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1.  Jireldused ja soovitused
1.1.  Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee viljendab heameelt paketi ,Uks aine — itks hindamine® iile, mille eesmirk on
tagada kemikaalidega seotud ohu ja riski tdhus hindamine, kui selline hindamine on néutav liidu digusaktidega, et
saavutada inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse, voimaldada keskkonnasiistlike kemikaalide véljatootamist
ja kasutamist, tagada kemikaalide iihtse turu nduetekohane toimimine ning parandada liidu kodanike usaldust liidu
kemikaalialaste digusaktide alusel tehtavate otsuste teadusliku aluse vastu ().
(") COM(2023) 779 final, artikli 1 15ige 1.
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1.2.  Komitee viljendab heameelt iihtse kontaktpunkti platvormi iile, mis koondab eri allikatest saadud andmed
kemikaalide kohta ja on Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) kontrolli all.

1.3. ECHA votab ile iilesanded, mida seni tditis komisjon ajutiste komiteede ja viliskonsultantide toel. ECHA
timberkorraldamist kisitleva uue mdiruse avaldamata jatmine tihendab, et ECHA rolli siisteemis ,iks aine — iiks
hindamine* ei ole véimalik tdielikult hinnata. See roll on lihenemisviisi ,iiks aine — iiks hindamine* edukaks toimimiseks
otsustava tihtsusega.

1.4. ECHA voib tellida teadusuuringuid omal algatusel vdi komisjoni taotlusel, kui tulemusi ei ole vdimalik saavutada
kehtivate digusaktide voi neis sitestatud protsesside abil. Ei ole selge, kas ettevtjad on sunnitud nende teadusuuringute
labiviimisel koost60d tegema voi saavad nad ECHA taotluse kohta esitada vaide.

1.5.  Uhise andmeplatvormi konfidentsiaalsussitted peavad olema selgelt mératletud, et tédstusharu ettevdtjad saaksid
stisteemi tdielikult usaldada. Sellega seoses on viga positiivne, et konfidentsiaalsele teabele juurdepdisu saab auditeerida.
Lisaks tuleb siis, kui komisjon avaldab iihise andmeplatvormi juhtimiskava, anda suurem selgus kemikaaliandmete
jagamise ja taaskasutamise kohta.

1.6.  Tellitud uuringute puhul pole selge, kuidas lahkarvamused lahendatakse.

1.7. Uuringutest teatamine suurendab ettevdtjate halduskoormust. Seda tuleb hoolikalt jilgida, sdltuvalt ECHA suhtes
kohaldatavatest juhtimiseeskirjadest.

1.8.  Need ettepanekud on komplekssed ja neil on ulatuslik moju kemikaalide oigusraamistikule ELis. Kuna
olemasolevatelt ametitelt ei ole teadustood dra vdetud, voib tekkida kiisimus, kas ECHA suudab siisteemi hallata nii, et
saavutatakse maksimaalne koostoime ja koostoo.

1.9.  Uued ettepanekud peavad tagama voimalikult laialdase juurdepdisu kemikaaliandmeid sisaldavatele dokumentidele.
Siinkohal tuleb kohaldada suhtes rangeid eeskirju.

1.10.  Komitee mirgib, et pakett ei taga praegu andmete usaldusvaarsust ega kasuta tdiel maaral dra vddrtuslikku teavet,
mis saadakse sOltumatutest uuringutest, nditeks eelretsenseeritud akadeemilistest uuringutest, mis on regulatiivsetel
eesmarkidel asjakohased.

1.11.  Vaja on mehhanismi, mis edendaks sdltumatute akadeemiliste andmete kasutuselevdttu varajase hoiatamise ja
meetmete siisteemis ning keskkonna- ja tervisehindamise iildises kontekstis.

1.12.  Kui lahknevaid teaduslikke arvamusi ei suudeta lahendada, on oluline kohaldada rahvatervise ja keskkonna
kaitseks ettevaatuspohimdtet.
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2.  Taust

2.1.  Kolme seadusandliku ettepaneku vastuvdtmisega soovib komisjon iihtlustada kemikaalide hindamist kdigis ELi
oigusaktides, tugevdada kemikaalide teadmusbaasi ning tagada tekkivate keemiliste riskide varajane avastamine ja nendega
seotud meetmed.

