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Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega luuakse ithine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid
tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepiisetavad, koostalitlusvoimelised
ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik

(EMPs kohaldatav tekst)

{SWD(2023) 855 final}
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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Kemikaalid on meie igapdevaelus koikjal ja need on olulised suuremas osas meie tegevusest.
Need on osa peaaegu igast tootest, mida kasutame oma heaolu tagamiseks voi tervise ja
turvalisuse kaitsmiseks, ning uuenduslikest lahendustest, mida loome uute viljakutsetega
toime tulemiseks. Moned kemikaalid voivad aga inimeste tervist ja keskkonda ka kahjustada.
Teatavad kemikaalid voivad pohjustada védhki, mdjutada immuun-, endokriin- ja
reproduktiivsiisteemi, hingamisteid ja siidame-veresoonkonda ning suurendada haigustele
vastuvotlikkust. Seetdttu ohustab kokkupuude nende kahjulike kemikaalidega inimeste tervist.
Lisaks on keemiline saaste iiks peamisi tegureid, mis ohustab Maad,' siivendades ja
voimendades selliseid kogu planeeti holmavaid kriise nagu kliilmamuutused, dkosiisteemide
seisundi halvenemine ja elurikkuse vdhenemine. Selline mdju on nditeks kemikaalide
negatiivne moju tolmeldajatele, putukatele, veedkosiisteemidele ja linnupopulatsioonile.

Euroopa Liit on vélja té6tanud kemikaale kisitleva tervikliku digusraamistiku. Eesmérk on
tagada inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse kahjulike kemikaalide kahjuliku
moju eest ning toetada kemikaalide siseturu tdhusat toimimist, edendades samal ajal ELi
toostuse konkurentsivoimet ja innovatsiooni. Kdige olulisemate kemikaalialaste digusaktide
(v.a REACH) toimivuskontrolli* kiigus hinnati iile 40 digusakti. Selles jireldati, et {ildiselt
tagab kemikaale kisitlev ELi digusraamistik kavandatud tulemused ja on eesmérgipirane.
Seejuures aga avastati toimivuskontrolli kdigus mitu suurt puudujddki, mis ei vdimalda
raamistiku tdit potentsiaali dra kasutada. Kui neid kiiresti ei korvaldata, on raamistikus raske
tohusalt toime tulla olemasolevate ja uute kemikaalide pohjustatavate riskidega.

Kemikaale kisitleva ELi digusraamistiku iildeesmérk on tagada inimeste tervise ja keskkonna
korgetasemeline kaitse kahjulike kemikaalidega kokkupuutumise eest. Iga Oigusaktiga
kehtestatavad riskijuhtimisprotsessid tuginevad suurel médral kemikaalide omaduste,
kasutusviiside ja riskide, kemikaalidega kokkupuute ning kavandatud riskijuhtimismeetmete
sotsiaal-majanduslike tagajargede teaduslikule ja tehnilisele hindamisele.

Kahjulike kemikaalide tekitatava kahju viltimiseks on samuti vajalik, et voimalikult varakult
saaks kindlaks teha kdik tekkivad keemilised riskid ning néha ette kemikaalide kasutamise ja
nende keskkonda sattumisega seotud ootamatuid tagajirgi. Selleks on vaja teavet varajaste
hoiatussignaalide kohta.

Vajalik on hinnata kemikaalide mdju keskkonnale kogu nende olelusringi jooksul, et sdilitada
meie loodusvarad, kaitsta 6koslisteeme ja inimesi ning elada meie planeedi vdimaluste piires.

Rockstrom, J. et al., ,Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity*,
Ecology and Society, 2009.

2 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH)
(europa.eu).
1
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Mitme mdjukategooria, nditeks kliimamuutuste ja ressursikasutuse hindamiseks vajame
juurdepddsu usaldusvidirsele ja kvaliteetsele teabele. Selle teabe abil saame suunata, kuidas
tootatakse vilja, arendatakse ja toodetakse kemikaale ja tooteid, milles neid kemikaale
kasutatakse ning mis tagavad soovitava funktsiooni voi teenuse, olles seejuures ohutud ja
kestlikud. Lisaks voOib kemikaalide kestlikkust késitleva teabe kéttesaadavaks tegemine
tekitada ndudluse viiksema keskkonnamojuga kemikaalide jdrele, mis oleks otseselt kasulik
tervisele ja keskkonnale.

Toimivuskontrolli tulemustele tuginedes vottis komisjon Euroopa rohelises kokkuleppes®
kohustuse esitada kestlikkust toetav kemikaalistrateegia* (edaspidi ,,strateegia“). Selle 66
raames VvOttis komisjon kohustuse hakata kasutama ldhenemisviisi ,,iikks aine — {iks
hindamine®, et suurendada ELi eri Oigusaktidega ndutavate ohutushinnangute esitamise
tohusust, tulemuslikkust, sidusust ja labipaistvust.

Lahenemisviisi ,,liiks aine — iiks hindamine* puhul keskendutakse peamistele teguritele, mis
mojutavad ohutushinnangute tShusust, tulemuslikkust, sidusust ja ldbipaistvust. See holmab
jargmist.

— Kemikaaliohutuse hindamiste algatamine. See hdlmab vdimalikult suurel méiéral
hindamiste algatamise vOi kédivitamise {htlustamist ja kooskdlastamist ning
aineriihmade hindamist, selle asemel et hinnata aineid eraldi.

— Ulesannete kindlaksmdcramine. See hdlmab selget iilesannete jaotust hindamisi
tegevate asutuste vahel, millega kasutatakse hésti dra olemasolevad teadmised ja
vahendid ning tagatakse hea koost66 kaasatud osaliste vahel.

— Teave. Tagatakse, et kemikaaliteave on kergesti leitav, juurdepéisetav,
koostalitlusvoimeline, turvaline, kvaliteetne ning seda saab jagada ja taaskasutada, et
tagada hindajatele juurdepiids koigile kéttesaadavatele andmetele, ilma et sellega
kaasneks tehniline vdi halduskoormus.

— Metoodikad. Hindamistel kasutatavad meetodid on tihtsed ja vdimaluse piires
iihtlustatud.

— Ldbipaistvus. Tagatakse hindamise suur ldbipaistvus, samuti hindamise aluseks
olevate teaduslike andmete ja kemikaaliteabe ldbipaistvus.

Selleks et voimaldada ohutuks ja kestlikuks kavandatud ning kogu olelusringi viltel ohutuks
ja kestlikuks jadvate kemikaalide viljatootamist, tootmist ja kasutamist, teatati strateegias, et
komisjon todtab vilja ohutuks ja kestlikuks kavandatud kemikaalide kriteeriumid®. Selleks
tuleb pdhjalikult hinnata nii kemikaalide ohutust kui ka kestlikkust kogu olelusringi véltel.

3 Euroopa roheline kokkulepe (COM (2019) 640 final).
Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia (COM (2020) 667 final).

Komisjoni 8. detsembri 2022. aasta soovitus, millega kehtestatakse ohutuks ja kestlikuks kavandatud
kemikaalide ja materjalide Euroopa hindamisraamistik (C(2022) 8854 final).

ET


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN
https://circabc.europa.eu/ui/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022H2510

ET

Teaduse ja poliitika vaheliste sidemete tugevdamiseks teatati strateegias, et komisjon tootab
vélja varajase hoiatamise ja meetmete siisteemi kemikaalide jaoks, tagamaks et ELi poliitikas
kisitletakse tekkivaid keemilisi riske niipea, kui need on seire ja teadusuuringute abil kindlaks
tehtud. Strateegias sedastati ka, et komisjon to6tab vilja niitajate raamistiku keemilise saaste
pOhjuste ja mdju seire ning kemikaalialaste digusaktide tohususe mootmise eesmargil.

Strateegia eesmirke aitas tdita ELi tegevuskava ,, Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas‘®
(edaspidi ,,ELi nullsaaste tegevuskava®), milles kohustuti vélja todtama nullsaaste
integreeritud seire- ja viljavaateraamistik. Samuti tugevdati tegevuskavas nullsaaste seire- ja
viljavaateraamistikus Euroopa Keskkonnaameti ja komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse
ning nende sagedaste koostodpartnerite Euroopa Kemikaaliameti, Euroopa Toiduohutusameti,
Euroopa Meresdiduohutuse Ameti ning teiste selliste ametite rolli, mis toimivad ELi
tipptasemel teadmuskeskustena.

Lisaks rohutatakse ELi tegevuskavas ja ettepanekus votta vastu maidrus, millega kehtestatakse
kestlike toodete dkodisaininduete sitestamise raamistik,” kohustust tagada, et kemikaalid ja
materjalid on kavandatud voimalikult ohutuks ja kestlikuks kogu nende olelusringi viltel, nii
et materjalitsiiklid oleksid miirgivabad.

Selleks et tédita kohustust hakata kasutama ldhenemisviisi ,,iikks aine — iihe hindamine* ning
koguda asjakohast teavet kemikaalide ohutuse ja kestlikkuse ning keemiliste riskide varajaste
hoiatussignaalide kohta, on kdesoleva ettepaneku eesmérk:

— tootada vélja tihine andmeplatvorm, kuhu on koondatud mitmest allikast parit
kemikaaliandmed, sealhulgas keskkonnasééstlikkusega seotud andmed;

- tagada, et Uhisel andmeplatvormil olev teave on turvaline, kvaliteetne, leitav,
juurdepédidsetav, koostalitlusvdoimeline ja taaskasutatav;

— voimaldada digusraamistiku raames tellida ainete katsetamist ja seiret, kui lisateabe
hankimist peetakse vajalikuks;

— pidada arvestust ettevotjate poolt kemikaalide reguleerimise kontekstis tellitud voi
tehtud uuringute kohta ning luua tekkivate keemiliste riskide eest varajase hoiatamise
susteem;

— luua kemikaalide seire- ja viéljavaateraamistik.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Heas seisundis planeet kdigi jaoks. ELi tegevuskava ,,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste

suunas* (COM (2021) 400 final).

ELi tegevuskava ja ettepanek votta vastu miirus, millega kehtestatakse kestlike toodete dkodisaininduete
sitestamise raamistik (COM (2022) 142 final).
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. Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate oigusnormidega

Ettepanek tdiendab kemikaale reguleerivaid ELi digusakte. Lisaks tdiendab see kemikaalidega
seotud digusaktide mitut konkreetset sitet voi on nendega kooskdlas.

Kavandatud normid tihise kemikaalide andmeplatvormi loomise ja selle platvormi pakutavate
eriteenuste kohta tdiendavad olemasolevaid norme andmebaaside, hoidlate vdi platvormide
kohta, mis sisaldavad konkreetsete Oigusaktide alusel avaldatud kemikaaliteavet.
Kemikaaliandmete toomisega iihisele andmeplatvormile koondatakse need ELi tasandil {ihte
keskselt juurdepddsetavasse IT-taristusse. Kavandatud normides tuginetakse ka Euroopa
Parlamendi algatatud projektile, millega hinnatakse ELi institutsioonide, organite ja ametite
kogutud kemikaaliandmete tihtlustamise voimalikkust.

Uhise andmeplatvormi digusteabe teenusega seotud kavandatud sitetega vdetakse kasutusele
Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) ja FEuroopa Toiduohutusameti (EFSA) praegused
regulatiivse protsessi kohta teabe levitamise tavad, eelkdige avaliku tegevuse
koordineerimiskava® ja veebisait Open EFSA®. Sitted on kooskdlas jirgmisega: ettepanekud
vaadata libi madrus (EU) nr 1272/2008,'° mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist; ettepanek votta vastu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2000/60/EU,!" millega kehtestatakse iihenduse veepoliitika alane tegevusraamistik;
direktiiv 2006/118/EU,'? mis kisitleb pdhjavee kaitset reostuse ja seisundi halvenemise eest;
direktiiv 2013/39/EL"? seoses veepoliitika valdkonna prioriteetsete ainetega. Need kohustavad
asutusi teavitama FEuroopa Kemikaaliametit regulatiivsetest protsessidest, mida nad
kavatsevad alustada voi on alustanud.

Kavandatud sitted ELi ametites standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite kasutamise
kohta on kooskdlas jargmiste digusaktide sitetega ja tdiendavad neid:

PACT - Public Activities Coordination Tool - ECHA (europa.eu).

Open EFSA (europa.cu).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb

ainete ja segude klassifitseerimist, maérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse

direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse médrust (EU)

nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse
iihenduse veepoliitika alane tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000, Ik 1).

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiiv 2006/118/EU, mis Kisitleb

pohjavee kaitset reostuse ja seisundi halvenemise eest (ELT L 372, 27.12.2006, 1k 19).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. augusti 2013. aasta direktiiv 2013/39/EL, millega muudetakse

direktiive 2000/60/EU ja 2008/105/EU seoses veepoliitika valdkonna prioriteetsete ainetega (EMPs

kohaldatav tekst) (ELT L 226, 24.8.2013, 1k 1).
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https://echa.europa.eu/pact#:~:text=PACT%20provides%20up%2Dto%2Ddate,of%20regulatory%20needs%20(ARN).
https://open.efsa.europa.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0060&qid=1698067016737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0118&qid=1698067091222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0039&qid=1698067158189
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miirus (EU) nr 1907/2006,'* mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet (artiklid 77 ja 111);

midrus (EL) nr 528/2012, milles késitletakse biotsiidide turul kéttesaadavaks
tegemist ja kasutamist (artiklid 76 ja 79);

komisjoni rakendusméirus (EL) 2021/428,'> millega vdetakse vastu miiruse (EU)
nr 1107/2009'® kohaseks toimeainete heakskiitmise taotluste v&i heakskiitmise

tingimuste muutmise taotluste esitamiseks vajalikud standardandmevormingud
(artiklid 1 ja 2);

midrus (EU) nr 178/2002,'7 millega sitestatakse toidualaste digusnormide iildised
pohimoétted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused (artikkel 39f), ning

ndukogu miirus (EMU) nr 1210/90,'® Euroopa Keskkonnaagentuuri ja Euroopa
keskkonnateabe- ja -vaatlusvorgu asutamise kohta (lisa punkt A).

Kavandatud sitted iihisel andmeplatvormil sisalduva teabe kasutamise kohta asutustes
tdiendavad olemasolevaid taaskasutamisalaseid sétteid. Nende eesmirk on saavutada kooskola
ELi andmepoliitikaga ning seega luua jirjepidevad ja ldbipaistvalt selged ootused eri
oigusaktide alusel kogutud andmete taaskasutamise suhtes.

Kavandatud sitted ettevotjate tellitud voi tehtud uuringutest teatamise kohta on kooskolas
midruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b  sitestatud samalaadse teavitamiskohustusega
uuringute puhul, mille ettevotjad on tellinud voi teinud, et toetada taotlust voi teatamist
toiduga seotud valdkondades.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta midrus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni miirus (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).

Komisjoni 10. mértsi 2021. aasta rakendusmédrus (EL) 2021/428, millega vdetakse vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1107/2009 kohaseks toimeainete heakskiitmise taotluste v&i

heakskiitmise tingimuste muutmise taotluste esitamiseks vajalikud standardandmevormingud (ELT L 84
11.3.2021, 1k 25-26).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méirus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirus (EU) nr 178/2002,
millega sidtestatakse toidualaste Oigusnormide {ldised pohimotted ja nduded,
asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud
menetlused (ELT L 031, 1.2.2002. Ik 1).

Noukogu 7. mai 1990. aasta médrus (EMU) nr 1210/90 Euroopa Keskkonnaagentuuri ja Euroopa
keskkonnateabe- ja -vaatlusvorgu asutamise kohta (EUT L 120, 11.5.1990, Ik 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj?locale=et
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
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Kavandatud sitted andmeloomemehhanismi loomise kohta pdhinevad miiruse (EU)
nr 178/2002 artiklil 32, milles on sitestatud, et Euroopa Toiduohutusamet tellib oma
eesmarkide saavutamiseks vajalikud teadusuuringud.

Kavandatud sitted keskkonnasdistlikkusega seotud andmeid sisaldava andmebaasi loomise
kohta tdiendavad direktiivi (EL)2022/2464!° artiklit 19a, milles on sétestatud
aruandlusnduded, mida on vaja, et saada {lilevaade ettevotja mojust kestlikkusaspektidele, ning
teave, mis on vajalik, et saada iilevaade sellest, kuidas kestlikkusaspektid mojutavad ettevotja
arengut, tulemusi ja positsiooni, ning on asjakohased kavandatud 6kodisaini miiruse®
seisukohast. Okodisaini miiruse iiks eesmirke on kehtestada kogu viirtusahela ulatuses
keskkonnasidistlikkust kisitleva teabe esitamise tihtlustatud kohustused.

Kéesolev ettepanek on tihedalt seotud pohimottest ,,iiks aine — iiks hindamine* ldhtuva
seadusandliku paketiga ja kuulub selle alla, samuti nagu ettepanek, mis kisitleb teaduslike ja
tehniliste iilesannete iileandmist ning liidu ametite vahelise koost6d parandamist kemikaalide
valdkonnas. Viimasena nimetatud kavandatud miirusega muudetakse sihipéraselt iilesannete
jaotust, mis on sitestatud direktiivis 2011/65/EL?! teatavate ohtlike ainete kasutamise
piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes, miiruses (EL)2019/1021%* piisivate
orgaaniliste saasteainete kohta ja miiruses (EL)2017/745,2 milles Kisitletakse
meditsiiniseadmeid. Ettepanekuga muudetakse ka miirust (EU) nr 401/2009,>* millega
asutatakse Euroopa Keskkonnaamet, ning miirust (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse
toidualaste digusnormide iildised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet
ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused. Eesmérk on tagada ELi ametite hea
koostod koigis aspektides, mis mojutavad kemikaalide hindamise sidusust ja tShusust (nt
metoodika viljatdotamine, andmevahetus ja teadusvéljundite erinevuste kaotamine).

Kéesolev ettepanek on seotud ka ettepanekuga votta vastu midrus Euroopa Kemikaaliameti
kohta. See voib holmata sétteid metoodika ja ELi ametite vahelise koostdo kohta.

. Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega
19 Direktiiv (EL) 2022/2464 — iriiihingute kestlikkusaruandluse direktiiv (ELT L 322, 16.12.2022, 1k 15—
80).

2 Komisjoni ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus, millega kehtestatakse kestlike toodete

okodisaininduete sitestamise raamistik ja tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2009/125/EU (6kodisaini
miirus) (COM (2022) 142 final).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méérus (EL) 2019/1021 piisivate orgaaniliste
saasteainete kohta (uuesti sonastatud) (ELT L 169, 25.6.2019, 1k 45).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta mdédrus (EL)2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust
(EU) nr1223/2009 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 23.aprilli 2009.aasta miirus (EU) nr401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvorgu kohta (ELT L 126, 21.5.2009, 1k 13).
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Mairuse eesmérk on koondada kemikaaliandmed kesksesse IT-taristusse ning tagada, et see
teave on voOimalikult turvaline, kvaliteetne, leitav, juurdepdisetav, koostalitlusvdimeline ja
taaskasutatav. Taristus olevad andmed, mida késitatakse asjakohastes konkreetsetes liidu
Oigusaktides avalikult kéattesaadavana, on {ldsusele juurdepdisetavad. Liikmesriikide
padevatel asutustel, ELi ametitel ja Euroopa Komisjonil on juurdepédids koigile taristus
olevatele andmetele. Selline andmete kittesaadavus tagab tekkivate keemiliste riskide
varajaste hoiatussignaalide tuvastamise ja hdlbustab vajaduse korral tdiendavate kemikaale
kasitlevate teaduslike andmete loomist. See peaks aitama luua laia teadmusbaasi ja
voimaldama erinevate ELi digusaktide alusel sidusamat hindamist, et toetada tdendipohist,
labipaistvat ja kaasavat poliitikakujundamist. Kdesolev ettepanek on seega kooskdlas parema
oigusloome eesmargiga.

