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Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega luuakse Ghine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid
tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepééasetavad, koostalitlusvéimelised
ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

(EMPs kohaldatav tekst)

{SWD(2023) 855 final}
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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Kemikaalid on meie igapaevaelus kdikjal 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 véljakutsetega
toime tulemiseks. Moned kemikaalid vdivad aga inimeste tervist ja keskkonda ka kahjustada.
Teatavad kemikaalid vdivad pdhjustada vahki, mdjutada immuun-, endokriin- ja
reproduktiivsusteemi, hingamisteid ja stidame-veresoonkonda ning suurendada haigustele
vastuvotlikkust. Seetdttu ohustab kokkupuude nende kahjulike kemikaalidega inimeste tervist.
Lisaks on keemiline saaste (ks peamisi tegureid, mis ohustab Maad,! siivendades ja
vBimendades selliseid kogu planeeti hdlmavaid kriise nagu kliimamuutused, 6koslsteemide
seisundi halvenemine ja elurikkuse védhenemine. Selline mdju on nditeks kemikaalide
negatiivne moju tolmeldajatele, putukatele, veedkosusteemidele ja linnupopulatsioonile.

Euroopa Liit on vélja to6tanud kemikaale késitleva tervikliku Gigusraamistiku. Eesmark on
tagada inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemeline kaitse kahjulike kemikaalide kahjuliku
mdju eest ning toetada kemikaalide siseturu tGhusat toimimist, edendades samal ajal ELi
toostuse konkurentsivdimet ja innovatsiooni. K&ige olulisemate kemikaalialaste digusaktide
(v.a REACH) toimivuskontrolli? kdigus hinnati tile 40 Gigusakti. Selles jareldati, et uldiselt
tagab kemikaale kasitlev ELi Gigusraamistik kavandatud tulemused ja on eesmaérgiparane.
Seejuures aga avastati toimivuskontrolli kaigus mitu suurt puudujééki, mis ei vdimalda
raamistiku téit potentsiaali dra kasutada. Kui neid Kiiresti ei kdrvaldata, on raamistikus raske
tohusalt toime tulla olemasolevate ja uute kemikaalide pdhjustatavate riskidega.

Kemikaale kasitleva ELi Gigusraamistiku tldeesmark on tagada inimeste tervise ja keskkonna
kdrgetasemeline kaitse kahjulike kemikaalidega kokkupuutumise eest. Iga OGigusaktiga
kehtestatavad riskijuhtimisprotsessid tuginevad suurel madral kemikaalide omaduste,
kasutusviiside ja riskide, kemikaalidega kokkupuute ning kavandatud riskijuhtimismeetmete
sotsiaal-majanduslike tagajargede teaduslikule ja tehnilisele hindamisele.

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

Vajalik on hinnata kemikaalide mdju keskkonnale kogu nende olelusringi jooksul, et séilitada
meie loodusvarad, kaitsta 6koslsteeme ja inimesi ning elada meie planeedi vGimaluste piires.
Mitme mdjukategooria, nditeks kliimamuutuste ja ressursikasutuse hindamiseks vajame
juurdepaasu usaldusvééarsele ja kvaliteetsele teabele. Selle teabe abil saame suunata, kuidas
tOotatakse valja, arendatakse ja toodetakse kemikaale ja tooteid, milles neid kemikaale
kasutatakse ning mis tagavad soovitava funktsiooni vo6i teenuse, olles seejuures ohutud ja

Rockstrém, 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).
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kestlikud. Lisaks vdib kemikaalide kestlikkust kasitleva teabe kéttesaadavaks tegemine
tekitada ndudluse vaiksema keskkonnamdjuga kemikaalide jéarele, mis oleks otseselt kasulik
tervisele ja keskkonnale.

Toimivuskontrolli tulemustele tuginedes vottis komisjon Euroopa rohelises kokkuleppes®
kohustuse esitada kestlikkust toetav kemikaalistrateegia® (edaspidi ,,strateegia“). Selle t66
raames VvOttis komisjon kohustuse hakata kasutama ldhenemisviisi ,,iiks aine — (ks
hindamine®, et suurendada ELi eri Gigusaktidega ndutavate ohutushinnangute esitamise
tohusust, tulemuslikkust, sidusust ja l&bipaistvust.

Lahenemisviisi ,,iiks aine — iliks hindamine* puhul keskendutakse peamistele teguritele, mis
mdojutavad ohutushinnangute téhusust, tulemuslikkust, sidusust ja labipaistvust. See hdlmab
jargmist.

- Kemikaaliohutuse hindamiste algatamine. See hdlmab vdimalikult suurel maaral

hindamiste algatamise v&i kaivitamise Uhtlustamist ja kooskBlastamist ning
ainerihmade hindamist, selle asemel et hinnata aineid eraldi.

- Ulesannete kindlaksmaaramine. See hdlmab selget llesannete jaotust hindamisi
tegevate asutuste vahel, millega kasutatakse hésti ara olemasolevad teadmised ja
vahendid ning tagatakse hea koostd6 kaasatud osaliste vahel.

— Teave. Tagatakse, et kemikaaliteave on Kkergesti leitav, juurdepéésetav,
koostalitlusvéimeline, turvaline, kvaliteetne ning seda saab jagada ja taaskasutada, et
tagada hindajatele juurdepdés koigile kéattesaadavatele andmetele, ilma et sellega
kaasneks tehniline v6i halduskoormus.

— Metoodikad. Hindamistel kasutatavad meetodid on Ulhtsed ja vdimaluse piires
uhtlustatud.

— Labipaistvus. Tagatakse hindamise suur labipaistvus, samuti hindamise aluseks
olevate teaduslike andmete ja kemikaaliteabe labipaistvus.

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

Teaduse ja poliitika vaheliste sidemete tugevdamiseks teatati strateegias, et komisjon to6tab
valja varajase hoiatamise ja meetmete stisteemi kemikaalide jaoks, tagamaks et ELi poliitikas
kasitletakse tekkivaid keemilisi riske niipea, kui need on seire ja teadusuuringute abil kindlaks
tehtud. Strateegias sedastati ka, et komisjon tdotab valja naitajate raamistiku keemilise saaste
pdhjuste ja mju seire ning kemikaalialaste digusaktide tdhususe mddtmise eesmaérgil.

3 Euroopa roheline kokkulepe (COM (2019) 640 final).
4 Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia (COM (2020) 667 final).
5 Komisjoni 8. detsembri 2022. aasta soovitus, millega kehtestatakse ohutuks ja kestlikuks kavandatud

kemikaalide ja materjalide Euroopa hindamisraamistik (C(2022) 8854 final).
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Strateegia eesmirke aitas tdita ELi tegevuskava ,, Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas‘®

(edaspidi ,,ELi nullsaaste tegevuskava®), milles kohustuti vilja to6tama nullsaaste
integreeritud seire- ja véljavaateraamistik. Samuti tugevdati tegevuskavas nullsaaste seire- ja
véljavaateraamistikus Euroopa Keskkonnaameti ja komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse
ning nende sagedaste koostodpartnerite Euroopa Kemikaaliameti, Euroopa Toiduohutusameti,
Euroopa Meresdiduohutuse Ameti ning teiste selliste ametite rolli, mis toimivad ELIi
tipptasemel teadmuskeskustena.

Lisaks rohutatakse ELi tegevuskavas ja ettepanekus votta vastu maarus, millega kehtestatakse
kestlike toodete 6kodisaininBuete sitestamise raamistik,’ kohustust tagada, et kemikaalid ja
materjalid on kavandatud voimalikult ohutuks ja kestlikuks kogu nende olelusringi valtel, nii
et materjalitsuklid oleksid murgivabad.

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

- tootada vélja Uhine andmeplatvorm, kuhu on koondatud mitmest allikast périt
kemikaaliandmed, sealhulgas keskkonnasaastlikkusega seotud andmed,;

- tagada, et Uhisel andmeplatvormil olev teave on turvaline, kvaliteetne, leitav,
juurdepaasetav, koostalitlusvdimeline ja taaskasutatav;

- vBimaldada digusraamistiku raames tellida ainete katsetamist ja seiret, kui lisateabe
hankimist peetakse vajalikuks;

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

— luua kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanek taiendab kemikaale reguleerivaid ELi digusakte. Lisaks téiendab see kemikaalidega
seotud Oigusaktide mitut konkreetset séatet vdi on nendega kooskdlas.

Kavandatud normid thise kemikaalide andmeplatvormi loomise ja selle platvormi pakutavate
eriteenuste kohta tdiendavad olemasolevaid norme andmebaaside, hoidlate v6i platvormide
kohta, mis sisaldavad konkreetsete digusaktide alusel avaldatud kemikaaliteavet.
Kemikaaliandmete toomisega uhisele andmeplatvormile koondatakse need EL.i tasandil ihte
keskselt juurdepadsetavasse IT-taristusse. Kavandatud normides tuginetakse ka Euroopa

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, nbukogule, 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 maarus, millega kehtestatakse kestlike toodete 6kodisaininduete
satestamise raamistik (COM (2022) 142 final).
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Parlamendi algatatud projektile, millega hinnatakse EL.i institutsioonide, organite ja ametite
kogutud kemikaaliandmete thtlustamise véimalikkust.

Uhise andmeplatvormi Gigusteabe teenusega seotud kavandatud sitetega vOetakse kasutusele
Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) ja Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) praegused
regulatiivse protsessi kohta teabe levitamise tavad, eelkbige avaliku tegevuse
koordineerimiskava® ja veebisait Open EFSA®. Satted on kooskdlas jargmisega: ettepanekud
vaadata labi maarus (EU) nr 1272/2008,'° mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist; ettepanek voOtta vastu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2000/60/EU,** millega kehtestatakse iihenduse veepoliitika alane tegevusraamistik;
direktiiv 2006/118/EU,*2 mis kasitleb pdhjavee kaitset reostuse ja seisundi halvenemise eest;
direktiiv 2013/39/EL*® seoses veepoliitika valdkonna prioriteetsete ainetega. Need kohustavad
asutusi teavitama Euroopa Kemikaaliametit regulatiivsetest protsessidest, mida nad
kavatsevad alustada vdi on alustanud.

Kavandatud sétted ELi ametites standardvormingute ja kontrollitud sGnaloendite kasutamise
kohta on koosk®6las jargmiste digusaktide satetega ja tadiendavad neid:

- maarus (EU) nr 1907/2006,* mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet (artiklid 77 ja 111);

- maarus (EL) nr528/2012, milles kasitletakse biotsiidide turul kéttesaadavaks
tegemist ja kasutamist (artiklid 76 ja 79);

- komisjoni rakendusmaarus (EL) 2021/428,% millega vdetakse vastu maaruse (EU)
nr 1107/2009%® kohaseks toimeainete heakskiitmise taotluste v&i heakskiitmise

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

Open EFSA (europa.eu).

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

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 Kasitleb
pdhjavee kaitset reostuse ja seisundi halvenemise eest (ELT L 372, 27.12.2006, Ik 19).

13 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, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis késitleb

kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse

Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méaarus

(EMU) nr793/93 ja komisjoni mairus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja

komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

14

B Komisjoni 10. martsi 2021. aasta rakendusmaarus (EL) 2021/428, millega vOetakse vastu Euroopa

Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1107/2009 kohaseks toimeainete heakskiitmise taotluste voi
heakskiitmise tingimuste muutmise taotluste esitamiseks vajalikud standardandmevormingud (ELT L 84
11.3.2021, Ik 25-26).
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tingimuste muutmise taotluste esitamiseks vajalikud standardandmevormingud
(artiklid 1 ja 2);

- maarus (EU) nr 178/2002," millega sétestatakse toidualaste Gigusnormide Gldised
pdhimotted ja nbuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused (artikkel 39f), ning

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

Kavandatud satted Uhisel andmeplatvormil sisalduva teabe kasutamise kohta asutustes
taiendavad olemasolevaid taaskasutamisalaseid satteid. Nende eesmark on saavutada kooskdla
ELi andmepoliitikaga ning seega luua jarjepidevad ja l&bipaistvalt selged ootused eri
digusaktide alusel kogutud andmete taaskasutamise suhtes.

Kavandatud satted ettevotjate tellitud voi tehtud uuringutest teatamise kohta on kooskdlas
madruse (EU) nr178/2002 artiklis 32b sétestatud samalaadse teavitamiskohustusega
uuringute puhul, mille ettevdtjad on tellinud vo6i teinud, et toetada taotlust voi teatamist
toiduga seotud valdkondades.

Kavandatud satted andmeloomemehhanismi loomise kohta pdhinevad maaruse (EU)
nr 178/2002 artiklil 32, milles on satestatud, et Euroopa Toiduohutusamet tellib oma
eesmarkide saavutamiseks vajalikud teadusuuringud.

Kavandatud satted keskkonnasaastlikkusega seotud andmeid sisaldava andmebaasi loomise
kohta taiendavad direktiivi (EL) 2022/2464%° artiklit 19a, milles on satestatud
aruandlusnduded, mida on vaja, et saada Ulevaade ettevdtja mdjust kestlikkusaspektidele, ning
teave, mis on vajalik, et saada tilevaade sellest, kuidas kestlikkusaspektid mdjutavad ettevotja
arengut, tulemusi ja positsiooni, ning on asjakohased kavandatud Okodisaini maaruse®
seisukohast. Okodisaini madruse iiks eesmarke on kehtestada kogu vaartusahela ulatuses
keskkonnasééstlikkust késitleva teabe esitamise Uhtlustatud kohustused.

Kéesolev ettepanek on tihedalt seotud pShimottest ,,iiks aine — iiks hindamine® l4htuva
seadusandliku paketiga ja kuulub selle alla, samuti nagu ettepanek, mis kasitleb teaduslike ja
tehniliste Ulesannete tleandmist ning liidu ametite vahelise koost6d parandamist kemikaalide
valdkonnas. Viimasena nimetatud kavandatud maarusega muudetakse sihipéraselt ilesannete

16 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta maarus (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).

v Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maarus (EU) nr 178/2002,

millega satestatakse toidualaste Oigusnormide Uldised pdhimdtted ja nduded,

asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud

menetlused (ELT L 031, 1.2.2002, Ik 1).

NGukogu 7. mai 1990. aasta mairus (EMU) nr 1210/90 Euroopa Keskkonnaagentuuri ja Euroopa

keskkonnateabe- ja -vaatlusvdrgu asutamise kohta (EUT L 120, 11.5.1990, Ik 1).

18

19 Direktiiv (EL) 2022/2464 — arithingute kestlikkusaruandluse direktiiv (ELT L 322, 16.12.2022, Ik 15—
80).
2 Komisjoni ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus, millega kehtestatakse kestlike toodete

okodisaininbuete séitestamise raamistik ja tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2009/125/EU (6kodisaini
madrus) (COM (2022) 142 final).
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jaotust, mis on satestatud direktiivis 2011/65/EL?! teatavate ohtlike ainete kasutamise
piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes, maaruses (EL)2019/10212%2 piisivate
orgaaniliste saasteainete kohta ja maaruses (EL)2017/7452 milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid. Ettepanekuga muudetakse ka maarust (EU) nr 401/2009,24 millega
asutatakse Euroopa Keskkonnaamet, ning mairust (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse
toidualaste digusnormide Gldised pohimotted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet
ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused. Eesmark on tagada ELi ametite hea
koostod kdigis aspektides, mis mojutavad kemikaalide hindamise sidusust ja t6husust (nt
metoodika valjatdotamine, andmevahetus ja teadusvaljundite erinevuste kaotamine).

Ké&esolev ettepanek on seotud ka ettepanekuga votta vastu méarus Euroopa Kemikaaliameti
kohta. See voib hélmata sétteid metoodika ja ELi ametite vahelise koostdd kohta.

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Méaruse eesmérk on koondada kemikaaliandmed kesksesse IT-taristusse ning tagada, et see
teave on vdimalikult turvaline, kvaliteetne, leitav, juurdepaasetav, koostalitlusvGimeline ja
taaskasutatav. Taristus olevad andmed, mida kasitatakse asjakohastes konkreetsetes liidu
Oigusaktides avalikult kattesaadavana, on Uldsusele juurdepéasetavad. Liikmesriikide
padevatel asutustel, ELi ametitel ja Euroopa Komisjonil on juurdepédés kdigile taristus
olevatele andmetele. Selline andmete kéttesaadavus tagab tekkivate keemiliste riskide
varajaste hoiatussignaalide tuvastamise ja holbustab vajaduse korral tdiendavate kemikaale
késitlevate teaduslike andmete loomist. See peaks aitama luua laia teadmusbaasi ja
vOimaldama erinevate ELi Oigusaktide alusel sidusamat hindamist, et toetada tGendipdhist,
labipaistvat ja kaasavat poliitikakujundamist. Kéesolev ettepanek on seega kooskdlas parema
digusloome eesmargiga.

Ettepanek aitab ka taita ELi andme- ja digipoliitika eesmarke, toetades kéesoleva maaruse ja
ELi digusaktide alusel kogutud kemikaaliteabe, kemikaalide keskkonnasééstlikkusega seotud
andmete, sealhulgas ressursse, heidet ja asjakohaseid kdrvalsaadusi késitlevate andmete, ning
tekkivate keemiliste riskide varajasi hoiatussignaale késitleva teabe koostalitlusvdimet ja
masinloetavust. See pBhineb olemasolevatel andmehaldust kasitlevatel digusaktidel, nagu
andmemaarus’® ja andmehalduse madrust’. Sellega satestatakse erinormid, millega
reguleeritakse kemikaaliandmeid ja milles kehtestatakse tingimused nendele andmetele
juurdepdadsuks ja nende taaskasutamiseks, et paremini kaitsta inimeste tervist ja keskkonda.

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

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méarus (EL) 2019/1021 pusivate orgaaniliste
saasteainete kohta (uuesti sGnastatud) (ELT L 169, 25.6.2019, Ik 45).

