmusbaasi, parandab pakutavate teaduslike
nduannete usaldusvaarsust ning suurendab jarelduste ja regulatiivsete otsuste
tunnustamist. Tanu uuringutest teavitamise kohustusele tekkiv teadmine, et kdiki
uuringuid on hindamisel arvesse vdetud, suurendab veelgi kodanike usaldust
regulatiivsete otsuste vastu.
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Teaduslike nduannete suurem sdltumatus. Kemikaalidega seotud teadus- ja
tehnilise t06 edasisuunamine komisjoni talitustelt, ajutistelt komiteedelt ja
konsultantidelt ELi ametitele ja nende komiteedele suurendab teaduse ja poliitika
ning riskihindamise ja -juhtimise lahusust. Ametid ja nende komiteed toimivad
rangemate huvide konflikti valtimise eeskirjade alusel, millega tagatakse tdhusamalt
komisjonile sdltumatu teadusliku nduande andmine.

Suurem labipaistvus. ELi ametite kaasamine teadus- ja tehnilisse to0sse tagab
protsessi Uldise labipaistvuse. ELi asutuste regulatiivsete kavatsuste ja taotluste
esitamise kavatsuste avaldamine PACTi kaudu parandab prognoositavust koikide
sidusrihmade jaoks. Koikide andmete ja teabe kéattesaadavaks tegemine uhes kohas
suurendab labipaistvust.

Nouete parem jargimine. Teabe koondamine kemikaale kasitlevate digusaktide ja
nende regulatiivsete vdrdlusvaartuste kohta kdigist Gigusraamistikest thte kohta ning
selle kergesti juurdepédésetavaks tegemine hdlbustavad pdhjalikku arusaamist
digusraamistikest, mis puudutavad konkreetset ainet, ning parandavad digusaktide
rakendamist ja nGuete jargimist.

Tohusam hindamine. Hindamistegevuse koondamine ELi ametitesse vdimaldab
taaskasutada suutlikkust, teadmisi ja kogemusi ning 1T-vahendeid ja tugiteenuseid
ning tasakaalustada tookoormust. Andmete kattesaadavaks tegemine ihes kohas ja
nende taaskasutatavaks muutmine vdhendab asutuste halduskoormust kemikaalide
hindamiste ettevalmistamisel.

Andmete  parem  leitavus, koostalitlusvdime, juurdepdasetavus ja
taaskasutamine. See saavutatakse andmete kattesaadavaks tegemisega thes kohas,
andmete jagamisega seotud tehniliste tokete kdrvaldamise ning standardvormingute
ja kontrollitud sdnaloendite kehtestamise ja kasutamise edendamise teel.

Hindamiseks  vajalike = andmete  olemasolu  saavutamiseks  luuakse
andmeloomemehhanism, mis vdimaldab tellida uuringuid, kui puuduvad
oigusnormid, mille lausel asjakohaseid andmeid hankida.

Lahem reageerimisaeg varajaste riskisignaalide ja regulatiivsete meetmete
vahel, et vahendada riske ning parandada seeldbi inimeste tervise ja keskkonna
kaitset varajase hoiatamise ja meetmete slisteemi loomise teel.

Pakendeid ja pakendijadtmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final), jaatmete
raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja madruse, milles
kasitletakse sOidukite konstruktsiooni ringluspohisuse ndudeid ja romuséidukite
kéitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekute oodatavate tulemuste ja mdju kohta
vt ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

Tulemusnaitajad

Markige, milliste nditajate abil jalgitakse edusamme ja saavutusi.

ELi ametitele antud dlesannete téitmise tOhusust hakatakse jalgima ametite
tulemuslikkuse korrapérase hindamise kaigus. Peale selle hinnatakse rakendamist ja
antakse sellest aru iga sellise Oigusakti labivaatamise vOi 6Oigusaktiga seotud
aruandluskohustuste raames, mille rakendamist ELi ametid toetavad.

Uhise andmeplatvormi loomise rakendus- ja seirekava on dokumenteeritud projekti
algatamist késitlevas dokumendis (sellele on osutatud méju hindamise toetuseks ka
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lisatud komisjoni talituste téodokumendis®). Selles kirjeldatakse arendusetappe,
halduskorda ja platvormi sisustamist erinevate andmeesitajate andmestutega, mille
vajalikkus on andmeplatvormi minimaalseks toimimiseks kindlaks mééaratud. 36 kuu
jooksul pérast mééruse joustumist jalgitakse tahelepanelikult vahe-eesmérkide kaudu
edenemist kuni platvormi I8ppversiooni kasutuselevdtuni. Platvormihaldus hélmab
korrapérast tegevusaruandlust, sealhulgas koostalitlusvdime alase tegevuse
tulemuslikkuse kohta, st eraldiseisvate kemikaalide andmestute transpordi ja to6tluse
kohta. Uhine andmeplatvorm v&imaldab jilgida omavahel seotud toiminguid, nagu
varajase hoiatamise siisteem ja andmeloomemehhanismi rakendamine. Sama kehtib
kemikaale késitlevate nditajate kohta, mis eeldatavasti aitavad kaasa kaheksanda
keskkonnaalase tegevusprogrammi seireraamistikule®®. Alalise eksperdirithma ,,Uks
aine — tiks hindamine* hindamiste raames hakatakse eeldatavasti pidevalt jalgima
andmete koostalitlusvbime ja taaskasutamise ning thise andmeplatvormi ja selle
vahendite kasutatavuse vallas tehtud edusamme.

Pakendeid ja pakendijaatmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final), jaatmete
raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja ma&ruse, milles
kasitletakse s6idukite konstruktsiooni ringluspohisuse ndudeid ja romuséidukite
kaitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekute tulemusnditajate kohta vt
ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

Ettepaneku/algatuse péhjendused

Luhi- voi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise Uksikasjalik ajakava

Péhiméttest ,,Uks aine — iiks hindamine* Lihtuv oigusaktide pakett

2023. aasta IV kvartal kuni 2025. aasta |l kvartal: institutsioonidevahelised
labird&kimised ettepanekute Ule.

2025. aasta |11 kvartal: digusaktide joustumine.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maé&arus, millega muudetakse
maarusi (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 koostdo parandamisega kemikaalide valdkonnas

Alates 2025. aasta Il kvartalist: alates digusakti joustumisest teeb ECHA plsivate
orgaaniliste saasteainete madruse ja meditsiiniseadmete maarusega seotud tehnilist ja
teadustood.

Alates 2025. aasta 11 kvartalist: alates Gigusakti joustumisest teevad EEA ja EFSA
koost6od maaruses madratletud asjakohastes valdkondades.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete Uleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile

57

58

Komisjoni talituste td6dokument, mis on lisatud dokumendile ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja

ndukogu maédrus, millega luuakse Uhine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid

tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepdésetavad, koostalitlusv6imelised ja
taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik® (COM(2023) 855).

Kaheksanda keskkonnaalase tegevusprogrammi seireraamistik (COM(2022) 357 final).
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Alates 2026. aasta |1l kvartalist: ECHA teeb RoHS direktiiviga seotud tehnilist ja
teadustood ihe aasta moddumisel digusakti joustumisest.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega luuakse
uhinekemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse Oigusnormid tagamaks, et
sellel olevad andmed on leitavad, juurdepéasetavad, koostalitlusvdimelised ja
taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

2025. aasta 11 kvartal kuni 2026. aasta 11 kvartal: pérast Gigusakti vastuvdtmist vGtab
komisjon vastu otsused platvormi juhtkomitee loomise kohta, rakenduskava ning
uhise andmeplatvormi ja selle teenuste halduskava.

2025. aasta 11l kvartal kuni 2028. aasta |l kvartal: kolme aasta jooksul alates
Oigusakti joustumisest luuakse vahemalt minimaalseid elujdulisi andmeid sisaldav
uhine andmeplatvorm.

2025. aasta 11l kvartal kuni 2028. aasta Il kvartal: kolme aasta jooksul pérast
Oigusakti joustumist luuakse whise andmeplatvormi osana kuus olulist eriteenust.
Need eriteenused on kemikaalide seire teabeplatvorm, vordlusvéartuste hoidla,
uuringuteadete andmebaas, regulatiivsete protsesside andmebaas, andmebaas, mis
sisaldab teavet kemikaale kasitlevatest liidu Gigusaktidest tulenevate kohustuste
kohta, ning standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite hoidla.

2025. aasta Il kvartal kuni 2031. aasta 1l kvartal: luuakse keskkonnasaastlikkusega
seotud teabe andmebaas, mis on Ghise andmeplatvormi seitsmes oluline eriteenus.

2025. aasta |1l kvartal kuni 2028. aasta Il kvartal: hiljemalt kolme aasta jooksul
alates Gigusakti joustumisest asjakohaste andmevoogude tagamine ametite kaudu.

2025. aasta Il kvartal kuni 2028. aasta Il kvartal: komisjon annab tema valduses
oleva inimeste bioseire tle EEA-le ning edastab kemikaalide seire teabeplatvormil
olevad kemikaaliandmed asjaomastele ametitele.

2025. aasta 111 kvartal kuni 2035. aasta Il kvartal: hiljemalt 10 aasta jooksul alates
digusakti joustumisest tehakse kdik asjakohased andmed Uhise andmeplatvormi
kaudu kattesaadavaks.

2025. aasta |1l kvartal kuni 2035. aasta IV kvartal: hiljemalt 2035. aastaks tehakse
asjakohased andmed Uhisele andmeplatvormile kéttesaadavaks IUCLIDis
kasutatavas andmevormingus.

Alates 2025. aasta Il kvartalist: liikmesriigid esitavad ECHA-le teavet kemikaale
késitlevate regulatiivsete protsesside kohta.

Alates 2025. aasta |1l kvartalist: vajaduse korral mé&&ravad ametid kindlaks
standardvormingud ja kontrollitud sdnaloendid.

Alates 2025. aasta IV kvartalist: néitajate raamistik kehtestatakse 2025. aastal ja seda
ajakohastatakse korrapéaraselt.

2025. aasta 111 kvartal kuni 2026. aasta 11 kvartal: tihe aasta jooksul alates Gigusakti
joustumisest luuakse varajase hoiatamise ja meetmete stisteem.

Alates 2025. aasta Il kvartalist: 2025. aastal luuakse niisuguste konkreetsete
kemikaalide vaatluskeskus, mis voivad kaasa aidata keemiliste riskide tekkimisele.