Ettepanek aitab ka tdita ELi andme- ja digipoliitika eesmirke, toetades kidesoleva médruse ja
ELi digusaktide alusel kogutud kemikaaliteabe, kemikaalide keskkonnasddstlikkusega seotud
andmete, sealhulgas ressursse, heidet ja asjakohaseid korvalsaadusi kédsitlevate andmete, ning
tekkivate keemiliste riskide varajasi hoiatussignaale kisitleva teabe koostalitlusvdimet ja
masinloetavust. See pohineb olemasolevatel andmehaldust kisitlevatel Gdigusaktidel, nagu
andmemiirus'® ja andmehalduse miirus!’. Sellega sitestatakse erinormid, millega
reguleeritakse kemikaaliandmeid ja milles kehtestatakse tingimused nendele andmetele

juurdepddsuks ja nende taaskasutamiseks, et paremini kaitsta inimeste tervist ja keskkonda.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS

. Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku oOiguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114.
Kiesolevas ettepanekus esitatud meetmete abil soovitakse ELis teha teadlikumaid ja
mojutuskindlamaid teadusalaseid otsuseid, mis vOimaldaksid saavutada inimeste tervise ja
keskkonna kaitse korget taset. Uhine kemikaalide andmeplatvorm annab ametiasutustele
laialdasema juurdepddsu keskkonnas ja inimeste organismis leiduvate kemikaalide ja nendega
inimestele kaasnevate riskide kohta ning aitab neil andmeid kasutada oma regulatiivsete
iilesannete ja eesmaérkide tditmisel. Ettepanek suurendab ka kemikaalide siseturu toimimist ja
tohusust, sest iihine andmeplatvorm annab teavet kemikaale késitlevate kavandatud,
kdimasolevate ja 10opuleviidud regulatiivsete protsesside kohta ning kemikaale kisitlevatest
lildu digusaktidest tulenevate odiguslike kohustuste kohta. See teave suurendab ettevotjate
jaoks prognoositavust.

. Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Koigi ELi litkmesriikide eesmirk on tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse korge tase
ning aidata selleks teha iihtseid ohutushinnanguid, kuigi kemikaaliriskide ulatus voib riikide
ja piirkondade 13ikes erineda. Kahjulike ainete keskkonnamdjul ei ole piire.
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ELi tasandil tuleb suurendada teabe kittesaadavust eesmirgiga korvaldada probleem, et
kemikaaliandmed on ELi eri ametites, komisjoni talitustes ja liikkmesriikide tasandil hajutatud.
Teabe kéttesaadavuse ja jagamisega seotud 10ppeesmirk on koondada kdik kemikaaliandmed
kesksesse ligipdédsetavasse kohta, mis eeldab ELi tasandi meetmeid. Sama loogika kehtib ka
mittetdielike teadmusbaasidega seotud muude eesmérkide puhul: suurendada eelretsenseeritud
avaldatud teadusliku teabe kasutuselevottu ning luua Euroopa Kemikaaliametile
andmeloomemehhanism ja keemiliste riskide eest varajase hoiatamise siisteem.

. Proportsionaalsus

Kéesolev algatus ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik seatud eesmérkide saavutamiseks.

Kavandatud sitete mdju hinnatakse lisatud komisjoni talituste toddokumendis®®. Uhise
kemikaalide andmeplatvormi loomise ja sellega seotud meetmete (nt standardvormingute ja
kontrollitud sdnaloendite kehtestamine) mdju iiksikasjalikum hinnang on esitatud komisjoni
talituste tdddokumendis,?® mis on lisatud ettepanekule votta vastu miirus seoses teaduslike ja
tehniliste ilesannete iileandmisega ELi ametitele ning liidu ametite vahelise koostdod
parandamisega kemikaalide valdkonnas.

Ettepanekuga ei looda uusi andmendudeid. Ettevdtjatel ja laboritel tekib moningane
halduskoormus, mis on seotud ndudega teavitada uuringu tellimise voi tegemise kavatsusest.
Uhe teate esitamiseks kulub hinnanguliselt vaid 30 minutit. Jitkuvalt kohaldatakse kehtivate
ELi kemikaalialaste digusaktide kohaseid teabendudeid. Kéesoleva ettepanekuga
ithtlustatakse teabevoogusid ja tsentraliseeritakse kehtivate ELi digusaktide alusel kogutavad
andmed. See lihtsustab hindamisasutuste jaoks teabe leidmist ja sellele juurdepddsu ning
laiendab nende iilesannete tditmiseks kasutatavat tdendibaasi. Pikemas plaanis suurendab see
ELi tasandi teaduslike hindamiste sidusust ning voimaldab teha paremaid, teadlikumaid ja
tohusamaid poliitilisi valikuid, mis toob kasu kodanikele, to0stusele ja keskkonnale.

Ettepanekuga piilitakse leida tasakaal ametiasutustele andmetele juurdepddsu andmise ning
inimeste tervise ja keskkonnakaitse eesmérgil nende andmete kasutamise voimaldamise vahel,
sdilitades samal ajal ettevotluses innovatsiooni ergutavad stiimulid ja ettevotjate
konkurentsivoime siseturul, andes ettevotjatele nende kohustuste tditmiseks vajalikku
pohjalikke teavet ja andmeid ning vOimaldades neil jdlgida suundumusi kemikaalide
tootmises ja kasutamises.

J Vahendi valik
25 SWD(2023) 855.
26 SWD(2023) 850.
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Kavandatav digusakt on seadusandlik ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médrus. Kidesoleva méédrusega kehtestatakse otsesed nduded kdigile kdesoleva médruse
kohaldamisalasse kuuluvatele ettevotjatele, ELi ametitele ja organitele, tagades seega kogu
ELis tdielikult integreeritud turu toimimiseks vajaliku Giguskindluse ja ulatuse. Médrusega
tagatakse ka, et kohustusi rakendatakse samaaegselt ja iihtemoodi koigis 27 litkkmesriigis.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine v6i toimivuse kontroll

Komisjon viis 2019. aastal 14bi kdige asjakohasemate kemikaale reguleerivate digusaktide
toimivuskontrolli, hinnates enam kui 40 digusakti’’. Selles jouti jireldusele, et iildiselt
annavad Oigusaktid soovitud tulemusi ja on eesmérgipdrased, kuid mitu méarkimisvairset
puudust takistavad &ra kasutamast oOigusaktide tdielikku potentsiaali. Kontroll leidis
oigusaktides puudujddke seoses ohutushinnangute sidususe, nende aluseks oleva tehnilise ja
teadusto0 tohususe ning ldbipaistvuseeskirjade sidususega. Need puudujddgid voivad
pohjustada ohutushinnangute ebaiihtlust ja vastuolulisust, aeglaseid menetlusi, vahendite
ebatdohusat kasutamist, tarbetut koormust, lébipaistvuse puudumist voi selle tajumist ja vahel
teaduslike nduannete kvaliteediprobleeme. Samuti nditas kontroll maérkimisvéarset
potentsiaali tehnilise ja teadustod thtlustamiseks ELi ametite kaudu, mis tGhustaks
kemikaalialaste Oigusaktide toimimist. See parandaks ka hindamiste kvaliteeti ning
suurendaks sidusriihmade ja iildsuse jaoks prognoositavust.

Kiesolevas ettepanekus késitletakse otseselt toimivuskontrolli kéigus kindlaks tehtud
probleeme ja voimalusi.

. Konsulteerimine sidusrithmadega

Komisjon korraldas 19. juulil 2022 selle algatuse tagasisidekorje veebisaidil ,,Avaldage
arvamust!“?®, Uldsust ja sidusriihmi kutsuti iiles andma tagasisidet 16. augustiks 2022.
Komisjon sai kokku 68 vastust jargmistelt vastajate kategooriatelt:

— ettevotjate tihendused (35 %),

2 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH)

(europa.eu)

Kemikaaliohutus — parem juurdepéés kemikaalide andmetele ohutuse hindamiseks (europa.eu).
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— vabatihendused (16 %),

— iiksikettevotjad (15 %),

- ELi kodanikud (12 %),

— ametiasutused (9 %),

— muud (4 %),

— kolmandate riikide kodanikud (3 %),
— akadeemilised/teadusasutused (3 %) ja
— ametiiihingud (3 %).

Komisjoni ning litkmesriikide ja ELi ametite esindajate vahel toimus laiapdhjaline arutelu
eksperdiriihma ,,Uks aine — iiks hindamine* kolmel koosolekul®. Koosolekud toimusid
29. septembril 2021, 2.-3. juunil 2022 ja 30. martsil 2023.

Komisjon jagas sidusriihmadele teavet ja konsulteeris nendega ka 1. juunil 2022 toimunud
veebipohises infotunnis ,,Uks aine — iiks hindamine*. Osalejaid oli ligikaudu 800.

Ettepanekut toetab uuring,’® milles kasutati eri sidusriihmade arvamuste ja andmete
kogumiseks kombineeritud vahendeid ja meetodeid. See hdlmas jargmist:

- veebikiisimustik litkmesriikidele, millele saadi 15 vastust;

- veebikiisimustik teadlastele, to0stusele ja vabaiihendustele, millele saadi 65 vastust;

— 14 vestlust komisjoni talituste ja ELi ametitega;

— kolm veebiseminari kodigile sidusrithmadele 15. novembril 2022, 19. jaanuaril 2023
ja 27. veebruaril 2023, millest vOtsid osa vastavalt 44, 72 ja 61 osalejat.

Tagasiside iihise kemikaalide andmeplatvormi loomise kohta

Uldiselt niitas konsultatsiooniprotsess laialdast toetust iihise kemikaalide andmeplatvormi
loomisele. Mitu ametiasutust maérkis, et ritkide ametiasutused ja ELi ametid peaksid tegema
kéttesaadavaks rohkem andmeid, ning leidis, et ametiasutustel peaks olema piiramatu
juurdepdds koigile platvormi andmetele. ToOstus rohutas jagatud ja kasutatava teabe
konfidentsiaalsuse séilitamise tdhtsust. Vabailihendused ndudsid, et iildsuse jaoks oleksid
kemikaaliandmed téielikult labipaistvad. Moned vabaiihendused markisid, et teabele laiema
juurdepddsu ja teabe taaskasutamise vdimaldamiseks tuleks kdrvaldada intellektuaalomandi
oiguste ja konfidentsiaalsusega seotud takistused.

2 Komisjoni eksperdirithmade ja teiste sarnaste tksuste register (europa.cu).
30

Uuring kemikaaliandmete voogude {iihtlustamise, andmete koostalitlusvdime suurendamise, koigi
kittesaadavate andmete kasutamise, levitamise ja taaskasutamise ning andmeloomemehhanismi loomise
kohta kemikaale késitlevas Euroopa digusraamistikus ohutuse hindamiseks (seni avaldamata).
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Tagasiside andmevormingutega seotud valikute kohta

Mitmed ettevotjate iihendused rohutasid, et andmevormingute véljatootamisel tuleks
konsulteerida sidusrithmadega ja votta arvesse olemasolevaid algatusi. Teadlased rohutasid
peamiselt, et neile on tdhtis, et kdik andmed oleksid iihtses vormingus hulgiallalaadimiseks
kéttesaadavad, ilma et oleks vaja uut tarkvara. Nad pidasid eriti tdhtsaks, et parameetrite
vadrtused esitataks jarjepidevalt ja alati sama thikuga. Mitu liikmesriiki teatas, et nad
toetavad pohimotet kasutada eri digusaktide ja andmevaldajate korral vdimalikult palju samu
andmevorminguid ja vahendeid. Samas ei tohiks standardandmevormingute kasutamine
suurendada todstuse koormust ega aeglustada regulatiivseid protsesse. Uks liikmesriik pidas
hiddavajalikuks kooskolastamist OECDga. Tuleks kasutada OECD iihtlustatud vorme. Teine
litkmesriik tegi ettepaneku minna loetavuse ja kasutamise holbustamiseks inimloetavatelt
andmetelt iile viga detailsetele ja FAIR-andmetele.

Tagasiside kontrollitud sonaloendite kohta

Suurem osa saadud tagasisidest oli seotud ndidetega erinevatest Oigusaktidest, kus sama
kontseptsiooni kohta kasutati erinevaid moisteid. Selle parandamiseks leppisid ELi ametid
kokku, et kasu oleks kontrollitud sOnaloendite kasutamisest. Toostusliidud mérkisid, et
sidusrithmad peaksid olema kaasatud kontrollitud sonaloendite viljatdotamisse ja peaksid
tuginema olemasolevatele algatustele. ELi ametid, todstus ja liikmesriigid leidsid, et ainete
identifikaatoreid ei ole vdimalik iihtlustada. ELi ametid esitasid motte to6tada vélja iihtne
identifikaatorite kogum, mida saab kasutada koigi kemikaaliandmestute jaoks. Lisaks vdiks
kasutada valdkonnapohiseid identifikaatoreid. Andmestud peaksid olema seotud ka nende
loomise digusliku kontekstiga, et reguleerivad asutused saaksid kindlaks teha konkreetse aine
maédratluse. Mitu litkmesriiki maérkis, et lisaks ainete identifikaatoritele on tdhtis ka teave
ainete puhtuse kohta. Nad pidasid vajalikuks leida {ihised miératlused moistetele ,,aine®,
,Koostisosa®, , komponent®, , lisand“, ,,aine identifitseerimisandmed* ja ,,olemuslik omadus®,
et tagada eri Oigusraamistike alusel loodud erinevate andmestute koostalitlusvdoime. Nad
soovitasid tungivalt kaasata sellesse t66sse OECD.

Tagasiside ldbipaistvuse ja taaskasutamise kohta

Teadlased markisid, et ei pruugi olla vaja levitada rohkem andmeid kui praegu iildsusele
kéttesaadavaks tehakse. Kuid akadeemiliste ringkondade teadusekspertidel peab olema
juurdepdids rohkematele andmetele, et tagada iildsuse piisav kaitse kemikaalide pohjustatud
kahju eest. Nad markisid, et praegu takistavad Oiguslikult teabele juurdepddsu peamiselt
ariteabe konfidentsiaalsus ja té0stusuuringute tdielikele aruannetele juurdepidisu puudumine.
Nad toetasid soovitust {iihtlustada ldbipaistvuseeskirju terves kemikaale kisitlevas
oigusraamistikus. Vabailihendused ndudsid paremat juurdepddsu andmetele, et voimaldada
neil teha analiilise ning leida potentsiaalselt kahjulikke ja alareguleeritud aineid. Nad tegid
ettepaneku noduda konfidentsiaalsusnduete viimist miinimumini ja kohaldada vaikimisi
esitatavate nouete viltimiseks tasusid.

Uks vabaiihendus rohutas, et 1dpuks loodav siisteem peab vdimaldama sdltumatutel teadlastel
uurida toOstusuuringuid, et kahjulik mdju vai kahjuliku mdju néitajad ei jadks tdhelepanuta.
Praegu on kittesaadavad ainult uuringute kokkuvdtted. On iildsuse huvides ja oluline, et
vastuolude korral antakse sdltumatutele isikutele konfidentsiaalselt juurdepiis
toorandmetele. To0stuse esindajad pooldasid hindamisaruannete levitamist, kuid rohutasid
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arisaladuse alla kuuluva ja konfidentsiaalse driteabe avalikustamise ohtu, mis vdib kahjustada
konkurentsivoimet ja innovatsiooni. Nad soovitasid piirduda ldbipaistvuse ndudmisel juba
turul olevate kemikaalidega ja tagada katseandmete loomisega seotud kulude odiglane
jagamine. Uks toostussektor viljendas muret, et andmete diferentseerimata levitamine vdib
soodustada voltsimist ja ohustada inimeste tervist. To0stus tegi ka ettepaneku kasutada enne
andmetele juurdepéddsu voimaldamist vastutuse vilistamist, et selgitada diguslikku olukorda ja
omandilist kuuluvust ning kaitsta viirkasutuse eest. Uks ettevdte toetas piritoluasutuse
pOhimotte jérgimist.

Teabe kasutamise kiisimuses viljendasid moned andmeesitajad muret selle pérast, kuidas
nende andmeid tdlgendatakse voi kasutatakse. Kuigi t60stus ndustus {ildiselt asutuste
vajadusega kasutada andmeid Oiguslikel eesmirkidel, juhtisid nad tdhelepanu takistustele, mis
on seotud kulude jagamise diglaste mehhanismide, ebaausa konkurentsi, andmete asjakohatu
kasutamise ning vigaste andmete loomise ja jagamisega. Tajuti teatavat ohtu, et andmeid
voidakse kasutada asjakohatul viisil, arvestades et katsed on vélja todtatud konkreetsel
otstarbel ja konkreetsete kemikaalide jaoks. Uks todstusliit toetas ettepanekut, et andmeid ei
tohiks taaskasutada digusaktidega ndutavates toimikutes esinevate andmeliinkade tditmiseks.

Sidusriihmade tagasiside andmeloomemehhanismi loomise kohta

Selles kiisimuses véljendasid mitu litkmesriiki, ettevotjate {ihendust, ettevdtjat ja
vabatihendust ning iiks iilikool erinevaid arvamusi andmeloomemehhanismi ulatuse kohta.
Arvamused ulatusid mehhanismi kasutamisest ainult erandjuhtudel kuni konkreetsetes
toimikutes kahtlusi tekitavate aspektide voi ebaselguste lahendamiseni sihtotstarbeliste ja
konkreetsete andmenduete puhul ning {ldise kohaldamiseni ja koigi kemikaalide
katsetamiseni. Ulikool, mitu ettevdtjate ithendust ja iiksikekspert rohutasid samuti vajadust
véltida kattumist olemasolevate siisteemidega. Enne uute andmete loomist tuleks hinnata
olemasolevaid andmeid. Uks ELi amet ja iiks liikmesriik rdhutasid, et andmeloome peaks
olema asjakohane mitme liikmesriigi jaoks. Uks ELi amet, iiks iilikool ja iiks liikmesriik
rohutasid ka seda, kui tdhtis on jirgida olemasolevaid pohimdtteid ja kohustusi, nagu
ettevaatuspohimote, pohimdte, et saastaja maksab, vOi ettevitjate konkreetsed kohustused
(néiteks jdlgida oma ainete tegelikku olelusringi ja mgju).

Mitu liikmesriiki ja ettevOtjate lihendust mirkis, et andmeloomemehhanismi ei tohiks
kasutada andmeliinkade tditmiseks toimikutes vO1 raskuste {iletamiseks regulatiivsetes
protsessides juhtudel, kus andmendue kuulub selliste protsesside kohaldamisalasse. Uks
vabatihendus juhtis tdhelepanu sellele, et andmeloomemehhanismist vaiks jétta vélja andmed
ainete kohta, mis on hdolmatud kehtivate kemikaale ja keemiatooteid késitlevate eeskirjadega,
ning keskenduda selle asemel véikestes kogustes ainetele ja ainetele, mille puhul REACHi
méiirusest tulenevad teabenduded on vdiksemad. Teise voimalusena soovitas iiks liikmesriik
kasutada andmeloomemehhanismi, et teha kindlaks uued kemikaalid, mille puhul oleks vaja
seiret, ja hinnata tulevasi regulatiivseid vajadusi. Teine litkmesriik rohutas vajadust sétete
jérele, millega lubatakse katseid selgroogsete loomadega ainult viimase abinduna.

