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Uhine kemikaalide andmeplatvorm, millega luuakse kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik

Euroopa Parlamendi 1. aprillil 2025. aastal vastu véetud muudatusettepanekud ettepanekule vétta vastu Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méirus, millega luuakse iihine kemikaalide andmeplatvorm, kehtestatakse digusnormid
tagamaks, et sellel olevad andmed on leitavad, juurdepiisetavad, koostalitlusvdimelised ja taaskasutatavad, ning
luuakse kemikaalide seire- ja viljavaateraamistik (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD)) ()
(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

(C/2025/4376)

Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 1
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(1)  Euroopa rohelise kokkuleppega () on seatud korge | (1)  Euroopa rohelise kokkuleppega () on seatud korge

eesmirk vOimaldada ileminekut miirgivabale eesmirk voimaldada iileminekut miirgivabale
keskkonnale ja nullsaastele. Kestlikkust toetav keskkonnale ja nullsaastele. Kestlikkust toetav
kemikaalistrateegia () on nullsaaste  eesmargi kemikaalistrateegia ()  on nullsaaste  eesmargi
saavutamise seisukohast oluline ning sellega saavutamise seisukohast oluline ning sellega
voetakse kasutusele pohimdte ,iks aine — iiks voetakse kasutusele pohiméte ,iks aine — iks
hindamine®, millega parandatakse kemikaalide hindamine*, millega parandatakse kemikaalide
ohutuse hindamiste tdhusust, tulemuslikkust, ohutuse hindamiste tShusust, tulemuslikkust,
iihtsust ja labipaistvust koigis liidu 6igusaktides. iihtsust ja labipaistvust koigis liidu oigusaktides.
Konealuse strateegia kohaselt tuleks vilja tootada Konealuse strateegia kohaselt tuleks vilja tootada
ohutuks ja kestlikuks kavandatuse kriteeriumid, et ohutuks ja kestlikuks kavandatuse kriteeriumid, et
oleks vdimalik toota ja kasutada kemikaale, mis on oleks vdimalik toota ja kasutada kemikaale, mis on
kogu oma olelusringi jooksul ohutud ja kestlikud. kogu oma olelusringi jooksul ohutud ja kestlikud.
Strateegiaga nihakse ka ette, et teaduse arengu ja Strateegiaga nidhakse ka ette, et teaduse arengu ja
poliitikakujundamise koostoimet tuleks tugevdada poliitikakujundamise koostoimet tuleks tugevdada
kemikaalialase varajase hoiatamise siisteemi abil, kemikaali- ja kemikaaliriihmadealase varajase
millega tagatakse, et liidu poliitikas kaisitletakse hoiatamise siisteemi abil, millega tagatakse, et liidu
tekkivaid keemilisi riske kohe, kui need on seire ja poliitikas kasitletakse tekkivaid keemilisi riske kohe,
teadusuuringute kaigus kindlaks tehtud; samuti kui need on seire ja teadusuuringute kdigus kindlaks
ndhakse ette, et tuleks vilja to6tada nditajate tehtud; samuti nihakse ette, et tuleks vilja tootada
raamistik, mille abil teha keemilise saastuse pohjus- nditajate raamistik, mille abil teha keemilise saastuse
tajate ja mojude seiret ning mddta kemikaalialaste pohjustajate ja mdjude seiret ning mddta kemikaa-
digusaktide tohusust. Kdesoleva mairuse eesmirk on lialaste oigusaktide tOhusust. Kiesoleva mdairuse
neid eesmarke rakendada. eesmdrk on neid eesmarke rakendada.

() Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, | () ~Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule,
noukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning noukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,Euroopa roheline kokkulepe® Regioonide Komiteele ,Euroopa roheline kokkulepe*
(COM(2019) 640 final). (COM(2019) 640 final).

(") Asi saadeti vastavalt kodukorra artikli 60 1dike 4 neljandale 16igule tagasi vastutavale komisjonile institutsioonidevahelisteks

labiradkimisteks (A10-0018/2025).
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

() Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa | ()
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele
Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba keskkonna
loomise suunas“ (COM(2020) 667 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele
Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba keskkonna
loomise suunas“ (COM(2020) 667 final).

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kiesoleva mddruse peamine eesmirk on parandada
keskkonna ja inimeste tervise kaitset ohtlikest
kemikaalidest tulenevate riskide eest ning hdlbustada
kemikaalide siseturu toimimist. Selleks tuleks
kdesoleva maiidrusega luua iihine kemikaalide
andmeplatvorm (edaspidi ,ithine andmeplatvorm®),
mida haldab Euroopa Kemikaaliamet (ECHA). Uhine
andmeplatvorm on  digitaristu, mis koondab
kemikaale kisitleva liidu digustiku kohaselt loodud
andmeid ja teavet kemikaalide kohta. Samuti tuleks
kiesoleva mdirusega luua thise andmeplatvormi
raames eriteenused ning kehtestada igusnormid
sellel platvormil olevate andmete juurdepdisetavuse
ja kasutatavuse kohta. Kdesoleva mairuse eesmirk
on luua ametiasutustele kittesaadav  iihine
teadmusbaas kemikaalide kohta, et véimaldada
kemikaalide ja nende mdjude paremat, tiielikku,
tihtset ja usaldusvéirset teaduslikku hindamist ning
tagada olemasoleva teabe parim kasutamine liidu
kemikaalialaste Gigusaktide rakendamisel ja viljat6o-
tamisel. Peale selle on méidruse eesmark luua liidus
iildsusele juurdepidsetav kemikaaliandmete ja -teabe
tihtne kontaktpunkt ja seega suurendada kemikaale
kisitlevate regulatiivsete protsesside prognoositavust
ja ldbipaistvust ning suurendada ildsuse usaldust
teaduslike otsuste tegemise mdjutuskindluse vastu.

(2)

Kiesoleva mddruse peamine eesmirk on parandada
keskkonna ja inimeste tervise kaitset kemikaalidest
tulenevate riskide eest ning holbustada kemikaalide
siseturu toimimist. Eri allikatest pirit teabe parem
integreerimine ja kulutéhusa digitaristu loomine
parandab regulatiivsete protsesside prognoositavust
ja libipaistvust ning vihendab halduskoormust ja
kattuvust. Selleks tuleks kiesoleva midrusega luua
tthine kemikaalide andmeplatvorm (edaspidi ,iihine
andmeplatvorm®), mida haldab Euroopa Kemikaa-
liamet (ECHA). Uhine andmeplatvorm on digitaristu,
mis koondab kemikaale kisitleva liidu o&igustiku
kohaselt loodud andmeid ja teavet kemikaalide
kohta. Samuti tuleks kdesoleva méddrusega luua thise
andmeplatvormi raames eriteenused ning kehtestada
digusnormid sellel platvormil olevate andmete
libipaistvuse, juurdepiisetavuse ja kasutatavuse
kohta. Kdesoleva méiruse eesmérk on luua ametiasu-
tustele kittesaadav iihine teadmusbaas kemikaalide
kohta, et vdimaldada kemikaalide ja nende mojude
paremat, tdielikku, iihtset ja  usaldusvaarset
teaduslikku hindamist ning tagada olemasoleva teabe
parim kasutamine liidu kemikaalialaste digusaktide
rakendamisel ja viljatootamisel, aidates sellega
tagada, et loomkatseid tehakse iiksnes viimase
abinduna. Peale selle on méiruse eesmirk luua liidus
tldsusele juurdepéisetav kemikaaliandmete ja -teabe
ithtne kontaktpunkt ja seega suurendada kemikaale
kisitlevate regulatiivsete protsesside prognoositavust
ja ldbipaistvust ning suurendada iildsuse usaldust
teaduslike otsuste tegemise mdjutuskindluse vastu.
Kuna andmebaasi kogutakse ja selles tehakse
kittesaadavaks  koik  liidus  olemasolevaid
kemikaale puudutavad andmed, edendab see ka
innovatsiooni ning toetab tdiustatud bioloogiliselt
oluliste vahendite, meetodite ja mudelite ning
andmeanaliiiisi suutlikkuse arendamist.
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ET

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu miirus

Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

()

19. veebruari 2020. aasta teatises Euroopa andmes-
trateegia kohta (*) kirjeldas komisjon oma nagemust
ithisest Euroopa andmeruumist ning réhutas
vajadust arendada strateegilistes valdkondades
sektoripohiseid andmeruume, sest kdik majandus- ja
ithiskonnasektorid ei arene sama kiirusega. Seepdrast
on kiesoleva mddruse eesmirk diles echitada
kemikaalide andmeruum ja luua selleks iihine
kemikaalide —andmeplatvorm  (edaspidi ,iihine
andmeplatvorm®), mis on samuti Euroopa andmestra-
teegias osutatud Euroopa {iihtse roheleppeand-
meruumi osa. Lisaks juhtis komisjon selles
strateegias tdhelepanu mitmele teemale seoses
andmete  kittesaadavusega  avalikes  huvides,
sealhulgas andmete kittesaadavusele, andmetaris-
tutele ja andmehaldusele, koostalitlusvéimele ning
andmete piisava jagamise puudumisele avaliku
sektori asutuste vahel. Kdesoleva mairuse eesmirk
on suurendada kemikaale késitlevate andmete
kittesaadavust ndudega, et asjaomased liidu ametid
teeksid andmed kemikaalide {ihisele andmeplat-
vormile lisamiseks kittesaadavaks, soodustada
konealuste andmete koostalitlusvdimelisust, nahes
ette standardvormingute ja kontrollitud sdnaloendite
loomist, ning hélbustada andmete vahetamist ja
kasutamist avaliku sektori asutuste vahel, et nad
saaksid tohusalt tdita oma regulatiivseid ja poliitika-
kujundamisega seotud tilesandeid.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele
,Euroopa andmestrateegia“ (COM(2020) 66 final). Ettepanek:

(4) 19.veebruari 2020. aasta teatises Euroopa andmestra-
teegia kohta () kirjeldas komisjon oma nigemust
ithisest Euroopa andmeruumist ning rdhutas
vajadust arendada strateegilistes valdkondades
sektoripShiseid andmeruume, sest kdik majandus- ja
ithiskonnasektorid ei arene sama kiirusega. Seeparast
on kdesoleva midruse eesmirk iiles ehitada
kemikaalide andmeruum ja luua selleks ihine
kemikaalide —andmeplatvorm (edaspidi ,ithine
andmeplatvorm®), mis on samuti Euroopa andmestra-
teegias osutatud Euroopa iithtse roheleppeand-
meruumi osa. Lisaks juhtis komisjon selles
strateegias tdhelepanu mitmele teemale seoses
andmete  kittesaadavusega  avalikes  huvides,
sealhulgas andmete kittesaadavusele, andmetaris-
tutele ja andmehaldusele, koostalitlusvoimele ning
andmete piisava jagamise puudumisele avaliku
sektori asutuste vahel. Kdesoleva mdiruse eesmark
on suurendada kemikaale késitlevate andmete
kittesaadavust ndudega, et komisjon ja asjaomased
liidu ametid teeksid andmed kemikaalide iihisele
andmeplatvormile lisamiseks kittesaadavaks,
soodustada konealuste andmete koostalitlusvoime-
lisust, ndhes ette standardvormingute ja kontrollitud
sonaloendite loomist, ning hélbustada andmete
vahetamist ja kasutamist avaliku sektori asutuste
vahel, et nad saaksid tdhusalt tdita oma regulatiivseid
ja poliitikakujundamisega seotud iilesandeid.

() Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele
,Euroopa andmestrateegia“ (COM(2020) 66 final). Ettepanek:

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu miirus

Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Mitmesuguste liidu digusaktide kohaselt peavad
ettevotjad ja liitkmesriikide padevad asutused esitama
andmeid ja teavet paljudele liidu ametitele ning
erijuhtudel ka komisjonile. Selle tulemusena kemikaa-
liandmed ja -teave killustuvad, sest nende andmete
jagamise ja kasutamise tingimused ning samuti
andmevormingud on erinevad. Selline killustatus
takistab avaliku sektori asutustel ja {ildsusel saada

(6)  Mitmesuguste liidu &igusaktide kohaselt peavad
ettevotjad ja litkmesriikide padevad asutused esitama
andmeid ja teavet paljudele liidu ametitele ning
erijuhtudel ka komisjonile. Selle tulemusena kemikaa-
liandmed ja -teave killustuvad, sest nende andmete
jagamise ja kasutamise tingimused ning samuti
andmevormingud on erinevad. Selline killustatus
takistab avaliku sektori asutustel ja iildsusel saada
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

selget iilevaadet selle kohta, milline teave on tiksikute
kemikaalide voi kemikaalirithmade kohta kittesaadav,
kus ja kuidas teabele juurde paiseda ning kas seda
saab kasutada. See suurendab tdeniosust, et sama
kemikaali mitmesuguste liidu kemikaalialaste
digusaktidega noutavad mitmesuguste hindamiste
tulemused on omavahel vastuolus ning et {ildsuse
usaldus liidu kemikaalialaste otsuste teaduslike aluste
vastu viheneb. Selleks et tagada kemikaaliandmete
leitavus, juurdepadsetavus, koostalitlusvdime ja
kasutatavus, peaks ECHA looma kemikaalide ithise
andmeplatvormi. Uhine kemikaalide andmeplatvorm
peaks olema iihtne ldhtepunkt ning laiendatud ja
thine tdendusbaas, et voimaldada kemikaalidega
seotud ohu ja riski tdhusat ja sidusat hindamist
mitmesuguste liidu kemikaalialaste ~ digusaktide
alusel ning tekkivate keemiliste riskide ning
keemilise saastuse pShjustajate ja mdjude digeaegset
kindlakstegemist.

selget iilevaadet selle kohta, milline teave on tiksikute
kemikaalide voi kemikaalirithmade kohta kittesaadav,
kus ja kuidas teabele juurde pddseda ning kas seda saab
kasutada. See suurendab tdeniosust, et sama
kemikaali mitmesuguste liidu kemikaalialaste
digusaktidega ndutavad mitmesuguste hindamiste
tulemused on omavahel vastuolus ning et ildsuse
usaldus liidu kemikaalialaste otsuste teaduslike aluste
vastu viheneb. Selleks et tagada kemikaaliandmete
leitavus, juurdepddsetavus, koostalitlusvoime ja
kasutatavus, peaks ECHA looma kemikaalide iihise
andmeplatvormi. Uhine kemikaalide andmeplatvorm
peaks olema iihtne lihtepunkt ning laiendatud ja
thine tdendusbaas, et vdimaldada kemikaalidega
seotud ohu ja riski tShusat ja sidusat hindamist
mitmesuguste liidu kemikaalialaste digusaktide alusel
ning tekkivate keemiliste riskide ning keemilise
saastuse pdhjustajate ja mojude digeaegset kindlakste-
gemist. Asutused peaksid votma vajalikke meetmeid,
et kaitsta andmete konfidentsiaalsust, sealhulgas
asjakohasel juhul fiiiisiliste ja kiiberturvalisuse
meetmete abil.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu miirus

Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Uhine andmeplatvorm peaks sisaldama kemikaa-
liandmeid ja -teavet, mis on liidu asjaomaste ametite
ja komisjoni valduses ning loodud v&i esitatud I lisas
loetletud  liidu  kemikaalialaste ~ &igusaktide
rakendamise kaigus. See hdlmab nditeks koiki liidu
asjaomastele ametitele esitatud, digusaktidega
nodutavaid toimikuid ja taotlusi, aga ka andmeid
kemikaalide esinemise kohta, mille on liidu
asjaomastele ametitele vdi komisjonile esitanud
litkmesriigid oma aruandekohustusi tdites. Samuti
peaks ihine andmeplatvorm hélmama ka lidu,
riiklike ~ voi  rahvusvaheliste  kemikaalialaste
programmide v&i uurimistegevuse kiigus saadud
kemikaaliandmeid ja -teavet, kui need andmed ja see
teave on komisjoni v3i mdne muu asjaomase ameti
valduses.

(7)

Kui kdiesolevas miiruses ei ole sitestatud teisiti,
peaks ithine andmeplatvorm sisaldama muu hulgas
koiki kemikaaliandmeid ja kogu kemikaaliteavet, mis
on liidu asjaomaste ametite ja komisjoni valduses ning
loodud vodi neile esitatud 1 lisas loetletud liidu
kemikaalialaste digusaktide rakendamise kaigus. See
holmab niiteks koiki liidu asjaomastele ametitele
esitatud, Oigusaktidega ndutavaid toimikuid ja
taotlusi, aga ka andmeid kemikaalide esinemise
kohta, mille on liidu asjaomastele ametitele voi
komisjonile esitanud lifkmesriigid oma aruandeko-
hustusi tiites ja normide tditmist tagades. Samuti
peaks iihine andmeplatvorm hélmama ka liidu,
riiklike ~ voi  rahvusvaheliste  kemikaalialaste
programmide v6i uurimistegevuse kiigus saadud
kemikaaliandmeid ja -teavet, kui need andmed ja see
teave on komisjoni v6i mdne muu asjaomase ameti
valduses.
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ET

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kuna liidu ravimialaste digusaktide alusel tehtavad
riski- ja ohuhindamised on liidu peamiste kemikaa-
lialaste digusaktide kohaste hindamistega vorreldes
erinevad, tuleks ravimite puhul lisada dhisele
andmeplatvormile ttksnes kemikaaliandmed, mis on
seotud inim- ja veterinaarravimite keskkonnariski
hindamistega, inimravimite mittekliiniliste uuringute
ja jadkide piirnormidega, mis on Euroopa
Ravimiameti (EMA) valduses, ning konkreetsete
vordlusvddrtustega. Ravimite toimeainete korral
tuleks lisada tiksnes olulisi aineid kisitlevad andmed.
Need on seotud toimeainetega, mille suhtes
kohaldatakse ravimialaseid oigusakte ning mida
kasutatakse ka muul eesmdrgil, mida reguleeritakse
muude kiesolevas mairuses nimetatud liidu digusak-
tidega, samuti muid toimeaineid, mis on eriti piisivad,
bioakumuleeruvad ja toksilised voi mille jadkide
sisaldus keskkonnas on teadaolevalt suur.

®)

Kuna liidu ravimialaste digusaktide alusel tehtavad
riski- ja ohuhindamised on liidu peamiste kemikaa-
lialaste digusaktide kohaste hindamistega vdrreldes
erinevad, tuleks ravimite puhul lisada iihisele
andmeplatvormile tiksnes kemikaaliandmed, mis on
seotud inim- ja veterinaarravimite keskkonnariski
hindamistega, inimravimite mittekliiniliste uuringute
ja jaakide piirnormidega, mis on Euroopa
Ravimiameti (EMA) valduses, ning konkreetsete
vordlusvddrtustega. Ravimite toimeainete korral
tuleks lisada iiksnes olulisi aineid kisitlevad andmed.
Need on seotud toimeainetega, mille suhtes
kohaldatakse ravimialaseid Oigusakte ning mida
kasutatakse ka muul eesmirgil, mida reguleeritakse
muude kiesolevas méddruses nimetatud liidu digusak-
tidega, samuti muid toimeaineid, mis on eriti piisivad,
bioakumuleeruvad ja toksilised voi mille jddkide
sisaldus keskkonnas on teadaolevalt suur. Libivaa-
tamise kdigus tuleks hinnata, kas kohaldamisala
tuleks laiendada tiiendavatele andmekategooriatele
voi tiiendavatele ravimite toimeainetele.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Need andmed peaksid piirduma andmetega, mis
esitatakse EMA-le asjakohaste lopetatud menetluste
raames voi mis esitatakse pirast kidesoleva médruse
joustumise kuupdieva. Hiljem peaks olema voimalik
lisada asjakohasel juhul iihisele andmeplatvormile
EMA valduses olevad andmed nende menetluste
kohta, mis on 15pule viidud enne kiesoleva mairuse
joustumist.

©)

Véttes igati arvesse haldustood, mida EMA peab
tegema, et viia need andmed iihisele andmeplat-
vormile lisamiseks sobivasse vormingusse, tuleb
kasutusele votta mitmest etapist koosnev tegutse-
misviis ja esimeses etapis lisada iiksnes sellised
toimeaineid puudutavad kemikaaliandmed, mis
esitatakse EMA-le asjaomaste menetluste raames,
mis viiakse [0pule pirast kiesoleva mdiruse
joustumist. Hiljemalt kaheksa aastat pirast
kdesoleva mddruse joustumist peaks EMA lisama
ka sellised toimeaineid puudutavad kemikaali-
andmed, mis on esitatud menetluste kdigus, mis on
16pule viidud enne kiesoleva médruse jdustumist.
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Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(9a) Ravimites sisalduvad toimeained on hélmatud

kiesoleva mdiruse Il lisaga, kuid neid véib
reguleerida ka I lisas osutatud digusaktidega, sest
ravimites sisalduvaid toimeaineid vdib kasutada ka
otstarvetel, mis kuuluvad 1 lisas loetletud liidu
oigusaktide kohaldamisalasse. Teatavate andmete
konfidentsiaalsuse kaitsmiseks kohaldatakse liidu
alusaktis sisalduvaid konfidentsiaalsust kdsitlevaid
sdtteid.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Selleks et vastata digitaalmajanduse vajadustele ja
tagada keskkonna ja inimeste tervise kdrgetasemeline
kaitse, on vaja kehtestada iihtlustatud raamistik,
millega  miiratakse  kindlaks, kes  millistel
tingimustel ja eesmarkidel ning mille alusel tohib
ithise]l andmeplatvormil olevatele kemikaaliand-
metele juurde paiseda ja neid kasutada. Asutustel,
kellele digusaktidega pandud reguleerimisiilesanded
on seotud kemikaalidega, tuleks lubada kasutada ja
julgustada neid kasutama thisel andmeplatvormil
olevaid kemikaaliandmeid ja -teavet, et nad saaksid
digusaktidest tulenevaid kohustusi ja {iilesandeid
tohusalt tdita; sellega parandatakse kemikaalidega
seotud hindamise tulemuslikkust, tShusust ja
sidusust ning liidu kemikaalipoliitika véljato6tamist.