Alates 2025. aasta 11 kvartalist: esimesel aastal pérast 6igusakti joustumist luuakse
andmeloomemehhanism ning seda laiendatakse jark-jargult, et saavutada selle téielik
toimimine, kahe aasta jooksul digusakti jéustumisest.
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Alates 2026. aasta |l kvartalist: Uhe aasta moodumisel Oigusakti joustumisest
hakatakse kohaldama kohustust teatada uuringutest, millest ei ole maaruse (EU)
nr 178/2002 artikli 32b kohaselt juba teatatud.

Pakendeid ja pakendijdatmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final),
jaatmete raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja méaaruse,
milles kasitletakse sOidukite konstruktsiooni ringluspdhisuse ndudeid ja
romusdidukite kaitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekud

— Vt ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

ELi meetme lisavaartus (see vOib tuleneda eri teguritest, nagu kooskdlastamisest
saadav kasu, diguskindlus, suurem tdhusus voi vastastikune taiendavus). Kéesoleva
punkti kohaldamisel tihendab ,, ELi meetme lisavddrtus ** vidrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vaartusele, mille liikmesriigid oleksid muidu tksi loonud.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maé&arus, millega muudetakse
maarusi (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 koostdo parandamisega kemikaalide valdkonnas,

ning
ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse

direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete Uleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile

Ulesannete (ileandmist kasitlevate seadusandlike ettepanekute raames vaadatakse
kehtivad ELi OGigusaktid sihiparaselt labi ja muudetakse neid. Lé&bivaatamiste
eesmérk on asjaomaste digusaktide toimimiseks vajaliku, ELi tasandil tehtava
teadus- ja tehnilise td6ga seotud Ulesannete (lile)andmine ning liidu ametite vaheline
koost06 teadus- ja tehnilise t06 tegemisel. Liikmesriigid ei suuda eraldiseisvalt selle
ulatuse ja moju tdttu seda eesmarki piisaval mééral saavutada ning seetdttu on seda
vOimalik saavutada tiksnes EL.i tasandil.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega luuakse Uhine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel
olevad andmed on leitavad, juurdepaasetavad, koostalitlusvéimelised ja
taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja véljavaateraamistik

Probleemi, mis seisneb kemikaaliandmete hajutatuses erinevate liidu ametite,
komisjoni talituste ja liikmesriikide tasandi vahel, saab lahendada Uksnes teabe
kattesaadavuse parandamise teel liidu tasandil. Seoses teabe kattesaadavuse ja
jagamisega on |dppeesmark koondada kdik kemikaaliandmed (Uhte keskselt
juurdepédasetavasse kohta, mis eeldab juba oma olemuselt liidu tasandi meetmete
rakendamist. Sarnane pdhjendus kehtib ka kaesoleva digusakti ettepaneku muude
kindlaksmadaratud eesméarkide kohta, mis on seotud mittetdielike teadmusbaaside ja
sellest tuleneva kohustusega teatada selliste uuringute algatamisest, mis kavatsetakse
lisada ELi Oigusaktidega ndutavatesse toimikutesse (sdsarsate ldistest toidualastest
digusnormidest tulenevale kohustusele), ECHA andmeloomemehhanismiga, kuid ka
eesmargiga hdlbustada ELi teadusuuringute kaigus saadud andmete kéttesaadavust ja
osutada eriteenuseid, millega kogutakse konkreetset teavet, naiteks vordlusvaartusi,
kogutakse keskkonnasaastlikkust ké&sitlevat teavet ja varajasi hoiatussignaale
kemikaalidega seotud tekkivate riskide kohta ning arvutatakse kemikaale kasitlevaid
naitajaid.
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Pakendeid ja pakendijaatmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final),
jaatmete raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja mé&aruse,
milles kasitletakse sGidukite konstruktsiooni ringluspdhisuse ndudeid ja
romusdidukite kaitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekud

— Vt ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega muudetakse
maarusi (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 koostd6 parandamisega kemikaalide valdkonnas,

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete Uleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile, ning

ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarus, millega luuakse Uhine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel
olevad andmed on leitavad, juurdepaasetavad, koostalitlusvbimelised ja
taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja véljavaateraamistik

Kemikaalide ohu- ja riskihindamist ja -juhtimist késitlev ELi digusraamistik on vaga
ulatuslik ning koosneb paljudest digusaktidest, mis kasitlevad kemikaalide ja
kemikaale sisaldavate toodete tootmist ja turule laskmist, kemikaalide heidet ning
tootajate ohutust, tarbekaupu, toitu ja s66ta ning keskkonda.

2019. aastal ~ viidi  labi  kdige olulisemate  kemikaalialaste  digusaktide
toimivuskontroll, mille kaigus hinnati enam kui 40 Gigusakti®®. Selles jouti
jareldusele, et uldiselt annavad ELi kemikaalialased digusaktid soovitud tulemusi ja
sobivad ettendhtud otstarbeks, kuid mitu olulist puudust takistab nende Gigusaktide
taieliku potentsiaali drakasutamist. Selles tehti kindlaks erinevates &igusaktides
esinevad puudused, mis on seotud ohutushindamiste htsuse, nende aluseks oleva
tehnilise ja teadust6d tBhususe ning labipaistvuseeskirjade kooskdlaga. Need
puudused voivad péhjustada ebatihtlasi ja vastuolulisi ohutushindamisi, aeglaseid
menetlusi, vahendite ebatbhusat kasutamist, tarbetut koormust ja (tajutavat)
labipaistvuse puudumist ning mojutada teaduslike nduannete kvaliteeti.

Toimivuskontroll nditas ka, et ELi ametite tehnilise ja teadustdd thtlustamiseks on
markimisvaarseid voimalusi, mis parandaks kemikaalialaste Gigusaktide toimimise
tbhusust (nt hoiaks &ra joupingutuste dubleerimise ja kasutaks parimal viisil &ra ELi
ametite olemasolevat oskusteavet) ja uUhtlustaks neid (nt véhendaks ohu- voi
riskihindamiste tulemuste lahknevuse ohtu ELi tasandil). See lihtsustaks ka kehtivat
korda, vahendaks vajadust anda teavet mitmele koostdopartnerile, parandaks
hindamiste kvaliteeti ning tagaks sidusrihmade ja uldsuse jaoks prognoositavuse.
Lisaks parandaks see mdnede hindamiste teaduslikku kvaliteeti ja usaldusva&rsust
ning tagaks riskihindamise ja riskijuhtimise parema lahususe.
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Toimivuskontrolli kaigus leiti veel, et kvaliteetsete ja usaldusvaarsete andmete
leitavuses, juurdepddsetavuses ja kattesaadavuses ning andmete jagamises ja
taaskasutamises erinevate 0&igusaktidest tulenevate andmesilode raames esineb
puudusi. Sidusrihmad on selle tle varem kaevanud (nt topeltaruandlusest tingitud
ebatdhusus, raskused andmete tuvastamisel ja nende juurdepadsetavuses,
ohutushindamiste tulemuste ebalihtlus, mis tuleneb sellest, et need pd&hinevad
erinevatel andmestutel ja et ohutushindamistes ei vOeta arvesse kdiki kattesaadavaid
andmeid). Huvitatud isikud (ELi organid, asutused, t0ostus, valitsusvélised
organisatsioonid) ei ole piisavalt teadlikud sellest, milline teave on kéttesaadav ning
kus ja kuidas saab olemasolevaid andmeid kasutada ja kuidas neile juurde pééseda,
ning taaskasutamisdigused on mdnikord liiga piiravad. Mdnel juhul esineb andmete
loomisel endiselt tarbetut dubleerimist, mis on tingitud andmete puudulikust
jagamisest, mille on kaasa toonud mitmesugused omavahel seotud tegurid,
sealhulgas konfidentsiaalsus- ja intellektuaalomandi Gigused. Tehti kindlaks, et koiki
erinevaid ELi kemikaalialaseid Gigusakte arvesse vottev terviklikum lahenemisviis
annab muu hulgas avaandmete poliitika ja arukate tehnoloogiate parema kasutamise
kaudu vdimaluse parandada kemikaale kasitleva ELi digusraamistiku Gldist tdhusust
ning aidata kaasa komisjoni vdetud kohustusele saavutada suurem labipaistvus.

Hoolimata kemikaale kasitlevast terviklikust ja taiustatud ELi Gigusraamistikust on
murettekitav, et selles puuduvad sobivad mehhanismid tekkivatele keemilistele
riskidele Gigeaegselt ja piisavalt reageerimiseks. On palju naiteid selle kohta, et
alates riskisignaali ilmnemisest kuni asjaomase riskiga tegelemiseks sobivate
meetmete vatmiseni kulub palju aega,®® sealhulgas raskused kemikaalidega (naiteks
per- ja polifluoritud alkiulihendite ning endokriinfunktsiooni kahjustavate
kemikaalidega) seotud tekkivate riskide toomisel poliitikakujundajate ja riikliku
tasandi riskihindajate tahelepanukeskmesse. Samuti on veel Uks aspekt, mis vdib
suurendada sellise riski tekkimist, mis tuleneb olemasolevate susteemide, eelduste ja
kasutatud meetodite vdimalikust ebapiisavusest toimetulekul innovatsioonist
tuleneva tdiendava ebakindlusega, nagu on ilmnenud nanomaterjalide puhul. Selleks
et véltida kemikaalide pohjustatud kahju ning aidata kaasa nende ohutule ja
kestlikule kasutamisele, on seega oluline, et vbimalikult vara oleks vdimalik kindlaks
teha tekkivad keemilised riskid ja nende v@imalikud tekitajad ning ennetada
ettendgematuid tagajargi, mis on seotud kemikaalide kasutamise ja nende keskkonda
sattumisega.

Loodusvarade sdilitamiseks ning Okoslsteemide ja inimeste kaitsmiseks meie
planeedi vBimaluste piires on vaja hinnata kemikaalide tekitatud keskkonnamdju
kogu nende olelusringi jooksul. Mitme mdjukategooria, nditeks kliimamuutuste ja
ressursside kasutuse hindamine nduab usaldusvéarse ja kvaliteetse teabe
kéttesaadavust ning voib suunata selliste kemikaalide valjatéotamist, arendamist ja
tootmist, mis tagavad soovitud kasutuse vOi teenuse, olles samal ajal ohutud ja
kestlikud. Peale selle vdib kestlikkusalase teabe kéattesaadavus tekitada noudluse
vaiksema keskkonnamdjuga kemikaalide jarele ning tuua seega otsest kasu tervisele
ja keskkonnale.