Mitu liikmesriiki mérkis, et kdigil regulatiivsete ohutushinnangutega tegelevatel asutustel
peaks olema lubatud esitada andmeloomemehhanismi kaudu uuringutaotlusi. Teadlased
véitsid, et uuringutaotlusi peaksid saama esitada ka akadeemilised ringkonnad. Moned
litkmesriigid ja iiks teadusuuringute konsortsium rohutasid vajadust luua (bio)seireandmeid.

Uks liikmesriik, mitu ettevdtjate iihendust ja iiks iilikool viitasid eelarvega seotud mirkustes
vajadusele nduetekohaselt kajastada pohimdtet, et saastaja maksab. Samuti mérkisid nad, et
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andmeloomemehhanismi oleks keeruline rahastada to0stusele kehtestatavate tasude kaudu,
sest neid oleks raske diglaselt jaotada.

Tagasiside ettevotjate tellitud voi tehtavatest uuringutest teatamise noude kohta

Vastajad ndustusid enamasti sellega, et uuringust teatamise ndue piiraks oluliselt asjaomase
regulatiivse protsessiga seotud uuringutulemuste varjamise vOimalikkust. Todstuse
sidusriihmad olid iildiselt vastu ettepanekule laiendada iildiste toidualaste digusaktide alusel
juba loodud teavitamismehhanismi iilejddnud keemiasektorile, samas kui vabaiihendused ja
akadeemilised ringkonnad olid iildiselt selle poolt.

Toostuse sidusriihmad rohutasid ka mdju nduete tditmisega seotud kuludele ja rohutasid
proportsionaalsete meetmete vajalikkust. Moned liikmesriigid ja ELi ametid teatasid, et
teavitamiskohustus oleks mitmes mottes kaudselt kasulik seoses regulatiivse protsessi kulgu
kidsitleva teabega (taotleja otsused, tulevase té0koormuse kavandamine). Mitu ettevotjate
ithendust viljendas muret, et teavitamiskohustus suurendaks halduskoormust. Lisaks markisid
nad, et teavitamisel peaks olema tagatud konfidentsiaalsus ning kaitstud teadus- ja
arendustegevus. Moned ettevotjate iithendused markisid, et teavitamine voib pérssida
konkurentsivoimet, sest kaasteavitamise ndue kehtiks ainult Euroopa Liidus asuvate laborite
suhtes.

. Mgéjuhinnang

Koigi kemikaale kasitlevate digusaktide (v.a REACH) toimivuskontrollis on juba hinnatud
enamikku selle algatuse raames késitletavaid probleeme ja riske ja tehtud nende kohta
jareldused. Lisaks olid enamiku selles algatuses kavandatud sitete puhul valikud pigem
tehnilist vo1 Oiguslikku laadi, mitte poliitikavalikud. Kuigi komisjon ei viinud seetottu
kédesoleva ettepaneku jaoks ldabi ametlikku mdjuhinnangut, hinnati algatust toetavas uuringus
moju kvantitatiivselt voi kvalitatiivselt, kui see oli asjakohane ja voimalik.

Uldiselt peaks kiesolev ettepanek aitama parandada ELi digusaktide alusel toimuva
kemikaalide hindamise tohusust, sidusust, kvaliteeti ja ldbipaistvust ning kaasa aitama
tekkivate keemiliste riskide varajasele kindlakstegemisele. Seega edendab see litkmesriikide
ametiasutuste, sidusriihmade ja kodanike hiivanguks inimeste tervise ja keskkonna kaitset
kemikaalide eest. Lisaks lihtsustatakse algatusega koigi (kodanike, toostuse, riikide
ametiasutuste, ELi ametite, komisjoni) juurdepddsu kemikaale kisitlevale teabele,
suurendades seeldbi ldbipaistvust. Lisaks suurendab see prognoositavust ja seega toostuse,
ritkide ametiasutuste ja ELi ametite vOoimalust kavandada ja asjakohasel juhul koordineerida
oma tegevust.

. Kemikaaliandmete koondamine {iihisele andmeplatvormile suurendab leitavust ja
lihtsustab juurdepéddsu, mis on kasulik koigile kasutajatele. Platvorm rakendab
lahenemisviisi ,,iks aine — ihe hindamine®, toetades kemikaalide hindamiste
kvaliteeti ja vastastikust sidusust. Standardvormingute ja kontrollitud sonaloendite
kasutamine suurendab teabe koostalitlusvdoimet ja seelébi selle leitavust. Peale selle
on Oigusaktidega ndutavate toimikute teavet lihtsam vorrelda. Parem leitavus ja
vorreldavus ~ vidhendab  omakorda  riskihindajate, sealhulgas litkmesriikide
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haldusasutuste halduskoormust ning avaldab positiivset mdju kemikaaliohutuse
hindamiste tulemuslikkusele, tohususele ja sidususele.

Tanu ihisel andmeplatvormil oleva jagatud teabe suuremale kasulikkusele aitab
kéesolev ettepanek minimeerida jOupingutuste vodimalikku dubleerimist ja
optimeerida andmeloomestrateegiaid. Kemikaalide omadusi késitlevate andmete
suurema mahu ja ldbipaistvusega ning piisavate taustaandmetega, mis véimaldavad
neid kemikaaliandmeid vastutustundlikult kasutada, tuleks holbustada kehtivate
kohustuste tiitmist ja selle tagamist.

Integreeritud juurdepdisule ja teenustele tuginedes peaks iihine andmeplatvorm
andma tdiendavat teavet tOhusate riskijuhtimismeetmete kohta ning holbustama
ohutute ja kestlike alternatiivide otsimist, mis aitab parandada inimeste tervise ja
keskkonna kaitset.

Kemikaaliandmete koondamine ja nende kasutamise lubamine suurendab teaduslike
hindamiste ja arvamuste teadmusbaasi ning seeldbi nende usaldusvéérsust. See
omakorda suurendab jirelduste ja regulatiivsete otsuste heakskiitu iihiskonnas. Ténu
uuringutest teavitamise kohustusele tekkiv teadmine, et hindamisel on arvesse voetud
koiki uuringuid, suurendab veelgi kodanike usaldust regulatiivsete otsuste vastu.

Komisjoni, ELi ametite ja liikmesriikide kavandatud voi kéimasolevaid
regulatiivseid protsesse késitleva teabega seotud iihise andmeplatvormi eriteenus
suurendab tegevuse koordineeritust, mis omakorda vdoimaldab asjaomastel asutustel
ja ametitel paremini oma t60d kavandada ning olla seeldbi tohusam. See teave
voimaldab ka t60stusel paremini prognoosida ja oma t66d kavandada, mis hdlbustab
vajaduse korral tervikliku, kuid ka jéarjepideva panuse andmist. Toostusel, aga ka
teistel sidusriihmadel on lihtsam teada, millal ja kuidas panustada regulatiivsetesse
protsessidesse.

Uhise andmeplatvormi eriteenus, mis on seotud kemikaale kisitlevatest ELi
Oigusaktidest tulenevate kohustustega, on toOstusele ning eelkdige VKEdele ja
mikroettevotjatele viga viirtuslik, et nad saaksid hdlpsasti iilevaate oma oiguslikest
kohustustest ja oleksid tdnu sellele kindlad, millised tépselt on nende iilesanded.
Selliste tdielike teadmiste alusel tegutsemine toetab omakorda nduete tditmist ja
vihendab vastavalt riikide ametiasutuste koormust.

Seire- ja véljavaateraamistiku loomine, sealhulgas tekkivate keemiliste riskide eest
varajase hoiatamise ja asjakohaste meetmete siisteem, voimaldab lithendada riski
varajaste signaalide ja neid riske vdhendavate regulatiivsete meetmete vahelist
reageerimisaega ning parandab seeldbi inimeste tervise ja keskkonna kaitset.

Loodav andmeloomemehhanism voimaldab tellida uuringuid, kui puuduvad

oigusnormid, mille alusel asjakohaseid andmeid hankida. See aitab luua téielikku
teadmusbaasi.
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Platvormi loomine ja haldamine ei pohjusta té0stusele mingeid kulusid. Ettevotjatele kehtivad
jatkuvalt nende olemasolevad diguslikud kohustused. Ettevotjatel ja laboritel tekib mdningane
halduskoormus, mis on seotud ndudega teavitada uuringu tellimise voi tegemise kavatsusest.
Teavitamiskohustusega seotud kvantifitseeritud kulud on esitatud kdesolevale ettepanekule
lisatud komisjoni talituste tdddokumendis®!.

Platvormi loomine tekitab ELi ametitele méarkimisvédrseid kulusid, kuid neid tuleks peamiselt
kdsitada investeeringutena andmemajanduse tehnilisse progressi, mis suurendavad
olemasolevate ja tulevaste andmete vairtust. Selle iilesande tditmiseks on vaja kohandada ja
laiendada olemasolevaid andmestruktuure ja IT-siisteeme ning todtada vélja uusi silisteeme,
mida peaks ennekdike tegema ECHA, kuid ka teised ELi ametid kui andmeallikate omanikud,
kes peavad andmestuid platvormiga integreerimiseks ette valmistama. Need kulud on
kvantifitseeritud ja neid on iiksikasjalikult hinnatud koost60s asjaomaste ametitega. Need on
esitatud komisjoni talituste tdddokumendis,*> mis on lisatud ettepanekule vdtta vastu méirus
seoses teaduslike ja tehniliste lilesannete (iile)andmisega ning liidu ametite vahelise koost6o
parandamisega kemikaalide valdkonnas.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kemikaaliandmete kavandatav tsentraliseerimine ja kemikaalialase teadmusbaasi laiendamine
suurendab Gigusraamistiku kui terviku ning eelkdige kemikaaliohutuse hindamiste sidusust,
tohusust ja tulemuslikkust.

Ettepanek loob lisavdirtust, parandades eri digusaktide vahelist teaduslikku sidusust ning
ohutushinnangute teaduslikku kvaliteeti ja usaldusvéérsust. See parandab mérkimisvéérselt
kemikaalide reguleerimise protsesside ldbipaistvust ja kaasavust. Standardandmevormingute
ja kontrollitud sonaloendite kehtestamine hdlbustab ka digiteerimist ja andmete
koostalitlusvoimet ning tagab andmete masinloetavuse.

Algatuse moju viikestele, keskmise suurusega ja mikroettevitjatele on eeldatavasti piiratud.
Ainus uus ndue ettevotjatele, mida kdesoleva algatusega soovitakse kehtestada, on kohustus
teatada uuringu tellimisest vdi tegemisest. Uhe teate esitamiseks kulub hinnanguliselt
30 minutit.

. Pohioigused

Ettepanek ei mdjuta pdhidiguste kaitset.

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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4. MOJU EELARVELE

Kéesoleva ettepaneku moju eelarvele késitletakse pohimottest ,,iiks aine — iiks hindamine*
lahtuva paketi eelarvevajaduste laiemas hindamises. See holmab kéesolevat ettepanekut ja
ettepanekut votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL)2017/745 ja
(EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste iilesannete ilileandmisega ning liidu ametite
vahelise koostoo parandamisega kemikaalide valdkonnas. Komisjon koostas teise ettepaneku
ettevalmistamise kdigus finantsselgituse, milles on ndidatud mdju eelarvele ning personali- ja
haldusressursivajadus. Kogu paketil on mdju komisjoni, Euroopa Kemikaaliameti (ECHA),
Euroopa Keskkonnaameti (EEA), Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) ja Euroopa
Ravimiameti (EMA) eelarvele personali- ja haldusressursivajaduse tottu.

Alljargnevas tabelis antakse iilevaade tdiendavatest ressursivajadustest kédesoleva
ettepanekuga hdlmatud tegevuse jaoks.

Taiistooajale taandatud tootajate arv aastas Tegevuskulud (tuhandetes
eurodes)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3
TA CA TA CA TA CA

ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EMP 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
KOKKU 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

Y = aasta; TA = ajutised to6tajad; CA = lepingulised t66tajad.

S. MUU TEAVE

Uhise andmeplatvormi loomise rakendus- ja seirekava dokumenteeritakse projekti algatamise
dokumendis (mida kasutatakse ka lisatud komisjoni talituste to6dokumendis mdju hindamise
toetamiseks). Selles antakse {lilevaade asjakohastest etappidest, juhtimiskorraldusest ja sellest,
kuidas erinevad andmeesitajad tdidavad andmeplatvormi andmestutega, mis on kindlaks
madratud minimaalse elujoulise toote saamiseks. Komisjon jilgib tdhelepanelikult edusamme
vahe-eesmirkide kaudu kuni platvormi kédivitumiseni 36 kuu jooksul pérast mééruse
joustumist. Platvormi juhtimises on ette ndhtud korrapdrane aruandlus platvormi tegevuse
kohta, sealhulgas koostalitlusvdime alase t60 tdhususe kohta, s.o iiksikute
kemikaaliandmestute integreerimise kohta.

Uhine andmeplatvorm ise vdimaldab kasutajatel jdlgida seotud tegevusi, nagu varajase
hoiatamise siisteem ja andmeloomemehhanismi rakendamine. Sama kehtib kemikaale

16

ET



ET

kidsitlevate nditajate kohta, mis eeldatavasti aitavad kaasa kaheksanda keskkonnaalase
tegevusprogrammi seireraamistikule®’. Alaline eksperdiriihm ,,Uks aine — iiks hindamine*
peaks pidevalt jdlgima edusamme koostalitlusvoime, andmete taaskasutamise ning iihise
andmeplatvormi ja selle toodete kasulikkuse valdkonnas.

Ettepaneku siitete iiksikasjalik selgitus

I peatiikis ,,Uldised kiisimused* sitestatakse kiiesoleva midruse kohaldamisala ja méiratlused.
Kéesoleva méddruse pohieesmédrk on suurendada kemikaalide hindamise tulemuslikkust,
tohusust ja sidusust ning aidata seeldbi kaasa inimeste tervise ja keskkonna kaitsele. Méaruse
sihtriihm on valdkonna peamised osalejad, keda nimetatakse iildise mdistega ,,asutused*.
Nende hulka kuuluvad Euroopa Komisjon, Euroopa Todohutuse ja Too6tervishoiu Amet (EU-
OSHA), Euroopa Kemikaaliamet (ECHA), Euroopa Keskkonnaamet (EEA), Euroopa
Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Ravimiamet (EMA) ja liitkmesriikide ametiasutused.

II peatiikis ,, Teabesiisteemid ja platvormid® on 11 sétet, millega ndhakse ette, et ECHA loob
ithise kemikaalide andmeplatvormi, mis annab juurdepddsu kemikaalidega seotud andmetele.
Sellised kemikaalidega seotud andmed hdlmavad jargmist:

fuitisikalis-keemilised, ohtude, kasutamise, kokkupuute ohutuse, riskide, esinemise,
heite ja tootmisprotsessiga seotud andmed ja teave keemiliste ainete kohta nii
iiksikainena kui ka segudes voi toodetes, kusjuures loetletud andmed ja teave on
loodud voi esitatud ELi kemikaalialaste digusaktide alusel;

keskkonnasidistlikkusega seotud andmed ja teave, sealhulgas kliimamuutustega
seotud teave;

teave Oiguslike kohustuste, akadeemiliste uuringute ja kemikaalidega seotud andmete
kohta, mis ei ole loodud ELi diguskontekstis, vaid ELi, riiklike voi rahvusvaheliste
programmide v0i teadusuuringute raames;

andmed ja teave vordlusvéirtuste kohta;

uuringuteadete andmed ja teave;

teave kdesoleva médruse III lisas loetletud liidu digusaktide kohaste regulatiivsetesse
protsesside kohta ning andmed Ilisas loetletud ELi dJigusaktidest tulenevate

kohaldatavate diguslike kohustuste kohta ning

kiesoleva médruse rakendamist toetavad andmed ja teave, nagu standardvormingud
ja kontrollitud sonaloendid.

33

Kaheksanda keskkonnaalase tegevusprogrammi seireraamistik (COM (2022) 357 final).
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Ettepanekuga kehtestatakse kohustus tagada, et ametite voi komisjoni valduses olevad eespool
nimetatud liitki kemikaalidega seotud andmed lisatakse iihisele andmeplatvormile.
Asutustesisese to0ga vOi otsustusprotsessidega seotud dokumente ei pea T{hisele
andmeplatvormile panema, vélja arvatud juhul, kui see on sdnaselgelt ndutav.

Ravimite toimeainete puhul tuleb lisada ainult oluliste ainete andmed. Olulised toimeained on
ained, mis ei ole hdlmatud mitte ainult ravimeid kisitlevate digusaktidega, vaid on olulised ka
muude kemikaalialaste digusaktide voi keskkonna- voi tervishoiupoliitika kontekstis. Nende
hulka kuuluvad nii kahesuguse kasutusega toimeained kui ka muud toimeained, millel on
erilised piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised omadused voOi mille jédkide kogus
keskkonnas on teadaolevalt korge.

Selles peatiikis ndhakse ette platvormi juhtkomitee moodustamine ja komisjoni otsus {iihise
andmeplatvormi juhtimiskava kohta, et toetada ja juhtida platvormi toimimist ja arengut.
Samuti madratakse selles kindlaks andmeplatvormi suunduvad andmevood, et ECHA saaks
andmeid platvormi kaudu koguda ja kittesaadavaks teha. Peatiikis tehakse ettepanek
ithtlustada kemikaalide seire- ja ohuandmeid, et asjaomane ELi amet majutaks digeid seire- ja
ohuandmed kooskdlas ameti paddevusvaldkonna ja volitustega. Kuna inimeste bioseire
andmete kogumine vdib tdhendada isikuandmete to6tlemist, sisaldab ettepanek sitet, millega
lubatakse EEA-l neid andmeid seaduslikult toddelda. Olemasolev kemikaalide seire
teabeplatvorm (IPCHEM) integreeritakse iihise andmeplatvormiga jirk-jargult, et véltida
teenuste hdireid.

Uhise andmeplatvormi osadena luuakse sellel seitse eriteenust. Need on kemikaalide seire
teabeplatvorm, vordlusvairtuste hoidla, uuringuteadete andmebaas, regulatiivsete protsesside
andmebaas, kohaldatavate oiguslike kohustustega seotud teavet sisaldav andmebaas,
standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite hoidla ning keskkonnasiistlikkusega,
sealhulgas kliimamuutustega seotud andmete andmebaas. Iga teenust, sealhulgas teenuse
osutamises osalevate asutuste suhtes kohaldatavaid erikohustusi, késitletakse eraldi sétetes.

IIT peatiikk ,,Andmevormingud ja kontrollitud sdnaloendid* sisaldab kahte sétet. Nende sétete
eesmdrk on voimaldada kasutajatel leida andmeid (leitavus) ning tagada, et kemikaalidega
seotud teave on koostalitlusvoimeline ja juurdepéddsetav. Peatiikis kehtestatakse komisjonile ja
ELi ametitele kohustus miérata kindlaks vormingud ja kontrollitud sonaloendid ning teha
need kemikaalide iihisel andmeplatvormil tasuta kittesaadavaks. Samuti sdtestatakse selles
kohustus kaotada kdigi platvormi asutamisel osalejate kasutatavate standardvormingute voi
kontrollitud sdnaloendite erinevused.

IV peatiikk ,,Andmete kasutamine ja konfidentsiaalsus* sisaldab kahte sdtet, millega ndhakse
ette thise andmeplatvormi teabele juurdepddsu Oigused ja asutuste Oigus kasutada iihise
andmeplatvormi andmeid. Selles on juurdepadidsudigused eristatud, et teha vahet asutuste ja
iildsuse oOigusel teabele juurde péddseda. Asutused vdivad kasutada iithise andmeplatvormi
andmeid. Andmete kasutamise suhtes kohaldatakse tingimusi, mille hulgas on vajadus jargida
nendes digusaktides sétestatud konfidentsiaalsusndudeid, mille alusel andmed esitati.