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

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

2 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 23.aprilli 2009. aasta madrus (EU) nr401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvérgu kohta (ELT L 126, 21.5.2009, Ik 13).
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2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS

. Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku diguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114,
Ké&esolevas ettepanekus esitatud meetmete abil soovitakse ELis teha teadlikumaid ja
mdjutuskindlamaid teadusalaseid otsuseid, mis vdimaldaksid saavutada inimeste tervise ja
keskkonna kaitse kdrget taset. Uhine kemikaalide andmeplatvorm annab ametiasutustele
laialdasema juurdepéasu keskkonnas ja inimeste organismis leiduvate kemikaalide ja nendega
inimestele kaasnevate riskide kohta ning aitab neil andmeid kasutada oma regulatiivsete
ulesannete ja eesmarkide taitmisel. Ettepanek suurendab ka kemikaalide siseturu toimimist ja
tdhusust, sest Uhine andmeplatvorm annab teavet kemikaale Kkasitlevate kavandatud,
kéimasolevate ja I8puleviidud regulatiivsete protsesside kohta ning kemikaale kasitlevatest
liidu Oigusaktidest tulenevate Giguslike kohustuste kohta. See teave suurendab ettevotjate
jaoks prognoositavust.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Koigi ELi litkmesriikide eesmark on tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse korge tase
ning aidata selleks teha Uhtseid ohutushinnanguid, kuigi kemikaaliriskide ulatus vGib riikide
ja piirkondade 16ikes erineda. Kahjulike ainete keskkonnamdjul ei ole piire.

ELi tasandil tuleb suurendada teabe kattesaadavust eesmargiga kdrvaldada probleem, et
kemikaaliandmed on EL.i eri ametites, komisjoni talitustes ja liikmesriikide tasandil hajutatud.
Teabe kattesaadavuse ja jagamisega seotud I6ppeesmark on koondada kdik kemikaaliandmed
kesksesse ligipadsetavasse kohta, mis eeldab ELi tasandi meetmeid. Sama loogika kehtib ka
mittetéielike teadmusbaasidega seotud muude eesmaérkide puhul: suurendada eelretsenseeritud
avaldatud teadusliku teabe kasutuselevottu ning luua Euroopa Kemikaaliametile
andmeloomemehhanism ja keemiliste riskide eest varajase hoiatamise siisteem.

. Proportsionaalsus

Ké&esolev algatus ei lahe kaugemale sellest, mis on vajalik seatud eesmarkide saavutamiseks.

Kavandatud sitete mdju hinnatakse lisatud komisjoni talituste toéodokumendis?®. Uhise
kemikaalide andmeplatvormi loomise ja sellega seotud meetmete (nt standardvormingute ja
kontrollitud sGnaloendite kehtestamine) moju tksikasjalikum hinnang on esitatud komisjoni
talituste toodokumendis,?® mis on lisatud ettepanekule votta vastu maarus seoses teaduslike ja

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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tehniliste Glesannete (leandmisega ELi ametitele ning liidu ametite vahelise koost6o
parandamisega kemikaalide valdkonnas.

Ettepanekuga ei looda uusi andmendudeid. Ettevotjatel ja laboritel tekib mdningane
halduskoormus, mis on seotud ndudega teavitada uuringu tellimise v6i tegemise kavatsusest.
Uhe teate esitamiseks kulub hinnanguliselt vaid 30 minutit. Jatkuvalt kohaldatakse kehtivate
ELi kemikaalialaste 0Oigusaktide kohaseid teabendudeid. Ké&esoleva ettepanekuga
Uhtlustatakse teabevoogusid ja tsentraliseeritakse kehtivate ELi Gigusaktide alusel kogutavad
andmed. See lihtsustab hindamisasutuste jaoks teabe leidmist ja sellele juurdep&asu ning
laiendab nende (lesannete taitmiseks kasutatavat tdendibaasi. Pikemas plaanis suurendab see
ELi tasandi teaduslike hindamiste sidusust ning véimaldab teha paremaid, teadlikumaid ja
tdhusamaid poliitilisi valikuid, mis toob kasu kodanikele, tdstusele ja keskkonnale.

Ettepanekuga pltakse leida tasakaal ametiasutustele andmetele juurdepddsu andmise ning
inimeste tervise ja keskkonnakaitse eesmargil nende andmete kasutamise vdimaldamise vahel,
séilitades samal ajal ettevGtluses innovatsiooni ergutavad stiimulid ja ettevotjate
konkurentsivGime siseturul, andes ettevdtjatele nende kohustuste taitmiseks vajalikku
pohjalikke teavet ja andmeid ning vdimaldades neil jélgida suundumusi kemikaalide
tootmises ja kasutamises.

. Vahendi valik

Kavandatav digusakt on seadusandlik ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méaarus. Kéesoleva méarusega kehtestatakse otsesed nduded kdigile ké&esoleva maaruse
kohaldamisalasse kuuluvatele ettevdtjatele, ELi ametitele ja organitele, tagades seega kogu
ELis tdielikult integreeritud turu toimimiseks vajaliku diguskindluse ja ulatuse. Maarusega
tagatakse ka, et kohustusi rakendatakse samaaegselt ja tihtemoodi kdigis 27 liikmesriigis.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine vdi toimivuse kontroll

Komisjon viis 2019. aastal labi kdige asjakohasemate kemikaale reguleerivate digusaktide
toimivuskontrolli, hinnates enam kui 40 Gigusakti?’. Selles jouti jareldusele, et Uldiselt
annavad Oigusaktid soovitud tulemusi ja on eesmargipérased, kuid mitu markimisvaarset
puudust takistavad dra kasutamast Oigusaktide taielikku potentsiaali. Kontroll leidis
digusaktides puudujééke seoses ohutushinnangute sidususe, nende aluseks oleva tehnilise ja
teadustdd tbhususe ning l&bipaistvuseeskirjade sidususega. Need puudujddgid vdivad
pbhjustada ohutushinnangute ebalhtlust ja vastuolulisust, aeglaseid menetlusi, vahendite
ebatbhusat kasutamist, tarbetut koormust, l&bipaistvuse puudumist voi selle tajumist ja vahel
teaduslike nduannete kvaliteediprobleeme. Samuti nditas kontroll maéarkimisvééarset

27 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH)
(europa.eu)
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potentsiaali tehnilise ja teadust6d Uhtlustamiseks ELi ametite kaudu, mis tdhustaks
kemikaalialaste 0Oigusaktide toimimist. See parandaks ka hindamiste kvaliteeti ning
suurendaks sidusriihmade ja tldsuse jaoks prognoositavust.

Ké&esolevas ettepanekus kasitletakse otseselt toimivuskontrolli kéigus kindlaks tehtud
probleeme ja vimalusi.

. Konsulteerimine sidusriihmadega

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

— ettevotjate hendused (35 %),

- vabaiihendused (16 %),

— uksikettevotjad (15 %),

- ELi kodanikud (12 %),

— ametiasutused (9 %),

- muud (4 %),

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

Komisjoni ning liikmesriikide 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. mértsil 2023.

Komisjon jagas sidusrlihmadele teavet ja konsulteeris nendega ka 1. juunil 2022 toimunud
veebipdhises 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:

— veebikisimustik liikmesriikidele, millele saadi 15 vastust;
— veebikisimustik teadlastele, toostusele ja vabalihendustele, millele saadi 65 vastust;
— 14 vestlust komisjoni talituste ja ELi ametitega;

2 Kemikaaliohutus — parem juurdepads kemikaalide andmetele ohutuse hindamiseks (europa.eu).
29 Komisjoni eksperdirihmade ja teiste sarnaste Uksuste register (europa.eu).
30

Uuring kemikaaliandmete voogude Uhtlustamise, andmete koostalitlusvdime suurendamise, koigi
kattesaadavate andmete kasutamise, levitamise ja taaskasutamise ning andmeloomemehhanismi loomise
kohta kemikaale kasitlevas Euroopa Gigusraamistikus ohutuse hindamiseks (seni avaldamata).
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- kolm veebiseminari kdigile sidusrihmadele 15. novembril 2022, 19. jaanuaril 2023
ja 27. veebruaril 2023, millest votsid osa vastavalt 44, 72 ja 61 osalejat.

Tagasiside hise kemikaalide andmeplatvormi loomise kohta

Uldiselt naitas konsultatsiooniprotsess laialdast toetust Ghise kemikaalide andmeplatvormi
loomisele. Mitu ametiasutust mérkis, et riikide ametiasutused ja ELi ametid peaksid tegema
kattesaadavaks rohkem andmeid, ning leidis, et ametiasutustel peaks olema piiramatu
juurdepads koigile platvormi andmetele. To0stus rOhutas jagatud ja kasutatava teabe
konfidentsiaalsuse séilitamise tahtsust. Vabathendused ndéudsid, et tldsuse jaoks oleksid
kemikaaliandmed taielikult l&bipaistvad. Moned vabathendused markisid, et teabele laiema
juurdepdasu ja teabe taaskasutamise vdimaldamiseks tuleks kdrvaldada intellektuaalomandi
diguste ja konfidentsiaalsusega seotud takistused.

Tagasiside andmevormingutega seotud valikute kohta

Mitmed ettevdtjate 0(hendused rohutasid, et andmevormingute véljatodtamisel tuleks
konsulteerida sidusrihmadega ja votta arvesse olemasolevaid algatusi. Teadlased rohutasid
peamiselt, et neile on téhtis, et kdik andmed oleksid Ghtses vormingus hulgiallalaadimiseks
kattesaadavad, ilma et oleks vaja uut tarkvara. Nad pidasid eriti tdhtsaks, et parameetrite
vaartused esitataks jarjepidevalt ja alati sama Uhikuga. 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 toostuse koormust ega aeglustada regulatiivseid protsesse. Uks liikmesriik pidas
hédavajalikuks kooskdlastamist OECDga. Tuleks kasutada OECD (uhtlustatud vorme. Teine
litkmesriik tegi ettepaneku minna loetavuse ja kasutamise hdlbustamiseks inimloetavatelt
andmetelt Ule véga detailsetele ja FAIR-andmetele.

Tagasiside kontrollitud sGnaloendite kohta

Suurem osa saadud tagasisidest oli seotud ndidetega erinevatest digusaktidest, kus sama
kontseptsiooni kohta kasutati erinevaid mdisteid. Selle parandamiseks leppisid ELi ametid
kokku, et kasu oleks kontrollitud s6naloendite kasutamisest. Toostusliidud markisid, et
sidusrihmad peaksid olema kaasatud kontrollitud sGnaloendite véljatdotamisse ja peaksid
tuginema olemasolevatele algatustele. ELi ametid, toostus ja liikmesriigid leidsid, et ainete
identifikaatoreid ei ole vb6imalik Uhtlustada. ELi ametid esitasid motte to6tada valja Uhtne
identifikaatorite kogum, mida saab kasutada k&igi kemikaaliandmestute jaoks. Lisaks voiks
kasutada valdkonnapdhiseid identifikaatoreid. Andmestud peaksid olema seotud ka nende
loomise digusliku kontekstiga, et reguleerivad asutused saaksid kindlaks teha konkreetse aine
méaratluse. Mitu liikmesriiki mérkis, et lisaks ainete identifikaatoritele on tahtis ka teave
ainete puhtuse kohta. Nad pidasid vajalikuks leida {ihised miératlused moistetele ,,aine®,
,Koostisosa®, , komponent®, ,lisand“, ,,aine identifitseerimisandmed* ja ,,olemuslik omadus®,
et tagada eri digusraamistike alusel loodud erinevate andmestute koostalitlusvdime. Nad
soovitasid tungivalt kaasata sellesse to6sse OECD.

Tagasiside labipaistvuse ja taaskasutamise kohta
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Teadlased markisid, et ei pruugi olla vaja levitada rohkem andmeid kui praegu dldsusele
kattesaadavaks tehakse. Kuid akadeemiliste ringkondade teadusekspertidel peab olema
juurdepaas rohkematele andmetele, et tagada Uldsuse piisav kaitse kemikaalide p&hjustatud
kahju eest. Nad markisid, et praegu takistavad Oiguslikult teabele juurdep&dsu peamiselt
ariteabe konfidentsiaalsus ja téostusuuringute taielikele aruannetele juurdepédésu puudumine.
Nad toetasid soovitust 0htlustada labipaistvuseeskirju terves kemikaale kasitlevas
digusraamistikus. Vabaiihendused néudsid paremat juurdepdasu andmetele, et vdimaldada
neil teha analliiise ning leida potentsiaalselt kahjulikke ja alareguleeritud aineid. Nad tegid
ettepaneku nduda konfidentsiaalsusnduete viimist miinimumini ja kohaldada vaikimisi
esitatavate nduete véltimiseks tasusid.

Uks vabalihendus réhutas, et 18puks loodav siisteem peab vGimaldama sltumatutel teadlastel
uurida toostusuuringuid, et kahjulik mdju voi kahjuliku moju néitajad ei jadks tdhelepanuta.
Praegu on kattesaadavad ainult uuringute kokkuvotted. On dldsuse huvides ja oluline, et
vastuolude korral antakse sdltumatutele isikutele konfidentsiaalselt juurdepaas
toorandmetele. To6stuse esindajad pooldasid hindamisaruannete levitamist, kuid rhutasid
arisaladuse alla kuuluva ja konfidentsiaalse &riteabe avalikustamise ohtu, mis voib kahjustada
konkurentsivBimet ja innovatsiooni. Nad soovitasid piirduda labipaistvuse ndudmisel juba
turul olevate kemikaalidega ja tagada katseandmete loomisega seotud kulude diglane
jagamine. Uks to6stussektor véljendas muret, et andmete diferentseerimata levitamine voib
soodustada voltsimist ja ohustada inimeste tervist. TOOstus tegi ka ettepaneku kasutada enne
andmetele juurdepadsu véimaldamist vastutuse véalistamist, et selgitada diguslikku olukorda ja
omandilist kuuluvust ning Kaitsta vaarkasutuse eest. Uks ettevOte toetas paritoluasutuse
pdhimatte jargimist.

Teabe kasutamise klsimuses valjendasid mdned andmeesitajad muret selle pérast, kuidas
nende andmeid tdlgendatakse vOi kasutatakse. Kuigi tdostus ndustus uldiselt asutuste
vajadusega kasutada andmeid diguslikel eesmarkidel, juhtisid nad tahelepanu 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 tootatud konkreetsel
otstarbel ja konkreetsete kemikaalide jaoks. Uks toostusliit toetas ettepanekut, et andmeid ei
tohiks taaskasutada digusaktidega ndutavates toimikutes esinevate andmeliinkade taitmiseks.

Sidusriihmade tagasiside andmeloomemehhanismi loomise kohta

Selles kusimuses véljendasid mitu liikmesriiki, ettevOtjate Uhendust, ettevOtjat ja
vabalhendust ning Uks Glikool 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 ettevStjate Ghendust ja tiksikekspert réhutasid samuti vajadust
valtida kattumist olemasolevate susteemidega. Enne uute andmete loomist tuleks hinnata
olemasolevaid andmeid. Uks ELi amet ja tks liikmesriik réhutasid, et andmeloome peaks
olema asjakohane mitme liikmesriigi jaoks. Uks ELi amet, tks tlikool ja tks liikmesriik
rohutasid ka seda, kui tahtis on jargida olemasolevaid pohimdtteid ja kohustusi, nagu
ettevaatuspdhimote, pohimote, et saastaja maksab, vOi ettevOtjate konkreetsed kohustused
(n&iteks jalgida oma ainete tegelikku olelusringi ja mdju).

Mitu liikmesriiki ja ettevotjate Uhendust markis, et andmeloomemehhanismi ei tohiks
kasutada andmelinkade taitmiseks toimikutes vOi raskuste dletamiseks regulatiivsetes
protsessides juhtudel, kus andmendue kuulub selliste protsesside kohaldamisalasse. Uks
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vabaiihendus juhtis tdhelepanu sellele, et andmeloomemehhanismist vdiks jatta valja andmed
ainete kohta, mis on hdlmatud kehtivate kemikaale ja keemiatooteid ké&sitlevate eeskirjadega,
ning keskenduda selle asemel véikestes kogustes ainetele ja ainetele, mille puhul REACHI
madrusest tulenevad teabenduded on véiksemad. Teise vGimalusena soovitas tks liikmesriik
kasutada andmeloomemehhanismi, et teha kindlaks uued kemikaalid, mille puhul oleks vaja
seiret, ja hinnata tulevasi regulatiivseid vajadusi. Teine liikmesriik r6hutas vajadust satete
jarele, millega lubatakse katseid selgroogsete loomadega ainult viimase abinduna.

Mitu litkmesriiki markis, et koigil regulatiivsete ohutushinnangutega tegelevatel asutustel
peaks olema lubatud esitada andmeloomemehhanismi kaudu uuringutaotlusi. Teadlased
vditsid, et uuringutaotlusi peaksid saama esitada ka akadeemilised ringkonnad. Mdned
liilkmesriigid ja Uks teadusuuringute konsortsium réhutasid vajadust luua (bio)seireandmeid.

Uks liikmesriik, mitu ettevdtjate Ghendust ja tks Glikool viitasid eelarvega seotud markustes
vajadusele nBuetekohaselt kajastada pGhimdtet, et saastaja maksab. Samuti mérkisid nad, et
andmeloomemehhanismi oleks keeruline rahastada t0ostusele kehtestatavate tasude kaudu,
sest neid oleks raske diglaselt jaotada.

Tagasiside ettevdtjate tellitud vai tehtavatest uuringutest teatamise ndude kohta

Vastajad ndustusid enamasti sellega, et uuringust teatamise ndue piiraks oluliselt asjaomase
regulatiivse protsessiga seotud uuringutulemuste varjamise voOimalikkust. Todstuse
sidusriihmad olid uldiselt vastu ettepanekule laiendada tldiste toidualaste Gigusaktide alusel
juba loodud teavitamismehhanismi Ulejdédnud keemiasektorile, samas kui vabaitihendused ja
akadeemilised ringkonnad olid uldiselt selle poolt.