(12)

Selleks et vastata digitaalmajanduse vajadustele ja
tagada keskkonna ja inimeste tervise korgetasemeline
kaitse, on vaja kehtestada dhtlustatud raamistik,
milles nihakse iildpohimdttena ette kemikaaliand-
metele voimalikult laialdane juurdepids ning
asjakohasel juhul miiratakse kindlaks, kes millistel
tingimustel ja eesmirkidel ning mille alusel tohib
ithisel andmeplatvormil olevatele kemikaaliandmetele
juurde pdiseda ja neid kasutada. Asutustel, kellele
Oigusaktidega pandud reguleerimisiilesanded on
seotud kemikaalidega, tuleks lubada kasutada ja
julgustada neid kasutama iihisel andmeplatvormil
olevaid kemikaaliandmeid ja -teavet, et nad saaksid
Oigusaktidest tulenevaid kohustusi ja diilesandeid
tohusalt téita; sellega parandatakse kemikaalidega
seotud hindamise tulemuslikkust, t3husust ja
sidusust ning liidu kemikaalipoliitika vdljatootamist.
Isikuandmetele juurdepids peaks olema lubatud
ainult niivord, kuivord seda on vaja sellel otstarbel,
milleks asutused neid andmeid téotlevad.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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ET

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(14)

Uhisel andmeplatvormil olevate andmete kasutamisel
peaksid asutused jirgima piritoluasutuse pShimotet.
Selle pohimdtte kohaselt peaksid asutused, kes oma
regulatiivse t00 ja diilesannete tditmisega seoses
kasutavad andmete looja poolt konfidentsiaalseks
margitud kemikaaliandmeid, mille konfidentsiaalsust
on kinnitanud andmed iihisele andmeplatvormile
lisanud amet, kdnealust konfidentsiaalsusmirget
arvesse votma.

(14)

Uhisel andmeplatvormil olevate andmete kasutamisel
peaksid asutused jargima pdritoluasutuse poshimotet.
Selle pohimdtte kohaselt peaksid asutused, kes oma
regulatiivse t00 ja tlesannete tditmisega seoses
kasutavad andmete looja poolt konfidentsiaalseks
margitud kemikaaliandmeid, mille konfidentsiaalsust
on kinnitanud andmed iihisele andmeplatvormile
lisanud amet, konealust konfidentsiaalsusmarget
arvesse votma. Uhine andmeplatvorm peaks
sisaldama ka kasutustingimusi, eelkdige seoses
intellektuaalomandi diguste ja muude kaasnevate
diguste austamisega.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(17)

Kuigi ECHA peaks etapiviisi kindlaks tegema ja vilja
arendama  dhise  andmeplatvormi  tehnilised
funktsioonid, tuleks kidesoleva mairusega kindlaks
mdirata teatavad eriteenused. Sellisena peaks iihine
andmeplatvorm lisaks ametite ja komisjoni poolt
kittesaadavaks tehtud kemikaaliandmetele
juurdepddsu vdimaldamisele pakkuma juurdepaisu
ka selle eriteenuste kaudu kittesaadavaks tehtud
kemikaaliandmetele ja -teabele. Need eriteenused
tuleks integreerida ithise andmeplatvormiga ja need
peaksid koosnema praegusest kemikaalide seire
teabeplatvormist ~ (IPCHEM),  vordlusvaartuste
hoidlast, uuringuteadete andmebaasist, regulatiivsete
protsesside andmebaasist, kohaldatavate oiguslike
kohustuste andmebaasist, standardvormingute ja
kontrollitud sonaloendite hoidlast, keskkonnasaast-
likkusega seotud andmete andmebaasist ning
kemikaale kisitlevate niitajate koondpaneelist.

(17)

Kuigi ECHA peaks etapiviisi kindlaks tegema ja vilja
arendama  thise  andmeplatvormi  tehnilised
funktsioonid, tuleks kdesoleva mairusega kindlaks
mdirata teatavad eriteenused. Sellisena peaks iihine
andmeplatvorm lisaks ametite ja komisjoni poolt
kittesaadavaks tehtud kemikaaliandmetele
juurdepddsu voimaldamisele pakkuma juurdepdisu
ka selle eriteenuste kaudu kittesaadavaks tehtud
kemikaaliandmetele ja -teabele. Need eriteenused
tuleks integreerida ithise andmeplatvormiga ja need
peaksid koosnema praegusest kemikaalide seire
teabeplatvormist (IPCHEM),  vordlusvdirtuste
hoidlast, uuringuteadete andmebaasist, regulatiivsete
protsesside andmebaasist, kohaldatavate oiguslike
kohustuste andmebaasist, standardvormingute ja
kontrollitud sdnaloendite hoidlast, keskkonnasadst-
likkusega seotud andmete andmebaasist, toodetes
sisalduvate kemikaalide andmebaasist,
probleemsete ainete ohutumate alternatiivide
andmebaasist ning kemikaale kisitlevate nditajate
koondpaneelist.
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(18)

()

Komisjoni ja ametite ettevalmistavast toost (%)
ldhtudes peaks komisjon vastu vétma rakenduskava,
milles maaratakse kindlaks platvormi kaudu juurde-
padsetavaks tehtavad esialgsed andmestud ja nende
integreerimise ajakava. Selleks et toetada ja suunata
ithise andmeplatvormi toimimist ja arengut, peaks
komisjon looma juhtimiskava, mis hdlmab ECHA ja
andmete esitajate vahelise t66 korraldust ja koordi-
neerimist, andmete integreerimiseks  vajalikke
eeskirju, vorminguid ja sdnaloendeid, ning
komisjonil peaks olema jooksev rakenduskava, et
tagada edusammud uute andmestute ja kaasamis-
teenuste  kindlakstegemisel ja  integreerimisel.
Komisjon peaks juhtimiskava vastu votma ja seda
vajadust mooda ajakohastama, olles konsulteerinud
hiljuti loodud platvormi juhtkomiteega, kuhu
kuuluvad liidu ametite ja komisjoni esindajad.
Selleks et tagada rakenduskava ja juhtimiskava
koostamise kohustuse rakendamise ithetaolised
tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvo-
litused.

Euroopa Liidu tihise kemikaalide andmeplatvormi projekti
algatamise  dokument, versioon 1.1,  kinnitanud
pohimdttega ,iiks aine — iiks hindamine* tegelev talitusteva-
heline rithm, 27. veebruar 2023.

(18)

()

Komisjoni ja ametite ettevalmistavast toost lihtudes
peaks komisjon vastu votma rakenduskava, milles
médratakse kindlaks platvormi kaudu juurdepiise-
tavaks tehtavad kemikaaliandmestud ja nende
integreerimise ajakava. Selleks et toetada ja suunata
ithise andmeplatvormi toimimist ja arengut, peaks
komisjon looma juhtimiskava, mis holmab ECHA ja
andmete esitajate vahelise t66 korraldust ja koordinee-
rimist, andmete integreerimiseks vajalikke eeskirju,
vorminguid ja sdnaloendeid, ning komisjonil peaks
olema jooksev rakenduskava, et tagada edusammud
uute kemikaaliandmestute ja kaasamisteenuste
kindlakstegemisel ja integreerimisel. Komisjon peaks
juhtimiskava vastu vétma ja seda vajadust mooda
ajakohastama, olles konsulteerinud hiljuti loodud
platvormi juhtkomiteega, kuhu kuuluvad liidu
ametite ja komisjoni esindajad. Selleks et tagada
rakenduskava ja juhtimiskava koostamise kohustuse
rakendamise  ithetaolised  tingimused,  tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. (*°)

Euroopa Liidu iihise kemikaalide andmeplatvormi projekti
algatamise dokument, versioon 1.1, kinnitanud pShiméttega
,iks aine — iiks hindamine“ tegelev talitustevaheline rithm,
27. veebruar 2023.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(19)

Uhine andmeplatvorm peaks teenima voimalikult laia
kogukonda ja vdimaldama tegeleda uute kasutusjuh-
tumitega, lisada uusi asjakohaseid andmestuid,
tootada vilja uusi funktsioone ning reageerida
vahendite ja rakenduste arenemisele.

(19)

Uhine andmeplatvorm peaks teenima vdimalikult laia
kogukonda ja voimaldama tegeleda uute kasutusjuhtu-
mitega, lisada uusi asjakohaseid kemikaaliand-
mestuid, tootada vilja uusi funktsioone ning
reageerida vahendite ja rakenduste arenemisele.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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ET

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(21)

Selleks et tagada piisava kemikaalialase teadmusbaasi
kittesaadavus iihise andmeplatvormi kaudu, peaks
komisjonil olema vdimalus nduda, et ametid iihise
andmeplatvormi kaudu majutaksid, haldaksid ja
teeksid kittesaadavaks andmeid, mis on loodud
liidu, riiklike v6i rahvusvaheliste programmide voi
uurimistegevuse kaigus lisaks andmetelele, mida juba
edastatakse ametitele I lisas loetletud liidu digusaktide
kohaste kohustuste tditmise tulemusena. Komisjon
peaks ametitele selliseid ndudmisi esitama kooskolas
oma volituste ja neile médratud {ilesannetega.

(21)

Selleks et tagada piisava kemikaalialase teadmusbaasi
kittesaadavus iihise andmeplatvormi kaudu, peaks
komisjonil olema vdimalus nduda, et ametid iihise
andmeplatvormi kaudu majutaksid, haldaksid ja
teeksid kittesaadavaks kemikaaliandmeid, mis on
loodud  liidu, riiklike vdi  rahvusvaheliste
programmide vOi uurimistegevuse kaigus lisaks
andmetelele, mida juba edastatakse ametitele I lisas
loetletud liidu digusaktide kohaste kohustuste véi
muude kiesolevas mdiruses sitestatud kohustuste
tditmise tulemusena. Komisjon peaks ametitele
selliseid ndudmisi esitama kooskélas oma volituste ja
neile méiratud iilesannetega. Muudel osalistel, nagu
liilkmesriigid, riikide ametid, liilkmesriikide teadusa-
sutused, riikide asutused véi teadlased voi teadus-
konsortsiumid, peaks olema 6igus esitada ametitele
voi komisjonile kemikaaliandmeid vabatahtlikult.
Selliste andmete esitamisel tuleks kasutada iihisele
andmeplatvormile lisamiseks mdeldud
standardvormi, kui see on olemas.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(22)

Ménda liiki andmed ei kuulu praegu iihegi ameti
padevusse. Selleks et tagada ametite {ilesannete
selgus ja kemikaaliandmete t8hus haldamine, tuleks
ametitelt nduda, et nad ihise andmeplatvormi
kaudu majutaksid, haldaksid ja esitaksid konkreetset
liiki andmeid. Selleks peaks ECHA iihisel andmeplat-
vormil majutama t66koha seireandmeid ja olema
nende andmete esitaja ning EEA majutama sisedhu
kvaliteedi andmeid ja keskkonnaseire andmeid ning
inimpdritolu maatriksis, nditeks veres voi uriinis
sisalduvate kemikaalide kontsentratsiooni andmeid
(inimeste bioseire andmed) ning olema nende
andmete esitaja.