V peatiikk ,,Kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik” sisaldab kolme soltumatut, kuid
omavahel tihedalt seotud sitet, millega luuakse kemikaalide ja keemiliste riskide seire
raamistik. Sellega pannakse liidu ametitele kohustus luua néditajate koondpaneel, et teha
keemilise saaste moju seiret ja hinnata kemikaalialaste Oigusaktide tShusust. Samuti
kehtestatakse peatiikis ametitele kohustus aidata luua ja hallata tekkivate keemiliste riskide
eest varajase hoiatamise ja meetmete siisteemi. Peatlikis luuakse vaatlusfunktsioon, mis
koondab ja levitab avalikult teavet valitud kemikaalide omaduste, kasutusviiside ja
turuolukorra kohta ning keskendub esialgu nanomaterjalidele ja hdlmab varem loodud
Euroopa nanomaterjalide vaatluskeskust (EUON). Sellega pannakse komisjonile kohustus
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valida asjaomased kemikaalid vo1 kemikaaliriihmad ning antakse ECHA-le vGimalus seejérel
kasutada tihise andmeplatvormi andmeid ja vajaduse korral luua uusi andmeid, sealhulgas
andmeloomemehhanismi abil. Selle peatiiki eesmidrk on kehtestada pohjalik ja kasulik
kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik, et toetada kemikaale kisitlevaid meetmeid ja
poliitikakujundamist.

VI peatiikis ,,Andmeloomemehhanism* sdtestatud mehhanism vdimaldab ECHA-1 tellida
katse- voi seireuuringuid. Eesmérk on toetada ELi kemikaalialaste digusaktide rakendamist ja
hindamist ameti volituste piires ning aidata kaasa ELi kemikaalipoliitika toetamisele ja
arendamisele. Peatiikis sitestatakse tingimused ja nduded teadusuuringute tellimiseks,
sealhulgas selle tagamiseks, et nendega ei dubleeritaks olemasolevaid uuringuid, siilitades
asjakohaste ELi digusaktide alusel kohustatud isikute tdendamiskohustuse ning kohustades
ECHALt ja EFSAt tegema koostd6d uuringute kavandamisel ja tellimisel kdesoleva ettepaneku
ja maidruse (EU) nr 178/2002 artikli 32 alusel. Mehhanismi vdiks kasutada regulatiivsetes
protsessides, kus andmeid napib, et kontrollida diguslike meetmete tdhusust ja koguda
tdiendavaid andmeid, et esitada tdendeid erandlikel juhtudel, kui konkreetse aine voi toimiku
kohta esineb suuri lahkarvamusi. See aitab luua tdhusamat ja kindlamat kemikaalialast
teadmusbaasi ning suurendab iildsuse usaldust teaduslike hindamiste vastu.

VII peatiikis ,,Uuringutest teatamine* sitestatakse ettevotjate kohustus saata uuringute kohta
teavet uuringuteadete andmebaasi, mis kuulub iihise andmeplatvormi alla, kui nad tellivad
uuringuid kdesoleva méiéruse I lisas loetletud digusaktidest tulenevate kohustuste tditmiseks.
Kohustus kehtestatakse nii toOstusele kui ka laboritele ja katsekodadele, kes selliseid
uuringuid tellivad vdi kavatsevad teha. ECHA iilesanne on hallata uuringuteadete
andmebaasi. Uuringuteate teave edastatakse tihisele andmeplatvormile alles siis, kui
asjakohane regulatiivne toimik on esitatud ja kui asjakohased konfidentsiaalsuse hindamised
on 1dpule viidud. Peatiiki eesmirk on suurendada ldbipaistvust kemikaalide sektoris ja tagada,
et koik kittesaadavad andmed lisatakse regulatiivset protsessi toetavasse toimikusse. Tanu
sellele saab asutusi teavitada, kui keemiatdostust reguleerivate digusaktide alusel toimuvate
regulatiivsete protsesside raames kavandatakse uuringut.

VIII peatiikiga ,,Delegeeritud volitused* antakse komisjonile digus muuta kiesoleva médruse
lisasid, et ajakohastada satteid vastavalt uutele asjakohastele ELi digusaktidele.

IX peatiikis ,,Tditmise tagamine* sétestatakse normid eraisikute kohustuste tditmise
tagamiseks ning ndhakse liikmesriikidele ette sétted aruandluse ja karistuste kehtestamise
kohta.
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2023/0453 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega luuakse iithine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse 6igusnormid

tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepiisetavad, koostalitlusvoimelised

ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 114 Idiget 1,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(D)

Euroopa rohelise kokkuleppega®* on seatud kdrge eesmirk vdimaldada iileminekut
miirgivabale keskkonnale ja nullsaastele. Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia®® on
nullsaaste eesmirgi saavutamise seisukohast oluline ning sellega vdetakse kasutusele
pohimdte ,,liks aine — iiks hindamine®, millega parandatakse kemikaalide ohutuse
hindamiste tohusust, tulemuslikkust, iihtsust ja ldbipaistvust koigis liidu
oigusaktides. Konealuse strateegia kohaselt tuleks vélja tootada ohutuks ja kestlikuks
kavandatuse kriteeriumid, et oleks voimalik toota ja kasutada kemikaale, mis on kogu
oma olelusringi jooksul ohutud ja kestlikud. Strateegiaga ndhakse ka ette, et teaduse
arengu ja poliitikakujundamise koostoimet tuleks tugevdada kemikaalialase varajase
hoiatamise silisteemi abil, millega tagatakse, et liidu poliitikas késitletakse tekkivaid
keemilisi riske kohe, kui need on seire ja teadusuuringute kdigus kindlaks tehtud;
samuti ndhakse ette, et tuleks vilja tootada nditajate raamistik, mille abil teha
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Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja

Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe* (COM(2019) 640 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba keskkonna loomise suunas*

(COM(2020) 667 final).
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€)

(4)

keemilise saastuse pohjustajate ja mdjude seiret ning modota kemikaalialaste
Oigusaktide tohusust. Kéesoleva méddruse eesmérk on neid eesmirke rakendada.

Kéesoleva méiruse peamine eesmérk on parandada keskkonna ja inimeste tervise
kaitset ohtlikest kemikaalidest tulenevate riskide eest ning hdlbustada kemikaalide
siseturu toimimist. Selleks tuleks kdesoleva madrusega luua iihine kemikaalide
andmeplatvorm (edaspidi ,iihine andmeplatvorm®), mida haldab Euroopa
Kemikaaliamet (ECHA). Uhine andmeplatvorm on digitaristu, mis koondab kemikaale
késitleva liidu digustiku kohaselt loodud andmeid ja teavet kemikaalide kohta. Samuti
tuleks kdesoleva middrusega luua iihise andmeplatvormi raames eriteenused ning
kehtestada oigusnormid sellel platvormil olevate andmete juurdepdisetavuse ja
kasutatavuse kohta. Kéesoleva médruse eesmérk on luua ametiasutustele kittesaadav
tihine teadmusbaas kemikaalide kohta, et voimaldada kemikaalide ja nende mdjude
paremat, tdielikku, iihtset ja wusaldusvédrset teaduslikku hindamist ning tagada
olemasoleva teabe parim kasutamine liidu kemikaalialaste digusaktide rakendamisel ja
viljatodtamisel. Peale selle on mééruse eesmirk luua liidus iildsusele juurdepédésetav
kemikaaliandmete ja -teabe iihtne kontaktpunkt ja seega suurendada kemikaale
kisitlevate regulatiivsete protsesside prognoositavust ja lidbipaistvust ning suurendada
tildsuse usaldust teaduslike otsuste tegemise mojutuskindluse vastu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse (EL) 2022/591°¢ kohaselt on pikaajaline
esmatdhtis eesmirk kasutada keskkonnapoliitika toetamisel é&ra digi- ja
andmetehnoloogia vdimalusi, sealhulgas esitada Okosiisteemide seisundi kohta
voimaluse korral reaalajas saadavaid andmeid ja teavet, tehes samal ajal suuremaid
joupingutusi selleks, et konealuse tehnoloogia keskkonnajalajidlg oleks voimalikult
vidike, ning tagada, et andmed ja teave oleksid ldbipaistvad, autentsed,
koostalitlusvdoimelised ning iildsusele juurdepdisetavad. Seega on andmed ja teave
kemikaalide kohta liidu keskkonnapoliitika ning tdpsemalt kemikaalipoliitika
nduetekohasel viljatdotamisel ja rakendamisel tilimalt olulised.

19. veebruari 2020. aasta teatises Euroopa andmestrateegia kohta®” kirjeldas komisjon
oma ndgemust tUhisest Euroopa andmeruumist ning rohutas vajadust arendada
strateegilistes valdkondades sektoripdhiseid andmeruume, sest kdik majandus- ja
tihiskonnasektorid ei arene sama kiirusega. Seepdrast on kdesoleva méiruse eesmark
iiles ehitada kemikaalide andmeruum ja luua selleks {ihine kemikaalide
andmeplatvorm (edaspidi ,iithine andmeplatvorm®), mis on samuti Euroopa
andmestrateegias osutatud Euroopa iihtse roheleppeandmeruumi osa. Lisaks juhtis
komisjon selles strateegias tdhelepanu mitmele teemale seoses andmete
kittesaadavusega  avalikes huvides, sealhulgas andmete kéttesaadavusele,
andmetaristutele ja andmehaldusele, koostalitlusvoimele ning andmete piisava
jagamise puudumisele avaliku sektori asutuste vahel. Kéesoleva madruse eesmirk on
suurendada kemikaale késitlevate andmete kéattesaadavust ndudega, et asjaomased
liidu ametid teeksid andmed kemikaalide {iihisele andmeplatvormile lisamiseks
kittesaadavaks, soodustada konealuste andmete koostalitlusvoimelisust, ndhes ette
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. aprilli 2022. aasta otsus (EL) 2022/591, mis kdsitleb liidu iildist
keskkonnaalast tegevusprogrammi aastani 2030 (ELT L 114, 12.4.2022, 1k 22).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Euroopa andmestrateegia“ (COM(2020) 66 final).
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standardvormingute ja kontrollitud sonaloendite loomist, ning hdlbustada andmete
vahetamist ja kasutamist avaliku sektori asutuste vahel, et nad saaksid tohusalt tdita
oma regulatiivseid ja poliitikakujundamisega seotud iilesandeid.

Samuti on kdesoleva méddruse eesméirk rakendada kemikaalisektoris Koostalitleva
Euroopa miiruse ettepanekus®® esitatud pohimdtteid ja tugevdada selleks nende
vorgu- ja infosiisteemide piiriiilest koostalitlusvoimet, mida kasutatakse liidus
kemikaalidega seotud avalike teenuste pakkumiseks voOi haldamiseks. Kéaesoleva
midrusega aidatakse kaasa piiriiilese andmeedastuse suurenemisele ja toeliselt
euroopalikele digiteenustele ning laiendatakse juurdepddsu avalikult kdttesaadavatele
kemikaaliandmetele, et kasutada neid teistes sektorites.

Mitmesuguste liidu digusaktide kohaselt peavad ettevotjad ja liitkmesriikide padevad
asutused esitama andmeid ja teavet paljudele liidu ametitele ning erijuhtudel ka
komisjonile. Selle tulemusena kemikaaliandmed ja -teave killustuvad, sest nende
andmete jagamise ja kasutamise tingimused ning samuti andmevormingud on
erinevad. Selline killustatus takistab avaliku sektori asutustel ja tildsusel saada selget
iilevaadet selle kohta, milline teave on iiksikute kemikaalide v6i kemikaaliriihmade
kohta kéttesaadav, kus ja kuidas teabele juurde péddseda ning kas seda saab kasutada.
See suurendab tdendosust, et sama kemikaali mitmesuguste liidu kemikaalialaste
Oigusaktidega ndutavad mitmesuguste hindamiste tulemused on omavahel vastuolus
ning et lildsuse usaldus liidu kemikaalialaste otsuste teaduslike aluste vastu véheneb.
Selleks et tagada kemikaaliandmete leitavus, juurdepéddsetavus, koostalitlusvoime ja
kasutatavus, peaks ECHA looma kemikaalide iihise andmeplatvormi. Uhine
kemikaalide andmeplatvorm peaks olema iihtne ldhtepunkt ning laiendatud ja iihine
toendusbaas, et voimaldada kemikaalidega seotud ohu ja riski tOhusat ja sidusat
hindamist mitmesuguste liidu kemikaalialaste Oigusaktide alusel ning tekkivate
keemiliste riskide ning keemilise saastuse pdhjustajate ja mojude Jigeaegset
kindlakstegemist.

Uhine andmeplatvorm peaks sisaldama kemikaaliandmeid ja -teavet, mis on liidu
asjaomaste ametite ja komisjoni valduses ning loodud vdi esitatud I lisas loetletud
liidu kemikaalialaste digusaktide rakendamise kédigus. See holmab nditeks koiki liidu
asjaomastele ametitele esitatud, digusaktidega ndutavaid toimikuid ja taotlusi, aga ka
andmeid kemikaalide esinemise kohta, mille on liidu asjaomastele ametitele voi
komisjonile esitanud litkmesriigid oma aruandekohustusi téites. Samuti peaks iihine
andmeplatvorm hdolmama ka liidu, riiklike vOi1 rahvusvaheliste kemikaalialaste
programmide vOi uurimistegevuse kdigus saadud kemikaaliandmeid ja -teavet, kui
need andmed ja see teave on komisjoni voi mone muu asjaomase ameti valduses.

Kuna liidu ravimialaste digusaktide alusel tehtavad riski- ja ohuhindamised on liidu
peamiste kemikaalialaste digusaktide kohaste hindamistega vorreldes erinevad, tuleks
ravimite puhul lisada iihisele andmeplatvormile tliksnes kemikaaliandmed, mis on
seotud inim- ja veterinaarravimite keskkonnariski hindamistega, inimravimite
mittekliiniliste uuringute ja jédkide piirnormidega, mis on Euroopa Ravimiameti

38

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus, millega kehtestatakse meetmed avaliku sektori
koostalitlusvdime korge taseme tagamiseks kogu liidus (Koostalitleva Euroopa méérus) (COM(2022)
720 final).
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(EMA) valduses, ning konkreetsete vordlusvadrtustega. Ravimite toimeainete korral
tuleks lisada tiksnes olulisi aineid késitlevad andmed. Need on seotud toimeainetega,
mille suhtes kohaldatakse ravimialaseid Oigusakte ning mida kasutatakse ka muul
eesmirgil, mida reguleeritakse muude kéesolevas midruses nimetatud liidu
Oigusaktidega, samuti muid toimeaineid, mis on eriti piisivad, bioakumuleeruvad ja
toksilised voi mille jadkide sisaldus keskkonnas on teadaolevalt suur.

Need andmed peaksid piirduma andmetega, mis esitatakse EMA-le asjakohaste
10petatud menetluste raames voi mis esitatakse pérast kdesoleva méiruse joustumise
kuupdeva. Hiljem peaks olema voimalik lisada asjakohasel juhul iihisele
andmeplatvormile EMA valduses olevad andmed nende menetluste kohta, mis on
16pule viidud enne kidesoleva mééruse joustumist.

Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1272/2008% artikli 45
kohaselt liikmesriikide médratud organite esitatud, tervise- voi fiilisikaliste mdjude
tottu ohtlikuks klassifitseeritud turule viidavate segude tdpset keemilist koostist
kasitlev teave on tundlik, ei tuleks konealust teavet iihisele andmeplatvormile lisada.
Ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1223/2009% artikli 13 kohaselt
teatatud andmeid kosmeetikatoodete kohta ei tuleks iihisele andmeplatvormile lisada,
sest valmis kosmeetikatooteid kisitlevad andmed ja teave on samamoodi tundlik
ariteave. Kuid kosmeetikatoodete iiksikkoostisosi kasitlevad kemikaaliandmed ja -
teave tuleks iihisele andmeplatvormile lisada.

Selleks et tagada Euroopa Komisjoni, kemikaalidega tegelevate liidu ametite ja
liikkmesriikide padevate asutuse (edaspidi ,,asutused*) suutlikkus oma iilesandeid tiita,
el tuleks nende asutusesisese t60 vOi otsuste tegemisega seotud kemikaaliandmeid
sisaldavaid dokumente pdhimdtteliselt iihisele andmeplatvormile lisada.

Selleks et vastata digitaalmajanduse vajadustele ja tagada keskkonna ja inimeste
tervise korgetasemeline kaitse, on vaja kehtestada thtlustatud raamistik, millega
médratakse kindlaks, kes millistel tingimustel ja eesmérkidel ning mille alusel tohib
ithisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele juurde piiseda ja neid kasutada.
Asutustel, kellele odigusaktidega pandud reguleerimisiilesanded on seotud
kemikaalidega, tuleks lubada kasutada ja julgustada neid kasutama iihisel
andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid ja -teavet, et nad saaksid digusaktidest
tulenevaid kohustusi ja lilesandeid tohusalt téita; sellega parandatakse kemikaalidega
seotud hindamise tulemuslikkust, tdhusust ja sidusust ning liidu kemikaalipoliitika
viljatootamist.

Liidu kemikaalialastest oOigusaktidest tulenevate kohustuste tditmiseks loodud
kemikaaliandmed ja -teave vOib olla kaitstud &riteabe konfidentsiaalsusnduetega.
Selliste andmete avalik levitamine vdib mdjutada eradiguslike isikute drihuve. Selleks
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse midrust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009.aasta madrus (EU) nr 1223/2009
kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342, 22.12.2009, 1k 59).
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et tagada kohustatud isikutele diguskindlus ja kaitsta nende diguspéraseid ootusi ning
tagada toostuse konkurentsivoime siseturul, peaks ECHA iihise andmeplatvormi
haldajana andma diferentseeritud juurdepddsudigused {iihisel andmeplatvormil
olevatele andmetele ja teabele. Asutustel peaks olema téielik juurdepéds koigile tihisel
andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele ja kogu kemikaaliteabele, kaasa
arvatud konfidentsiaalsele teabele, kuid ettevotjatel ja tildsusel peaks olema nendele
andmetele ja teabele piiratud juurdepéés, mis ei hdlma juurdepddsu konfidentsiaalsele
teabele.

Uhisel andmeplatvormil olevate andmete kasutamisel peaksid asutused jirgima
péritoluasutuse pohimotet. Selle pohimdtte kohaselt peaksid asutused, kes oma
regulatiivse t60 ja lilesannete tditmisega seoses kasutavad andmete looja poolt
konfidentsiaalseks mirgitud kemikaaliandmeid, mille konfidentsiaalsust on kinnitanud
andmed iihisele andmeplatvormile lisanud amet, konealust konfidentsiaalsusmirget
arvesse votma.

Selleks et tagada kohustatud isikute diguspéraste ootuste kaitse I lisas loetletud liidu
Oigusaktide alusel andmete voi teabe loomisel voi esitamisel ning et kaitsta kdnealuse
teabe konfidentsiaalsust, kui seda kasutavad asutused, tuleks I lisas loetletud liidu
Oigusaktides sdtestatud konfidentsiaalse teabe avalikustamise erandlikke pdhjusi
kohaldada iiksnes konealuste digusaktidega kooskolas esitatud voi loodud andmete ja
teabe avalikustamiseks. Niiteks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr
178/2002* artikli 39 1dike 4 kohaselt vdib Euroopa Toiduohutusamet (EFSA)
avalikustada eelnevalt konfidentsiaalsena késitatud teabe, kui tuleb votta
kiireloomulisi meetmeid inimeste voi loomade tervise voi keskkonna kaitseks (néiteks
hidaolukordades), samuti peab EFSA avaldama eelnevalt konfidentsiaalsena késitatud
teabe, mis on osa EFSA teadusviljundite jéreldustest ja seotud eeldatava mojuga
inimeste ja loomade tervisele vOi keskkonnale. Samuti on Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006* artikliga 118 ECHA-le ette nihtud vdimalus
avaldada talle konealuse méaruse alusel esitatud konfidentsiaalset teavet, kui inimeste
tervise, ohutuse vOi keskkonna kaitseks on oluline votta kiireloomulisi meetmeid
(naiteks hdadaolukordades).