Tdostuse sidusrihmad rohutasid ka mdju nduete taitmisega seotud kuludele ja réhutasid
proportsionaalsete meetmete vajalikkust. Mdned liikmesriigid ja ELi ametid teatasid, et
teavitamiskohustus oleks mitmes mottes kaudselt kasulik seoses regulatiivse protsessi kulgu
késitleva teabega (taotleja otsused, tulevase tookoormuse kavandamine). Mitu ettevotjate
Uhendust véljendas muret, et teavitamiskohustus suurendaks halduskoormust. Lisaks mérkisid
nad, et teavitamisel peaks olema tagatud konfidentsiaalsus ning kaitstud teadus- ja
arendustegevus. Moned ettevdtjate Ohendused markisid, et teavitamine vO8ib parssida
konkurentsivOimet, sest kaasteavitamise ndue kehtiks ainult Euroopa Liidus asuvate laborite
suhtes.

. Mdojuhinnang

Koigi kemikaale kasitlevate Gigusaktide (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 satete puhul valikud pigem
tehnilist voi Oiguslikku laadi, mitte poliitikavalikud. Kuigi komisjon ei viinud seetdttu
kéesoleva ettepaneku jaoks labi ametlikku méjuhinnangut, hinnati algatust toetavas uuringus
maoju kvantitatiivselt voi kvalitatiivselt, kui see oli asjakohane ja voimalik.

Uldiselt peaks kaesolev ettepanek aitama parandada ELi Gigusaktide alusel toimuva
kemikaalide hindamise tbhusust, sidusust, kvaliteeti ja labipaistvust ning kaasa aitama
tekkivate keemiliste riskide varajasele kindlakstegemisele. Seega edendab see liikmesriikide
ametiasutuste, sidusriihmade ja kodanike hiivanguks inimeste tervise ja keskkonna kaitset
kemikaalide eest. Lisaks lihtsustatakse algatusega koigi (kodanike, tOdstuse, riikide
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ametiasutuste, ELi ametite, komisjoni) juurdepddsu kemikaale Kkasitlevale teabele,
suurendades seeldbi labipaistvust. Lisaks suurendab see prognoositavust ja seega toostuse,
riikide ametiasutuste ja ELi ametite vBimalust kavandada ja asjakohasel juhul koordineerida
oma tegevust.

Kemikaaliandmete koondamine (hisele andmeplatvormile suurendab leitavust ja
lintsustab juurdepadsu, mis on kasulik koigile kasutajatele. Platvorm rakendab
lahenemisviisi ,,iks aine — Uhe hindamine®, toetades kemikaalide hindamiste
kvaliteeti ja vastastikust sidusust. Standardvormingute ja kontrollitud sGnaloendite
kasutamine suurendab teabe koostalitlusvéimet ja seeldbi selle leitavust. Peale selle
on Oigusaktidega ndutavate toimikute teavet lihtsam vorrelda. Parem leitavus ja
vorreldavus vahendab omakorda riskihindajate, sealhulgas liikmesriikide
haldusasutuste halduskoormust ning avaldab positiivset méju kemikaaliohutuse
hindamiste tulemuslikkusele, tBhususele ja sidususele.

Tanu 0Ohisel andmeplatvormil oleva jagatud teabe suuremale kasulikkusele aitab
ké&esolev ettepanek minimeerida joupingutuste vOimalikku dubleerimist ja
optimeerida andmeloomestrateegiaid. Kemikaalide omadusi késitlevate andmete
suurema mahu ja labipaistvusega ning piisavate taustaandmetega, mis vOimaldavad
neid kemikaaliandmeid vastutustundlikult kasutada, tuleks hdlbustada kehtivate
kohustuste taitmist ja selle tagamist.

Integreeritud juurdepé&sule ja teenustele tuginedes peaks Uhine andmeplatvorm
andma tdiendavat teavet tGhusate riskijuhtimismeetmete kohta ning hdlbustama
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 usaldusvéarsust. See
omakorda suurendab jarelduste ja regulatiivsete otsuste heakskiitu ihiskonnas. Tanu
uuringutest teavitamise kohustusele tekkiv teadmine, et hindamisel on arvesse voetud
kdiki uuringuid, suurendab veelgi kodanike usaldust regulatiivsete otsuste vastu.

Komisjoni, ELi ametite ja liikmesriikide kavandatud v&i kéimasolevaid
regulatiivseid protsesse kasitleva teabega seotud Uhise andmeplatvormi eriteenus
suurendab tegevuse koordineeritust, mis omakorda vb6imaldab asjaomastel asutustel
ja ametitel paremini oma t60d kavandada ning olla seelébi tdhusam. See teave
vBimaldab ka té0stusel paremini prognoosida ja oma t6dd kavandada, mis hdlbustab
vajaduse korral tervikliku, kuid ka jarjepideva panuse andmist. Toostusel, aga ka
teistel sidusrihmadel on lihtsam teada, millal ja kuidas panustada regulatiivsetesse
protsessidesse.

Uhise andmeplatvormi eriteenus, mis on seotud kemikaale Kasitlevatest ELi
Oigusaktidest tulenevate kohustustega, on toostusele ning eelkdige VKEdele ja
mikroettevotjatele vaga vadrtuslik, et nad saaksid hdlpsasti tlevaate oma Giguslikest
kohustustest ja oleksid tdnu sellele kindlad, millised t&pselt on nende tlesanded.
Selliste tdielike teadmiste alusel tegutsemine toetab omakorda nduete téitmist ja
vahendab vastavalt riikide ametiasutuste koormust.

Seire- ja valjavaateraamistiku loomine, sealhulgas tekkivate keemiliste riskide eest
varajase hoiatamise ja asjakohaste meetmete siisteem, vdimaldab lihendada riski
varajaste signaalide ja neid riske vahendavate regulatiivsete meetmete vahelist
reageerimisaega ning parandab seeldbi inimeste tervise ja keskkonna Kkaitset.
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o Loodav andmeloomemehhanism vdimaldab tellida uuringuid, kui puuduvad
oigusnormid, mille alusel asjakohaseid andmeid hankida. See aitab luua téielikku
teadmusbaasi.

Platvormi loomine ja haldamine ei pdhjusta t60stusele mingeid kulusid. Ettevotjatele kehtivad
jatkuvalt nende olemasolevad diguslikud kohustused. Ettevdtjatel ja laboritel tekib mdningane
halduskoormus, mis on seotud ndudega teavitada uuringu tellimise v6i tegemise kavatsusest.
Teavitamiskohustusega seotud kvantifitseeritud kulud on esitatud kaesolevale ettepanekule
lisatud komisjoni talituste toodokumendis®L,

Platvormi loomine tekitab ELi ametitele markimisvaarseid kulusid, kuid neid tuleks peamiselt
késitada investeeringutena andmemajanduse tehnilisse progressi, mis suurendavad
olemasolevate ja tulevaste andmete vaartust. Selle llesande taitmiseks on vaja kohandada ja
laiendada olemasolevaid andmestruktuure ja 1T-slisteeme ning to0tada valja uusi susteeme,
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 Uksikasjalikult hinnatud koost6ds asjaomaste ametitega. Need on
esitatud komisjoni talituste té6dokumendis,®* mis on lisatud ettepanekule votta vastu maarus
seoses teaduslike ja tehniliste Glesannete (lile)andmisega ning liidu ametite vahelise koostod
parandamisega kemikaalide valdkonnas.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

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

Ettepanek loob lisavadartust, parandades eri Oigusaktide vahelist teaduslikku sidusust ning
ohutushinnangute teaduslikku kvaliteeti ja usaldusvaarsust. See parandab markimisvaarselt
kemikaalide reguleerimise protsesside l&bipaistvust ja kaasavust. Standardandmevormingute
ja kontrollitud sdnaloendite kehtestamine hdlbustab ka digiteerimist ja andmete
koostalitlusvéimet ning tagab andmete masinloetavuse.

Algatuse mdju véikestele, keskmise suurusega ja mikroettevdtjatele on eeldatavasti piiratud.
Ainus uus noue ettevotjatele, mida kaesoleva algatusega soovitakse kehtestada, on kohustus
teatada uuringu tellimisest vOi tegemisest. Uhe teate esitamiseks kulub hinnanguliselt
30 minutit.

. Po6hidigused

Ettepanek ei mdjuta pohidiguste kaitset.

3 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.

14

ET



ET

4. MOJU EELARVELE

Kéesoleva ettepaneku moju eelarvele késitletakse pohimottest ,,iikks aine — iiks hindamine*
lahtuva paketi eelarvevajaduste laiemas hindamises. See hdlmab ké&esolevat ettepanekut ja
ettepanekut votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr401/2009, (EL) 2017/745 ja
(EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste tlesannete Uleandmisega ning liidu ametite
vahelise koost6o parandamisega kemikaalide valdkonnas. Komisjon koostas teise ettepaneku
ettevalmistamise kaigus finantsselgituse, milles on nédidatud moju 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 Ulevaade tdiendavatest ressursivajadustest kéesoleva
ettepanekuga hdlmatud tegevuse jaoks.

Taistooajale taandatud tddtajate 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 tdotajad; CA = lepingulised tddtajad.

S. MUU TEAVE

Uhise andmeplatvormi loomise rakendus- ja seirekava dokumenteeritakse projekti algatamise
dokumendis (mida kasutatakse ka lisatud komisjoni talituste td6dokumendis mdju hindamise
toetamiseks). Selles antakse llevaade asjakohastest etappidest, juhtimiskorraldusest ja sellest,
kuidas erinevad andmeesitajad tdidavad andmeplatvormi andmestutega, mis on kindlaks
méaaratud minimaalse elujbulise toote saamiseks. Komisjon jélgib tdhelepanelikult edusamme
vahe-eesmarkide kaudu kuni platvormi kaivitumiseni 36 kuu jooksul pérast madaruse
joustumist. Platvormi juhtimises on ette nahtud korrapérane aruandlus platvormi tegevuse
kohta, sealhulgas koostalitlusvdime alase t66 tOhususe kohta, s.0 Uksikute
kemikaaliandmestute integreerimise kohta.

Uhine andmeplatvorm ise vOimaldab kasutajatel jalgida seotud tegevusi, nagu varajase
hoiatamise siisteem ja andmeloomemehhanismi rakendamine. Sama kehtib kemikaale
késitlevate néitajate kohta, mis eeldatavasti aitavad kaasa kaheksanda keskkonnaalase
tegevusprogrammi seireraamistikule®®. Alaline eksperdirithm ,,Uks aine — iiks hindamine*

3 Kaheksanda keskkonnaalase tegevusprogrammi seireraamistik (COM (2022) 357 final).

15

ET


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=COM%3A2022%3A357%3AFIN

ET

peaks pidevalt jalgima edusamme koostalitlusvdime, andmete taaskasutamise ning Uhise
andmeplatvormi ja selle toodete kasulikkuse valdkonnas.

. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus

| peatiikis ,,Uldised kiisimused* sitestatakse kiiesoleva méiruse kohaldamisala ja méiratlused.
Kaesoleva madruse pohieesmérk on suurendada kemikaalide hindamise tulemuslikkust,
tdhusust ja sidusust ning aidata seeldbi kaasa inimeste tervise ja keskkonna kaitsele. Méaéaruse
sihtrthm on valdkonna peamised osalejad, keda nimetatakse iildise mdistega ,,asutused”.
Nende hulka kuuluvad Euroopa Komisjon, Euroopa Tédohutuse ja Too6tervishoiu Amet (EU-
OSHA), Euroopa Kemikaaliamet (ECHA), Euroopa Keskkonnaamet (EEA), Euroopa
Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Ravimiamet (EMA) ja liikmesriikide ametiasutused.

Il peatiikis ,, Teabesiisteemid ja platvormid*“ on 11 satet, millega ndhakse ette, et ECHA loob
uhise kemikaalide andmeplatvormi, mis annab juurdepddsu kemikaalidega seotud andmetele.
Sellised kemikaalidega seotud andmed hdlmavad jargmist:

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

o keskkonnasaastlikkusega seotud andmed ja teave, sealhulgas kliimamuutustega
seotud teave;

o teave diguslike kohustuste, akadeemiliste uuringute ja kemikaalidega seotud andmete
kohta, mis ei ole loodud ELi Giguskontekstis, vaid ELi, riiklike vdi rahvusvaheliste
programmide vG@i teadusuuringute raames;

o andmed ja teave vordlusvaartuste kohta;
o uuringuteadete andmed ja teave;
o teave kdesoleva madruse 11 lisas loetletud liidu digusaktide kohaste regulatiivsetesse

protsesside kohta ning andmed | lisas loetletud ELi &igusaktidest tulenevate
kohaldatavate diguslike kohustuste kohta ning

o kéesoleva maaruse rakendamist toetavad andmed ja teave, nagu standardvormingud
ja kontrollitud sdnaloendid.

Ettepanekuga kehtestatakse kohustus tagada, et ametite voi komisjoni valduses olevad eespool
nimetatud liiki kemikaalidega seotud andmed lisatakse Ghisele andmeplatvormile.
Asutustesisese tooga VvOi otsustusprotsessidega seotud dokumente ei pea (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 hélmatud mitte ainult ravimeid kasitlevate 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 pusivad, bioakumuleeruvad ja toksilised omadused v&i mille j&&kide kogus
keskkonnas on teadaolevalt kdrge.
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Selles peatiikis ndhakse ette platvormi juhtkomitee moodustamine ja komisjoni otsus hise
andmeplatvormi juhtimiskava kohta, et toetada ja juhtida platvormi toimimist ja arengut.
Samuti maéaratakse selles kindlaks andmeplatvormi suunduvad andmevood, et ECHA saaks
andmeid platvormi kaudu koguda ja kattesaadavaks teha. Peatiikis tehakse -ettepanek
Uhtlustada kemikaalide seire- ja ohuandmeid, et asjaomane ELi amet majutaks digeid seire- ja
ohuandmed kooskdlas ameti pédevusvaldkonna ja volitustega. Kuna inimeste bioseire
andmete kogumine v@ib tdhendada isikuandmete t66tlemist, sisaldab ettepanek satet, millega
lubatakse EEA-I neid andmeid seaduslikult toddelda. Olemasolev kemikaalide seire
teabeplatvorm (IPCHEM) integreeritakse Uhise andmeplatvormiga jark-jargult, et véltida
teenuste haireid.

Uhise andmeplatvormi osadena luuakse sellel seitse eriteenust. Need on kemikaalide seire
teabeplatvorm, vordlusvéartuste hoidla, uuringuteadete andmebaas, regulatiivsete protsesside
andmebaas, kohaldatavate 6iguslike kohustustega seotud teavet sisaldav andmebaas,
standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite hoidla ning keskkonnasaastlikkusega,
sealhulgas kliimamuutustega seotud andmete andmebaas. Iga teenust, sealhulgas teenuse
osutamises osalevate asutuste suhtes kohaldatavaid erikohustusi, kasitletakse eraldi satetes.

I11 peatiikk ,,Andmevormingud ja kontrollitud sdnaloendid* sisaldab kahte sétet. Nende sitete
eesmérk on vOimaldada kasutajatel leida andmeid (leitavus) ning tagada, et kemikaalidega
seotud teave on koostalitlusv@imeline ja juurdepaésetav. Peatiikis kehtestatakse komisjonile ja
ELi ametitele kohustus maérata kindlaks vormingud ja kontrollitud sdnaloendid ning teha
need kemikaalide Uhisel andmeplatvormil tasuta kattesaadavaks. Samuti satestatakse selles
kohustus kaotada kdigi platvormi asutamisel osalejate kasutatavate standardvormingute voi
kontrollitud sdnaloendite erinevused.

IV peatiikk ,,Andmete kasutamine ja konfidentsiaalsus* sisaldab kahte sitet, millega nihakse
ette (hise andmeplatvormi teabele juurdepaasu digused ja asutuste digus kasutada Uhise
andmeplatvormi andmeid. Selles on juurdepéd&sudigused eristatud, et teha vahet asutuste ja
uldsuse digusel teabele juurde paaseda. Asutused v@ivad kasutada Uhise andmeplatvormi
andmeid. Andmete kasutamise suhtes kohaldatakse tingimusi, mille hulgas on vajadus jargida
nendes Gigusaktides satestatud konfidentsiaalsusndudeid, mille alusel andmed esitati.

V peatiikk ,,Kemikaalide seire- ja véljavaateraamistik® sisaldab kolme sdltumatut, kuid
omavahel tihedalt seotud satet, millega luuakse kemikaalide ja keemiliste riskide seire
raamistik. Sellega pannakse liidu ametitele kohustus luua nditajate koondpaneel, et teha
keemilise saaste mdju seiret ja hinnata kemikaalialaste digusaktide t6husust. Samuti
kehtestatakse peatikis ametitele kohustus aidata luua ja hallata tekkivate keemiliste riskide
eest varajase hoiatamise ja meetmete siisteemi. Peatiikis 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
valida asjaomased kemikaalid voi kemikaalirihmad ning antakse ECHA-le vdimalus seejarel
kasutada Uhise andmeplatvormi andmeid ja vajaduse korral luua uusi andmeid, sealhulgas
andmeloomemehhanismi abil. Selle peatiki eesméark on kehtestada pdhjalik ja kasulik
kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik, et toetada kemikaale ké&sitlevaid meetmeid ja
poliitikakujundamist.

VI peatiikis ,,Andmeloomemehhanism* sétestatud mehhanism voimaldab ECHA-I tellida
katse- vOi seireuuringuid. Eesmérk on toetada ELi kemikaalialaste digusaktide rakendamist ja
hindamist ameti volituste piires ning aidata kaasa ELi kemikaalipoliitika toetamisele ja
arendamisele. Peatlkis sétestatakse tingimused ja nduded teadusuuringute tellimiseks,
sealhulgas selle tagamiseks, et nendega ei dubleeritaks olemasolevaid uuringuid, sdilitades
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asjakohaste ELi Oigusaktide alusel kohustatud isikute tdendamiskohustuse ning kohustades
ECHAL ja EFSAt tegema koost66d uuringute kavandamisel ja tellimisel k&esoleva ettepaneku
ja maaruse (EU) nr 178/2002 artikli 32 alusel. Mehhanismi vGiks kasutada regulatiivsetes
protsessides, kus andmeid napib, et kontrollida diguslike meetmete tShusust ja koguda
taiendavaid andmeid, et esitada tdendeid erandlikel juhtudel, kui konkreetse aine v&i toimiku
kohta esineb suuri lahkarvamusi. See aitab luua tdhusamat ja kindlamat kemikaalialast
teadmusbaasi ning suurendab Gldsuse usaldust teaduslike hindamiste vastu.