2.2.  Komisjon teeb ettepaneku kahe mairuse ja tthe direktiivi kohta:
— madrus, millega luuakse tihine kemikaalide andmeplatvorm (COM(2023) 779 final) (3);

— madirus seoses teaduslike ja tehniliste iilesannete tileandmisega ning liidu ametite vahelise koostoo parandamisega
kemikaalide valdkonnas (COM(2023)783 final) (°). See on koondmaéarus, millega muudetakse nelja maarust;

— direktiiv, millega muudetakse ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi niivord, kuivord see on seotud teaduslike ja
tehniliste tilesannete tileandmisega Euroopa Kemikaaliametile (ECHA) (COM(2023)781 final) ().

2.3.  Kdige olulisemate kemikaale kisitlevate digusaktide (v.a REACH) toimivuskontrolli kdigus hinnati iile neljakiimne
oigusakti ja jouti jareldusele, et digusaktid on eesmirgiparased, kuid leiti ka olulisi puudusi, mis takistavad kemikaale
kisitleval digusraamistikul oma tdielikku potentsiaali saavutamast (). Reformimata jatmine voib piirata suutlikkust tulla
tohusalt toime olemasolevatest ja uutest kemikaalidest tulenevate riskidega.

2.4, Soltuvalt digusaktist alustavad eri asutused kemikaalidega seotud t66d eri ajahetkedel, kasutades eri andmeid, ning
seda viivad labi eri ELi ametid, teaduskomiteed, eksperdirithmad, komisjoni talitused ja to6votjad. See voib mdnikord viia
vastuoluliste tulemusteni samade kemikaalide hindamises eri digusaktide raames.

2.5.  Selleks et ennetada kahju, mida pdhjustavad kahjulikud kemikaalid voi tekkivad keemilised riskid voi ettendgematud
tagajdrjed, on vaja teavet varajaste hoiatussignaalide kohta.

2.6.  Oluline on hinnata kemikaalide keskkonna- ja tervisemdju kogu nende olelusringi jooksul, et kaitsta loodusvarasid,
okosiisteerme ja inimesi ning hinnata maju kliimamuutustele. Eesmirk peab olema toota ohutuid ja kestlikke kemikaale.

2.7.  Toimivuskontrolli tulemustele tuginedes vottis komisjon rohelises kokkuleppes kohustuse esitada kestlikkust toetav
kemikaalistrateegia (). See hdlmab kohustust votta kasutusele 1dhenemisviis ,itks aine — itks hindamine®, et tdhustada
kemikaalide hindamist koigis ELi digusaktides. See lahenemisviis peaks tugevdama teadmusbaasi kemikaalide kohta ja
tegema koik voimaliku, et tagada tekkivate keemiliste riskide varajane avastamine ja nende suhtes kiire meetmete vdtmine.

2.8.  Lahenemisviis ,iiks aine — itks hindamine“ peab keskenduma jargmistele pdhivaldkondadele:

— voimalikult suurel méiral hindamiste kdivitamise ithtlustamine ja kooskdlastamine ning ainete eraldi hindamise asemel
ainerithmade hindamine;

— selge ilesannete jaotus hindamisi tegevate asutuste vahel, kasutades parimal viisil dra olemasolevaid teadmisi ja
vahendeid ning tagades hea koost66 kaasatud osaliste vahel;

— hindajatele juurdepddsu tagamine koigile kittesaadavatele andmetele, ilma et sellega kaasneks tehniline voi
halduskoormus. Teave kemikaalide kohta peab olema kergesti leitav, koostalitlusvdimeline, turvaline, usaldusvdirne ja
kvaliteetne;

() COM(2023) 779 final.
() COM(2023) 783 final.
() COM(2023) 781 final.
() Toimivuskontroll, Euroopa Komisjon.
() COM(2020) 667 final.
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— selle tagamine, et hindamistel kasutatavad meetodid on iihtsed ja voimalikult suures ulatuses iihtlustatud; ja

— suure ldbipaistvuse tagamine hindamiste labiviimisel, samuti aluseks olevates teaduslikes andmetes ja teabes
kemikaalide kohta.