Vottes arvesse, et ametid peavad sdilitama teaduslikke andmeid, mis hdlmavad
konfidentsiaalseid ja isikuandmeid, on vaja tagada, et sellise sdilitamise juures piisiks
infostisteemide korgetasemeline kaitse ning et juurdepdds konfidentsiaalsetele
andmetele oleks kontrollitav.

Kuigi ECHA peaks etapiviisi kindlaks tegema ja védlja arendama {ihise
andmeplatvormi tehnilised funktsioonid, tuleks kéesoleva méarusega kindlaks méérata
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta midrus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse
toidualaste Oigusnormide iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 031, 1.2.2002, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méarus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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teatavad eriteenused. Sellisena peaks {ihine andmeplatvorm lisaks ametite ja komisjoni
poolt kattesaadavaks tehtud kemikaaliandmetele juurdepddsu vdimaldamisele
pakkuma juurdepddsu ka selle eriteenuste kaudu kittesaadavaks tehtud
kemikaaliandmetele ja -teabele. Need eriteenused tuleks integreerida {ihise
andmeplatvormiga ja need peaksid koosnema praegusest kemikaalide seire
teabeplatvormist (IPCHEM), vordlusvéértuste hoidlast, uuringuteadete andmebaasist,
regulatiivsete  protsesside andmebaasist, kohaldatavate Oiguslike kohustuste
andmebaasist, standardvormingute ja  kontrollitud  sonaloendite  hoidlast,
keskkonnasadstlikkusega seotud andmete andmebaasist ning kemikaale kisitlevate
nditajate koondpaneelist.

Komisjoni ja ametite ettevalmistavast to6st* lihtudes peaks komisjon vastu vdtma
rakenduskava, milles maiédratakse kindlaks platvormi kaudu juurdepdisetavaks
tehtavad esialgsed andmestud ja nende integreerimise ajakava. Selleks et toetada ja
suunata iihise andmeplatvormi toimimist ja arengut, peaks komisjon looma
juhtimiskava, mis hdlmab ECHA ja andmete esitajate vahelise t60 korraldust ja
koordineerimist, andmete integreerimiseks vajalikke eeskirju, vorminguid ja
sonaloendeid, ning komisjonil peaks olema jooksev rakenduskava, et tagada
edusammud uute andmestute ja kaasamisteenuste kindlakstegemisel ja integreerimisel.
Komisjon peaks juhtimiskava vastu votma ja seda vajadust modda ajakohastama, olles
konsulteerinud hiljuti loodud platvormi juhtkomiteega, kuhu kuuluvad liidu ametite ja
komisjoni esindajad. Selleks et tagada rakenduskava ja juhtimiskava koostamise
kohustuse rakendamise iihetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused.

Uhine andmeplatvorm peaks teenima vdimalikult laia kogukonda ja vdimaldama
tegeleda uute kasutusjuhtumitega, lisada uusi asjakohaseid andmestuid, to6tada vélja
uusi funktsioone ning reageerida vahendite ja rakenduste arenemisele.

Selleks et koondada koik asjakohased kemikaaliandmed ja -teave iihisele
andmeplatvormile, peaksid komisjon ja liidu ametid — eelkdige Euroopa T6dohutuse ja
Tootervishoiu Amet (EU-OSHA), ECHA, Euroopa Keskkonnaamet (EEA), EFSA ja
EMA (edaspidi ,,ametid) — tegutsema andmete esitajatena ja tegema koik nende
valduses olevad asjakohased andmed ECHA-le kittesaadavaks, et ECHA saaks need
ithisele andmeplatvormile lisada. Kui ametid (kaasa arvatud ECHA) oma andmeid
kéttesaadavaks teevad, peaksid nad esitama vajalikud standardsed metaandmed,
taustteabe ja asjakohase kaardistuse platvormi struktuuris ning jirgima
standardvorminguid ja kontrollitud sdnaloendeid, kui need on kéttesaadavad.

Selleks et tagada piisava kemikaalialase teadmusbaasi kéttesaadavus thise
andmeplatvormi kaudu, peaks komisjonil olema vdimalus nduda, et ametid {hise
andmeplatvormi kaudu majutaksid, haldaksid ja teeksid kéttesaadavaks andmeid, mis
on loodud liidu, riiklike voi rahvusvaheliste programmide voi uurimistegevuse kdigus
lisaks andmetelele, mida juba edastatakse ametitele I lisas loetletud liidu digusaktide
kohaste kohustuste tditmise tulemusena. Komisjon peaks ametitele selliseid ndudmisi
esitama kooskdlas oma volituste ja neile méératud iilesannetega.
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Euroopa Liidu {iihise kemikaalide andmeplatvormi projekti algatamise dokument, versioon 1.1,
kinnitanud pdhimdttega ,,iiks aine — iiks hindamine* tegelev talitustevaheline rithm, 27. veebruar 2023.
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Monda liiki andmed ei kuulu praegu lihegi ameti padevusse. Selleks et tagada ametite
ilesannete selgus ja kemikaaliandmete tohus haldamine, tuleks ametitelt nduda, et nad
ithise andmeplatvormi kaudu majutaksid, haldaksid ja esitaksid konkreetset liiki
andmeid. Selleks peaks ECHA thisel andmeplatvormil majutama tdokoha
seireandmeid ja olema nende andmete esitaja ning EEA majutama sisedhu kvaliteedi
andmeid ja keskkonnaseire andmeid ning inimpéritolu maatriksis, nditeks veres voi
uriinis sisalduvate kemikaalide kontsentratsiooni andmeid (inimeste bioseire andmed)
ning olema nende andmete esitaja.

Selleks et parandada teadusandmete kasutuselevottu ja laiendada teadmusbaasi
kemikaalide ohutuse hindamiseks ja kemikaalide moju kohta keskkonnasaistlikkusele,
peaksid liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased voi teaduskonsortsiumid
tegema kooskolas pdhimottega ,,nii avatud kui voimalik, nii suletud kui vajalik EEA-
le kattesaadavaks koik inimeste bioseire andmed, mis nad koguvad vdi loovad teadus-
ja arendusprogrammide raames, ning ECHA-le koik kemikaalide voi materjalide
keskkonnasaistlikkusega seotud andmed, mida nad koguvad voi loovad.

Keskkonnas esinevate kemikaalide seirecandmete ja neid kisitleva teabe eest vastutava
ametina peaks EEA vastutama ka inimeste bioseire andmete kogumise, majutuse ja
haldamise eest. Kuna inimeste bioseire andmed sisaldavad isikuandmete eriliiki,
nimelt terviseandmeid, peaks EEA neid andmeid to6tlema ainult siis, kui see on
pohjendatud avaliku huvi tottu vajalik, nagu on noutud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EL) nr 2018/1725% artikli 10 1dike 2 punktis g. Kiesolevas
madruses sitestatakse juhud, mil selline pdhjendatud avalik huvi inimeste bioseire
andmete to6tlemiseks on olemas; nimelt siis, kui EEA t66tleb konealuseid andmeid, et
hinnata kemikaalide mdju inimeste tervisele ja keskkonnale, jélgida kokkupuute ajalisi
ja ruumilisi suundumusi, tootada vilja terviseriski ja tervisemoju nditajaid, jdlgida
regulatiivse sekkumise moju ja toetada digusaktidega ndutavaid riskihindamisi.

Tagamaks, et seda liiki tundlike isikuandmete kaitseks on olemas asjakohased
kaitsemeetmed, peaks EEA esitama ECHA-le IPCHEMI ja iihisele andmeplatvormile
lisamiseks iiksnes inimeste bioseire anoniiiimitud andmed. [IPCHEM, mida praegu
haldab komisjon, kogub andmeid kemikaalide esinemise kohta eri keskkondades,
sealhulgas vees, pinnases, sise- ja vélisGhus, biootas, toidus ja sdddas, inimestes ning
toodetes. Selleks et kasutada dra erinevate infosilisteemide integreerimist ning tagada,
et kemikaalide esinemise andmed tehakse kittesaadavaks, et kasutada neid koos
muude kemikaaliandmetega, peaks ECHA votma IPCHEMi haldamise komisjonilt iile
ja integreerima selle iihise andmeplatvormiga ithena selle peamistest eriteenustest.

Selleks et viltida IPCHEMi praeguse haldamise ja toimimise héireid, peaks ECHA
integreerima [PCHEMi iihise andmeplatvormiga koos integreerimise hetkel
IPCHEMis sisalduvate andmetega. Uhtlasi peaks komisjon kemikaalide esinemist
késitlevate andmete optimaalseks majutamiseks ja haldamiseks andma ECHA-Ile,
EEA-le voi EFSA-le tle ka IPCHEMis sisalduvad andmed, et nimetatud ametid
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méédrus (EL) 2018/1725, mis kaésitleb
fuiiisiliste isikute kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méirus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).
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saaksid oma vastavate volituste kohaselt neid majutada ja edaspidi ajakohastada.
Tagamaks, et ECHA votab komisjonilt iile IPCHEMi haldamise, integreerib IPCHEMi
ithise andmeplatvormiga ning votab {lile algsed andmestud ja loob piisavad
andmevood, on vaja anda ECHA-le selleks sobival hulgal aega, st kuni kolm aastat
alates kdesoleva miiruse joustumise kuupdevast.

Selleks et edendada erinevatest liidu oOigusaktidest tulenevate vdordlusviirtuste
kasutamist ja {iihtlustamist riskihindajate ja riskijuhtide seas ning hdlbustada
Oigusaktidega kehtestatud vordlusvéirtuste jiargimist ja jargimise tagamist, peaks
ECHA looma I ja II lisas loetletud liidu digusaktide alusel kehtestatud voi vastu
voetud vordlusvairtuste hoidla ning seda hooldama. Ametid peaksid ECHA-le esitama
vordlusvdirtused, mis on nende valduses voi mille nad oma t66 kéigus kehtestavad.
Peale selle peaks ECHA korrapiraselt kontrollima liidu digusakte nende alusel vastu
voetud vordlusvidirtuste suhtes. Selleks et hdlbustada {ildsuse automaatset juurdepdisu
ajakohastatud vordlusviirtustele, peaks ECHA integreerima vordlusvairtuste hoidla
eriteenusena iihise andmeplatvormiga, lisama sellesse hoidlasse koik saadud voi leitud
vordlusvairtused koos asjakohaste taustandmetega ning tagama, et need véirtused ja
taustandmed on masinloetavad.

Selleks et suurendada ldbipaistvust ning anda asutustele tdielikult eelteadmised
ettevotjate tellitud uuringutest, peaksid ettevdtjad ja laborid olenemata sellest, kas
sellised uuringud teeb ettevotja ise voi tehakse need allhanke korras, teatama ECHA
loodud ja hallatavasse uuringuteadete andmebaasi kemikaaliuuringutest, mille nad on
tellinud, et tdita I lisas loetletud liidu Oigusaktide kohaseid ndudeid. Selleks peaks
ECHA looma uuringuteadete andmebaasi ja seda haldama; nimetatud andmebaas
peaks olema iihise andmeplatvormi eriteenus, kus séilitatakse kdnealuste uuringutega
seotud teavet. Selleks et anda ettevdtjatele ja laboritele piisavalt aega uuringuteadete
koostamiseks, tuleks uuringutest teatamise kohustust hakata kohaldama alles kaks
aastat pérast kdesoleva maéruse joustumise kuupieva.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiiruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on ettevdtjad ja
laborid kohustatud teatama EFSA loodud ja hallatavasse uuringuteadete andmebaasi
uuringutest, mille nad on tellinud, et toetada taotlust voi teadet, mille kohta sisaldavad
liidu Gigusaktid sitteid, millega néhakse ette teadusvéljundi esitamine EFSA poolt.
Selleks et viltida ettevotjate ja laborite lilekoormamist, ei tohiks neilt nduda, et nad
teataksid nendest uuringutest ka ECHA poolt kédesoleva mééruse alusel loodud ja
hallatavasse uuringuteadete andmebaasi.

Selleks et tagada nende kahe uuringust teatamise mehhanismi kooskdla ning teateid
esitavate ettevotjate kindlus, peaksid uuringuteadete avalikku levitamist késitlevad
normid asjakohasel juhul vastama sellele, et teated tuleks teha kéttesaadavaks tiksnes
ithise andmeplatvormi kaudu alles pérast seda, kui asjaomasele liidu voi riiklikule
asutusele on esitatud vastav registreerimis-, taotlus-, teavitus- vdoi muu asjakohane
oigusaktidega ndutav toimik ning asjaomane liidu voi riiklik asutus on teinud otsuse
selles digusaktidega ndutavas toimikus sisalduvate andmete konfidentsiaalsuse kohta.
Selleks et holbustada uuringust teatamise ndude tditmist, peaksid ECHA ja EFSA
tegema  koostodd, et  tagada  iihine  ldhenemisviis  teatatud  teabe
identifitseerimistunnuste andmisel, et nende vastavatesse andmebaasidesse kantud
teatatud uuringuid oleks hdlpsam jilgida.
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Kéesolevas méiruses sitestatud uuringust teatamise kohustust tuleks kohaldada koigi I
lisas loetletud liidu kemikaalialaste digusaktide kontekstis, kuid asjaomased andmete
kogumise ja ohutuse hindamise protsessid voivad olla menetluslikult viga erinevad.
Kéesoleva madiruse alusel loodava uuringuteadete andmebaasi iildeesmirk peaks
olema koondada ettevotjate tellitud kemikaaliuuringutest saadud teavet, et voimaldada
keskset ja tdielikku iilevaadet uuringutest, mida tehakse selleks, et toetada I lisas
loetletud liidu kemikaalialaste digusaktide jérgimist. Vottes arvesse seda eesmarki
ning asjaolu, et I lisas loetletud liidu kemikaalialaste oigusaktide kohased
hindamismenetlused vdivad olla védga erinevad, jadks nende I lisas loetletud liidu
Oigusaktidega  sidtestatud kehtivate hindamisprotsesside  muutmine selliste
lisatingimuste rakendamise teel, mis voiksid tuua kaasa konealustes liidu digusaktides
ettendgemata tagajargi voimalikule turulepéddsule, kéesoleva madruse kohaldamisalast
ja eesmaérgist vélja. Sellest tulenevalt ei ole asjakohane lisada kédesolevasse madrusesse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b sitestatud
uuringust teatamise kohustuse tiitmata jitmisega seotud tagajérjed.

Kuid selleks, et tagada kdesolevas miéruses sétestatud uuringust teatamise kohustuse
tditmine ja vOtta vajaduse korral arvesse iga liksiku hindamisprotsessi eripira, peaksid
litkkmesriigid sédtestama konealuse kohustuse tditmata jdtmise korral kohaldatavad
karistusnormid ning votma kdik vajalikud meetmed, et tagada nende normide tiitmine.
Need karistused peaksid olema mojusad, proportsionaalsed ja hoiatavad, kuna
kdesoleva maéadruse jdrgimata jdtmine vOib kaasa tuua vihem usaldusvidirseid
kemikaalidega seotud riski hinnanguid, vdimalikke riske ja seega kahjulikku moju
inimeste tervisele ja keskkonnale.

Selleks et holbustada tditmise tagamist litkmesriikides, peaksid ECHA-le teatatavaid
uuringuid késitlevate, digusaktidega ndutavate toimikute hindamise ja asjaomase
teadusviljundi, sealhulgas teaduslike arvamuste esitamise eest vastutavad ametid
tegema asjakohasel juhul koostddd ja vahetama liikmesriikide tditevasutustega teavet
artiklis 22 sitestatud kohustuste tditmise kohta.

Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on ndutav
konsulteerimine sidusrithmade ja iildsusega pérast seda, kui EFSA-le on teatatud loa
vO1 heakskiidu uuendamiseks tellitud uuringutest, paneks kdesolevas mairuses sarnase
noude sdtestamine EFSA-le ebaproportsionaalse halduskoormuse, vottes arvesse
kiesoleva méiruse alusel teatamisele kuuluvate uuringute rohkust ja mitmekesisust.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 1907/2006 on sitestatud
uuringuteadetega seotud mehhanism. Kui registreerijad peavad tegema uuringuid, et
luua konealuse médruse IX ja X lisa nduetele vastavaid andmeid, peavad nad
koigepealt esitama ECHA-le ettepaneku katsete 1dbiviimiseks ja saama otsuse, millega
neilt ndutakse uuringu tegemist. Sellise otsuse voib teha ka konealuse méidruse kohase
vastavuskontrolli voi aine hindamise tulemusena. Selleks et hdlbustada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 40, 41 vdi 46 kohaselt
ECHA otsusest tulenevalt tellitud voi tehtud uuringute ldbipaistvust, jélgitavust ja
tohusat jérelevalvet, peaksid ettevotjad oma kéesoleva méédruse kohastes
uuringuteadetes tdpsustama, et kdnealused uuringud on tellitud voi tehakse kooskdlas
konealuste otsustega.

Selleks et tugevdada liidus kemikaalide hindamisega tegelevate eri organite vahelist
koordineerimist ja koost66d ning edendada kemikaalide hindamise ldbipaistvust,
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peaks ECHA looma ja haldama andmebaasi, mis sisaldab teavet liikmesriikide,
komisjoni ja kdesoleva méadruse III lisas loetletud liidu digusaktides osutatud ametite
kavandatavate, tehtavate voi 10pule viidud regulatiivsete protsesside voi tegevuste
kohta ning lisama selle teabe iihisele andmeplatvormile, et asutused sellele juurde
padseksid. Teave selliste regulatiivsete protsesside voOi tegevuste kohta peaks
sisaldama vidhemalt aine nimetust ja identifitseerimisandmeid, staatust ja 1dpuks
regulatiivse protsessi vOi tegevuse tulemust. See teave tuleks ilma pohjendamatu
viivituseta kéttesaadavaks teha ja seda hindamisprotsessi kédigus ajakohastada. Kui
protsess vOi tegevus on ametlikult alanud, tuleks seda teavet jagada ka avalikult tihisel
andmeplatvormil.

Praegu ECHA hallatav ELi kemikaalidigusaktide otsinguvahendi®’ projekt hdlbustab
konkreetse kemikaali kasutamisega seotud o&iguslike kohustuste kindlakstegemist.
Projektist on eriti abi viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele nende diguslike
kohustuste kindlaksmédaramisel. Selleks et tugevdada projekti toetavat funktsiooni
ettevotjate jaoks, tuleks see muuta alaliseks ja lisada sellesse rohkem liidu digusakte.
Selleks peaks ECHA koguma teavet kdesoleva médruse I lisas loetletud liidu
kemikaalialastest oOigusaktidest tulenevate oOiguslike kohustuste kohta ning
integreerima selle teabe eriteenusena iihise andmeplatvormiga.