(22)

Ménda liiki andmed ei kuulu praegu iihegi ameti
padevusse. Selleks et tagada ametite iilesannete
selgus ja kemikaaliandmete t6hus haldamine, tuleks
ametitelt nduda, et nad ithise andmeplatvormi kaudu
majutaksid, haldaksid ja esitaksid konkreetset liiki
andmeid. Selleks peaks ECHA iihisel andmeplat-
vormil majutama tookoha seireandmeid, sealhulgas
inimeste bioseire andmeid, mis on seotud
tookeskkonnaga, ja olema nende andmete esitaja
ning EEA majutama sisebhu kvaliteedi andmeid ja
keskkonnaseire  andmeid  ning  inimpdritolu
maatriksis, nditeks veres vdi uriinis sisalduvate
kemikaalide kontsentratsiooni andmeid (inimeste
bioseire andmed) ning olema nende andmete esitaja.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 23

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(23)  Selleks et parandada teadusandmete kasutuselevottu | (23)  Selleks et parandada teadusandmete kasutuselevottu
ja laiendada teadmusbaasi kemikaalide ohutuse ja laiendada teadmusbaasi kemikaalide ohutuse
hindamiseks ja kemikaalide m&ju kohta keskkonna- hindamiseks ja kemikaalide mdju kohta keskkonna-
sdastlikkusele, peaksid liidu raamprogrammidest sdastlikkusele, peaksid riigisisestest voi liidu
rahastatavad teadlased vdi teaduskonsortsiumid raamprogrammidest rahastatavad teadlased voi
tegema kooskdlas pdhimdttega ,nii avatud kui teaduskonsortsiumid tegema kooskdlas pdhimdttega
voimalik, nii suletud kui vajalik“ EEA-le kittesaa- ,nii avatud kui véimalik, nii suletud kui vajalik EEA-le
davaks koik inimeste bioseire andmed, mis nad kittesaadavaks koik inimeste bioseire andmed, mis
koguvad v6i loovad teadus- ja arendusprogrammide nad koguvad voi loovad teadus- ja arenduspro-
raames, ning ECHA-le koik kemikaalide vdi grammide raames, ning ECHA-le koik kemikaalide
materjalide keskkonnasaistlikkusega seotud vdi materjalide keskkonnasddstlikkusega seotud
andmed, mida nad koguvad voi loovad. andmed, mida nad koguvad voi loovad.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 24
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(24) Keskkonnas esinevate kemikaalide seircandmete ja | (24) Keskkonnas esinevate kemikaalide seireandmete ja

neid kisitleva teabe eest vastutava ametina peaks neid kisitleva teabe eest vastutava ametina peaks
EEA vastutama ka inimeste bioseire andmete EEA vastutama ka inimeste bioseire andmete
kogumise, majutuse ja haldamise eest. Kuna kogumise, majutuse ja haldamise eest, vilja arvatud
inimeste bioseire andmed sisaldavad isikuandmete inimeste bioseire andmed, mis on seotud
eriliiki, nimelt terviseandmeid, peaks EEA neid tookeskkonnaga, mida peaks koguma, majutama ja
andmeid tootlema ainult siis, kui see on haldama ECHA.
pohjendatud avaliku huvi téttu vajalik, nagu on
néutud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse
(EL) nr 2018/1725 (") artikli 10 lgike 2 punktis g.
Kiesolevas miiruses sitestatakse juhud, mil selline
pohjendatud avalik huvi inimeste bioseire andmete
tootlemiseks on olemas; nimelt siis, kui EEA todtleb
konealuseid andmeid, et hinnata kemikaalide moju
inimeste  tervisele ja  keskkonnale, jilgida
kokkupuute ajalisi ja ruumilisi suundumusi,
téotada vilja terviseriski ja tervisemdju nditajaid,
jalgida regulatiivse sekkumise méju ja toetada
oigusaktidega néutavaid riskihindamisi.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta
mddrus (EL) 2018/1725, mis kasitleb fiiiisiliste isikute
kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides,
organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist,
ning millega tunnistatakse kehtetuks mdirus (EU)
nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295,

21.11.2018, Ik 39).
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ET

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 24 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(24a) EEA-l, ECHA-l, EFSA-l, EMA-l, EU-OSHA-I ja

komisjonil peaks olema Gigus téodelda inimeste
bioseire  andmeid, mis  kujutavad  endast
isikuandmeid. Kuna inimeste bioseire andmete
puhul on tegemist terviseandmetega, see tihendab
isikuandmete eriliigiga, peaksid EEA, komisjon,
ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA toitlema neid
andmeid iiksnes juhul, kui toGtlemine on vajalik
olulise avaliku huviga seotud péhjustel, nagu on
sitestatud mdiruse (EL) 2018/1725 artikli 10
loike 2 punktis g, ja teadusuuringute eesmirgil,
nagu on sitestatud mddruse (EL) 2018/1725
artikli 10 l6ike 2 punktis j. Kdesolevas mdidruses
sdtestatakse juhud, mil selline pohjendatud avalik
huvi isikuandmetena kdsitatavate inimeste bioseire
andmete tootlemiseks on olemas.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 24 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(24b) Uhisele andmeplatvormile tuleb lisada ka enne

kdesoleva midruse jéustumist kogutud inimeste
bioseire andmed, et tagada kiesoleva mdiruse
kohaldamisel inimeste bioseire  andmestute
taielikkus ja kvaliteet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(27)

Selleks et edendada erinevatest liidu &igusaktidest
tulenevate vordlusvddrtuste kasutamist ja iihtlus-
tamist riskihindajate ja riskijuhtide seas ning
holbustada  Bigusaktidega kehtestatud ~ vordlus-
vadrtuste jirgimist ja jdrgimise tagamist, peaks
ECHA looma I ja II lisas loetletud liidu &igusaktide
alusel kehtestatud voi vastu voetud vordlusvidrtuste
hoidla ning seda hooldama. Ametid peaksid ECHA-le
esitama vordlusvdartused, mis on nende valduses voi
mille nad oma t66 kdigus kehtestavad. Peale selle
peaks ECHA korrapdraselt kontrollima liidu
digusakte nende alusel vastu voetud vordlusvaartuste
suhtes. Selleks et hélbustada tildsuse automaatset
juurdepddsu ajakohastatud vordlusviirtustele, peaks
ECHA integreerima vordlusvédartuste hoidla eritee-
nusena ihise andmeplatvormiga, lisama sellesse
hoidlasse koik saadud voi leitud vordlusvddrtused
koos asjakohaste taustandmetega ning tagama, et
need véirtused ja taustandmed on masinloetavad.

(27)

Selleks et edendada erinevatest liidu Gigusaktidest
tulenevate vordlusvairtuste kasutamist ja htlus-
tamist riskihindajate ja riskijuhtide seas ning
holbustada  Bigusaktidega  kehtestatud — vordlus-
vadrtuste jargimist ja jdrgimise tagamist, peaks
ECHA looma I ja II lisas loetletud liidu digusaktide
alusel kehtestatud v6i vastu voetud vordlusvaartuste
hoidla ning seda hooldama. Ametid peaksid
ECHA-le esitama vordlusvdirtused, mis on nende
valduses voi mille nad oma t66 kiigus kehtestavad.
Peale selle peaks ECHA korrapiraselt kontrollima
liidu digusakte nende alusel vastu voetud vordlus-
vadrtuste suhtes. Selleks et hdlbustada tldsuse
automaatset juurdepddsu ajakohastatud vordlusviir-
tustele, peaks ECHA integreerima vordlusvdirtuste
hoidla eriteenusena ithise andmeplatvormiga, lisama
sellesse hoidlasse koik saadud voi leitud vordlus-
vadrtused koos asjakohaste taustandmetega ning
tagama, et need véirtused ja taustandmed on
masinloetavad. ECHA peaks lisama hoidlasse ka
vordlusviirtused, mis on saadud muude
programmide voi teadustegevuse kiigus ja mis on

talle kiittesaadavaks tehtud.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 28

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(28)

Selleks et suurendada ldbipaistvust ning anda
asutustele tdielikult eelteadmised ettevdtjate 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 kemikaa-
livuringutest, mille nad on tellinud, et tiita I lisas
loetletud liidu digusaktide kohaseid ndudeid. Selleks
peaks ECHA looma uuringuteadete andmebaasi ja

(28)

Selleks et suurendada ldbipaistvust ning anda
asutustele taielikult eelteadmised ettevotjate tellitud
uuringutest, peaksid ettevdtjad ja laborid olenemata
sellest, kas sellised uuringud teeb ettevdtja ise voi
tehakse need allhanke korras, teatama ECHA loodud
ja hallatavasse uuringuteadete andmebaasi kemikaa-
livuringutest, mille nad on tellinud, et tdita I lisas
loetletud liidu digusaktide kohaseid ndudeid.
Teatama ei pea teadusuuringutest, mida tehakse
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

seda haldama; nimetatud andmebaas peaks olema
iihise andmeplatvormi eriteenus, kus sdiilitatakse
konealuste uuringutega seotud teavet. Selleks et
anda ettevdtjatele ja laboritele piisavalt aega uuringu-
teadete koostamiseks, tuleks uuringutest teatamise
kohustust hakata kohaldama alles kaks aastat pirast
kiesoleva mairuse joustumise kuupdeva.

iiksnes teaduseesmirgil ja mis ei ole tellitud selleks,
toetada taotlus-, teatamis- voi muud igusaktidega
néutavat toimikut, millest on ametile teada antud
voi mis on ametile esitanud, véi mis ei ole osa I
lisas loetletud liidu Gigusaktide kohasest riski- véi
ohutushindamisest. ECHA peaks looma uuringu-
teadete andmebaasi, kus sdilitatakse kénealuste
uuringutega seotud teavet, ja seda haldama. See
andmebaas peaks olema eraldi andmebaas, milles
hoitakse teatamisega seotud teavet konfident-
siaalsena. ECHA peaks koostGos asjaomaste
ametitega votma vajalikud meetmed, et kaitsta
kemikaaliandmete ohutut edastamist. Selleks et
anda ettevdtjatele ja laboritele piisavalt aega uuringu-
teadete koostamiseks, tuleks uuringutest teatamise
kohustust hakata kohaldama alles 18 kuud pirast
kdesoleva maddruse joustumise kuupdeva. ECHA
peaks looma ka kolmandate riikide ametiasutustega
tehtava koostoé mehhanismi, mille kaudu vahetada
teavet uuringute kohta, millest on teatatud voi mis
on esitatud regulatiivsetel eesmiirkidel.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(30)