Pakendeid ja pakendijdatmeid kasitleva maaruse (COM(2022) 677 final),
jaatmete raamdirektiivi muutmise direktiivi (COM(2023) 420 final) ja mé&aruse,

60 EMP: Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896—2000, Luksemburg, Euroopa
Uhenduste Ametlike Véljaannete Talitus, 2001.
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ET

1.5.4.

1.5.5.

milles kasitletakse sOidukite konstruktsiooni ringluspdhisuse ndudeid ja
romusdidukite kaitlemist (COM(2023) 451 final), ettepanekud

— Vt ettepanekutele lisatud finantsselgitusi.

Kooskdla mitmeaastase finantsraamistikuga ja vdimalik koostoime muude
asjakohaste vahenditega

Algatus on osa Euroopa rohelisest kokkuleppest. Rohelises kokkuleppes
tunnistatakse digitaalsemasse Euroopasse investeerimise eeliseid ning kutsutakse
konkreetselt (les vaatama labi, kuidas paremini kasutada ELi ameteid ja
teadusasutusi, et votta kasutusele ,,iiks aine — tiks hindamine* tiiipi protsess ja
tagada kemikaalidega seotud meetmete prioriseerimisel suurem labipaistvus.

Algatus kuulub mitmeaastase finantsraamistiku rubriigi 3 (Loodusvarad ja keskkond)
jaotise 9 (Keskkond ja kliimameetmed) alla. Nagu allpool kirjeldatud, on asjaomaste
Oigusaktide rakendamiseks vaja taiendavat personali ja ka moningaid toetuskulusid.

Seda algatust téiendab teadusuuringutele ja innovatsioonile pakutav ELi rahastamine
programmi ,,Euroopa horisont* kaudu (nt PARCi koostéomeede).

Erinevate kasutada olevate rahastamisvdimaluste, sealhulgas vahendite
Umberpaigutamise vbimaluste hinnang

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maé&arus, millega muudetakse
maarusi (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 koostdo parandamisega kemikaalide valdkonnas

Seadusandliku ettepanekuga votta vastu maarus, mis kasitleb tlesannete tGleandmist
ja liidu ametite vahelise koostd6 parandamist kemikaalide valdkonnas, muudetakse
kahte Oigusakti (plsivate orgaaniliste saasteainete mé&arus ja meditsiiniseadmete
maarus), et anda nende Oigusaktide alusel tehtav hindamistegevus Ule Euroopa
Kemikaaliametile, ning muudetakse ma&rust Euroopa Keskkonnaameti kohta ning
maarust toidualaste 6igusnormide Uldiste pdhimdtete ja nduete ning Euroopa
Toiduohutusameti asutamise kohta, et tagada parem ametite vaheline koost6o
metoodika valjatotamise ja andmevahetuse vallas.

Pusivaid orgaanilisi saasteaineid ké&sitleva madaruse muudatustega antakse
ECHA-le (le tehnilise abi osutamine IV ja V lisa labivaatamiseks ning EEA-le
pusivaid orgaanilisi saasteaineid kasitleva madruse kohaste seireandmete
majutamine. Selle t60 jaoks vajab ECHA esimesel aastal 1 tdisto6ajale taandatud
tootajat (1 ajutist tootajat) ja 35 000 euro suurust tegevuseelarvet ning alates teisest
aastast 2 tdistooajale taandatud tootajat (2 ajutist tootajat) aastas ja 50 000 euro
suurust tegevuseelarvet aastas. EEA ei vaja lisavahendeid. Komisjon vaatab praegu
konsultantide abiga 1abi IV ja V lisa ning selle tlesande jaoks on vaja ligikaudu
1,5 taist06ajale taandatud tootajat aastas. ECHA ja selle sotsiaal-majandusliku
analulisi komitee kaasamine peaks aitama maéarkimisvéérselt parandada nende
hindamiste teaduslikku kvaliteeti, Uhtsust, usaldusvaérsust ja séltumatust, mille
pohjal komisjon tootab vélja oma asjakohased ettepanekud. Pisivate orgaaniliste
saasteainete maaruse kohaseid kemikaalide seireandmeid majutab praegu komisjon.
Selle ulesande tleandmine EEA-le ei ndua lisavahendeid, kuna plsivate orgaaniliste
saasteainete maaruse kohased veega seotud seireandmed tuleb esitada EEA-le
veealaste Oigusaktide alusel ja selleks vajalike vahendite kohta tehti ettepanek
hiljutises ettepanekus ning pusivate orgaaniliste saasteainete mééruse kohased 6huga
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seotud seireandmed juba esitatakse EEA-le Ghukvaliteeti késitlevate digusaktide
alusel ja sellega seotud kulud kaetakse asjaomase tegevuse jaoks ette néhtud
vahenditest. ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi LIFE
eelarvest. See tagab tOhusa vahendite Umberpaigutamise ja kaotab dubleeriva
aruandluse.

Meditsiiniseadmete méaaruse muudatuste puhul ei ole ECHA-I vaja lisavahendeid.
Praegu téidab seda ulesannet komisjon, keda toetab tervise-, keskkonna- ja uute
riskide teaduskomitee. Praegune ressursikasutus on hinnanguliselt 0,3 taistooajale
taandatud tootajat aastas ja 24 000 eurot aastas. Arvestades, et kavandatud tlesandeid
tuleb téita vaga harva, toimub komiteede kaasamine (ksnes siis, kui see on vajalik ja
esimene asjaomane tooilesanne antakse tdendoliselt alles 2029. aastal, mist6ttu saab
ECHA ilesanded ule votta ilma lisavahendeid vajamata.

Euroopa Keskkonnaametit kasitleva maaruse ning toidualaste éigusnormide
dldisi pdhimotteid ja ndudeid ning Euroopa Toiduohutusameti asutamist
kasitleva maaruse muudatused vahendeid ei mdjuta. Sétetega muudetakse juba
tehtavad toimingud ametlikuks, n&hakse ette jargitavad menetlusetapid ning
vOimaldatakse rakendada ettepanekut votta vastu madrus, millega luuakse Uhine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse Gigusnormid tagamaks, et sellel olevad
andmed on leitavad, juurdepaésetavad, koostalitlusvGimelised ja taaskasutatavad,
ning luuakse kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik. KOik nendest s&tetest
tulenevad voOimalikud ressursivajadused saab katta ametite olemasolevatest

vahenditest.

ECHA ressursivajadused digusaktide kaupa, mida on muudetud ettepanekuga votta vastu maarus, millega
muudetakse maéarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL) 2017/754 ja (EL) 2019/1021 seoses
teaduslike ja tehniliste tilesannete tileandmisega ning liidu ametite vahelise koost66 parandamisega
kemikaalide valdkonnas

Taistooajale taandatud Tegevuskulud (tuhandetes
tootajate arv eurodes)
Oigusaktid 2025 2026 2027 2025 2026 2027

AJU LEP|AJU LEP |AJU LEP
TIS ING|TIS . ING|TIS ING
ED ‘ULI|ED :ULI | ED :ULI
TO SED|TO SED| TO SED
OTA TO |OTA TO OTA TO
JAD OTA|JAD OTA|JAD OTA
JAD JAD JAD

Ettepanek votta vastu maarus teadus- ja tehnilise t66 tileandmise kohta

Pusivate  orgaaniliste  saasteainete 1 0 2 0 2 0 35 50 50
méaarus

Meditsiiniseadmete méadrus 0: O 0 0| O 0 0 0 0
KOKKU 1 0 2 0] 2 0 85 50 50

Praegune ressursikasutus tehnilise ja teadustdd jaoks, mis antakse (le ECHA-le maaruse ettepanekuga,
millega muudetakse méaarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL) 2017/754 ja (EL) 2019/1021 seoses
teaduslike ja tehniliste Ulesannete Uleandmisega ning liidu ametite vahelise koost66 parandamisega
kemikaalide valdkonnas

Pusivate orgaaniliste saasteainete maarus Kokku ligikaudu 1,5 téistdajale taandatud tootajat aastas:
o Tehnilise abi osutamine IV ja V lisa 300 000 eurot konsultantidele iga kolme aasta jarel (=
labivaatamiseks 1,5 taisto0ajale  taandatud tdotajat aastas). (Lisaks
o Plisivate orgaaniliste saasteainete maaruse keskkonna peadirektoraadile ligikaudu 0,5 taistooajale
kohaste seireandmete majutamine taandatud todtajat aastas (kes rakendavad IV ja V lisa
labivaatamist), kelle 60 sailib.)
Meditsiiniseadmete maarus Kokku ligikaudu 0,3 tdistddajale taandatud todtajat aastas +
o Meditsiiniseadmetes esinevate ftalaatide kasu ja 24 000 eurot aastas: tervise ja toiduohutuse peadirektoraadi
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riski hindamise suuniste valjatdétamine ja tervise-, keskkonna- ja uute riskide teaduskomitee
labivaatamine sekretariaat 0,3 taistdoajale taandatud toéotajat (ligikaudu
e Meditsiiniseadmetes esinevate kantserogeensete, 10 % tervise-, keskkonna- ja uute riskide teaduskomitee
mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete ning | sekretariaadi  t66st), 24 000 eurot aastas  hivitiste,
endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalidega | reisikulude, nt komitee liikmete kulude katmiseks. (Lisaks

seotud kasu ja riski hindamise suuniste tervise ja toiduohutuse peadirektoraat (poliitikalksus)
valjatdotamine ja labivaatamine 0,1 taistdoajale taandatud tootajat aastas, kelle t66 sdilib.)
KOKKU 0,3 taistdoajale taandatud alalist tdotajat aastas,

1,5 taistodajale taandatud ametisisest toovotjat voi
ajutist tootajat aastas (ligikaudu 100 000 eurot aastas),
tegevuskulud ligikaudu 24 000 eurot aastas

Kokkuvottes on esimesel aastal vaja 1 taistdoajale taandatud tdotajat (1 ajutist
tootajat) ja tegevuskuludeks 35 000 eurot aastas ning alates teisest aastast on vaja
2 taistooajale taandatud tootajat (2 ajutist tootajat) aastas ja 50 000 euro suurust
tegevuseelarvet aastas. Koiki uusi vahendeid on vaja ECHA jaoks. Vottes arvesse
Uleantavate Ulesannete tditmiseks praegu kasutatavaid vahendeid, suureneb kogu
ressursivajadus alates 2026. aastast ja parast seda praegusega vdrreldes
0,2 taistdoajale taandatud tootajani aastas ja tegevuskulud 26 000 euroni aastas.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nBukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste Ulesannete Uleandmisega
Euroopa Kemikaaliametile