VI peatiikis ,,Uuringutest teatamine sétestatakse ettevotjate kohustus saata uuringute kohta
teavet uuringuteadete andmebaasi, mis kuulub Ghise andmeplatvormi alla, kui nad tellivad
uuringuid k&esoleva méaruse | lisas loetletud Gigusaktidest tulenevate kohustuste taitmiseks.
Kohustus kehtestatakse nii toostusele kui ka laboritele ja katsekodadele, kes selliseid
uuringuid tellivad vOi kavatsevad teha. ECHA (lesanne on hallata uuringuteadete
andmebaasi. Uuringuteate teave edastatakse Uhisele andmeplatvormile alles siis, Kkui
asjakohane regulatiivne toimik on esitatud ja kui asjakohased konfidentsiaalsuse hindamised
on I8pule viidud. Peatiiki eesmérk on suurendada labipaistvust kemikaalide sektoris ja tagada,
et koik kattesaadavad andmed lisatakse regulatiivset protsessi toetavasse toimikusse. Tanu
sellele saab asutusi teavitada, kui keemiatdostust reguleerivate digusaktide alusel toimuvate
regulatiivsete protsesside raames kavandatakse uuringut.

VIl peatiikiga ,,Delegeeritud volitused* antakse komisjonile digus muuta kdesoleva méiruse
lisasid, et ajakohastada satteid vastavalt uutele asjakohastele ELi digusaktidele.

IX peatiikis ,,Tditmise tagamine® sétestatakse normid eraisikute kohustuste tditmise
tagamiseks ning nahakse liikmesriikidele ette satted aruandluse ja karistuste kehtestamise
kohta.
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2023/0453 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega luuakse Uhine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid

tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepéasetavad, koostalitlusvéimelised

ja taaskasutatavad, ning luuakse kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 114 16iget 1,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vOttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

(2)

Euroopa rohelise kokkuleppega® on seatud kdrge eesmark voimaldada Gleminekut
miirgivabale keskkonnale ja nullsaastele. Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia®® on
nullsaaste eesmargi saavutamise seisukohast oluline ning sellega voetakse kasutusele
pohimdte ,,iiks aine — iiks hindamine®, millega parandatakse kemikaalide ohutuse
hindamiste tdhusust, tulemuslikkust, (htsust ja ldbipaistvust koigis liidu
digusaktides. Kdnealuse strateegia kohaselt tuleks valja to6tada ohutuks ja kestlikuks
kavandatuse kriteeriumid, et oleks vOimalik toota ja kasutada kemikaale, mis on kogu
oma olelusringi jooksul ohutud ja kestlikud. Strateegiaga néhakse ka ette, et teaduse
arengu ja poliitikakujundamise koostoimet tuleks tugevdada kemikaalialase varajase
hoiatamise stisteemi abil, millega tagatakse, et liidu poliitikas késitletakse tekkivaid
keemilisi riske kohe, kui need on seire ja teadusuuringute kaigus kindlaks tehtud;
samuti ndhakse ette, et tuleks vélja tootada nditajate raamistik, mille abil teha
keemilise saastuse pOhjustajate ja mdojude seiret ning mddta kemikaalialaste
digusaktide tdhusust. Kdesoleva mééruse eesmérk on neid eesmarke rakendada.

Kéesoleva maéruse peamine eesmark on parandada keskkonna ja inimeste tervise
kaitset ohtlikest kemikaalidest tulenevate riskide eest ning holbustada kemikaalide
siseturu toimimist. Selleks tuleks kéesoleva madrusega luua Uhine kemikaalide

34
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Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, nukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe* (COM(2019) 640 final).
Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, nbukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba keskkonna loomise suunas®
(COM(2020) 667 final).
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(3)

(4)

andmeplatvorm (edaspidi ,,ihine andmeplatvorm®), mida haldab Euroopa
Kemikaaliamet (ECHA). Uhine andmeplatvorm on digitaristu, mis koondab kemikaale
kasitleva liidu Gigustiku kohaselt loodud andmeid ja teavet kemikaalide kohta. Samuti
tuleks k&esoleva madrusega luua Uhise andmeplatvormi raames eriteenused ning
kehtestada 6igusnormid sellel platvormil olevate andmete juurdepéésetavuse ja
kasutatavuse kohta. K&esoleva méaruse eesmérk on luua ametiasutustele kéattesaadav
uhine teadmusbaas kemikaalide kohta, et vGimaldada kemikaalide ja nende mdjude
paremat, téielikku, Uhtset ja usaldusvadrset teaduslikku hindamist ning tagada
olemasoleva teabe parim kasutamine liidu kemikaalialaste digusaktide rakendamisel ja
valjatootamisel. Peale selle on madruse eesmark luua liidus Gldsusele juurdepaasetav
kemikaaliandmete ja -teabe Uhtne kontaktpunkt ja seega suurendada kemikaale
késitlevate regulatiivsete protsesside prognoositavust ja l&bipaistvust ning suurendada
uldsuse usaldust teaduslike otsuste tegemise mdjutuskindluse vastu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse (EL) 2022/591% kohaselt on pikaajaline
esmatdhtis eesmérk kasutada keskkonnapoliitika toetamisel dra digi- ja
andmetehnoloogia vdimalusi, sealhulgas esitada Okoslsteemide seisundi kohta
vBimaluse korral reaalajas saadavaid andmeid ja teavet, tehes samal ajal suuremaid
joupingutusi selleks, et kdnealuse tehnoloogia keskkonnajalajélg oleks vdimalikult
vaike, ning tagada, et andmed ja teave oleksid l&bipaistvad, autentsed,
koostalitlusvéimelised ning tldsusele juurdepé&setavad. Seega on andmed ja teave
kemikaalide kohta liidu keskkonnapoliitika ning tdpsemalt kemikaalipoliitika
nduetekohasel valjatootamisel ja rakendamisel tlimalt olulised.

19. veebruari 2020. aasta teatises Euroopa andmestrateegia kohta®’ kirjeldas komisjon
oma nagemust (hisest Euroopa andmeruumist ning rbhutas vajadust arendada
strateegilistes valdkondades sektoripbhiseid andmeruume, sest kdik majandus- ja
uhiskonnasektorid ei arene sama kiirusega. Seepdrast on kéesoleva mééruse eesmark
ules ehitada kemikaalide andmeruum ja luua selleks Uhine kemikaalide
andmeplatvorm (edaspidi ,,ihine andmeplatvorm®), mis on samuti Euroopa
andmestrateegias osutatud Euroopa Uhtse roheleppeandmeruumi osa. Lisaks juhtis
komisjon selles strateegias tdhelepanu mitmele teemale seoses andmete
kattesaadavusega avalikes huvides, sealhulgas andmete kattesaadavusele,
andmetaristutele ja andmehaldusele, koostalitlusvdimele ning andmete piisava
jagamise puudumisele avaliku sektori asutuste vahel. Kéesoleva maaruse eesmark on
suurendada kemikaale kasitlevate andmete kattesaadavust ndudega, et asjaomased
liidu ametid teeksid andmed kemikaalide uhisele andmeplatvormile lisamiseks
kattesaadavaks, soodustada kdnealuste andmete koostalitlusvéimelisust, néhes ette
standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite loomist, ning hélbustada andmete
vahetamist ja kasutamist avaliku sektori asutuste vahel, et nad saaksid tGhusalt tdita
oma regulatiivseid ja poliitikakujundamisega seotud tlesandeid.

36
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Euroopa Parlamendi ja nBukogu 6. aprilli 2022. aasta otsus (EL) 2022/591, mis kasitleb liidu Uldist
keskkonnaalast tegevusprogrammi aastani 2030 (ELT L 114, 12.4.2022, Ik 22).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Euroopa andmestrateegia“ (COM(2020) 66 final).
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Samuti on ké&esoleva mé&aruse eesmdark rakendada kemikaalisektoris Koostalitleva
Euroopa mairuse ettepanekus® esitatud pdhimdtteid ja tugevdada selleks nende
vOrgu- ja infosusteemide piiriilest koostalitlusvbimet, mida kasutatakse liidus
kemikaalidega seotud avalike teenuste pakkumiseks voi haldamiseks. Kaesoleva
madrusega aidatakse kaasa piiriilese andmeedastuse suurenemisele ja tdeliselt
euroopalikele digiteenustele ning laiendatakse juurdepddsu avalikult kattesaadavatele
kemikaaliandmetele, et kasutada neid teistes sektorites.

Mitmesuguste liidu Gigusaktide kohaselt peavad ettevotjad ja litkmesriikide pédevad
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 tldsusel saada selget
ulevaadet selle kohta, milline teave on (ksikute kemikaalide v6i kemikaalirihmade
kohta kattesaadav, kus ja kuidas teabele juurde paaseda ning kas seda saab kasutada.
See suurendab tBendosust, et sama kemikaali mitmesuguste liidu kemikaalialaste
Oigusaktidega ndutavad mitmesuguste hindamiste tulemused on omavahel vastuolus
ning et Uldsuse usaldus liidu kemikaalialaste otsuste teaduslike aluste vastu vaheneb.
Selleks et tagada kemikaaliandmete leitavus, juurdepéésetavus, koostalitlusvéime ja
kasutatavus, peaks ECHA looma kemikaalide uhise andmeplatvormi. Uhine
kemikaalide andmeplatvorm peaks olema (htne l&htepunkt ning laiendatud ja thine
tdendusbaas, et vGimaldada kemikaalidega seotud ohu ja riski tdhusat ja sidusat
hindamist mitmesuguste liidu kemikaalialaste Gigusaktide alusel ning tekkivate
keemiliste riskide ning keemilise saastuse pOhjustajate ja mojude Oigeaegset
kindlakstegemist.

Uhine andmeplatvorm peaks sisaldama kemikaaliandmeid ja -teavet, mis on liidu
asjaomaste ametite ja komisjoni valduses ning loodud voi esitatud | lisas loetletud
liidu kemikaalialaste digusaktide rakendamise kaigus. See h6lmab naiteks k&iki liidu
asjaomastele ametitele esitatud, 6igusaktidega ndutavaid toimikuid ja taotlusi, aga ka
andmeid kemikaalide esinemise kohta, mille on liidu asjaomastele ametitele voi
komisjonile esitanud liikmesriigid oma aruandekohustusi taites. Samuti peaks Uhine
andmeplatvorm hdlmama ka liidu, riiklike v@i rahvusvaheliste kemikaalialaste
programmide vOi uurimistegevuse kéigus saadud kemikaaliandmeid ja -teavet, kui
need andmed ja see teave on komisjoni v8i méne muu asjaomase ameti valduses.

Kuna liidu ravimialaste digusaktide alusel tehtavad riski- ja ohuhindamised on liidu
peamiste kemikaalialaste digusaktide kohaste hindamistega vdrreldes erinevad, tuleks
ravimite puhul lisada thisele andmeplatvormile tksnes kemikaaliandmed, mis on
seotud inim- ja veterinaarravimite keskkonnariski hindamistega, inimravimite
mittekliiniliste uuringute ja jaé&kide piirnormidega, mis on Euroopa Ravimiameti
(EMA) valduses, ning konkreetsete vordlusvaartustega. Ravimite toimeainete korral
tuleks lisada Uksnes olulisi aineid ké&sitlevad andmed. Need on seotud toimeainetega,
mille suhtes kohaldatakse ravimialaseid digusakte ning mida kasutatakse ka muul
eesmargil, mida reguleeritakse muude kdesolevas méaaruses nimetatud liidu

38

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega kehtestatakse meetmed avaliku sektori
koostalitlusvdime kdrge taseme tagamiseks kogu liidus (Koostalitleva Euroopa maarus) (COM(2022)
720 final).
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Oigusaktidega, samuti muid toimeaineid, mis on eriti pusivad, bioakumuleeruvad ja
toksilised voi mille jadkide sisaldus keskkonnas on teadaolevalt suur.

Need andmed peaksid piirduma andmetega, mis esitatakse EMA-le asjakohaste
I6petatud menetluste raames vOi mis esitatakse parast kdesoleva méaaruse joustumise
kuupdeva. Hiljem peaks olema voimalik lisada asjakohasel juhul Ghisele
andmeplatvormile EMA valduses olevad andmed nende menetluste kohta, mis on
I6pule viidud enne kdesoleva maaruse joustumist.

Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 1272/2008%° artikli 45
kohaselt liikmesriikide méaratud organite esitatud, tervise- voi fudsikaliste mdjude
tottu ohtlikuks klassifitseeritud turule viidavate segude tapset keemilist koostist
kasitlev teave on tundlik, ei tuleks kdnealust teavet thisele andmeplatvormile lisada.
Ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 13 kohaselt
teatatud andmeid kosmeetikatoodete kohta ei tuleks thisele andmeplatvormile lisada,
sest valmis kosmeetikatooteid kasitlevad andmed ja teave on samamoodi tundlik
ariteave. Kuid kosmeetikatoodete (ksikkoostisosi kasitlevad kemikaaliandmed ja -
teave tuleks uhisele andmeplatvormile lisada.

Selleks et tagada Euroopa Komisjoni, kemikaalidega tegelevate liidu ametite ja
litkkmesriikide paddevate asutuse (edaspidi ,,asutused*) suutlikkus oma iilesandeid tdita,
ei tuleks nende asutusesisese t60 vOi otsuste tegemisega seotud kemikaaliandmeid
sisaldavaid dokumente pdhimdtteliselt Uhisele andmeplatvormile lisada.

Selleks et vastata digitaalmajanduse vajadustele ja tagada keskkonna ja inimeste
tervise korgetasemeline kaitse, on vaja kehtestada uhtlustatud raamistik, millega
madratakse kindlaks, kes millistel tingimustel ja eesmarkidel ning mille alusel tohib
uhisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele juurde pééseda ja neid kasutada.
Asutustel, kellele digusaktidega pandud reguleerimisiilesanded on seotud
kemikaalidega, tuleks lubada kasutada ja julgustada neid kasutama (Ghisel
andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid ja -teavet, et nad saaksid Gigusaktidest
tulenevaid kohustusi ja tGlesandeid tGhusalt taita; sellega parandatakse kemikaalidega
seotud hindamise tulemuslikkust, tdhusust ja sidusust ning liidu kemikaalipoliitika
valjatootamist.

Liidu kemikaalialastest Oigusaktidest tulenevate kohustuste téitmiseks loodud
kemikaaliandmed ja -teave vOib olla kaitstud driteabe konfidentsiaalsusnduetega.
Selliste andmete avalik levitamine vdib md&jutada eradiguslike isikute drihuve. Selleks
et tagada kohustatud isikutele Giguskindlus ja kaitsta nende diguspdraseid ootusi ning
tagada toostuse konkurentsivdime siseturul, peaks ECHA (hise andmeplatvormi
haldajana andma diferentseeritud juurdep&dsudigused uhisel andmeplatvormil
olevatele andmetele ja teabele. Asutustel peaks olema téielik juurdepéés kdigile uhisel
andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele ja kogu kemikaaliteabele, kaasa
arvatud konfidentsiaalsele teabele, kuid ettevotjatel ja tldsusel peaks olema nendele
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40

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009.aasta mairus (EU) nr1223/2009
kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342, 22.12.2009, Ik 59).
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andmetele ja teabele piiratud juurdepéas, mis ei hdlma juurdepédédsu konfidentsiaalsele
teabele.

Uhisel andmeplatvormil olevate andmete kasutamisel peaksid asutused jargima
péritoluasutuse pOhimdtet. Selle pohimdtte kohaselt peaksid asutused, kes oma
regulatiivse t60 ja Ulesannete tditmisega seoses kasutavad andmete looja poolt
konfidentsiaalseks méargitud kemikaaliandmeid, mille konfidentsiaalsust on kinnitanud
andmed (Uhisele andmeplatvormile lisanud amet, kdnealust konfidentsiaalsusméarget
arvesse votma.

Selleks et tagada kohustatud isikute diguspéraste ootuste kaitse I lisas loetletud liidu
Oigusaktide alusel andmete vGi teabe loomisel vOi esitamisel ning et kaitsta kdnealuse
teabe konfidentsiaalsust, kui seda kasutavad asutused, tuleks I lisas loetletud liidu
Oigusaktides satestatud konfidentsiaalse teabe avalikustamise erandlikke pdhjusi
kohaldada Uiksnes kdnealuste digusaktidega kooskdlas esitatud voi loodud andmete ja
teabe avalikustamiseks. Naiteks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr
178/2002* artikli 39 16ike 4 kohaselt voib Euroopa Toiduohutusamet (EFSA)
avalikustada eelnevalt konfidentsiaalsena kasitatud teabe, kui tuleb votta
kiireloomulisi meetmeid inimeste vBi loomade tervise vBi keskkonna kaitseks (néiteks
hadaolukordades), samuti peab EFSA avaldama eelnevalt konfidentsiaalsena kasitatud
teabe, mis on osa EFSA teadusvaljundite jareldustest ja seotud eeldatava mdjuga
inimeste ja loomade tervisele vOi keskkonnale. Samuti on Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruse (EU) nr 1907/2006*? artikliga 118 ECHA-le ette nahtud vdimalus
avaldada talle kdnealuse méaaruse alusel esitatud konfidentsiaalset teavet, kui inimeste
tervise, ohutuse vOi keskkonna kaitseks on oluline votta kiireloomulisi meetmeid
(naiteks hadaolukordades).