Selleks et tagada kemikaaliandmete koostalitlusvdime ja vorreldavus ning hdlbustada
nende automaatset ja elektroonilist vahetamist, peaksid ametid ja komisjon sdilitama
kemikaaliandmeid asjakohastes ning omavahel kooskdlas ja koostalitlusvoimelistes
vormingutes ning kasutama omavahel kooskolas olevaid ja koostalitlusvoimelisi
kontrollitud sdnaloendeid. Mone I voi II lisas loetletud liidu digusaktiga on ette ndhtud
menetlused, et luua voi teha kéttesaadavaks andmevormingud, eriti selleks, et
ettevotjad vo1 litkmesriigid saaksid kemikaaliandmeid esitada. Kui I voi II lisas
loetletud liidu digusaktiga selliseid menetlusi ette ei ole ndhtud, peaksid ametid ja
komisjon vajaduse korral tdpsustama nende vastuvOetavate ja sdilitatavate
kemikaaliandmete jaoks sobivaid vorminguid, viltima seejuures erastandardite
kasutamist ning kasutama OECD vo&i muid rahvusvaheliselt kokkulepitud vorminguid,
kui see on asjakohane, ja kasutama ka olemasolevaid vorminguid ning tagama
koostalitlusvdime olemasolevate andmeesitusmeetoditega.

Samuti peaksid ametid ja komisjon tépsustama asjakohased kontrollitud sdonaloendid
seoses nende vastuvOetavate ja siilitatavate andmetega ning vajaduse korral
integreerima need soOnaloendid esitustarkvarasse vO01 vormingutesse. Selleks et
holbustada sujuvat elektroonilist andmevahetust {ihise andmeplatvormi kaudu, peaksid
ametid ja komisjon lisaks kokku leppima tihisel andmeplatvormil andmete esitamiseks
kasutatavates ndutavates vormingutes ja kontrollitud sonaloendites. Iga kord kui
ametid vo1 komisjon kehtestavad vormingud vai kontrollitud sdnaloendid, peaksid nad
tegema omavahel koostodd, et tagada nende sdnaloendite sidusus, jirjepidevus ja
koostalitlusvoime. Selleks et tagada andmevormingute ja kontrollitud sdnaloendite
erisuste  lahendamise {hetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused.
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ELi kemikaalidigusaktide otsinguvahend — ECHA (europa.eu), andmebaas, mida haldab ECHA ja
rahastatakse ELi ettevotete konkurentsivdime ning véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
programmist (COSME).
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Selleks et edendada  kemikaale késitlevate andmebaaside  silisteemide
koostalitlusvdoimet véljaspool {iihist andmeplatvormi, peaks ECHA looma iihise
andmeplatvormi osana standardvormingute ja kontrollitud sonaloendite hoidla. Ametid
ja komisjon peaksid tegema oma kehtestatavad vormingud ja kontrollitud sdonaloendid
hoidlale kéttesaadavaks ning ECHA peaks tegema need tasuta elektrooniliselt
kittesaadavaks andmebaasisiisteemide arendajatele ja iildsusele.

Rahvusvaheline  unifitseeritud  kemikaaliteabe = andmebaas  (IUCLID) on
tarkvararakendus, mis on ette ndhtud kemikaaliandmete salvestamiseks, sailitamiseks,
haldamiseks ja vahetamiseks. [IUCLIDi tarkvara ja alusvormingut arendab ja haldab
EHCA koostoos Majanduskoostdd ja Arengu Organisatsiooniga (OECD). IUCLIDis
rakendatakse koiki OECD iihtlustatud malle, mis on OECD tasandil kokku lepitud
tihtlustatud ~ vormingud, et hdlbustada  katsetulemuste ja  samalaadsete
kemikaaliandmete  struktureeritud ja  jarjepidevat dokumenteerimist. Kuna
kemikaaliandmeid esitatakse ECHA-le IUCLIDis selliste liidu digusaktide alusel,
nagu Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirused (EU) nr 1907/2006, (EU) nr
1107/2009% ja (EL) nr 528/2012,% mistdttu ECHA on tihedalt seotud IUCLIDi
edasiarendamisega, ning kuna IUCLIDis rakendatakse OECD tasandil kokku lepitud
standardvorminguid, on asjakohane ja vajalik nduda, et komisjon ja ametid kasutaksid
I lisas loetletud konkreetsete liidu digusaktide kohaste toimikute asjakohaste osade
puhul IUCLIDi, kui nad teevad konealustes toimikutes sisalduvad andmed ECHA-le
kittesaadavaks.

Selleks et suurendada kemikaalide olelusringi jooksul nende avaldatavat
keskkonnatoimet kisitleva teabe kittesaadavust ja kasutamist ning vodimaldada
kemikaalide keskkonnamdju pohjalikku hindamist, peaks komisjon iihisele
andmeplatvormile lisamiseks kindlaks tegema asjakohased andmed ja teabe
kemikaalide keskkonnasdistlikkuse kohta, sealhulgas teabe nende moju kohta
kliilmamuutustele, kui selline teave on olemas. Kui komisjon on asjakohased
olemasolevad keskkonnasddstlikkust késitlevad andmestud kindlaks teinud ja
kavandanud asjakohased andmebaasi funktsioonid, peaks ECHA looma
keskkonnasaistlikkusega seotud andmete andmebaasi, koguma kokku komisjoni,
ametite ja vajaduse korral liidu raamprogrammidest rahastatavate teadlaste ja
teaduskonsortsiumide poolt kéttesaadavaks tehtud andmed ning integreerima
konealuse andmebaasi sisu eriteenusena iithise andmeplatvormiga. Selleks et tagada
asjakohaste keskkonnasaastlikkust kisitlevate andmestute kindlakstegemise kohustuse
rakendamise tihetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused.

Selleks et jdlgida kemikaalidega kokkupuute moju inimestele ja keskkonnale, kaasa
arvatud kliimale, ning luua teadmusbaas, mille abil modta kemikaalialaste digusaktide
tohusust inimeste tervise ja keskkonna kaitsmisel, peaksid EEA ja ECHA iihiselt vilja
tootama nditajate komplekti, esitama selle koondpaneelina ja uuendama seda
regulaarselt vihemalt iga kahe aasta jdrel. EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjon
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.oktoobri 2009. aasta midrus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méédrus (EL) nr 528/2012, milles késitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1).
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esitavad EEA-le korrapéraselt mis tahes kéttesaadavaid andmeid, mis kuuluvad nende
piddevusse, on asjakohased ja niitajate loomiseks olulised. EEA ja ECHA
integreerivad konealuse néitajate koondpaneeli iihise andmeplatvormiga.

Selleks et oleks vdimalik tekkivaid keemilisi riske kindlaks teha ja hinnata, peaks EEA
vilja tOO6tama varajased hoiatussignaalid ja koondama nende kohta saadud teabe ning
koostama iga-aastase koondaruande, millest l&htuvalt voetakse regulatiivseid
jarelmeetmeid. Oma t60s peaks ECHA kasutama omaenda allikaid, kirjanduse
sithipdrast 1dbitootamist ning riiklikest varajase hoiatamise siisteemidest saadud teavet.
Samuti tuleks lisada asjakohane teave, mis on kéttesaadavaks tehtud ECHA, EFSA,
EU-OSHA, EMA ja nende vorgustike samalaadse t06ga seotult, nagu niiteks EFSA
iilesanne teha kindlaks ja koguda teavet tekkivate riskide kohta vastavalt midrusele
(EU) nr 178/2002. EEA peaks tegema koondaruande ja selle aluseks olevad andmed
ithise andmeplatvormi kaudu kéttesaadavaks, tagades tldsuse juurdepddsu ning
asjaomase aruande kasutamise edasiste meetmete vOtmiseks olemasolevate ja
tekkivate riskidega seoses. Selleks et anda EEA-le piisavalt aega varajase hoiatamise
signaalide kogumise korraldamiseks ning esialgse teabe koostamiseks ja
analiiiisimiseks, peaks EEA esitama esimese aruande alles kuus kuud pérast seda, kui
on 10ppenud kidesoleva médruse jOustumisele jargnev esimene kalendriaasta.
Kédesoleva mdiidrusega sitestatakse esimese aruande ja seotud andmete esitamise
téahtpdev.

2017. aasta juunis asutas ECHA komisjoni taotlusel Euroopa nanomaterjalide
vaatluskeskuse®® (EUON), mis kogub andmebaasidest, registritest ja uuringutest
olemasolevaid andmeid ja teavet ning loob uusi andmeid ELi turul olevate
nanomaterjalide uuringute alusel.

ECHA peaks jitkama EUONi haldamist ning muutma selle niisuguste konkreetsete
kemikaalide vaatluskeskuseks, mis voivad keemiliste riskide tekkimisele kaasa aidata
(edaspidi ,,vaatluskeskus®), samuti peaks konealuse keskuse t66 holmama ka muid
komisjoni véljavalitud kemikaale ja uudseid (ratsionaalselt viljatéotatud kompleksseid
korgtehnoloogilisi) materjale kusjuures valimise aluseks kasutatakse vajaduse korral
varajase hoiatamise ja meetmete siisteemi signaale. Uks vaatluskeskuse jaoks
kemikaalide valimise kriteerium peaks olema nende uudsus ning vodimalik
murrangulisus, millel v3ib olla osa keemilise riski tekkimisel. Teine valikukriteerium
peaks olema neid Umbritseva médramatuse suur ulatus, mida pdhjustab nende
kemikaalide reguleerimisega seotud kogemuste vidhesus, mistottu on vaja tdiendavat
kontrolli ja lédbipaistvust. Vaatluskeskus peaks koguma, looma ja levitama
usaldusviirset teavet valitud kemikaalide omaduste, kasutusviiside ja turul iildsusele
kéttesaadavuse kohta ning sel viisil hdlbustama nende kemikaalidega seotud
oigusaktide rakendamist ja nende kemikaalide vastutustundlikku kasutamist.

48

Komisjoni talituste téodokument — mdjuhinnang, mis on lisatud ettepanekule: komisjoni
rakendusotsus Euroopa Kemikaaliametiga sdlmitava delegeerimislepingu kohta seoses Euroopa Liidu
nanomaterjalide vaatluskeskusega ning Euroopa Liidu kemikaalidigusaktide otsinguvahendiga
programmi COSME raames (SWD(2017) 138 final).
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Vaatluskeskust ei tohiks késitada mis tahes kemikaali puhul ndutavate
riskijuhtimismeetmete asendajana, kui on kindlaks tehtud oht vdi risk. Selleks et
tagada tohus ja jérjepidev ldhenemisviis kogu niisuguse tdiendava teabe loomisele ja
levitamisele, peaks ECHA jilgima vaatluskeskuse t66d ning tegema selle kogutud ja
regulaarselt ajakohastatud andmed ja teabe lihise andmeplatvormi voi vajaduse korral
muude sidekanalite kaudu kittesaadavaks. Selleks et tagada vaatluskeskuse
tooobjektiks saavate kemikaalide valimise ndude rakendamise {ihetaolised tingimused,
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused.

Miiruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on EFSA-1 vdimalik tellida avatud ja ldbipaistval
viisil oma eesmérkide saavutamiseks vajalikke teadusuuringuid ja seejuures peab amet
pliidma dra hoida kattumist litkmesriigi voi liidu teadusprogrammidega. Samuti peaks
ECHA-1 olema vdimalik tellida uuringuid, et saada oma padevuses olevate
kemikaalide kohta piisavalt andmeid ja teavet, jargides samas pohimdtet, et liidu
kemikaalialastele Oigusaktidele vastavuse toendamise kohustust peab siiski tditma
kohustatud isik. Peale selle peaks ECHA tellima sellised uuringud omal algatusel voi
komisjoni taotlusel eesmérgiga toetada liidu kemikaalialaste digusaktide tohusat ja
tulemuslikku rakendamist ja hindamist oma volituste piires ning aidata kaasa liidu
kemikaalipoliitika véljatdotamisele.

Selleks et kohandada I ja III lisa sisu teaduse ja tehnika arenguga kemikaalide
valdkonnas ning tuua kdesoleva méaruse kohaldamisalasse uued liidu digusaktid, mille
kohaselt luuakse voi esitatakse asjakohaseid kemikaaliandmeid voi -teavet, ning
vajaduse korral laiendada II lisas loetletud andmeliike ja vOrdlusvédrtusi, mille EMA
teeb kéttesaadavaks tlihise andmeplatvormi kaudu, peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte
I, II ja I lisa muutmise kohta. Eriti oluline on, et komisjon korraldaks oma
delegeeritud Oigusaktiga lisade muutmisega seotud ettevalmistava t60 kéigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil ldhenemisviisi ,,iiks aine —
iiks hindamine* eksperdirihma kaudu, ja et need konsultatsioonid viidaks 1ibi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema dJigusloome
kokkuleppes*® kindlaks miiratud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide -ettevalmistamises vOrdne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu koik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Kuna kéesoleva médruse eesmérke ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, sest neil
puuduvad kiesoleva méidruse kohaldamisalasse kuuluvad andmed ning nad ei saa luua
kogu liitu hdlmavat tihist andmeplatvormi, kiill aga saab kédesoleva miéruse eesméarke
paremini saavutada liidu tasandil seetottu, et kemikaaliandmeid ja -teavet majutavad
lildu tasandil ametid, ning seega voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis sédtestatud
proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev méédrus nimetatud eesmarkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.
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ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.

32

ET



(51) Kooskodlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédruse (EL) 2018/1725 artikli 42
16ikega 1 on konsulteeritud Euroopa Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma
arvamuse [vdljaannete talitus, palun lisada EDPSi arvamuse esitamise kuupdev],

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I peatiikk
REGULEERIMISESE, KOHALDAMISALA JA MOISTED

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kéesoleva méidruse eesmérk on tagada kemikaalidega seotud ohu ja riski tohus ja
sidusa hindamine, kui selline hindamine on ndutav liidu digusaktidega, et saavutada
inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse, voimaldada keskkonnasaistlike
kemikaalide véljatootamist ja kasutamist, tagada kemikaalide {ihtse turu nduetekohane
toimimine ning parandada liidu kodanike usaldust liidu kemikaalialaste digusaktide
alusel tehtavate otsuste teadusliku aluse vastu.

2. Loikes 1 osutatud eesmérkide saavutamiseks sisaldab kiesolev méddrus meetmeid
jargmiste toimingute kohta:

(a) kemikaaliandmete ja -teabe koondamine ning tagamine, et kdnealused andmed
ja teave on holpsasti leitavad, juurdepéddsetavad, koostalitlusvdoimelised ja
taaskasutatavad;

(b) nende uuringute dokumenteerimine, mille ettevdtjad on tellinud vai ldbi viinud,
et tdita oma kohustusi, mis tulenevad liidu kemikaalialastest digusaktidest;

(c) voimalikult laiaulatusliku teadusliku aluse loomine, millest 1dhtudes rakendada
ja vilja tootada liidu digusakte ja kemikaalipoliitikat;

(d) tekkivate keemiliste riskide eest varajase hoiatamise ja meetmete siisteemi
loomine.

3. Kaiesoleva mairuse sétteid kohaldatakse artikli 3 10ikes 2 osutatud kemikaaliandmete
suhtes.

Artikkel 2
Moisted
Kéesolevas médruses kasutatakse jirgmisi madisteid:

1. ,ametid“ — Euroopa Kemikaaliamet (ECHA), Euroopa Keskkonnaamet (EEA),
Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Ravimiamet (EMA) ning Euroopa
Tooohutuse ja Tootervishoiu Amet (EU-OSHA);

2. ,asutused” — Euroopa Komisjon, I ja III lisas loetletud liidu digusaktides osutatud
litkkmesriikide padevad asutused, samuti ametid, vélja arvatud nende haldusndukogud;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

,kohustatud isik* — fiilisiline vdi juriidiline isik, kes vastutab I voi II lisas loetletud
liidu digusaktidest tulenevate kohustuste tditmise eest;

»ettevotja® — kohustatud isik, kes on eraettevdtja voi riigi osalusega drilihing;

»inimeste bioseire andmed” — inimpéritolu maatriksis, nditeks veres vOi uriinis
moodetud kemikaalide kontsentratsioonid;

,vordlusvairtus* — hinnanguline suurim kokkupuude kemikaaliga v3i kemikaali suurim
heitetase, millest allpool ei eeldata kahjulikku voi vastuvéetamatut mdju inimeste
tervisele vOi keskkonnale voi millest allpool esinevaid, inimeste tervisele voi
keskkonnale avalduva kahjuliku mdjuga seotud riske kisitatakse vastuvoetava voi
talutavana;

,paritoluasutus® — komisjon, amet voi litkmesriigi pddev asutus, kes vastutab
konfidentsiaalsuse hindamise eest I vi II lisas loetletud liidu digusakti alusel,

Hliidu alusakt — liidu Oigusakt, mille alusel kemikaaliandmed ja -teave loodi voi
esitati;

,kontrollitud sdnaloend*“ — sOnade ja fraaside normitud ja organiseeritud korraldus
terminite loeteludena vdi tesaurusena ja taksonoomiatena, kus laiemad ja kitsamad
terminid on hierarhiliselt struktureeritud;

,kemikaaliandmed* — kdik kemikaalidega seotud faktid ja teave ning selliste faktide
voi sellise teabe kogumine; see hdolmab kemikaalide fiiiisikalis-keemilisi omadusi,
ohtlikkust, kasutamist, esinemist, heiteid ja tootmisprotsessi ning nendega kokkupuudet
ja nendega seotud riski késitlevat teavet, samuti teavet nende kemikaalide
keskkonnasidistlikkuse kohta (sealhulgas kliimamuutustega seotud teave), ja nendega
seotud regulatiivsete protsesside kohta, standardvorminguid, kontrollitud sdnaloendeid
ja igasugust kemikaalidega seotud kohaldatavaid diguslikke kohustusi késitlevat teavet;
,keskkonnasiistlikkusega seotud andmed* — koik andmed, mis on olulised kemikaali
voi materjali keskkonnasddstlikkuse hindamise seisukohast kogu selle olelusringi
jooksul, sealhulgas

(a) andmed ressursside, kaasa arvatud toorme, vee, energia, fossiilkiituste ja maa
kohta;

(b) andmed heite, kaasa arvatud kasvuhoonegaaside, eutrofeerumisega seotud
ainete, tolmu ja muude saasteainete kohta ning

(c) andmed selliste kemikaali olelusringi jooksul tekkivate korvalsaaduste kohta,
mida saab kasutada ressurssidena muudes tootmisprotsessides (sh vesinik ja
stisinikmonooksiid);

»isikuandmed* — isikuandmed, nagu on maéiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méidruse (EL) 2018/175 artikli 3 punktis 16;

»isikuandmete to6tlemine® — isikuandmete to6tlemine, nagu on méiiratletud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maidruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 2 ning Euroopa
Parlamendi ja ndoukogu méidruse (EL) 2018/175 artikli 3 punktis 3;

,vastutav tootleja“ — vastutav todtleja, nagu on méiératletud Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 7 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) 2018/175 artikli 3 punktis 8§;

,koostalitlusvoime* — kahe v0i enama andmeruumi voi sidevorgu, siisteemi, toote,
rakenduse vdi komponendi vdime vahetada ja kasutada andmeid oma {ilesannete
taitmiseks.
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II peatiikk

TEABESUSTEEMID JA -PLATVORMID

Artikkel 3

Uhine kemikaalide andmeplatvorm

ECHA loob iihise kemikaalide andmeplatvormi (edaspidi ,,iihine andmeplatvorm®) ja
haldab seda.

Uhine andmeplatvorm peab voimaldama juurdepdisu koigile kemikaaliandmetele, mis
on:

(a) loodud voi esitatud kéesoleva midruse I lisas loetletud liidu oOigusaktide
rakendamise tulemusena ja on ametite voi komisjoni valduses;

(b) loodud liidu, riiklike voi rahvusvaheliste kemikaalialaste programmide voi
uurimistegevuse kiigus ja on ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA vo6i komisjoni
valduses;

(c) loetletud II lisas ja on EMA valduses.
Uhisele andmeplatvormile ei lisata jirgmist teavet:
(a) miiruse (EU) nr 1272/2008%° artiklis 45 osutatud teave;

(b)  kosmeetikatoodetega seotud teave, mis on esitatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1223/2009°! artikli 13 kohaselt kosmeetikatoodetest
teatamise portaali kaudu.