Selleks et tagada nende kahe uuringust teatamise
mehhanismi  kooskdla ning teateid esitavate
ettevotjate kindlus, peaksid uuringuteadete avalikku
levitamist kisitlevad normid asjakohasel juhul
vastama sellele, et teated tuleks teha kittesaadavaks
itksnes iihise andmeplatvormi kaudu alles parast
seda, kui asjaomasele liidu voi riiklikule asutusele on
esitatud vastav registreerimis-, taotlus-, teavitus- voi
muu asjakohane digusaktidega ndutav toimik ning

(30)

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 kittesaadavaks
itksnes tthise andmeplatvormi kaudu alles parast
seda, kui asjaomasele liidu vdi riiklikule asutusele on
esitatud vastav registreerimis-, taotlus-, teavitus- voi
muu asjakohane oigusaktidega ndutav toimik. Et
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ET
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

asjaomane liidu voi riiklik asutus on teinud otsuse
selles digusaktidega ndutavas toimikus sisalduvate
andmete konfidentsiaalsuse kohta. Selleks et
holbustada uuringust teatamise ndude taitmist,
peaksid ECHA ja EFSA tegema koostd6d, et tagada
ithine lahenemisviis teatatud teabe identifitseerimis-
tunnuste andmisel, et nende vastavatesse andmebaa-
sidesse kantud teatatud uuringuid oleks holpsam
jalgida.

tagada uuringuteadete asjakohaste elementide
konfidentsiaalsus, kui mneed on integreeritud
ithisesse andmeplatvormi, kui komisjon vdi amet
teeb ECHA-le kittesaadavaks 0Oigusaktidega
néutavad, vastavad  registreerimis-, taotlus-,
teatamis- voi muud asjakohased toimikud, peaks ta
iihtlasi mirkima, millised uuringuteate elemendid
peavad olema konfidentsiaalsed, kui need iihisele
andmeplatvormile lisatakse. Konfidentsiaalsena
tuleks mirkida ainult need elemendid, mis on
konfidentsiaalsena mirgitud ka liidu digusaktidega
ndutavas, vastavas taotlus-, teatamis- voi muud
asjakohases toimikus kooskélas liidu alusakti
konfidentsiaalsust kdsitlevate sitetega. Selleks et
holbustada uuringust teatamise ndude tditmist,
peaksid ECHA ja EFSA tegema koostood, et tagada
tihine ldhenemisviis teatatud teabe identifitseerimis-
tunnuste andmisel, et nende vastavatesse andmebaa-
sidesse kantud teatatud uuringuid oleks holpsam
jilgida. Et ECHA ja EFSA hallatava kahe uuringu-
teadete andmebaasi tottu ei tekiks ettevotjatel
ebakindlust, tuleks ECHA poolt uuringutest
teatamist  kdsitlevate  sitete  rakendamiseks
kehtestatud praktiline kord viia véimalikult suures
ulatuses kooskélla EFSA asjaomase praktilise
korraga.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 31

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(31)

Kiesolevas maidruses sitestatud uuringust teatamise
kohustust tuleks kohaldada koigi I lisas loetletud
liidu kemikaalialaste oigusaktide kontekstis, kuid
asjaomased andmete kogumise ja ohutuse hindamise
protsessid vdivad olla menetluslikult vdga erinevad.
Kidesoleva mdiruse alusel loodava uuringuteadete
andmebaasi iildeesmark peaks olema koondada
ettevotjate tellitud kemikaaliuuringutest saadud
teavet, et voimaldada keskset ja tdielikku iilevaadet
uuringutest, mida tehakse selleks, et toetada I lisas
loetletud  liidu  kemikaalialaste  &igusaktide
jargimist. Vottes arvesse seda eesmarki ning asjaolu,
et I lisas loetletud liidu kemikaalialaste digusaktide
kohased hindamismenetlused vdivad olla viga
erinevad, jadks nende I lisas loetletud liidu digusak-
tidega sidtestatud kehtivate hindamisprotsesside
muutmine selliste lisatingimuste rakendamise teel,

(31)

Kiesolevas médruses sitestatud uuringust teatamise
kohustust tuleks kohaldada kdigi I lisas loetletud
liidu kemikaalialaste Bigusaktide kontekstis, kuid
asjaomased andmete kogumise ja ohutuse hindamise
protsessid voivad olla menetluslikult vdga erinevad.
Kiesoleva mdiruse alusel loodava uuringuteadete
andmebaasi iildeesmirk peaks olema koondada
ettevotjate tellitud kemikaaliuuringutest saadud
teavet, et voimaldada keskset ja tiielikku tilevaadet
uuringutest, mis on tehtud selleks, et toetada
taotlus-, teatamis- véi Oigusaktidega néutavat
toimikut, milles on kavas asutusele teatada voi mis
on kavas asutusele esitada, ning uuringutest, mis
kdsitlevad kemikaale kas eraldi voi toodetes ja
mille ettevotjad on tellinud riski- v6i ohutushin-
damise osana, et tagada vastavus | lisas loetletud
liidu o&igusaktide ndéuetele. Vottes arvesse seda
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

mis voiksid tuua kaasa konealustes liidu digusaktides
ettendgemata tagajargi vOimalikule turulepdisule,
kiesoleva miiruse kohaldamisalast ja eesmargist
vilja. Sellest tulenevalt ei ole asjakohane lisada
kdesolevasse madrusesse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mdiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b
sdtestatud uuringust teatamise kohustuse tiitmata
jatmisega seotud tagajdrjed.

eesmarki ning asjaolu, et I lisas loetletud liidu
kemikaalialaste Gigusaktide kohased hindamisme-
netlused voivad olla viga erinevad, jidks nende I
lisas loetletud liidu digusaktidega sitestatud kehtivate
hindamisprotsesside muutmine selliste lisatingimuste
rakendamise teel, mis voiksid tuua kaasa konealustes
liidu Gigusaktides ettendgemata tagajirgi voimalikule
turulepéisule, kdesoleva mairuse kohaldamisalast ja
eesmargist vilja. Sellest tulenevalt ei ole asjakohane
lisada kiesolevasse mdirusesse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu madruse (EU) nr 1782002 artiklis 32b
sdtestatud uuringust teatamise kohustuse tditmata
jatmisega seotud tagajdrjed.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 33

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(33) Selleks et holbustada tditmise tagamist litkmes- | (33) Selleks et holbustada taitmise tagamist liikmesriikides,
riikides, peaksid ECHA-le teatatavaid uuringuid peaksid ECHA-le teatatavaid uuringuid kisitlevate,
kisitlevate, —oigusaktidega noutavate toimikute digusaktidega ndutavate toimikute hindamise ja
hindamise ja asjaomase teadusviljundi, sealhulgas asjaomase teadusviljundi, sealhulgas teaduslike
teaduslike arvamuste esitamise eest vastutavad arvamuste esitamise eest vastutavad ametid tegema
ametid tegema asjakohasel juhul koostood ja asjakohasel juhul koost66d ja vahetama liikmesriikide
vahetama liikmesriikide tditevasutustega teavet tditevasutustega teavet, et aidata neil artiklis 22
artiklis 22 sitestatud kohustuste tditmise kohta. sitestatud kohustuste tditmist kontrollida. Taitmise
tagamist kdsitlev teave tuleks avalikustada, et
suurendada iildsuse usaldust liidu diguse téhusa

rakendamise vastu.
Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu midrus
Pohjendus 36

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(36)  Selleks et tugevdada liidus kemikaalide hindamisega | (36) Selleks et tugevdada liidus kemikaalide hindamisega

tegelevate eri organite vahelist koordineerimist ja
koostood ning edendada kemikaalide hindamise
labipaistvust, peaks ECHA looma ja haldama
andmebaasi, mis sisaldab teavet liikmesriikide,
komisjoni ja kdesoleva maidruse III lisas loetletud
liidu Gigusaktides osutatud ametite kavandatavate,

tegelevate eri organite vahelist koordineerimist ja
koostood ning edendada kemikaalide hindamise
labipaistvust, peaks ECHA looma ja haldama
andmebaasi, mis sisaldab teavet lifkmesriikide,
komisjoni ja kidesoleva mdiruse III lisas loetletud
liidu Gigusaktides osutatud ametite kavandatavate,

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj

15/67



ET

ELT C, 9.9.2025

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

tehtavate voi 16pule viidud regulatiivsete protsesside
voi tegevuste kohta ning lisama selle teabe iihisele
andmeplatvormile, et asutused sellele juurde
paaseksid. Teave selliste regulatiivsete protsesside voi
tegevuste kohta peaks sisaldama vihemalt aine
nimetust ja identifitseerimisandmeid, staatust ja
16puks regulatiivse protsessi voi tegevuse tulemust.
See teave tuleks ilma pohjendamatu viivituseta
kittesaadavaks teha ja seda hindamisprotsessi kdigus
ajakohastada. Kui protsess voi tegevus on ametlikult
alanud, tuleks seda teavet jagada ka avalikult iihisel
andmeplatvormil.

tehtavate voi 10pule viidud regulatiivsete protsesside
vOi tegevuste kohta ning lisama selle teabe iihisele
andmeplatvormile, et asutused sellele juurde
paaseksid. Teave selliste regulatiivsete protsesside voi
tegevuste kohta peaks sisaldama vdhemalt aine
nimetust ja identifitseerimisandmeid, staatust ja
16puks regulatiivse protsessi voi tegevuse tulemust,
sealhulgas seda, kas sellega on seotud loomkatsed.
See teave tuleks ilma pohjendamatu viivituseta
kittesaadavaks teha ja seda hindamisprotsessi kaigus
ajakohastada. Kui protsess voi tegevus on ametlikult
alanud, tuleks seda teavet jagada ka avalikult iihisel
andmeplatvormil.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 36 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(36a) Andmed, mis puudutavad liidu turul olevates

toodetes ohtlike ja muude kahjulike kemikaalide
esinemist, on puudulikud. Et suurendada andmete
kittesaadavuse  nihtavust ning  edendada
ohutumate alternatiividega seotud teadus- ja
arendustegevust ning selliste alternatiivide kasutu-
selevéttu, peaks ECHA looma hoidla, milles hoitakse
toodetes sisalduvaid kemikaale kisitlevat teavet, mis
on koostatud voi esitatud I lisas loetletud liidu
oigusaktide alusel, ja seda hoidlat haldama. See
andmebaas peaks sisaldama direktiivi 2008/98/EU
artikli 9 I6ike 1 punkti i kohaselt noutavat teavet ja
mdiruse (EL) 2024/1781 artikli 14 kohast
veebiportaali. Peale selle peaks ECHA looma
andmebaasi, millesse kogutakse ametitelt, liilkmes-
riikidelt  ja  ettevotjatelt saadavat  teavet
mddruse (EL) 2024/1781 artikli 2 punktis 27
mdiratletud probleemsete ainete ohutumate
alternatiivide kohta ning ainete kohta, mis
vastavad midiruse (EL) 2024/1781 artikli 2 I5ike
27 punktis b osutatud ohuklassidesse klassifitsee-
rimise kriteeriumidele, ning seda andmebaasi
haldama.
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ET