RoHS direktiivi muudatustega antakse ECHA-le le elektri- ja
elektroonikaseadmetes sisalduvate ohtlike ainetega seotud piirangute aluseks olevad
hindamised ning piirangute eranditaotluste l&bivaatamine. Selle Ulesande tditmise
jaoks vajab ECHA esimesel aastal 3 tdisto0ajale taandatud tdotajat (3 ajutist todtajat)
ja 66 000 euro suurust tegevuseelarvet ning alates teisest aastast 7 tdistoOajale
taandatud tootajat (4 ajutist tootajat ja 3 lepingulist todtajat) aastas ja 33 000 euro
suurust tegevuseelarvet aastas. Praegu tehakse seda t66d konsultantide abiga ja
selleks on ligikaudu vaja 2,7 taistodajale taandatud tdOtajat aastas. Praegu kasutada
olevad vahendid on aga ebapiisavad, mis toob kaasa eranditaotluste kuhjumise, ilma
et nende menetlemine oleks viinud Gigusaktide koostamiseni (2022. aasta
detsembriks oli menetluses tle 60 eranditaotluse) ning piiratud kasutusega ainete
loetelu labivaatamine on viibinud (l&bivaatamine ei ole I6pule viidud, kuigi seda
alustati juba 2018. aastal). Samuti on esitatud kaebusi hindamiste kvaliteedi ja
usaldusvaarsuse, menetluse labipaistvuse ja sidusrihmade kaasamise kohta. ECHA-
le Ulesannete Uleandmisega ja selle ameti menetluste rakendamise teel kdrvaldatakse
need puudused ning tagatakse kooskbla ja Uhtsus muude kemikaalialaste
Oigusaktidega. ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi
LIFE eelarvest. Osa vahenditest kulutatakse praegu lepingulise toe hankimiseks ja
seda voib pidada tdhusaks vahendite imberpaigutamiseks.

ECHA ressursivajadused seoses ettepanekuga votta vastu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste tlesannete ileandmisega Euroopa Kemikaaliametile

Taistooajale taandatud tédtajate arv Tegevuskulud (tuhandetes
eurodes)
Oigusaktid 2025 2026 2027 2025 2026 2027

AJUT LEPI |AJUT LEPI |AJUT LEPI
ISED NGUL | ISED NGUL | ISED NGUL
TOOT ISED [TOOT ISED [TOOT ISED
AJAD TOOT|AJAD TOOT|AJAD TOOT

AJAD AJAD AJAD
RoHS direktiiv 3 0 4 3 4 3 66 33 33
KOKKU 3 0 4 3 4 3 66 33 33
13
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Praegune ressursikasutus tehnilise ja teadustdd jaoks, mis antakse tle ECHA-le direktiivi ettepanekuga,
millega muudetakse direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste tlesannete tleandmisega Euroopa
Kemikaaliametile

RoHS direktiiv Kokku ligikaudu 2,74 tdistddajale taandatud tdotajat aastas:
145 000 eurot aastas (keskmiselt) erandite labivaatamiseks
- O . allhanke Kkorras (= ligikaudu 2,2 tdistooajale taandatud tootajat

sisalduvate ohtlike ainete piirangute aluseks | aastag) + keskmiselt 180 000 euro suurune leping iga viie aasta

olevad hindamised N _ jarel piirangute labivaatamiseks (= 0,54 taistooajale taandatud
* Piirangute eranditaotluste labivaatamine tootajat aastas). (Lisaks keskkonna peadirektoraadi jaoks
ligikaudu 1,5 téistdoajale taandatud todtajat aastas (RoHS
direktiivi Gldiseks rakendamiseks), kelle t66 sailib.)

e Elektri- ja elektroonikaseadmetes

KOKKU 2,7 taistooajale taandatud ametisisest toovdtjat voi ajutist
tootajat aastas (ligikaudu 181 000 eurot aastas)

Kokkuvottes on esimesel aastal vaja 3 taistodajale taandatud tdotajat (3 ajutist
tootajat) ja 66 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas ning alates teisest aastast on
vaja 7 taistooajale taandatud tootajat (4 ajutist tootajat ja 3 lepingulist tootajat)
aastas ja 33 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas. Koiki uusi vahendeid on vaja
ECHA jaoks. Vottes arvesse lleantavate Ulesannete taitmiseks praegu kasutatavaid
vahendeid, suureneb kogu ressursivajadus alates 2026. aastast ja parast seda
praegusega vorreldes 4,3 taistddajale taandatud to6tajani aastas ja 33 000 euroni
aastas.

Ettepanek: maarus, millega luuakse Uhine kemikaalide andmeplatvorm,
kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad,
juurdepaasetavad, koostalitlusvdimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse
kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

Ettepanekuga luuakse thine andmeplatvorm. Selle loob ja seda haldab ECHA
tihedas koostéds EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjoniga ning tuginedes
nende panusele. Tehtav t66 h6lmab taristu arendamist ja haldamist ning andmete
haldamist ja platvormile esitamist. Rohelise kokkuleppe andmeruumi osana toimiva
uue IT-taristu peamine eesmark on toetada tulemuslikke ja thtseid kemikaaliohutuse
hindamisi. See tagab (htse, kasutajate vajaduste pdhise ja toimiva juurdepaasu
kemikaalidega seotud andmestutele, mida omavad vOi haldavad ELi ametid, ning
voimaldab pakkuda eriteenuseid, mis toetavad ELi kemikaalipoliitikat ja 6igusaktide
rakendamist.

Selle Ulesande tditmiseks on vaja vahendeid neljale kaasatud ametile ja komisjonile
(Teadusuuringute Uhiskeskusele). Esimese kolme aasta jooksul on ressursivajadus
suurem, sest tuleb luua taristu ja koik selle aluseks olevad protsessid, et andmeid
jagada ning muuta need koostalitlusvoimeliseks ja viia sobivasse andmevormi. Selle
ulesande taitmiseks on esimesel kolmel aastal vaja:

— ECHA jaoks 10 taistd6ajale taandatud t6otajat (4 ajutist tootajat ja 6 lepingulist
t0otajat) aastas ning tegevuseelarvet summas 0 eurot esimesel aastal, 2 226 000 eurot
teisel aastal ja 2 793 000 eurot kolmandal aastal;

— EEA jaoks 3 téistbOajale taandatud tootajat (1 ajutist tootajat ja 2 lepingulist
tootajat) aastas ning tegevuseelarvet summas O eurot esimesel aastal, 266 000 eurot
teisel aastal ja 334 000 eurot kolmandal aastal,

— EFSA jaoks 5 tdistooajale taandatud tootajat (5 lepingulist t6otajat) aastas ja
tegevuseelarvet summas 670 000 eurot aastas. Selleks sGlmitakse 3 000 000 euro
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suurune rahalist toetust voi teenuseid kasitlev leping, et katta 3 taistooajale taandatud
tootajat (3 lepingulist tootajat) aastas ja vajalik tegevuseelarve. 2 téiendavat
taistooajale taandatud tootajat (2 lepingulist tdotajat) aastas rahastatakse EFSA
praegusest eelarvest;

— EMA jaoks 1 400 000 euro suurune rahalist toetust voi teenuseid kasitlev leping, et
katta 3 téistdoajale taandatud tootajat (3 lepingulist tootajat) aastas ja 100 000 euro
suurune tegevuseelarve aastas;

— EU-OSHA jaoks 0 taist0tajale taandatud to0tajat aastas ja tegevuseelarvet summas
0 eurot aastas;

— Teadusuuringute Uhiskeskuse jaoks kolmeks aastaks 540 000 euro suurune
halduskokkulepe IPCHEMI integreerimiseks Uhise andmeplatvormiga ja IPCHEMI
haldamise tleandmiseks ECHA-Ile.

Parast kolmeaastast algetappi vaheneb ressursivajadus, mis on niiid seotud taristu ja
selle aluseks olevate protsesside haldamise ning andmete jatkuva esitamisega.
Selleks etapiks on vaja:

— ECHA jaoks 4 téistooajale taandatud tootajat (4 ajutist tOGtajat) aastas ja
600 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas;

— EEA jaoks 1 tdist60ajale taandatud tootajat (1 ajutist tootajat) aastas ja
200 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas;

— EFSA jaoks 2 tdisto0ajale taandatud tootajat (2 lepingulist to6tajat) aastas ja
500 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas;

— EU-OSHA jaoks 0 taist0tajale taandatud to0tajat aastas ja tegevuseelarvet summas
0 eurot aastas;

— EMA jaoks 2 téistdoajale taandatud tootajat (2 lepingulist t6otajat) aastas ja
tegevuseelarvet summas 0 eurot.

Ametitele antavate rahaliste toetuste suurenemine kaetakse programmi LIFE
eelarvest, vialja arvatud EFSA 2 téistdoajale taandatud tootajat (2 lepingulist
tootajat), mis kaetakse EFSA praegusest eelarvest.

Ettepanekuga luuakse ametlikult kemikaalide seire teabeplatvorm (IPCHEM) ning
antakse selle haldamine tle ametitele. Selle t66 jaoks vajab

— ECHA alates teisest aastast 2 tdisto0ajale taandatud tootajat (1 ajutist todtajat ja
1 lepingulist tdoOtajat) aastas ja alates kolmandast aastast tegevuseelarvet
180 000 eurot aastas;

— EEA alates esimesest aastast 1 téistdoajale taandatud tdotajat (1 ajutist toOtajat)
aastas ning tegevuseelarvet esimesel aastal O eurot, teisel aastal 200 000 eurot,
kolmandal aastal 200 000 eurot ja alates neljandast aastast 50 000 eurot aastas.

IPCHEMIi haldab praegu komisjon ja ressursikasutus on kokku 4,5 téistoOajale
taandatud t6otajat aastas. IPCHEMI haldamine usaldatakse ECHA-le, kes integreerib
selle ka Gihise andmeplatvormiga. Kuna IPCHEMIi haldamine antakse tle ECHA-Ile,
siis see vOimaldab komisjoni kasutuses olevate vahendite kokkuhoidu. Andmete
majutamine usaldatakse ametitele vastavalt nende volitustele (ECHA majutab
tookeskkonna andmeid) ning EEA majutab sisedhu andmeid ning kogub ja majutab
inimeste bioseire andmeid. Ettepanekuga ndutakse, et ametid esitaksid ECHA-le
nende valduses olevad esinemisandmed IPCHEMiga integreerimiseks. EFSA juba

15

ET



ET

edastab IPCHEMuile andmeid ja aitab kaasa selle haldamisele ega vaja selle tegevuse
jatkamiseks lisavahendeid. EMA ning EU-OSHA ei kogu ega saa praegu
stistemaatiliselt IPCHEMI jaoks olulisi andmeid ega vaja seetdttu lisavahendeid.
ECHA-le ja EEA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi LIFE
eelarvest. Seega on tegemist olemasolevate vahendite osalise Umberpaigutamisega.