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

Kuigi ECHA peaks etapiviisi kindlaks tegema ja valja arendama Uhise
andmeplatvormi tehnilised funktsioonid, tuleks k&esoleva méérusega kindlaks maérata
teatavad eriteenused. Sellisena peaks Uhine andmeplatvorm lisaks ametite ja komisjoni
poolt Kkattesaadavaks tehtud kemikaaliandmetele juurdepddsu voimaldamisele
pakkuma juurdepadsu ka selle eriteenuste kaudu kéttesaadavaks tehtud
kemikaaliandmetele ja -teabele. Need eriteenused tuleks integreerida Uhise
andmeplatvormiga ja need peaksid koosnema praegusest kemikaalide seire
teabeplatvormist (IPCHEM), vordlusvéértuste hoidlast, uuringuteadete andmebaasist,
regulatiivsete protsesside andmebaasist, kohaldatavate diguslike kohustuste

41

42

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maarus (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse
toidualaste digusnormide uldised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 031, 1.2.2002, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti 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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andmebaasist,  standardvormingute ja  kontrollitud  sdnaloendite  hoidlast,
keskkonnasééstlikkusega seotud andmete andmebaasist ning kemikaale késitlevate
naitajate koondpaneelist.

Komisjoni ja ametite ettevalmistavast t66st*® lahtudes peaks komisjon vastu vétma
rakenduskava, milles madratakse kindlaks platvormi kaudu juurdepéasetavaks
tehtavad esialgsed andmestud ja nende integreerimise ajakava. Selleks et toetada ja
suunata Uhise andmeplatvormi toimimist ja arengut, peaks komisjon looma
juhtimiskava, mis hdlmab ECHA ja andmete esitajate vahelise t66 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 (Uhetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused.

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

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

Selleks et tagada piisava kemikaalialase teadmusbaasi kattesaadavus Uhise
andmeplatvormi kaudu, peaks komisjonil olema vGimalus nduda, et ametid Uhise
andmeplatvormi kaudu majutaksid, haldaksid ja teeksid kattesaadavaks andmeid, mis
on loodud liidu, riiklike voi rahvusvaheliste programmide vOi uurimistegevuse kaigus
lisaks andmetelele, mida juba edastatakse ametitele | lisas loetletud liidu digusaktide
kohaste kohustuste taitmise tulemusena. Komisjon peaks ametitele selliseid ndudmisi
esitama kooskdlas oma volituste ja neile méaratud tlesannetega.

Mdnda liiki andmed ei kuulu praegu ihegi ameti padevusse. Selleks et tagada ametite
ulesannete selgus ja kemikaaliandmete téhus haldamine, tuleks ametitelt nduda, et nad
uhise andmeplatvormi kaudu majutaksid, haldaksid ja esitaksid konkreetset liiki
andmeid. Selleks peaks ECHA (hisel andmeplatvormil majutama t66koha
seireandmeid ja olema nende andmete esitaja ning EEA majutama sisedhu kvaliteedi
andmeid ja keskkonnaseire andmeid ning inimpéritolu maatriksis, néiteks veres voi
uriinis sisalduvate kemikaalide kontsentratsiooni andmeid (inimeste bioseire andmed)
ning olema nende andmete esitaja.
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Euroopa Liidu Uhise kemikaalide andmeplatvormi projekti algatamise dokument, versioon 1.1,
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Selleks et parandada teadusandmete kasutuselevottu ja laiendada teadmusbaasi
kemikaalide ohutuse hindamiseks ja kemikaalide m&ju kohta keskkonnasaastlikkusele,
peaksid liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased v6i teaduskonsortsiumid
tegema kooskodlas pdhimottega ,,nii avatud kui vdimalik, nii suletud kui vajalik EEA-
le kattesaadavaks koik inimeste bioseire andmed, mis nad koguvad vdi loovad teadus-
ja arendusprogrammide raames, ning ECHA-le kdik kemikaalide vOi materjalide
keskkonnasééstlikkusega seotud andmed, mida nad koguvad vdi loovad.

Keskkonnas esinevate kemikaalide seireandmete ja neid késitleva 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 td6tlema ainult siis, kui see on
pohjendatud avaliku huvi tottu vajalik, nagu on ndutud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) nr 2018/1725* artikli 10 Idike 2 punktis g. Kéesolevas
madruses satestatakse juhud, mil selline pdhjendatud avalik huvi inimeste bioseire
andmete to6tlemiseks on olemas; nimelt siis, kui EEA to6tleb kdnealuseid andmeid, et
hinnata kemikaalide mdju inimeste tervisele ja keskkonnale, jalgida kokkupuute ajalisi
ja ruumilisi suundumusi, tdotada vélja terviseriski ja tervisemdju nditajaid, jalgida
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 Uhisele andmeplatvormile
lisamiseks (ksnes inimeste bioseire anondimitud andmed. IPCHEM, mida praegu
haldab komisjon, kogub andmeid kemikaalide esinemise kohta eri keskkondades,
sealhulgas vees, pinnases, sise- ja valisdhus, biootas, toidus ja s6ddas, inimestes ning
toodetes. Selleks et kasutada &ra erinevate infosiisteemide integreerimist ning tagada,
et kemikaalide esinemise andmed tehakse kattesaadavaks, et kasutada neid koos
muude kemikaaliandmetega, peaks ECHA votma IPCHEMI haldamise komisjonilt tle
ja integreerima selle tGhise andmeplatvormiga tihena selle peamistest eriteenustest.

Selleks et véltida IPCHEMi praeguse haldamise ja toimimise hdireid, peaks ECHA
integreerima IPCHEMIi (hise andmeplatvormiga koos integreerimise hetkel
IPCHEMIis sisalduvate andmetega. Uhtlasi peaks komisjon kemikaalide esinemist
kasitlevate andmete optimaalseks majutamiseks ja haldamiseks andma ECHA-Ie,
EEA-le v0i EFSA-le lle ka IPCHEMIis sisalduvad andmed, et nimetatud ametid
saaksid oma vastavate volituste kohaselt neid majutada ja edaspidi ajakohastada.
Tagamaks, et ECHA votab komisjonilt tle IPCHEMI haldamise, integreerib IPCHEMI
Uhise andmeplatvormiga ning votab Ule algsed andmestud ja loob piisavad
andmevood, on vaja anda ECHA-le selleks sobival hulgal aega, st kuni kolm aastat
alates kdesoleva mééaruse joustumise kuupaevast.

Selleks et edendada erinevatest liidu &igusaktidest tulenevate vordlusvaartuste
kasutamist ja Uhtlustamist riskihindajate ja riskijuhtide seas ning hdolbustada
Oigusaktidega kehtestatud vordlusvéartuste jargimist ja jargimise tagamist, peaks
ECHA looma 1 ja Il lisas loetletud liidu 6igusaktide alusel kehtestatud vdi vastu
vOetud vordlusvaartuste hoidla ning seda hooldama. Ametid peaksid ECHA-le esitama
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Euroopa Parlamendi ja nBukogu 23. oktoobri 2018. aasta méaarus (EL) 2018/1725, mis Kkasitleb
fulsiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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vOrdlusvéértused, mis on nende valduses vGi mille nad oma t66 kaigus kehtestavad.
Peale selle peaks ECHA korrapéraselt kontrollima liidu digusakte nende alusel vastu
vOetud vordlusvaartuste suhtes. Selleks et hdlbustada tldsuse automaatset juurdepaasu
ajakohastatud vordlusvaartustele, peaks ECHA integreerima vordlusvééartuste hoidla
eriteenusena Uhise andmeplatvormiga, lisama sellesse hoidlasse kdik saadud vdi leitud
vordlusvéértused koos asjakohaste taustandmetega ning tagama, et need véartused ja
taustandmed on masinloetavad.

Selleks et suurendada l&bipaistvust ning anda asutustele taielikult eelteadmised
ettevotjate tellitud uuringutest, peaksid ettevGtjad ja laborid olenemata sellest, kas
sellised uuringud teeb ettevdtja ise vOi tehakse need allhanke korras, teatama ECHA
loodud ja hallatavasse uuringuteadete andmebaasi kemikaaliuuringutest, mille nad on
tellinud, et tdita | lisas loetletud liidu Gigusaktide kohaseid ndudeid. Selleks peaks
ECHA looma uuringuteadete andmebaasi ja seda haldama; nimetatud andmebaas
peaks olema uhise 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 parast kdesoleva maaruse joustumise kuupdaeva.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (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 digusaktid satteid, millega néhakse ette teadusvéljundi esitamine EFSA poolt.
Selleks et valtida ettevotjate ja laborite tlekoormamist, ei tohiks neilt nbuda, et nad
teataksid nendest uuringutest ka ECHA poolt kéesoleva maaruse 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 tksnes
uhise andmeplatvormi kaudu alles pérast seda, kui asjaomasele liidu voi riiklikule
asutusele on esitatud vastav registreerimis-, taotlus-, teavitus- v8i muu asjakohane
Oigusaktidega ndutav toimik ning asjaomane liidu voi riiklik asutus on teinud otsuse
selles digusaktidega nbutavas toimikus sisalduvate andmete konfidentsiaalsuse kohta.
Selleks et hdlbustada uuringust teatamise ndude taitmist, peaksid ECHA ja EFSA
tegema  koostodd, et tagada  Uhine  ldhenemisviis  teatatud  teabe
identifitseerimistunnuste andmisel, et nende vastavatesse andmebaasidesse kantud
teatatud uuringuid oleks hdlpsam jélgida.

Ké&esolevas méaruses satestatud uuringust teatamise kohustust tuleks kohaldada kaigi |
lisas loetletud liidu kemikaalialaste digusaktide kontekstis, kuid asjaomased andmete
kogumise ja ohutuse hindamise protsessid vdivad olla menetluslikult véga erinevad.
Kéesoleva maaruse alusel loodava uuringuteadete andmebaasi Uldeesmérk peaks
olema koondada ettevotjate tellitud kemikaaliuuringutest saadud teavet, et véimaldada
keskset ja téielikku Ulevaadet uuringutest, mida tehakse selleks, et toetada | lisas
loetletud liidu kemikaalialaste Gigusaktide jargimist. VVottes arvesse seda eesmarki
ning asjaolu, et 1 lisas loetletud liidu kemikaalialaste 6igusaktide kohased
hindamismenetlused vdivad olla vdga erinevad, jaaks nende 1 lisas loetletud liidu
Oigusaktidega  satestatud kehtivate  hindamisprotsesside  muutmine  selliste
lisatingimuste rakendamise teel, mis voiksid tuua kaasa kdnealustes liidu digusaktides
ettendgemata tagajargi véimalikule turulepéasule, kdesoleva mééruse kohaldamisalast
ja eesmargist vélja. Sellest tulenevalt ei ole asjakohane lisada k&esolevasse maarusesse
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b satestatud
uuringust teatamise kohustuse taitmata jatmisega seotud tagajarjed.

Kuid selleks, et tagada kaesolevas maaruses satestatud uuringust teatamise kohustuse
taitmine ja votta vajaduse korral arvesse iga uksiku hindamisprotsessi eripara, peaksid
liikmesriigid satestama konealuse kohustuse taitmata jatmise korral kohaldatavad
karistusnormid ning votma koik vajalikud meetmed, et tagada nende normide téitmine.
Need Kkaristused peaksid olema mdjusad, proportsionaalsed ja hoiatavad, kuna
kaesoleva maéaruse jargimata jatmine vOib kaasa tuua vahem usaldusvaérseid
kemikaalidega seotud riski hinnanguid, vGimalikke riske ja seega kahjulikku mdju
inimeste tervisele ja keskkonnale.

Selleks et hdlbustada taitmise tagamist liikmesriikides, peaksid ECHA-le teatatavaid
uuringuid kaésitlevate, Oigusaktidega ndutavate toimikute hindamise ja asjaomase
teadusvaljundi, sealhulgas teaduslike arvamuste esitamise eest vastutavad ametid
tegema asjakohasel juhul koost6od ja vahetama liikmesriikide tditevasutustega teavet
artiklis 22 satestatud kohustuste téitmise kohta.

Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on ndutav
konsulteerimine sidusriihmade ja tldsusega pérast seda, kui EFSA-le on teatatud loa
vOi heakskiidu uuendamiseks tellitud uuringutest, paneks kdesolevas maaruses sarnase
ndude satestamine EFSA-le ebaproportsionaalse halduskoormuse, vottes arvesse
kaesoleva maaruse alusel teatamisele kuuluvate uuringute rohkust ja mitmekesisust.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EU) nr 1907/2006 on satestatud
uuringuteadetega seotud mehhanism. Kui registreerijad peavad tegema uuringuid, et
luua konealuse madruse IX ja X lisa nduetele vastavaid andmeid, peavad nad
kdigepealt esitama ECHA-le ettepaneku katsete labiviimiseks ja saama otsuse, millega
neilt nButakse uuringu tegemist. Sellise otsuse v@ib teha ka kdnealuse mééruse kohase
vastavuskontrolli v6i aine hindamise tulemusena. Selleks et hdlbustada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006 artikli 40, 41 vdi 46 kohaselt
ECHA otsusest tulenevalt tellitud v6i tehtud uuringute labipaistvust, jalgitavust ja
tbhusat jarelevalvet, peaksid ettevGtjad oma kéesoleva madruse kohastes
uuringuteadetes t&psustama, et kdnealused uuringud on tellitud vdi tehakse kooskdlas
kdnealuste otsustega.

Selleks et tugevdada liidus kemikaalide hindamisega tegelevate eri organite vahelist
koordineerimist ja koostodd ning edendada kemikaalide hindamise labipaistvust,
peaks ECHA looma ja haldama andmebaasi, mis sisaldab teavet liikmesriikide,
komisjoni ja ké&esoleva madruse 11 lisas loetletud liidu igusaktides osutatud ametite
kavandatavate, tehtavate vOi I0pule viidud regulatiivsete protsesside vOi tegevuste
kohta ning lisama selle teabe Uhisele andmeplatvormile, et asutused sellele juurde
paaseksid. Teave selliste regulatiivsete protsesside voi tegevuste kohta peaks
sisaldama véhemalt aine nimetust ja identifitseerimisandmeid, staatust ja 10puks
regulatiivse protsessi vOi tegevuse tulemust. See teave tuleks ilma pBhjendamatu
viivituseta kéttesaadavaks teha ja seda hindamisprotsessi kéigus ajakohastada. Kui
protsess vOi tegevus on ametlikult alanud, tuleks seda teavet jagada ka avalikult thisel
andmeplatvormil.
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Praegu ECHA hallatav ELi kemikaalidigusaktide otsinguvahendi* projekt hdlbustab
konkreetse kemikaali kasutamisega seotud diguslike kohustuste kindlakstegemist.
Projektist on eriti abi véikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele nende Giguslike
kohustuste kindlaksmadramisel. Selleks et tugevdada projekti toetavat funktsiooni
ettevotjate jaoks, tuleks see muuta alaliseks ja lisada sellesse rohkem liidu Gigusakte.
Selleks peaks ECHA koguma teavet k&esoleva mé&aruse | lisas loetletud liidu
kemikaalialastest Gigusaktidest tulenevate diguslike kohustuste kohta ning
integreerima selle teabe eriteenusena thise andmeplatvormiga.

Selleks et tagada kemikaaliandmete koostalitlusvéime ja vdrreldavus ning hdlbustada
nende automaatset ja elektroonilist vahetamist, peaksid ametid ja komisjon séilitama
kemikaaliandmeid asjakohastes ning omavahel kooskdlas ja koostalitlusvGimelistes
vormingutes ning kasutama omavahel kooskdlas olevaid ja koostalitlusvdimelisi
kontrollitud sénaloendeid. Mdne I vdi 1l lisas loetletud liidu Gigusaktiga on ette nahtud
menetlused, et luua vdi teha kattesaadavaks andmevormingud, eriti selleks, et
ettevotjad vOi liikmesriigid saaksid kemikaaliandmeid esitada. Kui | vGi Il lisas
loetletud liidu digusaktiga selliseid menetlusi ette ei ole nahtud, peaksid ametid ja
komisjon vajaduse korral tdpsustama nende vastuvOetavate ja sdilitatavate
kemikaaliandmete jaoks sobivaid vorminguid, véltima seejuures -erastandardite
kasutamist ning kasutama OECD v&i muid rahvusvaheliselt kokkulepitud vorminguid,
kui see on asjakohane, ja kasutama ka olemasolevaid vorminguid ning tagama
koostalitlusv6ime olemasolevate andmeesitusmeetoditega.

Samuti peaksid ametid ja komisjon tédpsustama asjakohased kontrollitud sGnaloendid
seoses nende vastuvdetavate ja séilitatavate andmetega ning vajaduse Kkorral
integreerima need sodnaloendid esitustarkvarasse voi vormingutesse. Selleks et
hdlbustada sujuvat elektroonilist andmevahetust tihise andmeplatvormi kaudu, peaksid
ametid ja komisjon lisaks kokku leppima thisel andmeplatvormil andmete esitamiseks
kasutatavates ndutavates vormingutes ja kontrollitud s@naloendites. Iga kord kui
ametid vdi komisjon kehtestavad vormingud voi kontrollitud sdnaloendid, peaksid nad
tegema omavahel koostddd, et tagada nende s@naloendite sidusus, jarjepidevus ja
koostalitlusvoime. Selleks et tagada andmevormingute ja kontrollitud sdnaloendite
erisuste  lahendamise  Uhetaolised  tingimused, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused.

Selleks et edendada kemikaale késitlevate andmebaaside  susteemide
koostalitlusvéimet valjaspool Uhist andmeplatvormi, peaks ECHA looma (hise
andmeplatvormi osana standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite hoidla. Ametid
ja komisjon peaksid tegema oma kehtestatavad vormingud ja kontrollitud sdnaloendid
hoidlale kattesaadavaks ning ECHA peaks tegema need tasuta elektrooniliselt
kattesaadavaks andmebaasististeemide arendajatele ja tldsusele.