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 38

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(38)

Selleks et tagada kemikaaliandmete koostalitlusvdime
ja vorreldavus ning holbustada nende automaatset ja
elektroonilist vahetamist, peaksid ametid ja komisjon
sdilitama  kemikaaliandmeid ~asjakohastes ning
omavahel kooskdlas ja koostalitlusvdimelistes
vormingutes ning kasutama omavahel kooskdlas
olevaid ja  koostalitlusvdimelisi ~ kontrollitud
sonaloendeid. Méne I voi II lisas loetletud liidu
digusaktiga on ette nihtud menetlused, et luua voi
teha kittesaadavaks andmevormingud, eriti selleks,
et ettevOtjad voi lilkmesriigid saaksid kemikaa-
liandmeid esitada. Kui I voi II lisas loetletud liidu
digusaktiga selliseid menetlusi ette ei ole nihtud,
peaksid ametid ja komisjon vajaduse korral
tipsustama nende vastuvdetavate ja siilitatavate
kemikaaliandmete jaoks sobivaid vorminguid,
viltima seejuures erastandardite kasutamist ning
kasutama OECD vdi muid rahvusvaheliselt
kokkulepitud vorminguid, kui see on asjakohane, ja
kasutama ka olemasolevaid vorminguid ning tagama
koostalitlusvéime olemasolevate andmeesitusmeeto-
ditega.

(38)

Et kemikaaliandmeid oleks andmebaasis lihtne leida
ja et viltida dubleerimist, tuleks iga iihisel
andmeplatvormil olev kemikaal identifitseerida
kordumatu kemikaaliidentifikaatori ja keemilise
tihise abil, mis nditab kemikaali molekulaars-
truktuuri. Selleks et tagada kemikaaliandmete koosta-
litlusvdime ja vorreldavus ning hélbustada nende
automaatset ja elektroonilist vahetamist, peaksid
ametid ja komisjon siilitama kemikaaliandmeid
asjakohastes ning omavahel kooskdlas ja koostalitlus-
vOimelistes vormingutes ning kasutama omavahel
koosk®las olevaid ja koostalitlusvdimelisi kontrollitud
sonaloendeid. Mdne I v&i II lisas loetletud liidu
digusaktiga on ette ndhtud menetlused, et luua voi
teha kittesaadavaks andmevormingud, eriti selleks,
et ettevotjad voi liikmesriigid saaksid kemikaa-
liandmeid esitada. Kui I v&i II lisas loetletud liidu
Oigusaktiga selliseid menetlusi ette ei ole nihtud,
peaksid ametid ja komisjon vajaduse korral
tipsustama nende vastuvOetavate ja siilitatavate
kemikaaliandmete jaoks sobivaid vorminguid,
viltima seejuures erastandardite kasutamist ning
kasutama OECD vdi muid rahvusvaheliselt
kokkulepitud vorminguid, kui see on asjakohane, ja
kasutama ka olemasolevaid vorminguid ning tagama
koostalitlusvéime olemasolevate andmeesitusmeeto-
ditega. Vormingute ja kontrollitud sonaloendite
tipsustamisel peaksid ametid ja komisjon votma
asjakohasel  juhul arvesse liikmesriikide ja
sidusriithmade panust ja esitatud teavet.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek
(41a) Séltumatutele teadusuuringutele  omistatakse
kemikaalide ohu- ja riskihindamisel sageli

suhteliselt viike kaal, mis tekitab soéltumatute
teadusuuringute ning kemikaalide reguleerimise ja
poliitika vahel 16he. Teadusandmete hindamisel
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ET
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

tuleb tagada struktuur ja libipaistvus, et
suurendada kemikaalide regulatiivsel hindamisel
nende andmete kasutamist. Komisjon peaks
avaldama  suunised, millega  kehtestatakse
kvaliteedi ja aruandluse miinimumnéuded, et
teadusandmete kasutuselevottu parandada.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 42

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(42)

Selleks et suurendada kemikaalide olelusringi jooksul
nende avaldatavat keskkonnatoimet kisitleva teabe
kittesaadavust ja kasutamist ning vdimaldada
kemikaalide keskkonnamdju pohjalikku hindamist,
peaks komisjon ithisele andmeplatvormile lisamiseks
kindlaks tegema asjakohased andmed ja teabe
kemikaalide keskkonnasaistlikkuse kohta, sealhulgas
teabe nende moju kohta kliimamuutustele, kui selline
teave on olemas. Kui komisjon on asjakohased
olemasolevad  keskkonnasadstlikkust  kasitlevad
andmestud  kindlaks teinud ja  kavandanud
asjakohased andmebaasi funktsioonid, peaks ECHA
looma keskkonnasdistlikkusega seotud andmete
andmebaasi, koguma kokku komisjoni, ametite ja
vajaduse korral liidu raamprogrammidest rahasta-
tavate teadlaste ja teaduskonsortsiumide poolt
kittesaadavaks tehtud andmed ning integreerima
konealuse andmebaasi sisu eriteenusena {hise
andmeplatvormiga. Selleks et tagada asjakohaste
keskkonnasaastlikkust ~ kisitlevate  andmestute
kindlakstegemise kohustuse rakendamise
tihetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused.

(42)

Selleks et suurendada kemikaalide olelusringi jooksul
nende avaldatavat keskkonnatoimet kisitleva teabe
kittesaadavust ja kasutamist ning voimaldada
kemikaalide keskkonnamdju pohjalikku hindamist,
peaks komisjon ithisele andmeplatvormile lisamiseks
kindlaks tegema asjakohased andmed ja teabe
kemikaalide keskkonnasddstlikkuse kohta, sealhulgas
teabe nende mdju kohta kliimamuutustele, kui selline
teave on olemas. Kui komisjon on asjakohased
olemasolevad  keskkonnasdastlikkust  kasitlevad
kemikaaliandmestud kindlaks teinud ja kavandanud
asjakohased andmebaasi funktsioonid, peaks ECHA
looma keskkonnasdistlikkusega seotud andmete
andmebaasi, koguma kokku komisjoni, ametite,
riikide ametite ja vajaduse korral liidu ja riigisisestest
raamprogrammidest rahastatavate teadlaste ja teadus-
konsortsiumide poolt kittesaadavaks tehtud andmed
ning integreerima konealuse andmebaasi sisu eritee-
nusena ithise andmeplatvormiga. Selleks et tagada

asjakohaste  keskkonnasaistlikkust ~ kasitlevate
andmestute kindlakstegemise kohustuse
rakendamise  {ihetaolised  tingimused,  tuleks

komisjonile anda rakendamisvolitused.
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ET

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 43

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Selleks et jilgida kemikaalidega kokkupuute moju
inimestele ja keskkonnale, kaasa arvatud kliimale,
ning luua teadmusbaas, mille abil modta kemikaa-
lialaste odigusaktide tShusust inimeste tervise ja
keskkonna kaitsmisel, peaksid EEA ja ECHA iihiselt
vilja tootama nditajate komplekti, esitama selle
koondpaneelina ja uuendama seda regulaarselt
vihemalt iga kahe aasta jirel. EFSA, EMA,
EU-OSHA ja komisjon esitavad EEA-le korrapiraselt
mis tahes kittesaadavaid andmeid, mis kuuluvad
nende pddevusse, on asjakohased ja nditajate
loomiseks olulised. EEA ja ECHA integreerivad
konealuse nditajate koondpaneeli ithise andmeplat-
vormiga.

(43)

Selleks et jilgida kemikaalidega kokkupuute méju
inimestele ja keskkonnale, kaasa arvatud kliimale,
ning luua teadmusbaas, mille abil mddta kemikaa-
lialaste odigusaktide tShusust inimeste tervise ja
keskkonna  kaitsmisel, peaks EEA  koostdos
ametitega thiselt vilja tootama niitajate komplekti,
esitama selle koondpaneelina ja uuendama seda
regulaarselt vahemalt iga kahe aasta jirel. Et jalgida
koguriski territooriumidele, mis on seotud
kemikaalide ja saasteainetega kokkupuute mojuga
inimestele ja keskkonnale, sealhulgas kliimale,
peaks niitajate komplekt sisaldama eri territo-
riaalsete tasandite koondnditajat, mis on vilja
tootatud koostéds Teadusuuringute Uhiskeskusega
ja mis lihtub selle iileeuroopalisest haavatavuse
raamistikust. EEA peaks vérdlema selle niitaja
tulemusi muude tervise- ja keskkonnaandmestikega,
nagu epidemioloogilised andmed téotervishoiu,
elustiilitegurite ja sotsiaal-majanduslike tegurite
kohta, et hinnata kumuleeritud riskitegurite méju
ja riske elanikkonnale territoriaalsel tasandil.
Ametid ja komisjon peaksid EEA-le esitama korrapi-
raselt mis tahes Kkittesaadavaid andmeid, mis
kuuluvad nende pddevusse, on asjakohased ja
nditajate  loomiseks olulised. EEA ja ECHA
integreerivad kdnealuse nitajate koondpaneeli ithise
andmeplatvormiga.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 44

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(44)

Selleks et oleks voimalik tekkivaid keemilisi riske
kindlaks teha ja hinnata, peaks EEA vilja tootama
varajased hoiatussignaalid ja koondama nende kohta
saadud teabe ning koostama iga-aastase koonda-
ruande, millest ldhtuvalt vdetakse regulatiivseid
jarelmeetmeid. Oma to6s peaks ECHA kasutama
omaenda allikaid, kirjanduse sihipérast labitootamist
ning riiklikest varajase hoiatamise siisteemidest
saadud teavet. Samuti tuleks lisada asjakohane teave,
mis on kittesaadavaks tehtud ECHA, EFSA,
EU-OSHA, EMA ja nende vorgustike samalaadse
tooga seotult, nagu nditeks EFSA iilesanne teha

(44)