Ettepanekuga luuakse andmebaas, mis sisaldab teavet kemikaale kasitlevate
regulatiivsete protsesside kohta, tuginedes olemasolevale (avaliku) tegevuse
koordineerimiskavale (P)ACT ning laiendatakse selle ulatust, et hdlmata kdik
asjakohased Gigusaktid ning kemikaaliohutuse hindamise menetlused ja algatused, et
edendada erinevate ELi Oigusaktidega ndutava hindamistegevuse koordineerimist ja
tagada kdimasolevate hindamiste labipaistvus. See t66 mdjutab ECHAt, EEAt,
EFSAt ning EU-OSHAL, kuid ametid ei vaja selle jaoks lisavahendeid. ECHA juba
haldab (P)ACTi, mida kasutatakse REACHi maéaruse, CLP-méaaruse ja pusivate
orgaaniliste saasteainete madrusega seotud menetluste puhul. EFSA juba haldab
OpenEFSAt, mis hdélmab toidu- ja sdddaalaste Gigusaktide kohta samal tasandil
teavet kui PACT. Andmebaasi haldamiseks ja pidevaks teabe edastamiseks vajalikud
vahendid tuleb ametitel leida kdimasolevate menetluste arvelt. EEA ning EU-OSHA
ei osale praegu Uheski andmebaasi jaoks olulises protsessis, mistdttu ei ole nende
jaoks vaja lisavahendeid. Ststeemi arendamine ja koordineerimine kaetakse (hise
andmeplatvormi jaoks ette ndhtud vahenditest.

Ettepanekuga luuakse vordlusvaartuste hoidla, et edendada olemasolevate
vOrdlusvéértuste taaskasutamist ja seeldbi parandada hindamiste (htsust ja
vahendada tuletatud vordlusvéartuste kordumist. Ettepanek mdjutab ECHAt, EEAt,
EFSAt, EMA, EU-OSHALt ning komisjoni. Vajaliku t66 tegemiseks vajab ECHA
alates esimesest aastast 1 téistooajale taandatud tdotajat (1 ajutist todtajat) aastas ning
tegevuseelarvet summas 0 eurot esimesel aastal, 650 000 eurot teisel aastal,
650 000 eurot kolmandal aastal ja alates neljandast aastast 200 000 eurot aastas.
EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjoni jaoks ei ole lisavahendeid vaja. ECHA
on vélja toéotanud ELi kemikaaliGigusaktide otsinguvahendi (EUCLEF) ning haldab
seda. EUCLEF hdlmab ka asjaomaste 6igusaktide alusel tuletatud ja kohaldatavaid
vordlusvaartuseid. ECHA-I tuleb koondada senised teaduslikud vdrdlusvaartused,
mida saab teha teenuse tellimise teel. Uued teaduslikud vordlusvéartused esitatakse
hoidlasse jark-jargult ECHA hindamismenetluste raames. ECHA vajab hoidla
arendamiseks, haldamiseks ja hooldamiseks lisavahendeid ning to0tab kontaktis
andmeesitajatega. EFSA on vélja téotanud andmebaasi OpenFoodTox, millesse on
kokku kogutud EFSA hindamistegevuse kaigus saadud teaduslikud vordlusvéartused,
ning haldab seda andmebaasi. EFSA jatkab oma sellekohast tegevust ja esitab teabe
uude hoidlasse, kasutades oma olemasolevaid vahendeid. Seetfttu ei ole
lisavahendeid vaja. EMA-I tuleb pdrast k&esoleva &igusakti joustumist uude
hoidlasse jarjepidevalt esitada kdik inim- ja veterinaarravimite uued arvutuslikud
mittetoimivad sisaldused. Seda saab tGhusalt teha EMA tulevase hindamistegevuse
raames. Lisaks saab seda inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul
automatiseerida, kuna inimravimeid késitlevate 6igusaktide labivaatamise raames on
ette néhtud keskkonnariski hindamiste digitaliseerimine. Seetbttu ei ole
lisavahendeid vaja. EEA ning EU-OSHA valduses ei ole praegu selliseid andmeid,
mida oleks vaja hoidlasse esitada. Seetdttu ei ole lisavahendeid vaja. ECHA-le
antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi LIFE eelarvest.

Ettepanekuga muudetakse ametlikuks liidu digusaktide alusel kemikaalide suhtes
kohaldatavate Oigusaktide ja nendest tulenevate 0&iguslike kohustuste

16

ET



ET

andmebaasi loomine ja haldamine, et edendada nduete jargimist. See t66 mojutab
ECHAt, kuid ei vaja kédesoleva ettepaneku rakendamiseks lisavahendeid. ECHA
haldab juba ELi kemikaaliGigusaktide otsinguvahendit (EUCLEF) siseturu, todstuse,
ettevotluse ja VKEde peadirektoraadiga s6lmitud rahalist toetust kasitleva lepingu
raames. Rahalist toetust késitlev leping hdlmab ligikaudu 1,0-1,4 miljonit eurot
aastas. ECHA osutab vastavat teenust nelja ajutise tootaja (ligikaudu 270 000 eurot
aastas) ja lepinguliste t06vOtjate kaudu: teabevahetusega seotud tegevus ja véline
kasutajatugi ligikaudu 60 000 eurot aastas, IT-kulud 200 000 eurot aastas,
andmekulud 430 000 eurot aastas. Neid olemasolevaid vahendeid kasutatakse
stisteemi jatkuvaks haldamiseks, edasiarendamiseks ja moningaseks laiendamiseks.
Vahendid susteemi ulatuslikuks laiendamiseks, nditeks vardlusvéartuste hoidla jaoks,
on ette n&htud vordlusvaartuste hoidlaga seotud t60 raames. Kuigi kaesoleva
ettepaneku rakendamiseks ei ole vahendeid vaja, tuleks seadusandlikus ettepanekus
Euroopa Kemikaaliametit k&sitleva méaruse kohta kasitleda asjaolu, et EUCLEFi
haldamine muutub ECHA struktuurseks tlesandeks ja et rahastamine peaks toimuma
ECHA-le antava iga-aastase rahalise toetuse vormis.

Ettepanekuga luuakse kemikaalide keskkonnasaastlikkusega seotud andmete
andmebaas. See mojutab ECHAt. ECHA peab looma andmebaasi ja seda haldama,
tagama andmebaasi jaoks piisavad andmevood ja neid haldama ning pakkuma
andmetdlgendust. Kui muude ametite (EEA, EFSA, EMA ja EU-OSHA) valduses on
kemikaalide keskkonnasaastlikkusega seotud andmeid, esitavad nad need andmed
Euroopa Kemikaaliametile ja teevad vajaduse korral Euroopa Kemikaaliametiga
arendusalast koost6dd. Selle tlesande taitmiseks on ECHA-I alates teisest aastast
vaja 1 téistooajale taandatud tootajat (1 ajutist tdotajat) aastas ja tegevuseelarvet
summas 0 eurot aastas. Teised ametid ei vaja lisavahendeid, sest neil ei tule suuri
ulesandeid téita, nad ei kogu praegu aktiivselt asjakohaseid andmeid ning kui neil on
selliseid andmeid, on nende valduses oleva teabe hulk praegu véga viaike. Selles
valdkonnas tehtava vdimaliku koost66 jaoks saab kasutada ametite praegusi
vahendeid. ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi LIFE
eelarvest.

Ettepanekuga luuakse andmeloomemehhanism, mis vdimaldab ECHA-I ja
komisjonil tellida uuringuid, mis toetavad liidu kemikaalialaste &igusaktide
rakendamist ECHA volituste piires vOi aitavad kaasa liidu kemikaalipoliitika
valjatootamisele. Uuringuid saab tellida tiksnes juhul, kui tulemusi ei ole véimalik
saavutada kehtivate digusaktide abil ning neil ei tohi olla Glekaalukat uurimis- ja
arenduseesmérki. Mehhanism vdimaldab ECHA-I ja komisjonil vajaduse korral
andmeid luua, kui neid ei ole v6imalik muul viisil saada. ECHA kaasamine on
vajalik, kuna selliste uuringute tellimiseks on vaja tehnilist oskusteavet. Selle
ulesande taitmiseks vajab ECHA esimesel aastal 1 tdistooajale taandatud tootajat
(1 ajutist tootajat) ja tegevuseelarvet summas O eurot, teisel aastal 2 tdistooajale
taandatud tOotajat (1 ajutist tootajat ja 1 lepingulist tootajat) ja tegevuseelarvet
summas 1 000 000 eurot, kolmandal aastal 2 téistdoajale taandatud to6tajat (1 ajutist
tootajat ja 1 lepingulist tootajat) ja tegevuseelarvet summas 3 000 000 eurot ning
alates neljandast aastast 2 téistdoajale taandatud td6tajat (1 ajutist tOGtajat ja
1 lepingulist tootajat) aastas ning tegevuseelarvet summas 5 000 000 eurot aastas.
Praegu asjakohane protsess puudub, kuid toidutootmissektori jaoks haldab EFSA
tiendavat protsessi (4 téist0oajale taandatud tOGtajat aastas, 15 000 000 eurot
aastas). Selle haldamisega jatkatakse ka edaspidi lisaks uuele mehhanismile ning
kaks ametit (ECHA ja EFSA) peavad selliste uuringute tellimisel tegema koostod ja
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todtama valja Uhise kava. ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse
programmi LIFE eelarvest.

Ettepanekuga laiendatakse kohustust teatada uuringutest enne nende alustamist
toidutootmissektorilt kogu keemiasektorile. Selle tlesande jaoks on ECHA-I vaja
lisavahendeid. ECHA vajab alates esimesest aastast 3 taistdtajale taandatud tootajat
(1 ajutist tootajat ja 2 lepingulist tootajat) aastas ning tegevuseelarvet esimesel aastal
summas O eurot, teisel aastal 1 200 000 eurot, kolmandal aastal 400 000 eurot ja
alates neljandast aastast 200 000 eurot aastas. ECHA peab andmebaasi vélja td6tama,
seda haldama, soodustama ja kontrollima digusaktide jargimist ning andma
kohustatud isikutele tagasisidet. EFSA juba haldab uuringuteadete andmebaasi, et
taita toidutootmissektoris kohaldatavatest 8igusaktidest tulenevat kohustust.
Ressursikasutus on 2 tdisto0ajale taandatud tootajat aastas ja 400 000 eurot aastas.
EFSA ja ECHA peavad tagama slsteemide thilduvuse. Selleks ei ole EFSA-I vaja
lisavahendeid. ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi
LIFE eelarvest.

