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Eesti Keemiatdostuse Liidu sisend ELi "lks aine, ilks hindamine™ paketti

Ettepanek: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS, millega luuakse (hine
kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid tagamaks, et sellel olevad andmed
on leitavad, juurdepaasetavad, koostalitlusvéimelised ja taaskasutatavad, ning luuakse
kemikaalide seire- ja valjavaateraamistik (EMPs kohaldatav tekst)

Brussel, 7.12.2023 COM(2023) 779 final 2023/0453(COD)

Euroopa keemiatddstus tervitab komisjoni jdupingutusi parandada ja tdhustada kemikaalide
ohutuse hindamist ELi digusaktides. Uhine andmeplatvorm on positivne samm edasi,
koondades kogu teabe ja tegevused uUhte kohta. Sellega seoses ootab keemiatddstus
eelkdige paremat suhtlus- ja koordineerimisvoogu regulatiivsete protsesside imber, pakkudes
samas hadavajalikku prognoositavust.

Kogu ainet kasitleva teabe ja tegevuste koondamine Uhte kohta, nagu on ette nahtud Ghise
andmeplatvormi loomise maaruses, on samm 0diges suunas. Keemiatdostus loodab, et see
toob kaasa kavandatud ja kdimasolevate regulatiivsete protsesside kommunikatsiooni olulise
paranemise ning selliste tegevuste koordineerimise, mis vdimaldab muu hulgas t66stuse
jaoks paremat prognoositavust.

Euroopa keemiatdostus rohutab uuest ettepanekust tulenevaid peamisi valjakutseid ja
soovitab jargmist:

1. Tagage platvormis sisalduva konfidentsiaalse teabe korge turvalisuse tase:
toéostusharu tundliku voi strateegilise teabe konfidentsiaalsuse kaitsmine on konkurentsi
sailitamiseks turul ja innovatsiooni stimuleerimiseks (Ulioluline. Andes avalikkusele
juurdepaasu teabele kemikaalide omaduste ja méju kohta inimeste tervisele ja keskkonnale,
tuleb kaitsta ettevotete seaduslikke 6igusi ariliselt vaartusliku teabe kaitsele ja
intellektuaalomandi digusi.

2. Viltige ettevotete tarbetut koormamist tellitud uuringute teavitamisel:

Kavandatavale kohustusele, mille alusel t66stus peab hakkama teavitama tellitud uuringutest,
tuleb maaratleda proportsionaalne kohaldamisala ja keskenduda tuleks uuringutele, millel
oleks lisavaartus kemikaalide riski- vdi regulatiivse juhtimise seisukohalt. Vaja on Uheselt
moista, millistest tellitavatest uuringutest t00stus teavitama peab hakkama. Ettevotete (ja
sellest tulenevalt ka ameti) halduskoormust ei tohiks seejuures alahinnata, vottes arvesse

Eesti Keemiatddstuse Liit +372 6139775 [
Peterburi tee 46, 11415 Tallinn info@keemia.ee Vé )
RESPONSIBLE CARE
www.keemia.ee O ComTE T LR



kavandatava maaruse | lisas sisalduvate digusaktide suurt hulka ja mitmekesisust, samuti
suurt hulka t66stuse poolt tehtavaid uuringuid, mddtmisi ja analliise iga paev.

Sarnaselt EFSA labipaistvusmaarusega (Transparency Regulation) (artikkel 32b) tuleb
ettepaneku artiklisse 22 lisada v6imalus esitada hilinenud teatisi, kui esitatakse kehtiv
pdhjendus.

See vdimaldaks naiteks ettevotetel kasutada uuringuid, mis on tehtud teadusuuringuteks,
valjaspool Euroopa Liitu reguleerivatel eesmarkidel voéi mis on saadud parast Ghinemist voi
omandamist.

Selle kohustuse raames esitatud konfidentsiaalse teabe nduetekohane kaitsmine on vajalik
ka innovatsiooni edendamiseks.

Lisaks tuleb tahelepanu poorata topelt teavitamise valtimisele, nt. REACH-i
katsetamisettepanekute jaoks.