Kdesoleva midrusega tuleks luua olemasolevate ja
tekkivate  keemiliste riskide eest varajase
hoiatamise ja nendega seotud meetmete siisteem.
Selleks et oleks voimalik tekkivaid keemilisi riske
kindlaks teha ja hinnata, peaks EEA vilja to6tama
varajased hoiatussignaalid ja koondama nende kohta
saadud teabe ning koostama iga-aastase koonda-
ruande, millest lihtuvalt vétavad asutused regula-
tiivseid ja poliitilisi jirelmeetmeid. Oma t60s peaks
ECHA kasutama omaenda allikaid, kirjanduse
sihipdrast labitootamist ning riiklikest varajase
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

kindlaks ja koguda teavet tekkivate riskide kohta
vastavalt mairusele (EU) nr 178/2002. EEA peaks
tegema koondaruande ja selle aluseks olevad
andmed ihise andmeplatvormi kaudu Kkittesaa-
davaks, tagades tildsuse juurdepddsu ning asjaomase
aruande kasutamise edasiste meetmete vOtmiseks
olemasolevate ja tekkivate riskidega seoses. Selleks et
anda EEA-le piisavalt aega varajase hoiatamise
signaalide kogumise korraldamiseks ning esialgse
teabe koostamiseks ja analiisimiseks, peaks EEA
esitama esimese aruande alles kuus kuud parast seda,
kui on 18ppenud kiesoleva mdiruse jdustumisele
jargnev esimene kalendriaasta. Kdesoleva mairusega
sdtestatakse esimese aruande ja seotud andmete
esitamise tdhtpéev.

hoiatamise siisteemidest saadud teavet. Samuti tuleks
lisada asjakohane teave, mis on kittesaadavaks tehtud
ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA ja nende vorgustike
samalaadse to0ga seotult, nagu nditeks EFSA
tilesanne teha kindlaks ja koguda teavet tekkivate
riskide kohta vastavalt mairusele (EU) nr 178/2002.
EEA peaks tegema koondaruande ja selle aluseks
olevad andmed iihise andmeplatvormi kaudu
kittesaadavaks, tagades iildsuse juurdepddsu ning
asjaomase aruande kasutamise edasiste meetmete
votmiseks seoses olemasolevate ja  tekkivate
riskidega, mis puudutavad kemikaale, kemikaa-
lirihmi  ja  kumulatiivset  kemikaalidega
kokkupuudet. Selleks et anda EEA-le piisavalt aega
varajase hoiatamise signaalide kogumise korralda-
miseks ning esialgse teabe koostamiseks ja analiiiisi-
miseks, peaks EEA esitama esimese aruande alles kuus
kuud parast seda, kui on 16ppenud kiesoleva mddruse
joustumisele  jirgnev  esimene  kalendriaasta.
Kiesoleva mddrusega sitestatakse esimese aruande ja
seotud andmete esitamise tihtpdev. Kéigi aruandes
tuvastatud riski- ja hoiatussignaalide puhul
peaksid asutused kaaluma 6igus-, poliitika- véi
tditmise tagamise meetmete votmist ning esitama
pohjendused, kui nad otsustavad meetmeid mitte
votta. Programmi ,Euroopa horisont* strateegilise
planeerimise prioriteetide seadmisel tuleks arvesse
votta ka varajase hoiatamise ja meetmete siisteemis

kindlaks tehtud uusi keemilisi riske.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 46

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ECHA peaks jatkama EUONI haldamist ning muutma
selle niisuguste konkreetsete kemikaalide vaatluskes-
kuseks, mis voivad keemiliste riskide tekkimisele
kaasa aidata (edaspidi ,vaatluskeskus®), samuti peaks
konealuse keskuse t66 hdlmama ka muid komisjoni
viljavalitud kemikaale ja uudseid (ratsionaalselt
viljatootatud ~ kompleksseid — kdorgtehnoloogilisi)
materjale kusjuures valimise aluseks kasutatakse
vajaduse korral varajase hoiatamise ja meetmete
siisteemi  signaale. Uks vaatluskeskuse jaoks
kemikaalide valimise kriteerium peaks olema nende
uudsus ning véimalik murrangulisus, millel voib olla
osa keemilise riski tekkimisel. Teine valikukriteerium

(46)

ECHA peaks jitkama EUONi haldamist ning muutma
selle niisuguste konkreetsete kemikaalide ja kemikaa-
liriithmade vaatluskeskuseks, mis vdivad keemiliste
riskide tekkimisele kaasa aidata (edaspidi ,vaatlus-
keskus“), samuti peaks kdonealuse keskuse t66
hélmama ka muid komisjoni viljavalitud kemikaale
ja uudseid (ratsionaalselt viljatootatud kompleksseid
korgtehnoloogilisi) materjale kusjuures valimise
aluseks  kasutatakse vajaduse korral varajase
hoiatamise ja meetmete siisteemi signaale. Uks
vaatluskeskuse jaoks kemikaalide valimise kriteerium
peaks olema nende uudsus ning vdimalik murran-
gulisus, millel v6ib olla osa keemilise riski tekkimisel.
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

peaks olema neid timbritseva méddramatuse suur
ulatus, mida pdhjustab nende kemikaalide reguleeri-
misega seotud kogemuste vahesus, mistdttu on vaja
tdiendavat kontrolli ja labipaistvust. Vaatluskeskus
peaks koguma, looma ja levitama usaldusvidrset
teavet valitud kemikaalide omaduste, kasutusviiside
ja turul tildsusele kittesaadavuse kohta ning sel viisil
holbustama nende kemikaalidega seotud digusaktide
rakendamist ja nende kemikaalide vastutustundlikku
kasutamist.

Teine valikukriteerium peaks olema neid timbritseva
médramatuse suur ulatus, mida pd&hjustab nende
kemikaalide reguleerimisega seotud kogemuste
vihesus, mistdttu on vaja tdiendavat kontrolli ja
labipaistvust. Vaatluskeskus peaks koguma, looma ja
levitama usaldusvédrset teavet valitud kemikaalide
omaduste, kasutusviiside ja turul tildsusele kattesaa-
davuse kohta ning sel viisil holbustama nende
kemikaalidega seotud &igusaktide rakendamist ja
nende kemikaalide vastutustundlikku kasutamist.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 48

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(48)

Midruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on EFSA-I
voimalik tellida avatud ja ldbipaistval viisil oma
eesmiarkide saavutamiseks vajalikke teadusuuringuid
ja seejuures peab amet piiiddma dra hoida kattumist
liikmesriigi voi liidu teadusprogrammidega. Samuti
peaks ECHA-l olema vdimalik tellida uuringuid, et
saada oma pidevuses olevate kemikaalide kohta
piisavalt andmeid ja teavet, jirgides samas
pOhimétet, et liidu kemikaalialastele igusaktidele
vastavuse tdendamise kohustust peab siiski tditma
kohustatud isik. Peale selle peaks ECHA tellima
sellised uuringud omal algatusel véi komisjoni
taotlusel eesmirgiga toetada liidu kemikaalialaste
digusaktide tdhusat ja tulemuslikku rakendamist ja
hindamist oma volituste piires ning aidata kaasa liidu
kemikaalipoliitika viljatootamisele.

(48)

Midruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on EFSA-I
voimalik tellida avatud ja ldbipaistval viisil oma
eesmarkide saavutamiseks vajalikke teadusuuringuid
ja seejuures peab amet piiidma dra hoida kattumist
liikkmesriigi voi liidu teadusprogrammidega. Samuti
peaks ECHA-l olema voimalik tellida uuringuid, et
saada oma padevuses olevate kemikaalide ja
kemikaaliriihmade kohta piisavalt andmeid ja
teavet, jirgides samas pdhimdtet, et liidu kemikaalia-
lastele digusaktidele vastavuse tdendamise kohustust
peab siiski tditma kohustatud isik. Peale selle peaks
ECHA tellima sellised uuringud omal algatusel voi
komisjoni taotlusel eesmirgiga toetada liidu kemikaa-
lialaste ~ Bigusaktide tdhusat ja  tulemuslikku
rakendamist ja hindamist oma volituste piires ning
aidata kaasa liidu kemikaalipoliitika valjato6tamisele.
Kui teadusuuringute libiviimise eeltingimus on
ainest proovi saamine, peaks ettevotja andma
ECHA-le taotluse korral wvajaliku valimi,
tingimusel et liidu &iguse alusel kohaldatav
konfidentsiaalsus ja andmekaitse on tagatud.
Voimaluse korral tuleks ECHA tellitud uuringute
kdigus teavet koguda muude vahenditega kui
loomkatsed.
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Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 48 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(48a) Et toetada kemikaale kisitlevate liidu digusaktide

tohusat rakendamist ja hindamist ning aidata
kaasa liidu tervikliku kemikaalipoliitika viljatoota-
misele, on oluline viia korrapiraste ajavahemike
jarel 1ibi kogu liitu hélmavad inimeste bioseire
uuringud, mille tulemusel saadakse kvaliteetseid ja
representatiivseid andmeid. Ressursitohusa tegutse-
misviisi toetamiseks peaksid ECHA ja EFSA tegema
tihedat koostood, et koondada selliste uuringute
jaoks vajalikud ressursid ja eksperditeadmised.
Liikmesriigid peaksid tegema ametitega koostood,
et korraldada oma territooriumil inimeste bioseiret
seoses proovide kavandamise, koordineerimise,
kogumise ja edastamisega.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 48 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(48b) Et aidata kaasa kiesoleva mddruse iildeesmirgi

saavutamisele, et véimaldada kemikaalide ja nende
moju paremat, tiielikku, sidusat ja usaldusvidrset
teaduslikku hindamist ning tagada olemasoleva
teabe parim kasutamine kemikaale kdsitlevate
lildu Gigusaktide rakendamiseks ja viljatéota-
miseks, tuleks kdesoleva miirusega nouda, et
komisjon koostaks aruande, milles analiiiisitakse,
kui piisavad on ametite ressursid nende praeguste
iilesannete ja kdesolevast miirusest tulenevate
uute iilesannete tiitmiseks, ning iilevaate ressurs-
sidest, mida on vaja peamiste regulatiivsete
probleemide lahendamiseks tulevikus.
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Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 48 c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(48c) Kuna kdesoleva mdirusega laiendatakse Euroopa
Kemikaaliameti iilesandeid ja suurendatakse tema
tookoormust, tuleks ametile eraldada asjakohased
ja stabiilsed vahendid ning tagada teaduskomiteede
stabiilne juhtimine. Sellega seoses peab komisjon
arvesse votma koiki suundumisi ja ameti vajadusi,
et ta saaks tdita oma iilesandeid ja kasutada dra oma
potentsiaali.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 1 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Kdiesoleva mdiruse eesmirk on tagada kemikaalidega
seotud ohu ja riski tdhus ja sidusa hindamine, kui selline
hindamine on ndutav liidu digusaktidega, et saavutada
inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline Kkaitse,
voimaldada keskkonnasiistlike kemikaalide viljatootamist
ja kasutamist, tagada kemikaalide iihtse turu nduetekohane
toimimine ning parandada liidu kodanike usaldust liidu
kemikaalialaste ~ digusaktide alusel tehtavate otsuste
teadusliku aluse vastu.