Ettepanekuga muudetakse kemikaale kéasitlevate naitajate raamistiku toimimine
ametlikuks ning luuakse kemikaalide jaoks varajase hoiatamise ja meetmete
ststeem. Selle Ulesande taitmiseks on EEA-I vaja lisavahendeid. EEA vajab alates
esimesest aastast 1 tdistdOajale taandatud tdotajat (1 ajutist tootajat) aastas ning
tegevuseelarvet esimesel aastal summas 0 eurot, teisel aastal 300 000 eurot ja alates
kolmandast aastast 150 000 eurot aastas. EEA ja ECHA todtavad juba kaheksanda
keskkonnaalase tegevusprogrammi raames vOetud kohustuse raames whiselt vélja
kemikaale kasitlevate naitajate raamistikku. Kuna néitajate raamistiku jaoks
vajalikud vahendid (2 tdisto0ajale taandatud tootajat aastas ECHA  puhul,
1 tdistdOajale taandatud tOotaja aastas EEA puhul) eraldati juba kaheksanda
keskkonnaalase tegevusprogrammi raames, ei ole selle t66 jaoks vaja lisavahendeid.
Varajase hoiatamise ja meetmete stisteemi loomine on uus Ulesanne, millega pole
varem tegeletud ja mille eesmérk on mérkimisvaarselt kiirendada regulatiivset
reageerimist kindlaks tehtud riskidele. EEA-le tehakse llesandeks koguda varajasi
hoiatussignaale teistelt ametitelt, liikmesriikidelt ja oma tegevuse kaudu ning
koostada igal aastal aruanne, et arutada ja otsustada jarelmeetmete Ule liikmesriikide
ametiasutustega. EEA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmi
LIFE eelarvest. Muud panustavad ametid (ECHA, EFSA, EMA ja EU-OSHA)
kannavad kulud oma olemasoleva tegevuse kéigus. ECHA puhul kasutatakse
néitajate raamistiku jaoks eraldatud vahendeid osaliselt selleks, et asjakohaste
varajaste hoiatussignaalide loomise teel toetada EEA t66d. EEA-le antava rahalise
toetuse suurenemine kaetakse programmi LIFE eelarvest.

Ettepanekuga luuakse niisuguste konkreetsete kemikaalide vaatluskeskus, mis
voivad kaasa aidata keemiliste riskide tekkimisele. Sellega muudetakse reaalselt
ametlikuks olemasoleva ELi nanomaterjalide vaatluskeskuse tegevus ning
laiendatakse selle tegevusala konkreetsetele kemikaalidele, mille puhul peetakse
vajalikuks lisakontrolli ja usaldusvéérse teabe kogumist nende omaduste,
ohutusaspektide, kasutusalade ja turuosa kohta. See t66 mdjutab ECHAL, kuid ei vaja
kédesoleva ettepaneku rakendamiseks lisavahendeid. ECHA haldab ELi
nanomaterjalide vaatluskeskust siseturu, toostuse, ettevotluse ja VKEde
peadirektoraadiga sdlmitud rahalist toetust kasitleva lepingu raames. Ressursikasutus
on ligikaudu 700 000 eurot aastas, sealhulgas kolm téisto6ajale taandatud tOdtajat
(3 lepingulist tootajat). Neid olemasolevaid vahendeid kasutatakse slisteemi
jatkuvaks haldamiseks, edasiarendamiseks ja moningaseks laiendamiseks.
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Ettevalmistamisel olevas seadusandlikus ettepanekus Euroopa Kemikaaliametit
kasitleva maaruse kohta kasitletakse asjaolu, et EUCLEFi haldamine muutub ECHA
struktuurseks Ulesandeks ja et rahastamine peaks toimuma ECHA-le antava iga-

aastase rahalise toetuse vormis.

Ulesandep6hised ressursivajadused seoses ettepanekuga votta vastu maarus, millega luuakse iihine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad,
juurdepéasetavad, koostalitlusvimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja
valjavaateraamistik
Taistooajale taandatud Tegevuskulud
tootajate arv (tuhandetes eurodes)
Ulesanne 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AJU:LEP|AJU LEP|AJU.LEP
TISE ING [TISE ING [TISE ING
D ULI| D ULI| D ULI
TOO SED(TOO: SED|[TOO SED
TAJ TOO| TAJ TOO|TAJ TOO
AD TAJ| AD TAJ| AD TAJ
AD AD AD
Uhine andmeplatvorm 5:16| 5 16| 5 16 950 | 3442 | 4077
Kemikaalide seire teabeplatvorm (IPCHEM) 1 0 2 1 2 1 0 200 380
Teave kemikaale Kkasitlevate regulatiivsete 0 0 0 0 0 0 0 0 0
protsesside kohta
Vardlusvéartuste hoidla 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Teave kemikaale kasitlevatest liidu 0 0 0 0 0 0 0 0 0
digusaktidest tulenevate kohustuste kohta
Kemikaalide keskkonnasaastlikkusega seotud 0 0 1 0 1 0 0 0 0
andmed
Andmeloomemehhanism 1 0 1 1 1 1 0| 1000 | 3000
Uuringutest ~ teatamise mehhanism  ja 1 2 1 2 1 2 0| 1200 400
uuringuteadete andmebaas
Tekkivate keemiliste riskide eest varajase 1 0 1 0 1 0 0 300 150
hoiatamise ja meetmete siisteem ning néitajate
raamistik
Niisuguste konkreetsete kemikaalide 0 0 0 0 0 0 0 0 0
vaatluskeskus, mis voOivad kaasa aidata
keemiliste riskide tekkimisele
KOKKU 10| 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Ameti-/talitusepdhised ressursivajadused seoses ettepanekuga votta vastu maarus, millega luuakse thine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad,
juurdepaasetavad, koostalitlusvdimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja

valjavaateraamistik

Taistooajale taandatud tddtajate arv Tegevuskulud (tuhandetes
eurodes)
2025 2026 2027 2025 2026 2027
Amet/talitus AJU LEPI | AJUT | LEPI | AJUT | LEPI
TIS NGU ISED NGU ISED NGU
ED LISE TOO LISE TOO LISE
TO D | TAJA D | TAJA D
OT | TOO D| TOO D| TGO
AJA | TAJA TAJA TAJA
D D D D
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
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KOKKU | 10] 18] 12] 20| 12] 20] 950 | 6792 | 8657 |

Praegune ressursikasutus tehnilise ja teadustéd puhul, mis antakse tle ametitele ettepaneku raames votta
vastu maarus, millega luuakse tihine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse 6igusnormid tagamaks, et
sellel olevad andmed on leitavad, juurdepéésetavad, koostalitlusvéimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse
kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

IPCHEM Kokku 4,5 téistdoajale taandatud toOtajat aastas: Teadusuuringute
Uhiskeskuse peadirektoraadi tootajad 2,5 taistodajale taandatud tootajat
aastas ja asutusesisesed IT-spetsialistid 2 téistddajale taandatud tdotajat
aastas (130 000 eurot aastas).

Teave kemikaale kasitlevate ECHA juba haldab (P)ACTi, mida kasutatakse REACHi mé&druse, CLP-
regulatiivsete protsesside kohta madruse ja plsivate orgaaniliste saasteainete maarusega seotud
menetluste puhul. EFSA juba haldab OpenEFSAt, mis hdlmab samal
tasandil teavet kui PACT. Haldamiseks ja pidevaks teabe edastamiseks
vajalikud vahendid eraldavad ametid.

Teave kemikaale késitlevatest liidu ECHA juba haldab EUCLEFi ning seda rahastatakse siseturu, tddstuse,
digusaktidest tulenevate kohustuste ettevatluse ja VKEde peadirektoraadi ning ECHA vahel sdImitud rahalist
kohta toetust kasitleva lepingu raames. Lisavahendeid ei ole vaja, kuid

vahendite eraldamine tuleks ametlikult vormistada Euroopa
Kemikaaliametit késitleva méaruse ettepanekuga.

Niisuguste konkreetsete kemikaalide ECHA juba haldab ELi nanomaterjalide vaatluskeskust ning seda
vaatluskeskus, mis voivad kaasa rahastatakse siseturu, toostuse, ettevdtluse ja VKEde peadirektoraadi
aidata keemiliste riskide tekkimisele ning ECHA vahel sdlmitud rahalist toetust kasitleva lepingu raames.
Lisavahendeid ei ole vaja, kuid vahendite eraldamine tuleks ametlikult
vormistada ECHAL kasitleva maaruse ettepanekuga.

KOKKU 2,5 taistooajale taandatud alalist tOootajat aastas, 2 tdistddajale
taandatud ametisisest todvotjat voi ajutist todtajat aastas (ligikaudu
130 000 eurot aastas)

Kokkuvottes hdlmab kemikaaliandmeid késitlev seadusandlik ettepanek kimmet
eraldiseisvat Ulesannet, mis mdjutavad ECHA, EEA, EFSA, EMA ja komisjoni
ressursivajadusi. Esimesel kolmel aastal on vaja kuni 32 taistooajale taandatud
tootajat (12 ajutist tootajat ja 20 lepingulist td6tajat) aastas ning kuni
8 657 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas. Alates neljandast aastast on vaja
20 taistboajale taandatud tootajat (12 ajutist tootajat ja 8 lepingulist todtajat)
aastas ning 7 080 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas. Olgu mérgitud, et moénda
eespool esitatud arvutuses sisalduvat tlesannet juba tdidetakse ning neid rahastatakse
ECHA ja EFSA praeguse pdhitegevuse raames (naiteks (P)ACT), siseturu, toostuse,
ettevotluse ja VKEde peadirektoraadi ning ECHA vahel s6lmitud rahalist toetust
ké&sitlevate lepingute raames (EUCLEF ja ELi nanomaterjalide vaatluskeskus) voi
Teadusuuringute  Uhiskeskuse pdhitegevuse raames (IPCHEM). (P)ACTi ja
OpenEFSA portaali haldamiseks ette ndhtud vahendeid, mida tuleks kasutada
(P)ACTi laiendatud versiooni loomiseks, kasutatakse selleks, et viia ellu (P)ACTi
laiendamist muudele digusaktidele, sealhulgas OpenEFSA (hendamine (P)ACTiga.
EUCLEFi ja EUONI haldamiseks ette nahtud vahendeid kasutatakse siisteemide
jatkuvaks haldamiseks, arendamiseks ja mdningaseks laiendamiseks, samas Kkui
Euroopa Kemikaaliametit kasitleva maaruse ettepanekus késitletakse asjaolu, et
EUCLEFi ja EUONI haldamine muutub ECHA struktuurseks tlesandeks ja et tuleb
tagada, et rahastamine toimub ECHA-le antava iga-aastase rahalise toetuse vormis.
Seet6ttu ei ole selle Glesande jaoks kéaesoleva ettepaneku alusel vaja lisavahendeid.
Praegu IPCHEMIi haldamiseks kasutatavad vahendid hdlmavad 2,5 tdistooajale
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taandatud alalist to6tajat aastas, 2 tdistoOajale taandatud ametisisest t0dvaotjat aastas
(130 000 eurot aastas). Kuna see Ulesanne antakse ule, ei vaja komisjon enam selle
ulesande téitmise jaoks praegu kasutatavaid vahendeid. Seega suureneb kogu
ressursivajadus alates 2028. aastast ja péarast seda vorreldes ténasega
15,5 taistdoajale taandatud to6tajani aastas ning 7 080 000 euro suuruse
tegevuseelarveni aastas.