Ldpetuseks margime, et laboritele ja katseasutustele kavandatud kaasteavitamise kohustus
vOib kaasa tuua selle, et méned ettevotjad tellivad katsetamise uuringud valjastpoolt ELi.

3. Arge dubleerige andmeloomes olemasolevaid protsesse:

Margime, et kavandatav ,andmeloome mehhanism*“ ei kattu olemasolevate mehhanismidega
ega dubleeri olemasolevaid protsesse, mis on juba kehtestatud Euroopa digusaktides, naiteks
aine hindamine REACH-maaruse alusel. Andmeloome mehhanismi tuleks kasutada ainult
siis, kui on selge ja konkreetne vajadus andmete jarele, mida ei saa olemasolevate
protsesside kaigus luua.

Enne uute teadusuuringute tegemist on oluline, et arvestataks kogu asjassepuutuva teabega,
sealhulgas uuringu metoodikaga, ning valditakse vdimalikku t66 dubleerimist (sh globaalsel
tasandil). Sidusriihmad vdiksid jagada oma teadmisi ja kogemusi ning seetdttu tuleks nendega
konsulteerida andmeloome mehhanismi alusel tellitavate teadusuuringute osas.

4. Kaasake sidusriihmad andmevormingute ja kontrollitud sénavara (terminoloogia)
viljatootamisse

Standardsed andmevormingud ja kontrollitud sénavara tuleb valja tddtada koostdos
sidusrihmade ja eelkdige t6dstusega, kuna eeldatakse, et pikemas perspektiivis kasutatakse
ametite kehtestatud vorminguid ja sbnavara ka kohustuste taitjate poolt andmete esitamiseks.
Kuigi t6ostus toetab pdhimdtet, et erinevates digusaktides kasutatakse vdimalikult palju samu
andmevorminguid ja tdoriistu, ei tohiks see suurendada t6dstuse koormust ega viivitada
regulatiivseid protsesse.

5. Andmete taaskasutamisel arvestage uuringu kontekstiga

Enne andmete taaskasutamist tuleb erilist tdhelepanu péérata andmed genereerinud uuringu
Ulesehitusele (sh aine identiteet, piirangud, protokollid, kohaldamisala ja Ghikud). Loodud
andmete uuringukontekst ja kohaldamisala peab taaskasutamise kontekstis kehtima. See
voib olla eriti oluline aine identiteedi osas, mis peaks olema tapselt maaratletud ja
taaskasutamise kohaldamisala jaoks asjakohaseks hinnatud (Naiteks mitte arvestada toidu
nduetele mittevastava tooraine teavet toidu kasutusaladel). Seda lahenemisviisi tuleks jargida
igasuguste andmete (taas)kasutamisel, mille algselt esitasid t66stus, akadeemilised
ringkonnad vdi teised. ToOstusharu on valmis panustama sellesse harjutusse oma
teadmistega.

Ettepanekud teaduslike ja tehniliste lilesannete asutustele iimberjaotamise kohta
Teaduslike ja tehniliste Glesannete Umberjagamisel on ECHA-le méarkimisvaarne moju; ja
mitte ainult eelarvemdju ja vajalike inim-/haldusressursside osas. Ameti t66
Umberkorraldamine on vajalik tagamaks, et selle komiteed tulevad toime suurenenud
tédkoormusega, ilma et see kahjustaks t66 kvaliteeti ja digeaegsust.

Tdendoliselt on vajalikud uued struktuurid, komiteed voi t66rihmad ning lisaks olemasolevate
tugevdamine (riski hindamise komisjonil on juba praegu ees suur tddkoormus,



sotsiaalmajandusliku analltilisi komisjonil on ka lisallesanded). Kuna ameti teaduskomiteede
tulevase struktuuri osas pole selgust, on vdimatu teha jareldust, kas kavandatud ressurssidest
piisab ametile suurenenud téokoormuse haldamiseks. llma ECHA algmaaruse ettepanekuta
on ebaselge, kas ja kuidas ametit (sh selle komiteesid ja téorihmi) kohandatakse, et
vBimaldada uute Ulesannete sujuvat ja tdhusat integreerimist.

Lugupidamisega

Hallar Meybaum
tegevdirektor