2.9.  Kestlikkust toetavas kemikaalistrateegias teatati, et komisjon tootab vilja ohutuks ja kestlikuks kavandatud
kemikaalide kriteeriumid. Selleks tuleb pdhjalikult hinnata nii kemikaalide ohutust kui ka kestlikkust kogu olelusringi valtel.

2.10.  Nende ettepanekutega viidaks sisse ka ELis loodud inimeste bioseire andmete siistemaatiline kogumine, et teavitada
poliitikakujundajaid Euroopa elanike kehas (nt veres vi rinnapiimas) leiduvate kemikaalide tasemest.

2.11.  Tuleb luua seire- ja viljavaateraamistik, et vdimaldada keemiliste riskide varajast avastamist, viltida laialdast
keemilist saastet ja voimaldada kiiret regulatiivset reageerimist.

2.12.  Kestlikkust toetava kemikaalistrateegia eesmirke aitas tdita ELi tegevuskava ,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste
suunas®, () milles kohustuti vilja to6tama integreeritud nullsaaste seire- ja viljavaateraamistik.

2.13.  Mdiruse (COM(2023) 779 final) eesmirk on koguda asjakohast teavet kemikaalide ohutuse ja keemiliste riskide
varajaste hoiatussignaalide kohta, millega juhatatakse sisse ldhenemisviisi ,itks aine — iiks hindamine* kasutusele vdtmine,
et:

— tootada vilja ithine andmeplatvorm, kuhu on koondatud mitmest allikast pirit kemikaaliandmed, sealhulgas
keskkonnasaastlikkusega seotud andmed;

— tagada, et see teave on turvaline, usaldusvidirne, kvaliteetne, leitav, juurdepdisetav, koostalitlusvdimeline ja
taaskasutatav;

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

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

— luua kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik.

2.14.  Kemikaaliandmete toomisega ithisele andmeplatvormile koondatakse need ELi tasandil ithte keskselt juurdepai-
setavasse IT-taristusse.

2.15.  Uhise andmeplatvormiga hélmatakse olemasolevad platvormid ja laiendatakse nende kohaldamisala peaaegu
koigile kemikaale kasitlevatele ELi digusaktidele ning tdiendatakse neid uute vahendite ja andmebaasidega. Litkmesriikide
padevatel asutustel, ELi ametitel ja Euroopa Komisjonil on juurdepais kdigile ithise andmeplatvormi andmetele. Andmed,
mida késitatakse avalikult kittesaadavana, tehakse iildsusele juurdepidsetavaks.

2.16. Mdirus (COM(2023) 783 final) on koondmdiidrus, sest sellega muudetakse mitut digusakti, nagu ildised
toidualased digusaktid, piisivate orgaaniliste saasteainete mairus, meditsiiniseadmete maarus ja Euroopa Keskkonnaameti
asutamismaarus.

2.17.  Kavandatud mairus (COM(2023) 783 final) hdlmab kahte peamist meedet:

— olemasolevate iilesannete imberjaotamine ja uute ilesannete midramine ELi ametitele, mis nduab sihipdraseid
muudatusi kehtivates kemikaalialastes oigusaktides, vilja arvatud praegu ldbivaatamisel olevad kemikaalialased
oigusaktid;

— {ilesannete selge jaotuse ja asjaomaste Euroopa ametite vahelise hea koostoo tagamine.

() COM(2021) 400 final.
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2.18.  Ettepaneku pdhieesmargid on jirgmised:

— tagada, et kemikaalide hindamisega ning selle aluseks oleva tehnilise ja teadustooga seotud iilesannete jaotus on selge,
selle puhul rakendatakse ja maksimeeritakse koostoimet ning kasutatakse parimal viisil 4ra ELi ametites olemasolevaid
eksperditeadmisi ja vahendeid;

— tagada, et tulemused on teaduslikult kvaliteetsed ja usaldusvairsed ning et menetlused on labipaistvad ja kaasavad;

— tagada osalejate vahel koost66 ja kooskdlastamine kdikides kemikaalide hindamisega seotud aspektides, sealhulgas
metoodika viljatootamine ja andmevahetus.

2.19.  Konealune ettepanek on seotud komisjoni ettepanekuga ECHA kohta, milles kaalutakse ameti teaduskomiteede
timberkorraldamist, et paremini toime tulla suurenenud to6koormusega, mis tuleneb kiesoleva ettepaneku alusel iimber
jaotatud iilesannetest.