Rahvusvaheline  unifitseeritud  kemikaaliteabe  andmebaas (IUCLID) on
tarkvararakendus, mis on ette ndhtud kemikaaliandmete salvestamiseks, séilitamiseks,
haldamiseks ja vahetamiseks. IUCLIDi tarkvara ja alusvormingut arendab ja haldab
EHCA koost6ds Majanduskoostdd ja Arengu Organisatsiooniga (OECD). IUCLIDis

45

ELi kemikaalidigusaktide otsinguvahend — ECHA (europa.eu), andmebaas, mida haldab ECHA ja
rahastatakse ELi ettevdtete konkurentsivdime ning vaikeste ja keskmise suurusega ettevGtjate
programmist (COSME).
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rakendatakse kdiki OECD uhtlustatud malle, mis on OECD tasandil kokku lepitud
Uhtlustatud  vormingud, et holbustada katsetulemuste ja  samalaadsete
kemikaaliandmete  struktureeritud ja jarjepidevat dokumenteerimist. Kuna
kemikaaliandmeid esitatakse ECHA-le IUCLIDis selliste liidu digusaktide alusel,
nagu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarused (EU) nr 1907/2006, (EU) nr
1107/2009* ja (EL) nr 528/2012,*" mistottu 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
| lisas loetletud konkreetsete liidu Gigusaktide kohaste toimikute asjakohaste osade
puhul IUCLIDI, kui nad teevad kdnealustes toimikutes sisalduvad andmed ECHA-le
kattesaadavaks.

Selleks et suurendada kemikaalide olelusringi jooksul nende avaldatavat
keskkonnatoimet késitleva teabe kattesaadavust ja kasutamist ning vdimaldada
kemikaalide keskkonnam@ju pohjalikku hindamist, peaks komisjon uhisele
andmeplatvormile lisamiseks kindlaks tegema asjakohased andmed ja teabe
kemikaalide keskkonnaséastlikkuse kohta, sealhulgas teabe nende mdju kohta
Kliimamuutustele, kui selline teave on olemas. Kui komisjon on asjakohased
olemasolevad keskkonnaséaastlikkust kasitlevad andmestud kindlaks teinud ja
kavandanud asjakohased andmebaasi funktsioonid, peaks ECHA looma
keskkonnasééstlikkusega seotud andmete andmebaasi, koguma kokku komisjoni,
ametite ja vajaduse korral liidu raamprogrammidest rahastatavate teadlaste ja
teaduskonsortsiumide poolt kattesaadavaks tehtud andmed ning integreerima
kdnealuse andmebaasi sisu eriteenusena Uhise andmeplatvormiga. Selleks et tagada
asjakohaste keskkonnasééastlikkust kasitlevate andmestute kindlakstegemise kohustuse
rakendamise Uhetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused.

Selleks et jalgida kemikaalidega kokkupuute mdju inimestele ja keskkonnale, kaasa
arvatud kliimale, ning luua teadmusbaas, mille abil mddta kemikaalialaste Gigusaktide
tdhusust inimeste tervise ja keskkonna kaitsmisel, peaksid EEA ja ECHA Uhiselt vélja
tootama néitajate  komplekti, esitama selle koondpaneelina ja uuendama seda
regulaarselt vahemalt iga kahe aasta jarel. EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjon
esitavad EEA-le korrapéraselt mis tahes kéttesaadavaid andmeid, mis kuuluvad nende
padevusse, on asjakohased ja néitajate loomiseks olulised. EEA ja ECHA
integreerivad kdnealuse néitajate koondpaneeli Gihise andmeplatvormiga.

Selleks et oleks voimalik tekkivaid keemilisi riske kindlaks teha ja hinnata, peaks EEA
valja tdotama varajased hoiatussignaalid ja koondama nende kohta saadud teabe ning
koostama iga-aastase koondaruande, millest ldhtuvalt vOetakse regulatiivseid
jarelmeetmeid. Oma t60s peaks ECHA kasutama omaenda allikaid, Kirjanduse
sihipdrast labitdotamist ning riiklikest varajase hoiatamise stisteemidest saadud teavet.
Samuti tuleks lisada asjakohane teave, mis on kéttesaadavaks tehtud ECHA, EFSA,
EU-OSHA, EMA ja nende vorgustike samalaadse t6dga seotult, nagu néiteks EFSA
ulesanne teha kindlaks ja koguda teavet tekkivate riskide kohta vastavalt méérusele
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.oktoobri 2009. aasta maarus (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 nBukogu 22. mai 2012. aasta madrus (EL) nr 528/2012, milles késitletakse
biotsiidide turul kéttesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1).

29

ET



ET

(45)

(46)

(47)

(48)

(EU) nr 178/2002. EEA peaks tegema koondaruande ja selle aluseks olevad andmed
uhise andmeplatvormi kaudu ké&ttesaadavaks, tagades uldsuse juurdep&&su 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
analutsimiseks, peaks EEA esitama esimese aruande alles kuus kuud parast seda, kui
on I6ppenud kaesoleva madruse joustumisele jargnev esimene kalendriaasta.
Ké&esoleva madrusega satestatakse esimese aruande ja seotud andmete esitamise
téhtpaev.

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 jatkama EUONI haldamist ning muutma selle niisuguste konkreetsete
kemikaalide vaatluskeskuseks, mis vBivad keemiliste riskide tekkimisele kaasa aidata
(edaspidi ,,vaatluskeskus®), samuti peaks konealuse keskuse t66 holmama ka muid
komisjoni valjavalitud kemikaale ja uudseid (ratsionaalselt véljatootatud kompleksseid
kdrgtehnoloogilisi) materjale kusjuures valimise aluseks kasutatakse vajaduse korral
varajase hoiatamise ja meetmete siisteemi signaale. Uks vaatluskeskuse jaoks
kemikaalide valimise kriteerium peaks olema nende uudsus ning vdimalik
murrangulisus, millel vdib olla osa keemilise riski tekkimisel. Teine valikukriteerium
peaks olema neid Umbritseva mé&&dramatuse suur ulatus, mida pdhjustab nende
kemikaalide reguleerimisega seotud kogemuste vahesus, mistdttu on vaja tdiendavat
kontrolli ja labipaistvust. Vaatluskeskus peaks koguma, looma ja levitama
usaldusvaarset teavet valitud kemikaalide omaduste, kasutusviiside ja turul tldsusele
kattesaadavuse kohta ning sel viisil hdlbustama nende kemikaalidega seotud
digusaktide rakendamist ja nende kemikaalide vastutustundlikku kasutamist.

Vaatluskeskust ei tohiks kasitada mis tahes kemikaali puhul ndutavate
riskijuhtimismeetmete asendajana, kui on kindlaks tehtud oht v@i risk. Selleks et
tagada t6hus ja jarjepidev l&henemisviis kogu niisuguse tdiendava teabe loomisele ja
levitamisele, peaks ECHA jalgima vaatluskeskuse t66d ning tegema selle kogutud ja
regulaarselt ajakohastatud andmed ja teabe tGhise andmeplatvormi voi vajaduse korral
muude sidekanalite kaudu kéttesaadavaks. Selleks et tagada vaatluskeskuse
tooobjektiks saavate kemikaalide valimise ndude rakendamise thetaolised tingimused,
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused.

Maaruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on EFSA-I vGimalik tellida avatud ja labipaistval
viisil oma eesmarkide saavutamiseks vajalikke teadusuuringuid ja seejuures peab amet
pludma &ra hoida kattumist litkmesriigi vOi liidu teadusprogrammidega. Samuti peaks
ECHA-I olema vdimalik tellida uuringuid, et saada oma pdadevuses olevate
kemikaalide kohta piisavalt andmeid ja teavet, jargides samas pdhimdtet, et liidu
kemikaalialastele Gigusaktidele vastavuse tGendamise kohustust peab siiski téitma

48

Komisjoni talituste téddokument — 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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(49)

(50)

(51)

kohustatud isik. Peale selle peaks ECHA tellima sellised uuringud omal algatusel voi
komisjoni taotlusel eesmargiga toetada liidu kemikaalialaste OGigusaktide tdhusat ja
tulemuslikku rakendamist ja hindamist oma volituste piires ning aidata kaasa liidu
kemikaalipoliitika valjatootamisele.

Selleks et kohandada 1 ja Il lisa sisu teaduse ja tehnika arenguga kemikaalide
valdkonnas ning tuua kaesoleva maaruse kohaldamisalasse uued liidu digusaktid, mille
kohaselt luuakse vO@i esitatakse asjakohaseid kemikaaliandmeid vOi -teavet, ning
vajaduse korral laiendada 11 lisas loetletud andmeliike ja vordlusvaartusi, mille EMA
teeb kéattesaadavaks (hise andmeplatvormi kaudu, peaks komisjonil olema Gigus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte
I, Il ja NI lisa muutmise kohta. Eriti oluline on, et komisjon korraldaks oma
delegeeritud Oigusaktiga lisade muutmisega seotud ettevalmistava t60 kaigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil ldhenemisviisi ,,iiks aine —
iiks hindamine® eksperdiriihma kaudu, ja et need konsultatsioonid viidaks 1ibi
kooskBlas 13. aprilli  2016. aasta institutsioonidevahelises parema d&igusloome
kokkuleppes* kindlaks maaratud pdhimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud Gigusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu k&ik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepads komisjoni eksperdirihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Kuna kédesoleva maaruse eesmaérke ei suuda liitkmesriigid piisavalt saavutada, sest neil
puuduvad k&esoleva mééruse kohaldamisalasse kuuluvad andmed ning nad ei saa luua
kogu liitu hdlmavat thist andmeplatvormi, kiill aga saab kaesoleva mééruse eesmarke
paremini saavutada liidu tasandil seet6ttu, et kemikaaliandmeid ja -teavet majutavad
liidu tasandil ametid, ning seega vdib liit vdtta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealuses artiklis satestatud
proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kéesolev maarus nimetatud eesmérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja nbukogu maaruse (EL) 2018/1725 artikli 42
I6ikegal on konsulteeritud Euroopa Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma
arvamuse [valjaannete talitus, palun lisada EDPSi arvamuse esitamise kuupaev],

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1.

| peatiikk
REGULEERIMISESE, KOHALDAMISALA JA MOISTED
Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

Kéesoleva maaruse eesmérk on tagada kemikaalidega seotud ohu ja riski tdhus ja
sidusa hindamine, kui selline hindamine on ndutav liidu digusaktidega, et saavutada
inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemeline kaitse, vBimaldada keskkonnasaastlike
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ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1.
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3.

kemikaalide valjatéotamist ja kasutamist, tagada kemikaalide Uhtse turu nGuetekohane
toimimine ning parandada liidu kodanike usaldust liidu kemikaalialaste Gigusaktide
alusel tehtavate otsuste teadusliku aluse vastu.

LOikes 1 osutatud eesmarkide saavutamiseks sisaldab k&esolev madrus meetmeid
jargmiste toimingute kohta:

(@) kemikaaliandmete ja -teabe koondamine ning tagamine, et kdnealused andmed
ja teave on holpsasti leitavad, juurdepédésetavad, koostalitlusvdimelised ja
taaskasutatavad;

(b) nende uuringute dokumenteerimine, mille ettev6tjad on tellinud voi labi viinud,
et taita oma kohustusi, mis tulenevad liidu kemikaalialastest digusaktidest;

(c) vdimalikult laiaulatusliku teadusliku aluse loomine, millest l&htudes rakendada
ja vélja tootada liidu digusakte ja kemikaalipoliitikat;

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

Kéesoleva maéaruse satteid kohaldatakse artikli 3 10ikes 2 osutatud kemikaaliandmete
suhtes.

Artikkel 2
Mbdisted

Kéesolevas méaaruses kasutatakse jargmisi maisteid:

1.

ok~

10.

,ametid“ — Euroopa Kemikaaliamet (ECHA), Euroopa Keskkonnaamet (EEA),
Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Ravimiamet (EMA) ning Euroopa
Tdoohutuse ja Toodtervishoiu Amet (EU-OSHA);

,asutused“ — Euroopa Komisjon, | ja Il lisas loetletud liidu Gigusaktides osutatud
liilkmesriikide paddevad asutused, samuti ametid, vélja arvatud nende haldusndukogud,
,kohustatud isik* — fudsiline voi juriidiline isik, kes vastutab I voi Il lisas loetletud

liidu Bigusaktidest tulenevate kohustuste téitmise eest;

»ettevotja“ — kohustatud isik, kes on eraettevdtja voi riigi osalusega aritihing;

,inimeste bioseire andmed“ — inimpéritolu maatriksis, naiteks veres vGi uriinis
moddetud kemikaalide kontsentratsioonid;

,,wvordlusvaartus* — hinnanguline suurim kokkupuude kemikaaliga voi kemikaali suurim
heitetase, millest allpool ei eeldata kahjulikku vdi vastuvOetamatut mdju inimeste
tervisele vOi keskkonnale vdi millest allpool esinevaid, inimeste tervisele v0i
keskkonnale avalduva kahjuliku mdjuga seotud riske kasitatakse vastuvfetava voi
talutavana;

,paritoluasutus — komisjon, amet voi liikmesriigi padev asutus, kes vastutab
konfidentsiaalsuse hindamise eest | vdi Il lisas loetletud liidu digusakti alusel;

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

,kontrollitud sonaloend*“ — sBnade ja fraaside normitud ja organiseeritud korraldus
terminite loeteludena vOi tesaurusena ja taksonoomiatena, kus laiemad ja kitsamad
terminid on hierarhiliselt struktureeritud;

,kemikaaliandmed*“ — kOik kemikaalidega seotud faktid ja teave ning selliste faktide
vOi sellise teabe kogumine; see hdlmab kemikaalide fuusikalis-keemilisi omadusi,
ohtlikkust, kasutamist, esinemist, heiteid ja tootmisprotsessi ning nendega kokkupuudet
ja nendega seotud riski késitlevat teavet, samuti teavet nende kemikaalide
keskkonnasaastlikkuse kohta (sealhulgas kliimamuutustega seotud teave), ja nendega
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seotud regulatiivsete protsesside kohta, standardvorminguid, kontrollitud sénaloendeid
ja igasugust kemikaalidega seotud kohaldatavaid 6iguslikke kohustusi kasitlevat teavet;

11. , keskkonnasééstlikkusega seotud andmed* — kBik andmed, mis on olulised kemikaali
vOi materjali keskkonnaséastlikkuse hindamise seisukohast kogu selle olelusringi
jooksul, sealhulgas

(@)

(b)

(©)

andmed ressursside, kaasa arvatud toorme, vee, energia, fossiilkituste ja maa
kohta;

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

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

12. ,.isikuandmed* — isikuandmed, nagu on maaratletud Euroopa Parlamendi ja n6ukogu
méaaruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéaruse (EL) 2018/175 artikli 3 punktis 16;

13. ,,isikuandmete to6tlemine® — isikuandmete tootlemine, nagu on maaratletud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maéaaruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 2 ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2018/175 artikli 3 punktis 3;

14. ,vastutav tootleja — vastutav todtleja, nagu on maératletud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maéaruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 7 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2018/175 artikli 3 punktis 8;

15. , koostalitlusvoime™ — kahe vOi enama andmeruumi voi sidevOrgu, sisteemi, toote,
rakenduse vOi komponendi vGime vahetada ja kasutada andmeid oma Ulesannete
taitmiseks.

Il peatikk
TEABESUSTEEMID JA -PLATVORMID

Artikkel 3

Uhine kemikaalide andmeplatvorm

1. ECHA loob iihise kemikaalide andmeplatvormi (edaspidi ,,lihine andmeplatvorm®) ja
haldab seda.
2. Uhine andmeplatvorm peab vBimaldama juurdepaasu kdigile kemikaaliandmetele, mis

on:

(@)

(b)

(©)

loodud vOi esitatud kaesoleva méaaruse | lisas loetletud liidu Oigusaktide
rakendamise tulemusena ja on ametite voi komisjoni valduses;

loodud liidu, riiklike vdi rahvusvaheliste kemikaalialaste programmide voi
uurimistegevuse kaigus ja on ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA v6i komisjoni
valduses;

loetletud Il lisas ja on EMA valduses.

3. Uhisele andmeplatvormile ei lisata jargmist teavet:
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10.

11.

(@) madruse (EU) nr 1272/2008% artiklis 45 osutatud teave;

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

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

Uhine andmeplatvorm peab pakkuma artikli 4 18ikes 3 osutatud juhtimiskavas kindlaks
maéaratud eriteenuseid, mille hulgas on:

(@) artiklis 7 osutatud kemikaalide seire teabeplatvorm (IPCHEM);
(b) artiklis 8 osutatud vdrdlusvéartuste hoidla;

(c) artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaas;

(d) artiklis 10 osutatud teave regulatiivsete protsesside kohta;

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

(F  artiklis 12 osutatud standardvormingute ja kontrollitud sBnaloendite hoidla;

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

Asutused ja uldsus saavad Uhisel andmeplatvormil olevatele andmetele juurdepaasu
kooskdlas artikliga 16.

Uhisel andmeplatvormil olevaid andmeid v@ib kasutada kooskdlas artikliga 17.

Uhisel andmeplatvormil olevad andmed tehakse kittesaadavaks standardvormingus,
kui see on vélja tootatud, ning kontrollitud sdnaloendite abil, kui need on olemas.
Uhisel  andmeplatvormil olevad andmed peavad olema elektrooniliselt
juurdepddsetavad ja otsinguga leitavad. ECHA vGtab meetmeid, et tagada kdrge
turvastandard, mis vastab Uhisel andmeplatvormil kemikaaliandmete sailitamise ja
nende sinna edastamisega seotud turvariskidele. ECHA ehitab Ghise andmeplatvormi
ules nii, et oleks tagatud iga konfidentsiaalsele teabele juurdepéésu kontrollitavus.
Komisjon vOi amet, kelle volitusel kemikaaliandmed (hisele kemikaalide
andmeplatvormile lisatakse, vastutab jatkuvalt maaruse (EU) nr 1049/2001% alusel
esitatud dokumentidele juurdepéésu taotluste menetlemise eest.