Asutuste siset60 vOi otsustusprotsessidega seotud dokumente ei ole vaja tihisele
andmeplatvormile lisada, kui see ei ole ndutav artikli 10 kohaselt.

Uhine andmeplatvorm peab pakkuma artikli 4 1dikes 3 osutatud juhtimiskavas kindlaks
madratud eriteenuseid, mille hulgas on:

(a) artiklis 7 osutatud kemikaalide seire teabeplatvorm (IPCHEM);
(b) artiklis 8 osutatud vordlusvééartuste hoidla;
(c) artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaas;

(d) artiklis 10 osutatud teave regulatiivsete protsesside kohta;

50
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse médrust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009.aasta madrus (EU) nr 1223/2009
kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342, 22.12.2009, 1k 59).
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11.

(e) artiklis 11 osutatud teave liidu kemikaalialastest Oigusaktidest tulenevate
kohustuste kohta;

(f) artiklis 12 osutatud standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite hoidla;

(g) artiklis 13 osutatud andmebaas, mis sisaldab keskkonnasdistlikkusega seotud
andmeid.

Asutused ja iildsus saavad iihisel andmeplatvormil olevatele andmetele juurdepédédsu
kooskolas artikliga 16.

Uhisel andmeplatvormil olevaid andmeid vdib kasutada kooskdlas artikliga 17.

Uhisel andmeplatvormil olevad andmed tehakse kittesaadavaks standardvormingus,
kui see on vilja tootatud, ning kontrollitud sdnaloendite abil, kui need on olemas.
Uhisel  andmeplatvormil ~ olevad andmed peavad olema elektrooniliselt
juurdepddsetavad ja otsinguga leitavad. ECHA vdtab meetmeid, et tagada korge
turvastandard, mis vastab iihisel andmeplatvormil kemikaaliandmete siilitamise ja
nende sinna edastamisega seotud turvariskidele. ECHA ehitab iihise andmeplatvormi
iiles nii, et oleks tagatud iga konfidentsiaalsele teabele juurdepédsu kontrollitavus.
Komisjon voi amet, kelle volitusel kemikaaliandmed iihisele kemikaalide
andmeplatvormile lisatakse, vastutab jitkuvalt midruse (EU) nr 1049/2001%% alusel
esitatud dokumentidele juurdepiisu taotluste menetlemise eest.

Uhine andmeplatvorm ja selle eriteenused luuakse hiljemalt [véiljaannete talitus: palun
lisada kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval, kui ei ole
satestatud teisiti. Asjaomased andmestud integreeritakse jirk-jargult iihise
andmeplatvormiga hiljemalt [vdljaannete talitus, palun lisada kuupdev: kiimme aastat
pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva] vastavalt artikli 4 16ike 1 esimeses
lauses osutatud rakenduskavale. Kui need andmestud on iihise andmeplatvormiga
integreeritud ja ECHA-le esitatakse kooskdlas artikliga 5 kemikaaliandmeid, teeb ta
need andmed pohjendamatu viivituseta tihise andmeplatvormi kaudu kittesaadavaks.

Artikkel 4
Rakenduskava ja iihise andmeplatvormi juhtimine

Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva
mddruse joustumise kuupdeva] vOtab komisjon rakendusotsusega vastu ja avaldab
rakenduskava, milles on kindlaks maédratud {hisele andmeplatvormile lisatavad
andmestud ning nende lisamise ajakava. Edasised jooksvad rakenduskavad voetakse
vastu kooskdlas ldikes 3 osutatud juhtimiskavaga.

Komisjon loob rakendusotsusega platvormi juhtkomitee, kuhu kuulub tiks ECHA, iiks
EEA, tiks EFSA, iiks EMA iiks EU-OSHA ja viis komisjoni esindajat; juhtkomiteed
juhib komisjon.

Platvormi juhtkomitee ndustab komisjoni iihise andmeplatvormi juhtimiskava
koostamisel.

52

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta mdirus (EU)"nr 1049/2001 {ildsuse juurdepéisu
kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43).
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Komisjon votab rakendusotsusega vastu ja avaldab 1dikes 3 osutatud juhtimiskava ja
selle muudatused.
Selles juhtimiskavas kirjeldatakse jargmist:

(a) Uhise andmeplatvormi arendamist ja rakendamist toetavate peamiste
toostruktuuride korraldamine;

(b) thise andmeplatvormi rakendamise jooksvate kavade koostamine ja
vastuvotmine;

(c) andmehalduse pohimodtted ja ndutavad standardvormingud, kontrollitud
sonaloendid ning teabe ja taustaandmete iihisele andmeplatvormile esitamise
tdiendavad tingimused;

(d) uute eriteenuste viljatootamise ja platvormi uute funktsioonide lisamise
otsustusprotsessid;

(e) koik muud eeskirjad vdi nduded, mis on vajalikud iihise andmeplatvormi
haldamiseks, nditeks andmete ajakohastamise, arhiveerimise ja kustutamise
pohimatted;

(f)  juhtkomitee tookorraldus.

Artikkel 5
Andmevood iihise andmeplatvormi tarbeks

Komisjoni taotlusel majutavad ja haldavad ametid liidu, riiklike voi rahvusvaheliste
oigusaktide  kohaselt, programmide V41 teadusuuringute raames loodud
kemikaaliandmeid vastavalt nende volitustele ja juba nende valduses olevate andmete
liigile.

Kui komisjonil voi ametitel on artikli 3 10ikes 2 osutatud andmeid voi teavet, teevad
nad konealused andmed ECHA-le kéttesaadavaks standardvormingus, kui see on
olemas, koos artikli 4 16ike 4 punktis c osutatud asjakohaste taustandmetega. Komisjon
ja ametid mérgivad, kas andmed voi teave on liidu alusakti kohaselt {ildsusele
kéttesaadavaks tehtud.

ECHA majutab ja haldab tookoha seirega seotud esinemisandmeid.

EEA majutab ja haldab inimeste bioseire andmeid, keskkonnas esinemise andmeid
ning sisedhu kvaliteediga seotud esinemisandmeid.

Liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased ja teaduskonsortsiumid teevad EEA-
le kittesaadavaks kdik inimeste bioseire andmed, mida nad koguvad vdi loovad, alates
[viljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kiesoleva mddruse joustumise kuupdev].
Liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased ja teaduskonsortsiumid teevad
ECHA-le kittesaadavaks koik kemikaalide vOi materjalide keskkonnasdistlikkusega
seotud andmed, mida nad koguvad vdi loovad, alates [vdiljaannete talitus, palun
sisestada kuupdev: kdesoleva mddruse joustumise kuupdev].

Komisjon ja ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koost6dd, et vdimaldada
kooskolas 1oikega 2 esitatud kemikaaliandmete lisamist {ihisele andmeplatvormile ja
nende avaldamist selle platvormi kaudu.
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Loike 2 kohaldamisel teevad komisjon ja ametid kemikaaliandmed pérast nende
kogumist voi kattesaamist ECHA-le pohjendamatu viivituseta kéttesaadavaks pérast
seda, kui kooskdlas kohaldatavate Oigusnormidega on hinnatud nende kehtivust ja
konfidentsiaalsust ning kui vastav andmestu on integreeritud ithise andmeplatvormiga.
Komisjon ja ametid tagavad, et ECHA-le kittesaadavaks tehtud andmed on
allalaaditavad, masinloetavad ja koostalitlusvoimelised. Nad haldavad ja kontrollivad
andmeid asjakohaselt enne nende ECHA-le esitamist.

Artikkel 6
Inimeste bioseire andmed

EEA kogub, majutab ja haldab inimeste bioseire andmeid, mis on loodud EEA
litkmesriikide ja EEA-ga koostddd tegevate riikide territooriumil.

Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva
mddruse joustumist] edastab komisjon oma valduses olevad inimeste bioseire andmed
ECHA-le.

EEA voib isikuandmetena késitatavaid inimeste bioseire andmeid toddelda, et toetada
komisjoni poliitika kujundamisel vdi toetada ameteid nende tilesannete tiitmisel.

EEA voib isikuandmetena kisitatavaid inimeste bioseire andmeid toodelda jargmistel
eesmarkidel:

(a) et hinnata kemikaalide moju inimeste tervisele ja keskkonnale;
(b) etjilgida kokkupuute ajalisi ja ruumilisi suundumusi;

(c) et viljatootada terviseriski ja -mdju néitajad;

(d) etjélgida regulatiivse sekkumise mdju;

(e) et toetada digusaktidega ndutavat riskihindamist.

EEA teeb oma valduses olevad vdi majutatavad inimeste bioseire andmed avalikult
kittesaadavaks anoniiiimituna kemikaalide seire teabeplatvormi kaudu.
EEA tegutseb nende inimeste bioseire andmete vastutava todtlejana, mis on tema
valduses vOi mida ta majutab voi tootleb 16ikes 2 osutatud eesmérkidel.

Artikkel 7
Kemikaalide seire teabeplatvorm

ECHA haldab ja hooldab kemikaalide seire teabeplatvormi, mis iihise andmeplatvormi
osana sisaldab andmeid kemikaalide esinemise kohta eri keskkondades, sealhulgas
vees, pinnases, sise- ja vilisohus, biootas, toidus ja sé0das, inimestes ja toodetes.
Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva
mddruse joustumist] edastab komisjon sel hetkel kemikaalide seire teabeplatvormil
olevad kemikaaliandmed ECHA-le, et viimane lisaks need iihisele andmeplatvormile.
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Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva
mddruse joustumist] edastab komisjon kemikaalide seire teabeplatvormil olevad
kemikaaliandmed ECHA-le, EEA-le vdi EFSA-le, et nad majutaksid konealuseid
andmeid vastavate ametite volituste kohaselt ning kooskdlas artikliga 5.

Juhul, kui pérast 16ikes 3 osutatud edastamise 10puleviimist majutavad voi valdavad
komisjon voi ametid andmeid kemikaalide esinemise kohta ja nendega seotud
kemikaaliandmeid, teevad nad need andmed pohjendamatu viivituseta ECHA-le
kittesaadavaks, et viimane saaks need kemikaalide seire teabeplatvormile lisada.
Komisjon ja ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koost6dd, et voimaldada nende
esinemisandmete ja seotud kemikaaliandmete integreerimist ja avaldamist, mida nad
ithise andmeplatvormi kaudu majutavad voi valdavad.

ECHA tagab, et kemikaalide seire teabeplatvormil olevad andmed on masinloetavad ja
allalaaditavad.

Artikkel 8
Vordlusvairtuste hoidla

ECHA loob iihise andmeplatvormi osana vordlusvédrtuste hoidla ja haldab seda.
ECHA lisab koik I lisas voi II lisa 1. osas loetletud liidu digusaktidega vastu vdetud
vOrdlusvairtused ilma pdhjendamatu viivituseta vordlusviirtuste hoidlasse.

Selliste vordlusvaartuste korral, mis ei kuulu 16ike 2 kohaldamisalasse, teevad ametid,
kes oma I lisas loetletud liidu digusaktide kohase tegevuse raames vordlusvédrtusi voi
II lisa 2. osas osutatud vordlusvédirtusi valdavad vO1 kehtestavad, need
vordlusvairtused ECHA-le ilma pohjendamatu viivituseta, artiklis 14 sétestatud
standardvormingutes (kui need on vélja tootatud) kittesaadavaks, et ECHA integreeriks
need vordlusvéirtuste hoidlasse.

Kui 16ike 3 kohaldamisel on vordlusvédirtused lisatud oOigusaktidega ndutavasse
toimikusse, mis on esitatud ametitele, jagavad ametid neid vdrdlusvédrtusi
standardvormingus ja pohjendamatu viivituseta ECHAga, kui péritoluasutus on
kooskolas kehtivate digusnormidega 1dpule viinud asjakohased nduetekohasuse ja
konfidentsiaalsuse hindamised.

ECHA tagab, et vordlusvéértuste hoidlas sisalduvad andmed on masinloetavad.

Artikkel 9
Uuringuteadete andmebaas

Hiljemalt [vdiljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kaks aastat pdrast kiesoleva
mddruse joustumist] loob ECHA uuringuteadete andmebaasi ja haldab seda.

ECHA siilitab uuringuteadete andmebaasis andmeid, mis on talle esitatud kooskdlas
artikliga 22.

ECHA lisab  uuringuteadete  andmebaasis  sisalduvad  andmed  ihisele
andmeplatvormile, kui asjakohasele liidu voi riiklikule institutsioonile, ametile voi1
asutusele on kooskolas vastavate liidu Gigusaktidega ndutav vastav registreerimis-,
taotlus-, teatamis- vOoi muu asjakohane toimik ning asjaomane liidu voi riiklik
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institutsioon, amet vOi asutus on kooskdlas kohaldatavate konfidentsiaalsusnormidega
votnud vastu otsuse kaasnevate uuringute avaldamise kohta.

EFSA teeb miiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b osutatud andmebaasis sisalduvad
andmed ECHA-le kéttesaadavaks iihisele andmeplatvormile lisamiseks pérast vastava
taotluse saamist ja pérast seda, kui ta on otsustanud avaldada kaasnevad uuringud
koosk®dlas miiruse (EU) nr 178/2002 artiklitega 38-39e.

ECHA ja EFSA teevad koostodd, et tagada iihine ldhenemisviis neile vastavalt
kdesoleva miiruse artikli 22 ja médruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b kohaselt esitatud
teabe kindlaksméédramisel ning holbustada nende vastavatesse andmebaasidesse kantud
teatatud uuringute jélgitavust.

Artikkel 10
Teave kemikaale Kisitlevate regulatiivsete protsesside kohta

ECHA loob iihise andmeplatvormi osana uue andmebaasi ja haldab seda; konealune
andmebaas sisaldab teavet konkreetsete ainete voi ainerithmadega seotud regulatiivsete
protsesside kohta, mille kdesoleva méaruse joustumise hetkeks on kavandanud, millega
tegelevad voi mille on 10pule viinud litkmesriikide voi liidu institutsioonid, ametid voi
komiteed, millele on osutatud III lisas loetletud liidu digusaktides.

Kui II lisas loetletud liidu O&igusaktides osutatud litkmesriigi piddevad asutused
valdavad 10ikes 1 osutatud teavet, teevad nad selle teabe pohjendamatu viivituseta
kittesaadavaks liidu ametile, kelle iilesandeks on III lisas loetletud liidu vastava
Oigusakti kohaselt selle teabega tegelemine.

Kui ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA voi komisjon valdab 1dikes 1 osutatud teavet,
teevad nad selle teabe artiklis 14 sitestatud standardvormingutes ilma pdhjendamatu
viivituseta ja vajaduse korral pérast seda, kui komisjoni vastutav amet on kontrollinud
teabe nouetekohasust, ECHA-le kéttesaadavaks, et ECHA lisaks selle thisele
andmeplatvormile. Iga regulatiivse protsessi voi tegevuse kohta tuleks lisada vihemalt
jargmine teave:

(a) aine identifitseerimisandmed,

(b) liidu digusakt ja regulatiivne protsess, mille alusel tegevus toimub;
(c) regulatiivse protsessi vOi tegevuse eest vastutav teavitaja voi osaleja;
(d) regulatiivse protsessi vOi tegevuse staatus;

(e) regulatiivse protsessi vOi tegevuse tulemus, sealhulgas vastu vdetud aruanded
voi arvamused, kui need on olemas;

(f) asjakohasel juhul regulatiivse protsessi voi tegevuse kavandatav alguskuupiev,
10ppkuupiev ja uusim ajakohastus.

4. Loike 3 punktides a—f osutatud teave konkreetse regulatiivse protsessi voi tegevuse

kohta tehakse iildsusele kittesaadavaks, kui konealune protsess voOi tegevus on
ametlikult alanud.
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Artikkel 11

Teave liidu kemikaalialastest digusaktidest tulenevate kohustuste kohta

. EHCA loob iihise andmeplatvormi osana andmebaasi teabega kemikaalide suhtes

kohaldatavate sdtete ja diguslike kohustuste kohta, mis tulenevad I lisas loetletud liidu
oigusaktidest, ning haldab seda andmebaasi.

. ECHA ajakohastab regulaarselt andmebaasis olevat teavet kooskdlas artikli 4 15ikes 3

osutatud juhtimiskavaga.

Artikkel 12

Standardvormingute ja kontrollitud sonaloendite hoidla

. ECHA loob {iihise andmeplatvormi osana standardvormingute ja kontrollitud

sonaloendite hoidla ning haldab seda.

. Kui I ja II lisas loetletud liidu digusaktidega on kehtestatud standardandmevormingud,

lisab ECHA need iihisele andmeplatvormile.

. Kui komisjon vOi ametid médravad artikli 14 voi 15 kohaselt kindlaks

standardvormingu voi kontrollitud sonaloendi, teeb komisjon vdi amet selle ilma
pohjendamatu viivituseta ECHA-le kéttesaadavaks, et see iihise andmeplatvormiga
integreerida.

Artikkel 13

Keskkonnasiastlikkusega seotud andmete andmebaas

. Hiljemalt kolm aastat parast 10ikes 4 osutatud otsuse avaldamist loob ECHA {ihise

andmeplatvormi osana keskkonnasééstlikkusega seotud andmeid sisaldava andmebaasi
ja haldab seda.

. Kui komisjon voi ametid majutavad vdi valdavad lisaks tihisel andmeplatvormil juba

kittesaadavatele kemikaaliandmetele keskkonnasééstlikkusega seotud andmeid, teevad
nad kdnealused andmed ilma pohjendamatu viivituseta ECHA-le kéttesaadavaks, kui
komisjon vOi konealuseid andmeid majutav voi haldav amet on 10pule viinud
nduetekohasuse ja konfidentsiaalsuse hindamise, kui see on asjakohane. Komisjon ja
ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koostodd, et vdimaldada
keskkonnasidistlikkusega seotud andmete integreerimist keskkonnasddstlikkusega
seotud andmete andmebaasi.

. Kui liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased vdi teaduskonsortsiumid teevad

ECHA-le artikli 5 1dike 6 alusel kéttesaadavaks kemikaalide vO1 materjalide
keskkonnasidistlikkusega seotud andmeid, mida nad loovad voi koguvad, integreerib
ECHA asjakohased andmed keskkonnaséastlikkusega seotud andmete andmebaasi.

. Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva

mddruse joustumist] votab komisjon vastu rakendusotsuse, milles tehakse {ihise
andmeplatvormiga integreerimise eesmairgil kindlaks olemasolevad andmestud, mis
sisaldavad muid kui 16ikes 2 osutatud keskkonnasédstlikkusega seotud andmeid, ning
kavandab andmebaasi asjakohased funktsioonid.
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III peatiikk
ANDMEVORMINGUD JA KONTROLLITUD SONALOENDID

Artikkel 14

Standardvormingud

Ilma et see piiraks andmevormingute viljatéotamist ja kittesaadavaks tegemist
kasitlevate liidu sdtete kohaldamist, tdpsustavad komisjon ja ametid vajaduse korral
artikli 3 Idikes 2 osutatud ja nende piadevusse kuuluvate andmete puhul
standardvormingud ja tarkvarapaketid ning teevad need iihise andmeplatvormi kaudu
tasuta kéttesaadavaks.

Loikes 1 osutatud standardvormingute puhul tuleb voimaluste piires:

(a) viltida erastandardite kasutamist;

(b) kasutada olemasolevaid andmevorminguid vdi nende osi;

(¢) kasutada OECD v6i muid rahvusvaheliselt kokkulepitud vorminguid;
(d) tagada kooskola muude olemasolevate andmevormingutega;

(e) tagada koostalitlusvdime olemasolevate andmete esitamise meetoditega.