2.20.  Direktiivis (COM(2023) 781 final) keskendutakse ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi () muutmisele.
Viimati nimetatud direktiiv kisitleb teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramist elektri- ja elektroonikaseadmetes.
Konealune ettepanek lahtub lahenemisviisist , iiks aine — itks hindamine* ja selle eesmark on piiratud mairal muuta ohtlike
ainete kasutamise piiramise direktiivi, et anda olemasolevad teaduslikud ja tehnilised iilesanded ECHA-le. Uhtsuse
tagamiseks on ettepanek seotud koondmairusega.

3. Uldised mirkused
3.1.  Komitee viljendab heameelt komisjoni eesmirgi iile votta kasutusele lahenemisviis ,itks aine — iiks hindamine*.

3.2, Selle eesmirgi saavutamiseks on vaja meetmeid mitmel tasandil, sealhulgas tihedat kooskolastamist eri
peadirektoraatide vahel ja litkmesriikide regulatiivsete algatuste paremat koordineerimist.

3.3.  Kui ldhenemisviisi ,iiks aine — itks hindamine“ rakendatakse nduetekohaselt, peaks see tooma kasu ELi kodanikele,
toostusele ja reguleerivatele asutustele, sest sellega kindlustatakse rahvatervise ja keskkonna parem kaitse ning edendatakse
konkurentsi ja innovatsiooni ELi toostuses.

3.4.  Kuna jirgmise kiimne aasta jooksul on oodata kemikaalide tilemaailmse tootmise markimisvédrselt suurenemist, on
koige olulisem teha koik voimalik ldhenemisviisi ,iiks aine — iiks hindamine“ kasutuselevétuks, et parandada kemikaalide
digusraamistiku tdhusust ja tulemuslikkust. Selle ebadnnestumine tihendab, et EL ei saavuta oma nullsaaste ega miirgivaba
keskkonna eesmarki.

3.5.  Komitee peab tervitatavaks nduet kavandada ithine andmeplatvorm nii, et juurdepdisu konfidentsiaalsele teabele
oleks vdimalik auditeerida.

3.6.  Ettepanekus ndutakse, et ettevdtjad ja laborid/katsekojad teavitaksid ECHAt eraldi neist kavandatavatest
teadusuuringutest, mis tellitakse, et toetada taotlust, teatist vdi Gigusaktidega ndutavat toimikut, millega teavitatakse
komisjoni, ELi ameteid v0i asjaomase liikmesriigi pddevaid asutusi vdi mis on neile esitatud. See on uus haldusndue
ettevotjatele.

3.7.  Komitee mirgib, et pakett ei taga andmete usaldusvairsust ega kasuta tdiel madral dra vaartuslikku teavet, mis
saadakse soltumatutest uuringutest (nt eelretsenseeritud akadeemilised uuringud), mis on regulatiivsetel eesmarkidel
asjakohased.

3.8.  Suurem ldbipaistvus ja ildsuse juurdepdds andmetele peaks aitama parandada ildsuse usaldust kemikaalide
hindamise regulatiivse protsessi vastu.

() Direktiiv 2011/65/EL.
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3.9.  Need ettepanekud on komplekssed ja neil on ulatuslik m&ju kemikaalide 6igusraamistikule ELis.

4.  Konkreetsed mirkused

4.1.  Tundub, et ldhenemisviisi ,iks aine — iiks hindamine” ettepanekuga seatakse esikohale kemikaalide ohu- ja
riskihindamine ECHA ildisel juhtimisel. See tdhendab, et ECHA votab iile iilesanded, mida seni tditis komisjon ajutiste
komiteede ja viliskonsultantide toel. ECHA timberkorraldamist kisitleva uue méiruse avaldamata jatmine tihendab, et
ECHA rolli lahenemisviisis ,itks aine — iiks hindamine“ ei ole voimalik tdielikult hinnata. See roll on lihenemisviisi , ks
aine — iks hindamine“ edukaks toimimiseks otsustava tihtsusega.