Uhine andmeplatvorm ja selle eriteenused luuakse hiljemalt [valjaannete talitus: palun
lisada kuupéev: kolm aastat parast kéaesoleva maaruse joustumise kuupéeval, kui ei ole
sdtestatud teisiti. Asjaomased andmestud integreeritakse jark-jargult  Ghise
andmeplatvormiga hiljemalt [valjaannete talitus, palun lisada kuup&ev: kimme aastat
parast kdesoleva maaruse joustumise kuupéeva] vastavalt artikli 4 16ike 1 esimeses
lauses osutatud rakenduskavale. Kui need andmestud on Uhise andmeplatvormiga
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb
ainete ja segude Kklassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009.aasta maarus (EU) nr1223/2009
kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342, 22.12.2009, Ik 59).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta méairus (EU) nr 1049/2001 dldsuse juurdepiasu
kohta Euroopa Parlamendi, nGukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).
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integreeritud ja ECHA-le esitatakse kooskdlas artikliga 5 kemikaaliandmeid, teeb ta
need andmed p6hjendamatu viivituseta Ghise andmeplatvormi kaudu kattesaadavaks.

Artikkel 4
Rakenduskava ja tihise andmeplatvormi juhtimine

Hiljemalt [valjaannete talitus, palun sisestada kuupaev: kuus kuud parast kdesoleva
maaruse joustumise kuupéeva] voOtab komisjon rakendusotsusega vastu ja avaldab
rakenduskava, milles on kindlaks maératud Uhisele andmeplatvormile lisatavad
andmestud ning nende lisamise ajakava. Edasised jooksvad rakenduskavad voetakse
vastu kooskdlas I6ikes 3 osutatud juhtimiskavaga.

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

Platvormi juhtkomitee ndustab komisjoni Uhise andmeplatvormi juhtimiskava
koostamisel.

Komisjon vdtab rakendusotsusega vastu ja avaldab I6ikes 3 osutatud juhtimiskava ja
selle muudatused.

Selles juhtimiskavas kirjeldatakse jargmist:

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

(b) Uhise andmeplatvormi rakendamise jooksvate kavade koostamine ja
vastuvaétmine;

(c) andmehalduse pdhimotted ja ndutavad standardvormingud, kontrollitud
sbnaloendid ning teabe ja taustaandmete Uhisele andmeplatvormile esitamise
taiendavad tingimused;

(d) uute eriteenuste valjatdotamise ja platvormi uute funktsioonide lisamise
otsustusprotsessid,;

(e) kdik muud eeskirjad v6i nduded, mis on vajalikud thise andmeplatvormi
haldamiseks, nditeks andmete ajakohastamise, arhiveerimise ja kustutamise
pdhimotted:;

(f)  juhtkomitee to6korraldus.

Artikkel 5
Andmevood Uthise andmeplatvormi tarbeks

1. Komisjoni taotlusel majutavad ja haldavad ametid liidu, riiklike vGi rahvusvaheliste

oigusaktide  kohaselt, programmide vO&i teadusuuringute raames loodud
kemikaaliandmeid vastavalt nende volitustele ja juba nende valduses olevate andmete
liigile.

Kui komisjonil voi ametitel on artikli 3 I8ikes 2 osutatud andmeid vOi teavet, teevad
nad kdnealused andmed ECHA-le kattesaadavaks standardvormingus, kui see on
olemas, koos artikli 4 16ike 4 punktis ¢ osutatud asjakohaste taustandmetega. Komisjon
ja ametid mérgivad, kas andmed vOi teave on liidu alusakti kohaselt Gldsusele
kattesaadavaks tehtud.

3. ECHA majutab ja haldab t66koha seirega seotud esinemisandmeid.
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EEA majutab ja haldab inimeste bioseire andmeid, keskkonnas esinemise andmeid
ning sisedhu kvaliteediga seotud esinemisandmeid.

Liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased ja teaduskonsortsiumid teevad EEA-
le kattesaadavaks koik inimeste bioseire andmed, mida nad koguvad voi loovad, alates
[valjaannete talitus, palun sisestada kuupéev: kdesoleva maaruse joustumise kuupéev].
Liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased ja teaduskonsortsiumid teevad
ECHA-le kéattesaadavaks kdik kemikaalide vdi materjalide keskkonnasaastlikkusega
seotud andmed, mida nad koguvad vdi loovad, alates [valjaannete talitus, palun
sisestada kuupéev: kaesoleva maaruse joustumise kuupaev].

Komisjon ja ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koostddd, et vdimaldada
kooskdlas 16ikega 2 esitatud kemikaaliandmete lisamist thisele andmeplatvormile ja
nende avaldamist selle platvormi kaudu.

Loike 2 kohaldamisel teevad komisjon ja ametid kemikaaliandmed péarast nende
kogumist voi kattesaamist ECHA-le pdhjendamatu viivituseta kattesaadavaks pérast
seda, kui kooskdlas kohaldatavate digusnormidega on hinnatud nende kehtivust ja
konfidentsiaalsust ning kui vastav andmestu on integreeritud (ihise andmeplatvormiga.

Komisjon ja ametid tagavad, et ECHA-le Kkattesaadavaks 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 koostdod tegevate riikide territooriumil.

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

EEA vdib isikuandmetena kasitatavaid inimeste bioseire andmeid t6ddelda, et toetada
komisjoni poliitika kujundamisel vdi toetada ameteid nende tlesannete taitmisel.

EEA voib isikuandmetena kasitatavaid inimeste bioseire andmeid toddelda jargmistel
eesmarkidel:

(@ et hinnata kemikaalide mdju inimeste tervisele ja keskkonnale;
(b) et jalgida kokkupuute ajalisi ja ruumilisi suundumusi;

(c) etvéljatootada terviseriski ja -mdju nditajad,;

(d) et jalgida regulatiivse sekkumise moju;

(e) et toetada digusaktidega ndutavat riskihindamist.

EEA teeb oma valduses olevad vdi majutatavad inimeste bioseire andmed avalikult
kattesaadavaks anontiuimituna kemikaalide seire teabeplatvormi kaudu.
EEA tegutseb nende inimeste bioseire andmete vastutava tOdtlejana, mis on tema
valduses vdi mida ta majutab voi to6tleb 16ikes 2 osutatud eesmarkidel.

Artikkel 7
Kemikaalide seire teabeplatvorm
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ECHA haldab ja hooldab kemikaalide seire teabeplatvormi, mis Ghise andmeplatvormi
osana sisaldab andmeid kemikaalide esinemise kohta eri keskkondades, sealhulgas
vees, pinnases, sise- ja valisdhus, biootas, toidus ja soddas, inimestes ja toodetes.
Hiljemalt [valjaannete talitus, palun sisestada kuup&ev: kolm aastat parast kaesoleva
maaruse joustumist] edastab komisjon sel hetkel kemikaalide seire teabeplatvormil
olevad kemikaaliandmed ECHA-le, et viimane lisaks need tihisele andmeplatvormile.
Hiljemalt [véljaannete talitus, palun sisestada kuupéev: kolm aastat parast kaesoleva
maaruse joustumist] edastab komisjon kemikaalide seire teabeplatvormil olevad
kemikaaliandmed ECHA-le, EEA-le vbi EFSA-le, et nad majutaksid konealuseid
andmeid vastavate ametite volituste kohaselt ning koosk®dlas artikliga 5.

Juhul, kui pérast 16ikes 3 osutatud edastamise IGpuleviimist majutavad voi valdavad
komisjon vOi ametid andmeid kemikaalide esinemise kohta ja nendega seotud
kemikaaliandmeid, teevad nad need andmed pdhjendamatu viivituseta ECHA-le
kattesaadavaks, et viimane saaks need kemikaalide seire teabeplatvormile lisada.
Komisjon ja ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koostddd, et vdimaldada nende
esinemisandmete ja seotud kemikaaliandmete integreerimist ja avaldamist, mida nad
Uhise andmeplatvormi kaudu majutavad v&i valdavad.

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

Artikkel 8
Vordlusvaartuste hoidla

ECHA loob thise andmeplatvormi osana vdrdlusvaartuste hoidla ja haldab seda.
ECHA lisab kdik I lisas voi Il lisa 1. osas loetletud liidu digusaktidega vastu voetud
vOrdlusvéartused ilma pdhjendamatu viivituseta vBrdlusvéartuste hoidlasse.

Selliste vordlusvéartuste korral, mis ei kuulu 16ike 2 kohaldamisalasse, teevad ametid,
kes oma | lisas loetletud liidu digusaktide kohase tegevuse raames vordlusvaartusi voi
Il lisa 2. osas osutatud vordlusvdartusi valdavad vOi kehtestavad, need
vordlusvéartused ECHA-le ilma pdhjendamatu viivituseta, artiklis 14 sétestatud
standardvormingutes (kui need on vélja tootatud) kattesaadavaks, et ECHA integreeriks
need vordlusvadrtuste hoidlasse.

Kui 18ike 3 kohaldamisel on vdrdlusvaartused lisatud Oigusaktidega ndutavasse
toimikusse, mis on esitatud ametitele, jagavad ametid neid vordlusvaartusi
standardvormingus ja pohjendamatu viivituseta ECHAga, kui paritoluasutus on
kooskdlas kehtivate Gigusnormidega I6pule viinud asjakohased nduetekohasuse ja
konfidentsiaalsuse hindamised.

ECHA tagab, et vordlusvaartuste hoidlas sisalduvad andmed on masinloetavad.

Artikkel 9
Uuringuteadete andmebaas

Hiljemalt [valjaannete talitus, palun sisestada kuup&ev: kaks aastat parast kéesoleva
maaruse joustumist] loob ECHA uuringuteadete andmebaasi ja haldab seda.

ECHA séilitab uuringuteadete andmebaasis andmeid, mis on talle esitatud kooskdlas
artikliga 22.
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ECHA lisab  uuringuteadete = andmebaasis  sisalduvad andmed  Uhisele
andmeplatvormile, kui asjakohasele liidu voi riiklikule institutsioonile, ametile voi
asutusele on kooskdlas vastavate liidu digusaktidega nButav vastav registreerimis-,
taotlus-, teatamis- vOi muu asjakohane toimik ning asjaomane liidu voi riiklik
institutsioon, amet voi asutus on koosk@las kohaldatavate konfidentsiaalsusnormidega
vOtnud vastu otsuse kaasnevate uuringute avaldamise kohta.

EFSA teeb madruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b osutatud andmebaasis sisalduvad
andmed ECHA-le kattesaadavaks uhisele andmeplatvormile lisamiseks pérast vastava
taotluse saamist ja parast seda, kui ta on otsustanud avaldada kaasnhevad uuringud
kooskdlas maaruse (EU) nr 178/2002 artiklitega 38—39e.

ECHA ja EFSA teevad koostddd, et tagada Uhine l&dhenemisviis neile vastavalt
kaesoleva maaruse artikli 22 ja mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 32b kohaselt esitatud
teabe kindlaksmaaramisel ning hélbustada nende vastavatesse andmebaasidesse kantud
teatatud uuringute jéalgitavust.

Artikkel 10
Teave kemikaale kasitlevate regulatiivsete protsesside kohta

ECHA loob (hise andmeplatvormi osana uue andmebaasi ja haldab seda; kdnealune
andmebaas sisaldab teavet konkreetsete ainete v6i ainerihmadega seotud regulatiivsete
protsesside kohta, mille kdesoleva maaruse joustumise hetkeks on kavandanud, millega
tegelevad v6i mille on I8pule viinud liikmesriikide voi liidu institutsioonid, ametid voi
komiteed, millele on osutatud Il lisas loetletud liidu Gigusaktides.

Kui I lisas loetletud liidu digusaktides osutatud liikmesriigi péadevad asutused
valdavad 16ikes 1 osutatud teavet, teevad nad selle teabe pbhjendamatu viivituseta
kattesaadavaks liidu ametile, kelle Ulesandeks on Ill lisas loetletud liidu vastava

digusakti kohaselt selle teabega tegelemine.

Kui ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA vdi komisjon valdab 18ikes 1 osutatud teavet,
teevad nad selle teabe artiklis 14 satestatud standardvormingutes ilma pdhjendamatu
viivituseta ja vajaduse korral pérast seda, kui komisjoni vastutav amet on kontrollinud
teabe nduetekohasust, ECHA-le kattesaadavaks, et ECHA lisaks selle (Ghisele
andmeplatvormile. Iga regulatiivse protsessi vdi tegevuse kohta tuleks lisada vahemalt
jargmine teave:

(@) 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 voetud aruanded
vOI arvamused, kui need on olemas;

(F)  asjakohasel juhul regulatiivse protsessi vOi tegevuse kavandatav alguskuupaev,
I6ppkuupdev ja uusim ajakohastus.

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

kohta tehakse Uldsusele kéttesaadavaks, kui kdnealune protsess vOi tegevus on
ametlikult alanud.
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Artikkel 11
Teave lildu kemikaalialastest digusaktidest tulenevate kohustuste kohta

EHCA loob Uhise andmeplatvormi osana andmebaasi teabega kemikaalide suhtes
kohaldatavate sétete ja diguslike kohustuste kohta, mis tulenevad I lisas loetletud liidu
digusaktidest, ning haldab seda andmebaasi.

ECHA ajakohastab regulaarselt andmebaasis olevat teavet kooskdlas artikli 4 16ikes 3
osutatud juhtimiskavaga.

Artikkel 12
Standardvormingute ja kontrollitud sénaloendite hoidla

ECHA loob uhise andmeplatvormi osana standardvormingute ja kontrollitud
sbnaloendite hoidla ning haldab seda.

Kui | ja Il lisas loetletud liidu digusaktidega on kehtestatud standardandmevormingud,
lisab ECHA need Uhisele andmeplatvormile.

Kui komisjon vOi ametid madravad artikli 14 v6i 15 kohaselt kindlaks
standardvormingu vdi kontrollitud sdnaloendi, teeb komisjon vdi amet selle ilma
pdhjendamatu viivituseta ECHA-le kattesaadavaks, et see (hise andmeplatvormiga
integreerida.

Artikkel 13
Keskkonnasaastlikkusega seotud andmete andmebaas

Hiljemalt kolm aastat parast 16ikes 4 osutatud otsuse avaldamist loob ECHA (hise
andmeplatvormi osana keskkonnasaastlikkusega seotud andmeid sisaldava andmebaasi
ja haldab seda.

Kui komisjon vai ametid majutavad vOi valdavad lisaks hisel andmeplatvormil juba
kattesaadavatele kemikaaliandmetele keskkonnasdaastlikkusega seotud andmeid, teevad
nad kdnealused andmed ilma pdhjendamatu viivituseta ECHA-le kattesaadavaks, kui
komisjon vOi konealuseid andmeid majutav vOi haldav amet on I8pule viinud
nduetekohasuse ja konfidentsiaalsuse hindamise, kui see on asjakohane. Komisjon ja
ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koostodd, et vOimaldada
keskkonnasaastlikkusega seotud andmete integreerimist keskkonnasaastlikkusega
seotud andmete andmebaasi.

Kui liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased v@i teaduskonsortsiumid teevad
ECHA-le artikli 5 I6ike 6 alusel kattesaadavaks kemikaalide vO6i materjalide
keskkonnasaastlikkusega seotud andmeid, mida nad loovad v&i koguvad, integreerib
ECHA asjakohased andmed keskkonnasééstlikkusega seotud andmete andmebaasi.
Hiljemalt [valjaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kolm aastat parast kdesoleva
maaruse joustumist] votab komisjon vastu rakendusotsuse, milles tehakse uhise
andmeplatvormiga integreerimise eesmargil kindlaks olemasolevad andmestud, mis
sisaldavad muid kui 18ikes 2 osutatud keskkonnasééstlikkusega seotud andmeid, ning
kavandab andmebaasi asjakohased funktsioonid.

11 peatikk
ANDMEVORMINGUD JA KONTROLLITUD SONALOENDID
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Artikkel 14

Standardvormingud

Ima et see piiraks andmevormingute valjatootamist ja kattesaadavaks tegemist
ké&sitlevate liidu satete kohaldamist, tapsustavad komisjon ja ametid vajaduse korral
artikli 3 ldikes 2 osutatud ja nende pdadevusse kuuluvate andmete puhul
standardvormingud ja tarkvarapaketid ning teevad need Uhise andmeplatvormi kaudu
tasuta kattesaadavaks.

Ldikes 1 osutatud standardvormingute puhul tuleb véimaluste piires:

(@) valtida erastandardite kasutamist;

(b) kasutada olemasolevaid andmevorminguid vdi nende osi;

(c) kasutada OECD vdi muid rahvusvaheliselt kokkulepitud vorminguid;
(d) tagada kooskdla muude olemasolevate andmevormingutega;

(e) tagada koostalitlusvbime olemasolevate andmete esitamise meetoditega.

Konealused  standardvormingud peavad olema Uhise  andmeplatvormiga
koostalitlusvéimelised ja kasutajasdbralikud.

Komisjon ja ametid vahetavad thisel andmeplatvormil olevaid andmeid asjakohases
standardvormingus.

Selleks et teha ECHA-le Uhise andmeplatvormiga integreerimiseks ké&ttesaadavaks
jargmiste liidu digusaktide kohaste toimikute asjakohased osad, kasutavad komisjon ja
ametid rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaasi (IUCLID)
vormingut:

(@) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérus (EU) nr 1831/2003;%
(b) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1935/2004;
(c) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1331/2008;>°
(d) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1332/2008;%
(e) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1333/2008;°’
(f)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérus (EU) nr 1334/2008;%®
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta maarus (EU) nr 1831/2003 loomasd6tades
kasutatavate sdddalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta maarus (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, Ik 4).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1331/2008, millega
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu I18hna- ja maitseainete lubade andmise Uhtne
menetlus (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1332/2008, mis kasitleb
toiduensiiiime ning millega muudetakse ndukogu direktiivi 83/417/EMU, nbukogu maédrust (EU)
nr 1493/1999, direktiivi 2000/13/EU, ndukogu direktiivi 2001/112/EU ja méagrust (EU) nr 258/97 (ELT
L 354, 31.12.2008, Ik 7).