Ettepanek: maarus, milles Kasitletakse pakendeid ja pakendijaatmeid
(COM(2022) 677 final)

Teoreetiliselt oleksid liikmesriigid v6inud kehtestada asjaomased siseriiklikud
oOigusaktid. Siiski oleks siis tulnud tagada thtlane kohaldamine kogu ELis ja see
oleks kindlasti suurendanud siseturu edasist Killustumist.

ELi tasandi digusaktide valjatootamisega seotud llesandeid ei saa delegeerida.

Ettepanekuga antakse ECHA-le (lesanne teha selliste pakendites sisalduvate
kemikaalide eeluuring, mille kasutamist vOidakse piirata. See on uus (lesanne,
milleks ECHA-I on vaja kolme aasta jooksul 1 taistdtajale taandatud tdotajat
aastas (1 ajutist tootajat). ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse
programmi LIFE eelarvest.

ECHA ressursivajadused seoses ettepanekuga votta vastu méaarus, milles kasitletakse pakendeid ja
pakendijaatmeid (COM(2022) 677 final)

Taistddajale taandatud Tegevuskulud (tuhandetes eurodes)
tootajate arv
Oigusaktid 2025 2026 2027 2025 2026 2027

AJU LEP|AJU LEP |AJU LEP
TIS (ING | TIS ING|TIS ING
ED ULI|ED :ULI|ED ULI
TO SED|TO SED|TO SED
OTA TO |OTA TO OTA TO
JAD OTA|JAD OTA|JAD OTA
JAD JAD JAD

Pakendid ja pakendijaatmed 1. 0 1 0 1 0 0 0 0

KOKKU 1: 0 1: 0 1 0 0 0 0

Ettepanek: direktiiv, millega muudetakse jaatmete raamdirektiivi
(COM(2023) 420 final)

Ettepanekus sétestatakse liikmesriikide aruandlusnduetes tehtavad muudatused
seoses EEA-le edastatavate tooteid késitlevate andmevoogude taaskasutamisega.
Tdhustatud aruandlusnduete rakendamiseks on EEA-I vaja 1 taistdoajale taandatud
tootajat (1 ajutist tootajat) aastas. EEA-le antava rahalise toetuse suurenemine
kaetakse programmi LIFE eelarvest.

EEA ressursivajadused seoses ettepanekuga votta vastu direktiiv, millega muudetakse jaatmete
raamdirektiivi (COM(2023) 420 final)

Taistooajale taandatud todtajate arv Tegevuskulud
(tuhandetes
eurodes)
Oigusakti 2025 2026 2027 202 | 202 | 202
d 5 6 7
AJUTISE  LEPINGULI [AJUTISE LEPINGULI [AJUTISE | LEPINGULI
D SED D SED D SED
TOOTAJ  TOOTAJAD | TOOTAJ TOOTAJAD | TOOTAJ : TOOTAJAD
AD AD AD
Jaatmete 1 0 1 0 1 0 0 0 0
raamdirek
tiiv
21

ET



KOKKU | L 0| 1 0] 1 of of of o]

Ettepanek: maarus, milles Kasitletakse sdidukite  konstruktsiooni
ringluspdhisuse ndudeid ja romusdidukite kaitlemist (COM(2023) 451 final)

ECHA vajab rahalist toetust selleks, et parandada ulejaanud ohtlike ainetega seotud
erandite riskihindamist, eelkdige selleks, et vaadata labi probleemsete ainete
kohaldamisala laiendamine ja vdimalik suurem ulatus (ECHA jaoks 1 taist6oajale
taandatud tootaja (1 ajutine tootaja) aastas). ECHA-le antava rahalise toetuse
suurenemine kaetakse programmi LIFE eelarvest.

ECHA ressursivajadus seoses ettepanekuga votta vastu madrus, milles kasitletakse sdidukite
konstruktsiooni ringluspdhisuse ndudeid ja romusdidukite kaitlemist (COM(2023) 451 final)

Téistooajale taandatud tootajate arv Tegevuskulud
(tuhandetes
eurodes)
Oigusakti 2025 2026 2027 202 | 202 | 202
d 5 6 7
AJUTISE | LEPINGULI |AJUTISE  LEPINGULI [AJUTISE : LEPINGULI
D SED D SED D SED
TOOTAJ TOOTAIAD | TOOTAJ TOOTAJAD [TOOTAJ TOOTAJAD
AD AD AD
Romusdidu 1 0 1 0 1 0 0 0 0
kite maérus
KOKKU 1 0 1 0 1 0 0 0 0
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1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmoju
O] Piiratud kestusega
— [ hélmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA-
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

Piiramatu kestusega

— Rakendamise kaivitumisperiood hdlmab ajavahemikku 2025-2028,
— millele jargneb taieulatuslik rakendamine.

Ettendhtud eelarve taitmise viisid®?

Otsene eelarve taitmine komisjoni poolt

- tema talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tdotavat
komisjoni personali;

— [ rakendusametite kaudu

0 Jagatud eelarve taitmine koostdos litkmesriikidega

Kaudne eelarve taitmine, mille puhul eelarve téitmise tUlesanded on delegeeritud:
— [ kolmandatele riikidele vGi nende méaratud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

- finantsméaéruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

— [ avalik-0iguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, sel maaral, mil neile
antakse piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi erabigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kellele antakse piisavad finantstagatised;

[0 asutustele vOi isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu
V jaotise kohaste uhise vélis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja
kes on kindlaks méaratud asjaomases alusaktis.

—  Kui mdrgitud on mitu eelarve tditmise viisi, esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused *.

61

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméaarusele on selgitatud BUDGpedia veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse reeglid

Markige sagedus ja tingimused.

Kéesolev finantsselgitus hdlmab ECHA-le ja EEA-le antava rahalise toetuse
suurendamist ning EFSAga ja EMAga sGlmitavaid rahalist toetust voi teenuseid
kasitlevaid lepinguid.

Komisjon vastutab uldiselt kavandatava méaéruse rakendamise eest ning peab
teavitama Euroopa Parlamenti ja ndukogu selle rakendamisest ja nduete jargimisest.
Ametid annavad oma antud panuse ja asjakohaste meetmete rakendamise kohta aru
oma iga-aastastes tegevusaruannetes.

Haldus- ja kontrollististeem(id)

Eelarve taitmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise
korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

Ké&esolev finantsselgitus hdlmab ECHA-le ja EEA-le antava rahalise toetuse
suurendamist ning EFSAga ja EMAga sGlmitavaid rahalist toetust vdi teenuseid
kasitlevaid lepinguid.

Keskkonna peadirektoraat (detsentraliseeritud tksuste jarelevalve raames) ja ametid
kohaldavad asjaomaste kulude suhtes oma vastavaid kontrollistrateegiaid.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vahendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Kuigi komisjon vastutab Uldiselt kavandatava maéruse rakendamise ning Euroopa
Parlamendile ja ndukogule rakendamise ja nduete jargimise kohta aru andmise eest,
on ametite kdasutusse antud lisavahendid hdlmatud nende enda sisekontrolli- ja
riskijuhtimisstisteemide poolt, mis on kooskdlas asjakohaste rahvusvaheliste
nduetega. Keskkonna peadirektoraat teeb kontrolle, mis on seotud tema
detsentraliseeritud asutuste jarelevalve Ulesandega. Ametitele antava lisaeelarve
taitmisega seoses ei ole konkreetseid riske tuvastatud.

Kontrollimeetmete hinnanguline kulutdhusus (kontrollikulude suhe hallatavate
vahendite vaartusse), selle pdhjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal).

Oodatav veariski tase maksete tegemise ja sulgemise ajal on alla 2 %. Ametid
vastutavalt tdielikult oma eelarve téitmise eest ning keskkonna peadirektoraat
vastutab rahaliste toetuste korrapédrase maksmise eest.

Pettuste ja 6igusnormide rikkumise drahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad vdi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase vditluse
strateegias esitatud meetmed.

Lisaks eespool loetletud kontrollistrateegiast tulenevatele kontrollidele kontrollivad
tegevust siseauditi talitus kui komisjoni ja detsentraliseeritud asutuste siseaudiitor
ning Euroopa Kontrollikoda kui ELi institutsioonide valisaudiitor.

Komisjon séilitab tugeva pettustevastase vOitluse strateegia, mis on praegu
labivaatamisel. Keskkonna peadirektoraat téiendab seda kohaliku pettusevastase
voitluse strateegiaga, mis hélmab tema padevusse kuuluvaid tegevusi.
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3.
3.1

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju

avaldub

e Olemasolevad eelarveread

Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Eelarverida }Til;:(u Rahaline osalus
Mitmeaasta
se kandidaatri
finantsraa Liigendatu igid ja muud muu
mistiku Nr d/liigenda EFT'?‘S potentsiaal kolmanda | sihtotstarbeline
rubriik mata®? riigid sed d riigid tulu
kandidaadi
d64
09.0202 — Programm LIFE — Ringmajandus | Liigendat
3 ja elukvaliteet ud JAH JAH El El
09.10.01 - ECHA - Keskkonnaalased ..
3 direktiivid ja rahvusvahelised | Liigendat |, El El El
konventsioonid ud
3 09.10.02 — EEA (ENV) '-“gue(;‘dat JAH JAH JAH El
e Uued eelarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees

eelarveridade kaupa

Puudub

62
63
64

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.

EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.

Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laane-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele
3.2.1.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele — tlevaade
— [ Ettepanek/algatus ei nbua tegevusassigneeringute kasutamist
— Ettepanek/algatus nduab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mitmeaastase finantsraanmistiu Nr Rubriik 3 (Loodusvarad ja keskkond)

rubriik
Amet: ECHA — Keskkonnalased 2024 2025 2026 2027 KOKKU
direktiivid
Jaotis 1: personalikulud Kulukohustused (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
P Maksed 2a) 0 1,765 4,991 5,001 11,848
. . Kulukohustused (1b)
Jaotis 2: taristu
Maksed (2b)
Jaotis 3- teqevuskulud Kulukohustused (10 0 0,101 5,159 7,106 12,366
169 Maksed (20) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
ECHA Kulukohustused | =la+1b+1c 0 1,866 10,150 12,197 24,214
assigneeringud KOKKU Maksed —2a+2b+ 2 0 1,866 10,150 12,197 24214

ECHA (lesannete iiksikasjad on tapsustatud kaesolevale digusakti ettepanekule lisatud komisjoni talituste tdddokumendis,® eelkdige selle 111 ja
IV lisas. Eespool nimetatud ECHA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmist LIFE (eelarverida: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850 final.
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Amet: EEA 2024 2025 2026 2027 KOKKU

Kulukohustuse

Jaotis 1: personalikulud d t 0 0,595 1214 1,238 3,046
Maksed (2a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Kulukohustuse (1b)

Jaotis 2: taristu d
Maksed (2b)
Kulukohustuse

Jaotis 3: tegevuskulud d to 0 0 0.766 0.684 1450
Maksed (2c) 0 0 0,766 0,684 1,450

EEA KUIUKOUSIUSE | 13 1516 0 0,595 1,980 1,922 4,496
assigneeringud KOKKU

Maksed =2a+2b+2c 0 0,595 1,980 1,922 4,496

EEA ulesannete iiksikasjad on tapsustatud kéesolevale Gigusakti ettepanekule lisatud komisjoni talituste téodokumendis,®® eelkdige selle 111 ja

IV lisas. Eespool nimetatud EEA-le antava rahalise toetuse suurenemine kaetakse programmist LIFE (eelarverida: 09.02.02).

: Eelarverida:
Keskkonna peadirektoraat elarverica 2024 2025 2026 2027 KOKKU
09.02.02
Rahalist toetust voi teenuseid Kasitlev | § "™ | aa -| 1,000 1000 | 1,000 3,000
leping EFSAga Maksed @) - 1,000 1,000 1,000 3,000
: n o Kulukohust
Rahalist toetust vOi teenuseid késitlev duu onustse (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
leping EMAga Maksed @) _ 0,467 0,467 0,467 1,400
I:Ia[duskokkulepped Teadusuuringute | Kulukohustuse (1b) B 0,180 0,180 0,180 0,540
Uhiskeskusega d
66 SWD(2023) 850 final.
ET 27

ET



Maksed (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
o Kulukohustuse @ - 1,580 1,580 1,580 4,740
OTegevusassigneeringud KOKKU
Maksed (5) - 1,580 1,580 1,580 4,740
OEriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
Keskkonna peadirektoriaadi dK“'“kOh“Stuse =446 _ 1,647 1,647 1,647 4,940
assigneeringud KOKKU Maksed =546 - 1,647 1,647 1,647 4,940

EFSA lisavahendite vajadus on hinnanguliselt 3 lepingulist to6tajat ja 2 miljonit eurot tegevuskulude jaoks. EMA lisavahendite vajadus on
hinnanguliselt 3 lepingulist to6tajat ja 0,3 miljonit eurot tegevuskulude jaoks. Aastatel 2025-2027 kaetakse need kulud ametite ja keskkonna
peadirektoraadi vahel sdlmitud rahalist toetust voi teenuseid késitlevate lepingute kaudu. Ilma et see piiraks tulevase mitmeaastase
finantsraamistiku lepingu kohaldamist, tuleks alates 2028. aastast kulud katta asjaomastele ametitele antavatest EL.i toetustest.

Lisaks on Teadusuuringute Uhiskeskusele vaja tegevuskulude katmiseks lisavahendeid hinnanguliselt 0,540 miljonit euro ulatuses, mis

eraldatakse halduskokkuleppe raames.

2024 2025 2026 2027 KOKKU
OTegevusassigneeringud KOKKU  (kdik | Kulukohustused @
rubriigid) Maksed )
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
haldusassigneeringud KOKKU (k&ik rubriigid) ©
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
RUBRIIKIDE 1-6
assigneeringud KOKKU Maksed -5+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
(vajalikud vahendid)
ET 28
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Mitmeaastase finantsraamistiku

rubriik 7 ,,Halduskulud

Selle punkti taitmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud digusaktile lisatava finantsselgituse lisas (Euroopa
Liidu tldeelarve komisjoni jao taitmise sise-eeskirju kasitleva komisjoni otsuse 5. lisa), ja laadida see iiles DECIDE’i talitustevaheliseks
konsulteerimiseks.

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Lisage vajalik arv aastaid, et
A?\fta ﬁafti ﬁaftg ﬁa:tg ndidata finantsmdju kestust (vt KOKKU
punkt 1.6)
DG: <....... >
O Personalikulud
O Muud halduskulud
DG <....... > KOKKU Assigneeringud
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 7 kogusumma = maksete
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
2024 2025 2026 2027 KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 0 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650
RUBRIIKIDE 1-7
assigneeringud KOKKU Maksed 0| 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650
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3.2.2.  Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav valjund
kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et ndidata KOKKU
o) N N+1 N+2 N+3 finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)
Markige
ees_m_argl(_d ja VALJUNDID

valjundid

Vaolljiun K?Sk > > > > > > > V(?iI{: " Kulud

4 liike7 mine < | Kulu < | Kulu < Kulu < Kulu < | Kulu g | Kulu < | Kulu ary kokku

kulu
kokku

ERIEESMARK nr 1%

- Véljund

- Véljund

- Véljund

Erieesmark nr 1 kokku

ERIEESMARK nr2 ...

- Véljund

Erieesmark nr 2 kokku

KOKKU

67
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Valjunditena ké&sitatakse tarnitavaid tooteid ja osutatavaid teenuseid (nt rahastatud lidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
Vastavalt punktile 1.4.2 , Erieesmérgid*.

31

ET



3.2.3. Hinnanguline mdju ECHA, EEA, EFSA ja EMA personalile ja
haldusassigneeringutele

3.2.3.1. ECHA hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist
- Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Kui see on asjakohane, kajastavad summad ametile antava liidu rahalise toetuse ja ameti muude tulude (I8ivud ja tasud)
summat.

2023 2024 2025 2026 2027 KOKKU

Ajutised tootajad (AD
palgaastmed) - - 1,330 3,548 3,619 8,496
Ajutised tootajad B B 3 3 B B
(AST palgaastmed)
Lepingulised toétajad - - 0,436 1,444 1,473 3,352
Riikide lahetatud _ _ _ _ _ _
eksperdid

KOKKU - - 1,765 4,991 5,091 11,848

Personalivajadus (taistddajale taandatud tootajad):

2023 2024 2025 2026 2027 KOKKU

Ajutised todtajad (AD
palgaastmed)

Ajutised tootajad
(AST palgaastmed)

Lepingulised tootajad - - 8 13 13

Riikide lahetatud
eksperdid

KOKKU - - 21 30 30

3.2.3.2. EEA hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist
- Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Kui see on asjakohane, kajastavad summad ametile antava liidu rahalise toetuse ja ameti muude tulude (I6ivud ja tasud)
summat.
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2023

2024

2025

2026

2027

KOKKU

Ajutised tootajad (AD
palgaastmed)

0,470

0,959

0,978

2,406

Ajutised tootajad
(AST palgaastmed)

Lepingulised to6tajad

0,125

0,255

0,260

0,640

Riikide lahetatud
eksperdid

KOKKU

0,595

1,214

1,238

3,046

Personalivajadus (téistdédajale taandatud tootajad):

2023

2024

2025

2026

2027

KOKKU

Ajutised todtajad (AD
palgaastmed)

Ajutised tootajad
(AST palgaastmed)

Lepingulised tootajad

Riikide lahetatud
eksperdid

KOKKU

3.2.3.3. EMA hinnanguline personalivajadus

— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist

— Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Personalivajadus (taistdédajale taandatud tootajad):

2025

2026

2027

Ajutised todtajad (AD
palgaastmed)

Ajutised tootajad
(AST palgaastmed)

Lepingulised to6tajad

Riikide l&hetatud

eksperdid
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KOKKU 3 3 3

3.2.3.4. EFSA hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist

- Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:
Personalivajadus (téistddajale taandatud tddtajad):

2025 2026 2027

Ajutised todtajad (AD
palgaastmed)

Ajutised tootajad
(AST palgaastmed)

Lepingulised tootajad 5 5 5

Riikide lahetatud
eksperdid -

KOKKU 5 5 5
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3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
Ettepanek/algatus:

— [ on taielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite Umberpaigutamise kaudu.

Ametite toetuste suurenemine kaetakse programmist LIFE, vélja arvatud EFSA
2 téistboajale taandatud tOdtajat (2 lepingulist tootajat), mida rahastatakse EFSA
praegusest eelarvest, nagu eespool Kkirjeldatud.

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vli mitmeaastase finantsraamistiku madruses satestatud erivahendite

kasutuselevotu.

— [ nduab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

Ettepanek/algatus:

- ei nde ette kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ néeb ette kolmandate isikute poolse kaasrahastuse, mille hinnanguline summa

on jargmine:
assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Lisage vajalik arv aastaid, et
Aasta Aasta Aasta Aasta s . n:
NE? N+ 1 N 4+ 2 N 4+ 3 néidata finantsmaju kestust (vt Kokku
punkt 1.6)

Nimetage  kaasrahastav

asutus

Kaasrahastatavad

assigneeringud KOKKU

69

eeldatav rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.

ET
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N on aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N“ asemel tuleb mairkida esimene
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3.3. Hinnanguline mdju tuludele
- Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:
- O omavahenditele
— O muudele tuludele
— palun markige, kas see on kulude eelarveridasid mdjutav

sihtotstarbeline tulu CJ
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Ettepaneku/algatuse moju’

Jooksval
Tulude eelarverida gglarveaastal
kéttesaadavad Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et ndidata
assigneeringud N N+1 N+2 N+3 finantsm@ju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel ....

Sihtotstarbeliste tulude puhul markige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mdjutab.

Muud mérkused (nt tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod/valem v8i muu teave).

n Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st
brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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