4.2, ECHA voib tellida teadusuuringuid omal algatusel voi komisjoni taotlusel, kui tulemusi ei ole véimalik saavutada
kehtivate kemikaale kasitlevate ELi digusaktide voi neis sdtestatud protsesside abil. Euroopa Toiduohutusametil (EFSA) on
juba sarnased volitused teadusuuringute tellimiseks ELi toidualaste digusaktide alusel, kuid siin v&ib seda uut mehhanismi
kasutada isedranis selleks, et luua andmeid kemikaalide kohta, mis vajavad iildiselt tdiendavat kontrolli. Ei ole selge, kas
ettevotjad on sunnitud nende uuringute ldbiviimisel koost66d tegema voi saavad nad ECHA taotluse kohta esitada vaide.

4.3, Lahenemisviisi ,iiks aine — iiks hindamine“ eesmirk on thtlustada uuringuid ja viltida lahkarvamusi. Tellitud
uuringute puhul tekib valtimatult lahkarvamusi, ent puudub selgus selle kohta, kuidas need lahkarvamused lahendatakse.

4.4.  Ettepanekutega tugevdatakse kohustust kdrvaldada teaduslike arvamuste lahknevused. Kui lahendus ei ole voimalik,
edastatakse kiisimus komisjonile. Kui ohu kindlakstegemisel esineb lahknevusi, tuleb see lahendada ECHA vilja tootatud
ithtlustatud klassifikatsiooni abil.

4.5.  On ilioluline, et ithise andmeplatvormi konfidentsiaalsussitted oleksid selgelt mdiratletud, et toostusharu
ettevotjad saaksid siisteemi tdielikult usaldada. Eelkdige on ddrmiselt oluline tagada véimalikult laialdane juurdepdis
kemikaaliandmeid sisaldavatele dokumentidel. Kohaldada tuleb rangeid eeskirju tagamaks, et ettevotted ei jita esitamata
olulist teavet kemikaalide kohta.

4.6.  Kui komisjon avaldab iihise andmeplatvormi juhtimiskava, tuleb tagada suurem selgus asutuste kohta, kes jagavad ja
taaskasutavad kemikaaliandmeid.

4.7. Tundub, et olemasolevatelt ametitelt ei voeta teadustood dra, nii et jaab ebaselgeks, kas ECHA suudab siisteemi
hallata nii, et saavutatakse maksimaalne koostoime ja koostoo. Kuna puudub uus médrus ECHA reformimiseks, on raske
hinnata, kas ECHA suudab toime tulla kdigi talle maaratud uute tilesannetega.

4.8.  Varajase hoiatamise ja meetmete siisteem vajab mehhanismi, millega tagatakse kiire regulatiivne tegevus niipea, kui
tekkivad riskid on kindlaks tehtud.

4.9.  Vaja on mehhanismi, et edendada akadeemiliste andmete kasutuselevottu varajase hoiatamise ja meetmete siisteemis
ning keskkonna- ja tervisehindamise ildises kontekstis.
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4.10.  Seoses lahknevate teaduslike arvamuste iihitamisega tuleb miérkida, et ainete ja segude Kklassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist kisitleva mairuse (°) alusel ei saa ECHA teatavaid tundlikke kahjulikke mojusid, niiteks
immuuntoksilisust, piisavalt kisitleda. Seepérast tuleks juhul, kui ametite teaduslikud arvamused on erinevad, kohaldada
ettevaatuspShimotet, et tagada ELi kodanike, sealhulgas haavatavate rithmade ja tulevaste pdlvkondade kaitse.

Briissel, 20. marts 2024

President
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee
Oliver ROPKE

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008 , mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist 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, p. 1).
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	Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamus Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus, millega luuakse ühine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse õigusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepääsetavad, koostalitlusvõimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja väljavaateraamistik (COM(2023)779 final - 2023/0453 (COD)) ja Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusi (EÜ) nr 178/2002, (EÜ) nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste ülesannete üleandmisega ning liidu ametite vahelise koostöö parandamisega kemikaalide valdkonnas (COM(2023)783 final - 2023/0455 (COD)) ja Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 2011/65/EL seoses teaduslike ja tehniliste ülesannete üleandmisega Euroopa Kemikaaliametile (COM(2023)781 final - 2023/0454 (COD)) (C/2024/3381)