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta (ELT L 354, 31.12.2008, Ik 16).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1334/2008, mis késitleb
toiduainetes kasutatavaid I6hna- ja maitseaineid ning teatavaid I8hna- ja maitseomadustega toidu
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
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(9) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1223/2009;%
(h)  komisjoni méaarus (EL) nr 234/2011;%
(i)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/48/EUS,

Komisjon ja ametid teevad standardvormingute kehtestamisel koost6od, et tagada
kooskdla teiste vormingutega ning standardvormingute koostalitlusvdime hise
andmeplatvormi ja olemasolevate andmeesitusmeetoditega.

Komisjon ja ametid vGtavad vajalikud ja asjakohased meetmed, et toimimist jalgida ja
tuvastada varases jargus andmevormingute vdimalikud lahknevused, mis vdivad
pdhjustada koostalitlusprobleeme. Kui lahknevus tuvastatakse, teevad asjaomased
ametid selle lahendamiseks koost6dd, voi kui lahknevus on pdhjendatud, selgitavad
selle pGhjusi. Kui asjaomased ametid ei suuda seda lahknevust lahendada, koostavad
nad 0hisaruande ja esitavad selle komisjonile. Aruandes tuuakse selgelt valja
lahknevuse pBhjused, selgitatakse kdiki tehnilisi alusprobleeme ja tehakse ettepanek
lahknevuse kdrvaldamiseks.

Komisjon vatab lahknevuse kdrvaldamiseks vastu rakendusotsuse.

Artikkel 15
Kontrollitud sdnaloendid

Kui see on asjakohane, maéaravad komisjon ja ametid oma volituste piires kindlaks
kontrollitud sdnaloendid artikli 3 18ikes 2 osutatud andmetega seoses ja ajakohastavad
neid korrapéraselt.

Komisjon ja ametid seavad esikohale selliste kontrollitud s@naloendite
kindlaksmé&aramise, mis on seotud kemikaalide identifitseerimise ja nende vormide
iseloomustamisega.

Kdnealuste kontrollitud sdnaloendite puhul tuleb:

(@) valtida vOimalikult suures ulatuses eraomandis olevate kontrollitud
sOnaloendite kasutamist;

(b) kasutada vdimalikult suures ulatuses olemasolevaid ainete identifikaatoreid ja
kontrollitud sénaloendeid voi nende osi;

() kasutada vOimalikult suures ulatuses OECD v8i muid rahvusvaheliselt
kokkulepitud kontrollitud sdnaloendeid;

(d) tagada koosk6la muude asjakohaste kontrollitud sdnaloenditega, sealhulgas
vastavustabelite koostamise teel.
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koostisosi ning millega muudetakse ndukogu maarust (EMU) nr 1601/91, maarusi (EU) nr 2232/96 ja
(EU) nr 110/2008 ning direktiivi 2000/13/EU (ELT L 354, 31.12.2008, Ik 34).

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

Komisjoni 10. martsi 2011. aasta ma&rus (EL) nr 234/2011 Euroopa Parlamendi ja nBukogu médruse
(EU) nr 1331/2008 (millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiimide ning toidu I6hna- ja
maitseainete lubade andmise Uihtne menetlus) rakendamise kohta (ELT L 064, 11.3.2011, Ik 15).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/48/EU manguasjade ohutuse kohta
(ELT L 170, 30.6.2009, Ik 1).
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4.

5.

Konealused kontrollitud s6naloendid peavad olema (hise andmeplatvormiga

koostalitlusvoimelised.

Kui kontrollitud sdnaloendid on kindlaks mééaratud, teevad komisjon ja ametid

jargmist:

(@) teevad need Uhise andmeplatvormi kaudu avatud andmestutena tasuta
kattesaadavaks;

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

(c) kasutavad neid andmete vahetamisel Ghise andmeplatvormi kaudu.

Komisjon ja ametid teevad kontrollitud sénaloendeid koostades omavahel koostodd.
Komisjon ja ametid vOtavad vajalikud ja asjakohased meetmed, et varakult mérgata ja
kindlaks teha kontrollitud sonaloendite vGimalikke lahknevusi. Kui lahknevus
tuvastatakse, teevad asjaomased ametid selle lahendamiseks koostddd, voi kui
lahknevus on p6hjendatud, selgitavad selle pdhjusi. Kui asjaomased ametid ei suuda
seda lahknevust lahendada, koostavad nad thisaruande ja esitavad selle komisjonile.
Aruandes tuuakse selgelt vélja lahknevuse pohjused, selgitatakse kdiki tehnilisi
alusprobleeme ja tehakse ettepanek lahknevuse kdrvaldamiseks.

Komisjon vétab lahknevuse kérvaldamiseks vastu rakendusotsuse.

IV peatikk
KEMIKAALIANDMETE KONFIDENTSIAALSUS JA KASUTAMINE

Artikkel 16
Juurdepédasudigused ja labipaistvus

Asutustel on juurdepéas kdigile Ghisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele,
sealhulgas andmetele, mida artikli 5 10ike 2 teise lause kohaselt kasitatakse
konfidentsiaalsena.

Asutused votavad vajalikud meetmed tagamaks, et thisel andmeplatvormil olevat,
artikli 5 18ike 2 kohaselt konfidentsiaalseks méargitud teavet ei avalikustataks.

Uldsusel on juurdepéais kdigile tihisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele,
mis loetakse avaldatuks selle liidu digusakti kohaselt, mille alusel andmed loodi Vi
esitati.

Artikkel 17
Uhisel andmeplatvormil olevate kemikaaliandmete kasutamine

Asutused voOivad kasutada Uhisel andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid oma
tegevuses, kui see tegevus toetab kemikaalialaste Gigusaktide ja kemikaalipoliitika
valjatootamist voi rakendamist.

IIma et see piiraks selliste kehtivate satete kohaldamist, mis véimaldavad 1 ja Il lisas
loetletud liidu Gigusaktide alusel jagada ja kasutada kemikaaliandmeid, ei tohi asutused
kasutada Ghisel andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid, et tdita kohustatud isikute
diguslikke kohustusi.

Kui asutused kasutavad selliseid Ghisel andmeplatvormil olevaid kemikaaliandmeid,
mida artikli 5 I6ike 2 teise lause kohaselt kasitatakse konfidentsiaalsena, jargivad nad
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teabele paritoluasutuse poolt lisatud konfidentsiaalsusmarget ega avalda neid andmeid
uldsusele ilma paritoluasutuse ndusolekuta.

V peatikk
KEMIKAALIDE SEIRE- JA VALJAVAATERAAMISTIK

Artikkel 18

Naitajate raamistik

EEA loob koostods ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjoniga néitajate
raamistiku ning haldab ja hooldab seda; konealuseid indikaatoreid kasutatakse
kemikaalidega kokkupuute pdhjustajate ja mdjude seireks, kemikaalialaste digusaktide
tdhususe ning ohutute ja keskkonnasaastlike kemikaalide tootmisele Ulemineku
hindamiseks.

Loikes 1 osutatud nditajate raamistik on juurdepédésetav nditajate koondpaneelina, mille
ECHA koostab ja teeb kéttesaadavaks tihise andmeplatvormi kaudu.

Artikkel 19

Tekkivate keemiliste riskide eest varajase hoiatamise ja meetmete stisteem

Hiljemalt [valjaannete talitus, palun sisestada kuupdev: (ks aasta parast kaesoleva
maaruse joustumise kuupéeva] loob EEA liidu tekkivate keemiliste riskide eest
varajase hoiatamise stisteemi ning haldab ja hooldab seda.

LOike 1 kohaldamisel kogub EEA varajasi hoiatussignaale, mille hulka kuuluvad
vahemalt signaalid, mis on périt:

() EFSA teabevahetusvorgustikust tekkivate riskide kohta;

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

(d) kirjanduse sihiparasest labitootamisest EEAS;

() andmetest, mille ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA on l6ike 3 kohaselt
kattesaadavaks teinud.

Esimese 10igu kohaselt EEA kogutud varajased hoiatussignaalid vdivad pohineda
tekkiva riski positiivsel tuvastamisel v6i andmete ebaméérasusel, mis vdib kaasa tuua
tekkiva voimaliku riski positiivse tuvastamise.

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

EEA koostab aastaaruande ning vordleb ja analliusib selleks I8igete 2 ja 3 kohaselt
kogutud varajasi hoiatussignaale. Esimene aruanne koostatakse hiljemalt [valjaannete
talitus, palun sisestada kuupéev: kuus kuud péarast kdesoleva méaruse joustumisele
jargneva esimese kalendriaasta 18ppu]. EEA esitab selle aruande komisjonile,
asjakohastele liidu ametitele ja liikmesriikide pé&devatele asutustele, et need saaksid
kaaluda, kas varajaste hoiatussignaalidega seoses on vaja votta regulatiivseid voi
poliitikameetmeid.
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5. EEA teeb kdik varajasi hoiatussignaale késitlevad asjakohased andmed, mis on tema
valduses vOi mida ta majutab, samuti I0ikes 4 osutatud aruande ECHA-le
kéattesaadavaks, et need thisele andmeplatvormile lisada.

Artikkel 20

Selliste konkreetsete kemikaalide vaatluskeskus, mis vdivad kaasa aidata tekkivatele
keemilistele riskidele

1. ECHA loob selliste konkreetsete kemikaalide vaatluskeskuse, mis komisjoni arvates
vajavad tédiendavat kontrolli, ning haldab ja hooldab seda. Vaatluskeskus peab
sisaldama usaldusvéarset teavet kemikaalide omaduste, ohutusaspektide, kasutusviiside
ja turul Uldsusele k&ttesaadavuse kohta.

2. Hiljemalt [valjaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kuus kuud parast kdesoleva
maaruse joustumise kuupéeva] votab komisjon rakendusotsusega vastu ja avaldab
valitud kemikaalide loetelu. Komisjon vaatab valitud kemikaalide loetelu korraparaselt
labi ning votab samal viisil vastu selle labivaadatud versioonid.

3. Komisjon valib 16ikes 1 osutatud kemikaalid teaduse ja tehnika arengu pdhjal ning
kasutab seejuures artiklis 19 osutatud varajasi hoiatussignaale. Valida tuleb uute ja
tekkivate keemiliste riskide v@imalikud pdhjustajad, sealhulgas uudsed ratsionaalselt
kavandatud materjalid, millel on uued voi tdiustatud omadused voi eesmargiparased
vOi tugevdatud struktuuriomadused nanomastaabis.

4. Ldikes 1 osutatud vaatluskeskuse haldamiseks teeb ECHA jargmist:

(@) kasutab Uhise andmeplatvormiga integreeritud asjakohaseid andmestuid ning
kogub, analliiisib ja haldab téiendavaid kattesaadavaid andmeid valitud
kemikaalide voi kemikaaliklasside kohta;

(b) tellib uuringuid ja kasutab artikli 21 alusel loodud andmeloomemehhanismi,
kui see on asjakohane, et kdrvaldada teadmistes esinevad lungad voi
méarkimisvaarne maaramatus;

(c) teeb kogutud andmed (hise andmeplatvormi v@i vajaduse korral muude
teavitusvahendite kaudu 0ldsusele ké&ttesaadavaks, et hdlbustada teadlikku
uhiskondlikku arutelu ja suurendada Gldsuse teadlikkust konkreetsete
kemikaalide omaduste, kasutusviiside ja ohutusega seotud aspektide kohta,
ning ajakohastab seda teavet korrapéraselt.
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VI peatikk
ANDMELOOMEMEHHANISM

Artikkel 21
Andmeloomemehhanism

ECHA vdib parimaid kattesaadavaid soltumatuid vahendeid kasutades tellida
teadusuuringuid, et oma volituste piires toetada | lisas loetletud liidu kemikaalialaste
Oigusaktide rakendamist ning aidata kaasa liidu kemikaalipoliitika toetamisele,
hindamisele voi véljatootamisele.

Komisjoni vdib ECHA-It taotleda, et viimane telliks I6ikes 1 osutatud teadusuuringuid.
ECHA tellib teadusuuringuid Uksnes juhul, kui | lisas loetletud liidu Gigusaktide
kohaste kehtivate Gigusnormide vdi 6Oiguslike menetluste kaudu ei ole vdimalik
tulemusi saada. ECHA ei telli uuringuid, millel on ulekaalukas uuringueesmérk.

ECHA pulab véltida liikmesriikide vo6i liidu teadus- vdi rakendusprogrammide t6o
dubleerimist.

ECHA tellib need teadusuuringud avatud ja labipaistval viisil.

ECHA ja EFSA teevad tihedat koostood ECHA poolt 16ike 1 kohaselt tehtavate
uuringute kavandamisel ja tellimisel ning ECHA poolt maaruse (EU) nr 178/2002
artikli 32 kohaselt tehtavate uuringute kavandamisel ja tellimisel.

ECHA teeb kéesoleva artikli kohaselt tehtud teadusuuringute tulemused kattesaadavaks
uhise andmeplatvormi kaudu kattesaadavaks.
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VI peatiikk
UURINGUTEST TEATAMINE

Artikkel 22

Uuringutest teatamine

EttevOtjad teatavad artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaasi ilma pdhjendamatu
viivituseta kdigist kemikaaliuuringutest, mille nad tellivad, et toetada taotlus-, teatamis-
vOi muud Oigusaktidega ndutavat toimikut, mille nad on ametile esitanud, samuti
kdigist Uksnes kemikaali enda vO0i toodetes sisalduva kemikaali uuringutest, mille nad
enne turule viimist tellivad | lisas loetletud liidu Gigusaktide kohase riski- vOi
ohutushindamise osana. Ettevdtjad ei pea artiklis 9 osutatud uuringuteatiste andmebaasi
siiski teatama uuringutest, millest tuleb teatada maaruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b
kohaselt.

Ldike 1 kohaldamisel teatavad ettevdtjad artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaasi
uuringu nimetuse, ulatuse, uuringut tegeva labori voi katsekoja, kavandatud algus- ja
I6ppkuupéevad ning asjakohasel juhul selle, kas uuring on tellitud maaruse (EU) nr
1907/2006 artikli 40, 41 voi 46 kohase ECHA otsuse taitmiseks.

Laborid ja katsekojad teatavad samuti pdhjendamatu viivituseta kodigist uuringutest,
mille ettevdtjad on tellinud, et toetada digusaktidega ndutavat toimikut, mille puhul
amet peab | lisas loetletud liidu Gigusaktide alusel esitama teadusvaljundi, sealhulgas
teadusliku arvamuse. Laborid ja katsekojad ei pea artiklis 9 osutatud uuringuteatiste
andmebaasi siiski teatama uuringutest, millest tuleb teatada maaruse (EU) nr 178/2002
artikli 32b kohaselt.

Loike 3 kohaldamisel teatavad laborid ja katsekojad artiklis 9 osutatud uuringuteadete
andmebaasi iga tehtava katse nimetuse, ulatuse, kavandatud algus- ja I6ppkuupéaevad
ning katse tellinud ettevdtja nime.

Ldikeid 3 ja 4 kohaldatakse mutatis mutandis kolmandates riikides asuvate laborite ja
katsekodade suhtes, nagu on satestatud nende kolmandate riikidega sdlmitud
asjakohastes kokkulepetes.

Ké&esolevas artiklis satestatud kohustusi kohaldatakse alates [valjaannete talitus, palun
sisestada kuupéev: 24 kuud parast kaesoleva maaruse jéustumise kuupaeva].

ECHA kehtestab kdesoleva artikli satete rakendamise praktilise korra.
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VI peatikk
DELEGEERITUD VOLITUSED

Artikkel 23
I, 11 ja 111 lisa muutmine

1. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 24 vastu delegeeritud Gigusakte | lisa
muutmiseks, et kohandada kdnealuse lisa sisu teaduse ja tehnika arenguga kemikaalide
valdkonnas, vOi kui see on vajalik seoses liidu kemikaalialaste 6igusaktide
valjatootamisega, selleks, et tdiendada konealust lisa ja lisada sinna uued liidu
digusaktid, mille kohaselt luuakse v0i esitatakse asjakohaseid kemikaaliandmeid.

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 24 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
Il lisa ja lisada sinna asjakohasel juhul uusi andmeliikide kategooriaid.

3. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 24 vastu delegeeritud digusakte 111 lisa
muutmiseks, et kohandada kdnealuse lisa sisu teaduse ja tehnika arenguga kemikaalide
valdkonnas, ja kui see on vajalik seoses liidu kemikaalialaste digusaktide
valjatootamisega, selleks, et tdiendada koénealust lisa ja lisada sinna uued liidu
Oigusaktid, mis on olulised seoses andmetega kemikaale kasitlevate regulatiivsete
protsesside kohta.

Artikkel 24
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud Gigusakte kéesolevas artiklis satestatud
tingimustel.

Artiklis 23 osutatud 6igus votta vastu delegeeritud Gigusakte antakse komisjonile viieks
aastaks alates [valjaannete talitus, palun lisada kéesoleva maaruse joustumise kuupaev].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt (heksa kuud enne
viieaastase tahtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab selle
suhtes vastuvaite hiljemalt kolm kuud enne iga viieaastase ajavahemiku 1dppemist.
Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 23 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi vOtta. TagasivOtmise otsusega IOpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus jOustub jargmisel péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud Gigusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema Oigusloome kokkuleppes satestatud
pbhimdtetega iga litkmesriigi méaratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud Gigusakti vastu vdtnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 23 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole kolme kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet vdi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvaidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega
kolme kuu vorra.

IX peatiikk
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TAITMISE TAGAMINE JA KARISTUSED

Artikkel 25
Taitmise tagamine

Ametid teevad koostdod litkmesriikide tditevasutustega ja vahetavad teavet selle kohta, kas
ettevdtjad ja laborid taidavad artikli 22 kohast kohustust uuringutest teatada.

Artikkel 26
Karistused rikkumiste eest

1. Liikmesriigid kehtestavad karistused ettevOtjate ja laborite artiklis 22 satestatud
kohustuste taitmatajatmise eest ning votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. Kehtestatud karistused peavad olema mdojusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

2. Liikmesriigid 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

Ké&esolev madrus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Ké&esolev méarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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