Konealused  standardvormingud  peavad olema  iihise andmeplatvormiga
koostalitlusvoimelised ja kasutajasdbralikud.

Komisjon ja ametid vahetavad tihisel andmeplatvormil olevaid andmeid asjakohases
standardvormingus.

Selleks et teha ECHA-le iihise andmeplatvormiga integreerimiseks kattesaadavaks
jargmiste liiddu digusaktide kohaste toimikute asjakohased osad, kasutavad komisjon ja
ametid rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaasi (IUCLID)
vormingut:

(a) Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1831/2003;%
(b) Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1935/2004;>*
(c)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1331/2008;>

(d) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirus (EU) nr 1332/2008;°
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirus (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate sg0dalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta midrus (EU) nr 1935/2004 toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU (ELT L 338, 13.11.2004, 1k 4).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1331/2008, millega
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiilimide ning toidu 16hna- ja maitseainete lubade andmise iihtne
menetlus (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 1).
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(e)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1333/2008;°’
()  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1334/2008;8
(g2) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1223/2009;°
(h) komisjoni miirus (EL) nr 234/2011;%°

(i)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/48/EU°!.

6. Komisjon ja ametid teevad standardvormingute kehtestamisel koostddd, et tagada

kooskdla teiste vormingutega ning standardvormingute koostalitlusvoime tihise
andmeplatvormi ja olemasolevate andmeesitusmeetoditega.

Komisjon ja ametid votavad vajalikud ja asjakohased meetmed, et toimimist jilgida ja
tuvastada varases jargus andmevormingute vOimalikud lahknevused, mis vdivad
pohjustada koostalitlusprobleeme. Kui lahknevus tuvastatakse, teevad asjaomased
ametid selle lahendamiseks koostdod, voi kui lahknevus on pdhjendatud, selgitavad
selle pohjusi. Kui asjaomased ametid ei suuda seda lahknevust lahendada, koostavad
nad ihisaruande ja esitavad selle komisjonile. Aruandes tuuakse selgelt vilja
lahknevuse pdhjused, selgitatakse koiki tehnilisi alusprobleeme ja tehakse ettepanek
lahknevuse korvaldamiseks.

Komisjon votab lahknevuse kdrvaldamiseks vastu rakendusotsuse.

Artikkel 15
Kontrollitud sonaloendid

Kui see on asjakohane, méidravad komisjon ja ametid oma volituste piires kindlaks
kontrollitud sonaloendid artikli 3 1dikes 2 osutatud andmetega seoses ja ajakohastavad
neid korrapéraselt.

56

57

58

59

60

61

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1332/2008, mis kisitleb
toiduensiiiime ning millega muudetakse ndukogu direktiivi 83/417/EMU, ndukogu miirust (EU)
nr 1493/1999, direktiivi 2000/13/EU, ndukogu direktiivi 2001/112/EU ja mésrust (EU) nr 258/97 (ELT
L 354, 31.12.2008, 1k 7).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1334/2008, mis kisitleb
toiduainetes kasutatavaid Iohna- ja maitseaineid ning teatavaid I6hna- ja maitseomadustega toidu
koostisosi ning millega muudetakse ndukogu miirust (EMU) nr 1601/91, méirusi (EU) nr 2232/96 ja
(EU) nr 110/2008 ning direktiivi 2000/13/EU (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 34).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009.aasta midrus (EU) nr 1223/2009
kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342, 22.12.2009, 1k 59).

Komisjoni 10. mirtsi 2011. aasta midrus (EL) nr 234/2011 Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse
(EU) nr 1331/2008 (millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja
maitseainete lubade andmise iihtne menetlus) rakendamise kohta (ELT L 064, 11.3.2011, 1k 15).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/48/EU minguasjade ohutuse kohta
(ELT L 170, 30.6.2009. 1k 1).
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Komisjon ja ametid seavad esikohale selliste kontrollitud sodnaloendite
kindlaksmédramise, mis on seotud kemikaalide identifitseerimise ja nende vormide
iseloomustamisega.

Konealuste kontrollitud sdnaloendite puhul tuleb:

(a) viltida voimalikult suures wulatuses eraomandis olevate kontrollitud
sonaloendite kasutamist;

(b) kasutada voimalikult suures ulatuses olemasolevaid ainete identifikaatoreid ja
kontrollitud sdnaloendeid voi nende osi;

(c) kasutada voimalikult suures ulatuses OECD v6i muid rahvusvaheliselt
kokkulepitud kontrollitud sdnaloendeid;

(d) tagada kooskola muude asjakohaste kontrollitud sonaloenditega, sealhulgas
vastavustabelite koostamise teel.

Konealused kontrollitud sdnaloendid peavad olema iihise andmeplatvormiga
koostalitlusvdimelised.

. Kui kontrollitud sonaloendid on kindlaks méératud, teevad komisjon ja ametid

jargmist:

(a) teevad need iihise andmeplatvormi kaudu avatud andmestutena tasuta
kéttesaadavaks;

(b) integreerivad need igasse esitustarkvarasse voi -vormi, mida kohustatud isikud
peavad kasutama, et jargida I lisas loetletud ja artikli 3 16ikes 2 osutatud liidu
oigusakte, ning

(c) kasutavad neid andmete vahetamisel iihise andmeplatvormi kaudu.

Komisjon ja ametid teevad kontrollitud sdnaloendeid koostades omavahel koostodd.
Komisjon ja ametid votavad vajalikud ja asjakohased meetmed, et varakult mérgata ja
kindlaks teha kontrollitud sdnaloendite vdimalikke lahknevusi. Kui lahknevus
tuvastatakse, teevad asjaomased ametid selle lahendamiseks koost6od, voi kui
lahknevus on pohjendatud, selgitavad selle pdhjusi. Kui asjaomased ametid ei suuda
seda lahknevust lahendada, koostavad nad iihisaruande ja esitavad selle komisjonile.
Aruandes tuuakse selgelt vidlja lahknevuse pohjused, selgitatakse koiki tehnilisi
alusprobleeme ja tehakse ettepanek lahknevuse korvaldamiseks.

Komisjon votab lahknevuse korvaldamiseks vastu rakendusotsuse.

IV peatiikk

KEMIKAALIANDMETE KONFIDENTSIAALSUS JA KASUTAMINE

Artikkel 16

Juurdepéaisudigused ja libipaistvus
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. Asutustel on juurdepéds koigile tihisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele,

sealhulgas andmetele, mida artikli 5 10ike 2 teise lause kohaselt kisitatakse
konfidentsiaalsena.

. Asutused votavad vajalikud meetmed tagamaks, et iihisel andmeplatvormil olevat,

artikli 5 16ike 2 kohaselt konfidentsiaalseks margitud teavet ei avalikustataks.

. Uldsusel on juurdepiis kdigile iihisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele,

mis loetakse avaldatuks selle liidu digusakti kohaselt, mille alusel andmed loodi voi
esitati.

Artikkel 17

Uhisel andmeplatvormil olevate kemikaaliandmete kasutamine

. Asutused vodivad kasutada iihisel andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid oma

tegevuses, kui see tegevus toetab kemikaalialaste digusaktide ja kemikaalipoliitika
véljatootamist voi rakendamist.

. Ilma et see piiraks selliste kehtivate sétete kohaldamist, mis voimaldavad I ja II lisas

loetletud liidu digusaktide alusel jagada ja kasutada kemikaaliandmeid, ei tohi asutused
kasutada iihisel andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid, et tdita kohustatud isikute
oiguslikke kohustusi.

. Kui asutused kasutavad selliseid tihisel andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid,

mida artikli 5 16ike 2 teise lause kohaselt kisitatakse konfidentsiaalsena, jargivad nad
teabele paritoluasutuse poolt lisatud konfidentsiaalsusmirget ega avalda neid andmeid
iildsusele ilma paritoluasutuse ndusolekuta.

V peatiikk

KEMIKAALIDE SEIRE- JA VALJAVAATERAAMISTIK

Artikkel 18

Niitajate raamistik

. EEA loob koostoos ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjoniga niitajate

raamistiku ning haldab ja hooldab seda; konealuseid indikaatoreid kasutatakse
kemikaalidega kokkupuute pohjustajate ja mojude seireks, kemikaalialaste digusaktide
tohususe ning ohutute ja keskkonnasdistlike kemikaalide tootmisele {iilemineku
hindamiseks.

. Loikes 1 osutatud néitajate raamistik on juurdepédsetav niitajate koondpaneelina, mille

ECHA koostab ja teeb kdttesaadavaks lihise andmeplatvormi kaudu.

Artikkel 19

Tekkivate keemiliste riskide eest varajase hoiatamise ja meetmete siisteem
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Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: iiks aasta pdrast kdesoleva
mddruse joustumise kuupdeva] loob EEA liidu tekkivate keemiliste riskide eest
varajase hoiatamise siisteemi ning haldab ja hooldab seda.

Loike 1 kohaldamisel kogub EEA varajasi hoiatussignaale, mille hulka kuuluvad
vihemalt signaalid, mis on parit:

(a) EFSA teabevahetusvorgustikust tekkivate riskide kohta;

(b) olemasolevatest riiklikest varajase hoiatamise siisteemidest;
(c) EEA valduses olevatest andmetest;

(d) kirjanduse sihipadrasest ldbitootamisest EEAs;

(e) andmetest, mille ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA on ldike 3 kohaselt
kattesaadavaks teinud.

Esimese 10igu kohaselt EEA kogutud varajased hoiatussignaalid vdivad pdohineda
tekkiva riski positiivsel tuvastamisel voi andmete ebamédarasusel, mis voib kaasa tuua
tekkiva voimaliku riski positiivse tuvastamise.

ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA teevad kindlaks ja koguvad kokku kdik asjakohased
kittesaadavad andmed nende piddevuses oleva valdkonna varajaste hoiatussignaalide
kohta ning esitavad need andmed EEA-le.

EEA koostab aastaaruande ning vordleb ja analiiiisib selleks 1digete 2 ja 3 kohaselt
kogutud varajasi hoiatussignaale. Esimene aruanne koostatakse hiljemalt [vdiljaannete
talitus, palun sisestada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumisele
jdrgneva esimese kalendriaasta loppu]. EEA esitab selle aruande komisjonile,
asjakohastele liidu ametitele ja litkmesriikide padevatele asutustele, et need saaksid
kaaluda, kas varajaste hoiatussignaalidega seoses on vaja votta regulatiivseid voi
poliitikameetmeid.

EEA teeb koik varajasi hoiatussignaale kasitlevad asjakohased andmed, mis on tema
valduses vO0i mida ta majutab, samuti Idikes 4 osutatud aruande ECHA-le
kéttesaadavaks, et need iihisele andmeplatvormile lisada.

Artikkel 20

Selliste konkreetsete kemikaalide vaatluskeskus, mis voivad kaasa aidata tekkivatele

1.

keemilistele riskidele

ECHA loob selliste konkreetsete kemikaalide vaatluskeskuse, mis komisjoni arvates
vajavad tdiendavat kontrolli, ning haldab ja hooldab seda. Vaatluskeskus peab
sisaldama usaldusvédrset teavet kemikaalide omaduste, ohutusaspektide, kasutusviiside
ja turul iildsusele kdttesaadavuse kohta.

Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva
mddruse joustumise kuupdeva] vOtab komisjon rakendusotsusega vastu ja avaldab
valitud kemikaalide loetelu. Komisjon vaatab valitud kemikaalide loetelu korrapéraselt
1abi ning votab samal viisil vastu selle 1dbivaadatud versioonid.

Komisjon valib 15ikes 1 osutatud kemikaalid teaduse ja tehnika arengu pohjal ning
kasutab seejuures artiklis 19 osutatud varajasi hoiatussignaale. Valida tuleb uute ja
tekkivate keemiliste riskide vdimalikud pdhjustajad, sealhulgas uudsed ratsionaalselt
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kavandatud materjalid, millel on uued voi tdiustatud omadused voi eesméargipirased
vOi tugevdatud struktuuriomadused nanomastaabis.
4. Loikes 1 osutatud vaatluskeskuse haldamiseks teeb ECHA jargmist:

(a)

(b)

(c)

kasutab iihise andmeplatvormiga integreeritud asjakohaseid andmestuid ning
kogub, analiilisib ja haldab tdiendavaid kittesaadavaid andmeid valitud
kemikaalide vOi kemikaaliklasside kohta;

tellib uuringuid ja kasutab artikli 21 alusel loodud andmeloomemehhanismi,
kui see on asjakohane, et korvaldada teadmistes esinevad liingad voi
markimisviidrne madramatus;

teeb kogutud andmed tiihise andmeplatvormi voi vajaduse korral muude
teavitusvahendite kaudu {ildsusele kéttesaadavaks, et holbustada teadlikku
ithiskondlikku arutelu ja suurendada iildsuse teadlikkust konkreetsete
kemikaalide omaduste, kasutusviiside ja ohutusega seotud aspektide kohta,
ning ajakohastab seda teavet korrapéraselt.
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VI peatiikk

ANDMELOOMEMEHHANISM

Artikkel 21
Andmeloomemehhanism

ECHA v0oib parimaid kéttesaadavaid sdltumatuid vahendeid kasutades tellida
teadusuuringuid, et oma volituste piires toetada I lisas loetletud liidu kemikaalialaste
Oigusaktide rakendamist ning aidata kaasa liidu kemikaalipoliitika toetamisele,
hindamisele voi viljatootamisele.

Komisjoni voib ECHA-It taotleda, et viimane telliks 16ikes 1 osutatud teadusuuringuid.
ECHA tellib teadusuuringuid iiksnes juhul, kui I lisas loetletud liidu digusaktide
kohaste kehtivate Oigusnormide voi Oiguslike menetluste kaudu ei ole voimalik
tulemusi saada. ECHA ei telli uuringuid, millel on iilekaalukas uuringueesmaérk.

ECHA piiiab véltida liikmesriikide voi liidu teadus- voi rakendusprogrammide t66
dubleerimist.

ECHA tellib need teadusuuringud avatud ja ldbipaistval viisil.

ECHA ja EFSA teevad tihedat koost66d ECHA poolt 1dike 1 kohaselt tehtavate
uuringute kavandamisel ja tellimisel ning ECHA poolt miiruse (EU) nr 178/2002
artikli 32 kohaselt tehtavate uuringute kavandamisel ja tellimisel.

ECHA teeb kdesoleva artikli kohaselt tehtud teadusuuringute tulemused kittesaadavaks
ithise andmeplatvormi kaudu kéttesaadavaks.
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VII peatiikk

UURINGUTEST TEATAMINE
Artikkel 22

Uuringutest teatamine

. Ettevotjad teatavad artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaasi ilma pohjendamatu

viivituseta kdigist kemikaaliuuringutest, mille nad tellivad, et toetada taotlus-, teatamis-
voi muud Oigusaktidega ndutavat toimikut, mille nad on ametile esitanud, samuti
kdigist iiksnes kemikaali enda voi toodetes sisalduva kemikaali uuringutest, mille nad
enne turule viimist tellivad 1 lisas loetletud liidu Oigusaktide kohase riski- voi
ohutushindamise osana. Ettevotjad ei pea artiklis 9 osutatud uuringuteatiste andmebaasi
siiski teatama uuringutest, millest tuleb teatada miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b
kohaselt.

. Loike 1 kohaldamisel teatavad ettevotjad artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaasi

uuringu nimetuse, ulatuse, uuringut tegeva labori voi katsekoja, kavandatud algus- ja
16ppkuupdevad ning asjakohasel juhul selle, kas uuring on tellitud méaruse (EU) nr
1907/2006 artikli 40, 41 voi 46 kohase ECHA otsuse tditmiseks.

. Laborid ja katsekojad teatavad samuti pohjendamatu viivituseta kdigist uuringutest,

mille ettevotjad on tellinud, et toetada digusaktidega ndutavat toimikut, mille puhul
amet peab I lisas loetletud liidu digusaktide alusel esitama teadusvéljundi, sealhulgas
teadusliku arvamuse. Laborid ja katsekojad ei pea artiklis 9 osutatud uuringuteatiste
andmebaasi siiski teatama uuringutest, millest tuleb teatada mairuse (EU) nr 178/2002
artikli 32b kohaselt.

. Lodike 3 kohaldamisel teatavad laborid ja katsekojad artiklis 9 osutatud uuringuteadete

andmebaasi iga tehtava katse nimetuse, ulatuse, kavandatud algus- ja 16ppkuupédevad
ning katse tellinud ettevatja nime.

. Loikeid 3 ja 4 kohaldatakse mutatis mutandis kolmandates riikides asuvate laborite ja

katsekodade suhtes, nagu on sitestatud nende kolmandate riitkidega solmitud
asjakohastes kokkulepetes.

. Kaéesolevas artiklis sdtestatud kohustusi kohaldatakse alates [vdiljaannete talitus, palun

sisestada kuupdev: 24 kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval.

. ECHA kehtestab kdesoleva artikli sétete rakendamise praktilise korra.
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VIII peatiikk

DELEGEERITUD VOLITUSED

Artikkel 23

L, IT ja III lisa muutmine

1. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 24 vastu delegeeritud digusakte I lisa

muutmiseks, et kohandada konealuse lisa sisu teaduse ja tehnika arenguga kemikaalide
valdkonnas, vOi kui see on vajalik seoses liidu kemikaalialaste &igusaktide
viljatootamisega, selleks, et tdiendada konealust lisa ja lisada sinna uued liidu
digusaktid, mille kohaselt luuakse vdi esitatakse asjakohaseid kemikaaliandmeid.

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 24 vastu delegeeritud digusakte, et muuta

II lisa ja lisada sinna asjakohasel juhul uusi andmeliikide kategooriaid.

3. Komisjonil on Gdigus votta kooskodlas artikliga 24 vastu delegeeritud digusakte III lisa

muutmiseks, et kohandada kdnealuse lisa sisu teaduse ja tehnika arenguga kemikaalide
valdkonnas, ja kui see on vajalik seoses liidu kemikaalialaste Oigusaktide
viljatootamisega, selleks, et tdiendada konealust lisa ja lisada sinna uued liidu
oigusaktid, mis on olulised seoses andmetega kemikaale kisitlevate regulatiivsete
protsesside kohta.

Artikkel 24
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis sédtestatud
tingimustel.

Artiklis 23 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks alates [vdljaannete talitus, palun lisada kdesoleva mdcdruse joustumise kuupdev].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne
vileaastase tdhtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab selle
suhtes vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne iga viieaastase ajavahemiku 10ppemist.
Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklis 23 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta. Tagasivotmise otsusega IOpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus jOustub jdrgmisel pédeval pérast selle avaldamist Furoopa Liidu
Teatajas vO1 otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei modjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud Oigusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi méddratud ekspertidega.

. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 23 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iliksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndoukogu ei ole kolme kuu jooksul pidrast Oigusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa
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Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega
kolme kuu vdrra.

IX peatiikk

TAITMISE TAGAMINE JA KARISTUSED

Artikkel 25
Téitmise tagamine

Ametid teevad koostodd liikmesriikide tditevasutustega ja vahetavad teavet selle kohta, kas
ettevotjad ja laborid tdidavad artikli 22 kohast kohustust uuringutest teatada.

Artikkel 26
Karistused rikkumiste eest

1. Liitkmesriigid kehtestavad karistused ettevotjate ja laborite artiklis 22 sétestatud
kohustuste tditmatajatmise eest ning votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. Kehtestatud karistused peavad olema mojusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

2. Liitkmesriigid annavad kdnealustest normidest ja meetmetest komisjonile teada hiljemalt
30. juuniks 2025 ja teatavad komisjonile viivitamata kdikidest hilisematest muudatustest,
mis neid mdjutavad.

Artikkel 27
Joustumine ja kohaldamine

Kédesolev maddrus jOustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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