1. Kdiesoleva mdiruse eesmdrk on tagada kemikaalidega
seotud ohu ja riski tdhus ja sidusa hindamine, kui selline
hindamine on ndutav liidu &igusaktidega, et saavutada
inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse,
voimaldada ohutute ja keskkonnasiistlike kemikaalide
viljatootamist ja kasutamist, tagada kemikaalide tihtse turu
nduetekohane toimimine ning parandada liidu kodanike
teadmisi liidu kemikaalialaste digusaktide alusel tehtavate
otsuste teaduslikust alusest ning usaldust selle vastu, ning
aidata véimaluse korral loomkatsed jirk-jirgult kaotada.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 1 - 16ige 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ba) artikli 9 loikes la osutatud mehhanismi kaudu
asjaomastelt  kolmandatelt  riikidelt  saadud
uuringute dokumenteerimine;
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. ,asutused“ — Euroopa Komisjon, I ja III lisas loetletud | 2) ,asutused”—Euroopa Komisjon, [, IT ja Il lisas loetletud
liidu oigusaktides osutatud liikmesriikide padevad liidu oigusaktides osutatud liikmesriikide paddevad
asutused, samuti ametid, vélja arvatud nende haldus- asutused, samuti ametid, vilja arvatud nende haldus-

ndukogud; ndukogud;

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 - 16ik 1 — punkt 10
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
10. ,kemikaaliandmed*—koik kemikaalidega seotud faktid | 10) ,kemikaaliandmed” —koik kemikaalidega seotud faktid
ja teave ning selliste faktide v6i sellise teabe kogumine; ja teave ning selliste faktide vdi sellise teabe kogumine;
see holmab kemikaalide fiiiisikalis-keemilisi omadusi, see holmab kemikaalide fiiiisikalis-keemilisi omadusi,
ohtlikkust, kasutamist, esinemist, heiteid ja tootmis- ohtlikkust, kasutamist, esinemist, heiteid ja tootmis-
protsessi ning nendega kokkupuudet ja nendega protsessi, kditumist keskkonnas ning nendega
seotud riski kisitlevat teavet, samuti teavet nende kokkupuudet ja nendega seotud riski kasitlevat teavet,
kemikaalide keskkonnasaastlikkuse kohta (sealhulgas samuti teavet nende kemikaalide keskkonnasddst-
kliimamuutustega seotud teave), ja nendega seotud likkuse kohta (sealhulgas kliimamuutustega seotud
regulatiivsete protsesside kohta, standardvorminguid, teave), ja nendega seotud regulatiivsete protsesside
kontrollitud sdnaloendeid ja igasugust kemikaalidega kohta, teavet alternatiivide kittesaadavuse ja
seotud kohaldatavaid diguslikke kohustusi kisitlevat sobivuse kohta, standardvorminguid, kontrollitud
teavet; sonaloendeid ja igasugust kemikaalidega seotud
kohaldatavaid diguslikke kohustusi ja nende tditmise
tagamist kasitlevat teavet;
Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 2 —13ik 1 - punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

11a) ,teadusandmed“ — kéik ohu, esinemise, kokkupuute

ja keskkonnas kditumise andmed, mis on saadud
eelretsenseeritud kirjanduses avaldatud teadusuu-
ringutest, mida ei ole tehtud spetsiaalselt regula-
tiivsete hindamiste jaoks;
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Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 2 —13ik 1 — punkt 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

14a) ,volitatud téotleja“ — Euroopa Parlamendi ja
néukogu mdiruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis
8 mdiratletud volitatud totleja;

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 15ige 2 - punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ba) tiiendavad andmed, mille liikmesriigid, riikide
ametid, uurimisinstituudid véi muud isikud on
esitanud vabatahtlikult;

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 —13ige 2 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

bb) mis on loodud kemikaalivaldkonnas tehtud akadee-
miliste teadusuuringute kdigus, mis ei ole hélmatud
punktiga b ja mille kolmas isik on ECHA-le esitanud
vabatahtlikult;

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 13ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Igasellise kemikaali ja materjali identifitseerimiseks,
mida kdsitlevat teavet iihisel andmeplatvormil
majutatakse, kasutatakse kordumatut kemikaalii-
dentifikaator ja keemilist tihist, mis nditab
kemikaali molekulaarstruktuuri, ilma et see piiraks
algses digusaktis sitestatud konfidentsiaalsusnéuete
ja seonduvate juriidiliste kohustuste kohaldamist.
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Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ige 5 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

da) artiklis 10a osutatud teave toodetes sisalduvate
kemikaalide kohta;

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 —13ige 5 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

db) artiklis 10b osutatud teave probleemsete ainete
ohutumate alternatiivide kohta;

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ige 6

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6.  Asutused ja iildsus saavad iihisel andmeplatvormil
olevatele andmetele juurdepiisu kooskdlas artikliga 16.

6.  Asutused ja ildsus saavad ihisel andmeplatvormil
olevatele andmetele hélpsa tasuta juurdepiisu kooskdlas
artikliga 16.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ige 9

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

9.  Uhisel andmeplatvormil olevad andmed peavad
olema elektrooniliselt juurdepddsetavad ja otsinguga
leitavad. ECHA votab meetmeid, et tagada kdrge turvas-
tandard, mis vastab ithisel andmeplatvormil kemikaa-
liandmete sdilitamise ja nende sinna edastamisega seotud
turvariskidele. ECHA ehitab ithise andmeplatvormi iiles
nii, et oleks tagatud iga konfidentsiaalsele teabele
juurdepidsu kontrollitavus.

9.  Uhisel andmeplatvormil olevad andmed peavad
olema elektrooniliselt juurdepddsetavad ja otsinguga
leitavad. ECHA votab meetmeid, et tagada korge turvas-
tandard, mis vastab {ihisel andmeplatvormil kemikaa-
liandmete sdilitamisega seotud turvariskidele. Asjaomased
ametid votavad koostoés ECHAga turvameetmed, mille
eesmirk on tagada iihisele andmeplatvormile kemikaa-
liandmete ohutu edastamine. ECHA chitab ihise
andmeplatvormi {iiles nii, et oleks tagatud iga konfident-
siaalsele teabele juurdepddsu kontrollitavus.
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Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ige 11

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

11. Uhine andmeplatvorm ja selle eriteenused luuakse
hiljemalt [viljaannete talitus: palun lisada kuupdev: kolm
aastat parast kdesoleva madruse joustumise kuupdeva], kui
ei ole sitestatud teisiti. Asjaomased andmestud integree-
ritakse jark-jargult thise andmeplatvormiga hiljemalt
[viljaannete talitus, palun lisada kuupiev: kiimme aastat
pdrast kdesoleva mdiruse joustumise kuupieva] vastavalt
artikli 4 16ike 1 esimeses lauses osutatud rakenduskavale.
Kui need andmestud on ihise andmeplatvormiga
integreeritud ja ECHA-le esitatakse kooskdlas artikliga 5
kemikaaliandmeid, teeb ta need andmed péhjendamatu
viivituseta ihise andmeplatvormi kaudu kittesaadavaks.

11. Uhine andmeplatvorm ja selle eriteenused luuakse
hiljemalt... [vdljaannete talitus: palun lisada kuupidev: kolm
aastat pdrast kdesoleva mairuse joustumise kuupieva], kui
ei ole sitestatud teisiti, ning see hélmab vihemalt Illa lisas
sitestatud  andmestuid.  Tiiendavad  asjaomased
andmestud integreeritakse jark-jargult ithise andmeplat-
vormiga hiljemalt [viljaannete talitus, palun lisada kuupéev:
kaheksa aastat pirast kiesoleva midruse joustumise
kuupideva] vastavalt artikli 4 15ike 1 esimeses lauses
osutatud rakenduskavale. Kui need andmestud on {iihise
andmeplatvormiga integreeritud ja ECHA-le esitatakse
kooskdlas artikliga 5 kemikaaliandmeid, teeb ta need
andmed 30 pdeva jooksul ithise andmeplatvormi kaudu
kittesaadavaks.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 4 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1.  Hiljemalt [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupéev: kuus kuud pirast kidesoleva méiruse joustumise
kuupieva] votab komisjon rakendusotsusega vastu ja
avaldab rakenduskava, milles on kindlaks maaratud iihisele
andmeplatvormile lisatavad andmestud ning nende lisamise
ajakava. Edasised jooksvad rakenduskavad vdetakse vastu
kooskdlas 1ikes 3 osutatud juhtimiskavaga.

1.  Hiljemalt [vidljaannete talitus, palun sisestada
kuupiev: kuus kuud pirast kiesoleva mddruse joustumise
kuupideva] votab komisjon rakendusaktidega vastu
rakenduskava, milles on kindlaks mdairatud ihisele
andmeplatvormile lisatavad kemikaaliandmestud ning
nende lisamise ajakava. Edasised jooksvad rakenduskavad
vbetakse vastu kooskdlas 16ikes 3 osutatud juhtimiskavaga.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 4 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

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

2. Komisjon loob  rakendusaktiga  platvormi
juhtkomitee, kuhu kuulub vihemalt iks esindaja igast
liidu ametist, kes peab platvormile kemikaaliandmeid
esitama, ning sama palju esindajaid komisjonist kui
koigist nendest liidu ametitest kokku; komisjon juhib
juhtkomiteed.
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Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 4 - 16ige 4

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4. Komisjon vdtab rakendusotsusega vastu ja avaldab
16ikes 3 osutatud juhtimiskava ja selle muudatused.

4. Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu ja avaldab
16ikes 3 osutatud juhtimiskava ja selle muudatused.

Juhtimiskava  koostamisel  konsulteerib  komisjon
ametitega ja votab arvesse asutuste erinevat vastutuse
taset iihise andmeplatvormi haldamisel ja toimimisel.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 4 - 15ige 5 - punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

da) kolmandates riikides ja rahvusvahelisel tasandil
andmebaaside ja sarnaste platvormidega tehtava
koostéo ja teabevahetuse mehhanismide korral-
damine ja toimimine;

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 4 - 13ige 5 — punkt f

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(f)  juhtkomitee tookorraldus.

f) juhtkomitee tookorraldus, —aruandlusnouded ja

libipaistvuskohustused.

2867

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



ELT C, 9.9.2025

ET

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1.  Komisjoni taotlusel majutavad ja haldavad ametid
liidu, riiklike vo6i rahvusvaheliste igusaktide kohaselt,
programmide voi teadusuuringute raames loodud kemikaa-
liandmeid vastavalt nende volitustele ja juba nende valduses
olevate andmete liigile.

1.  Komisjoni taotlusel majutavad ja haldavad ametid
liidu, riiklike v&i rahvusvaheliste &igusaktide kohaselt,
programmide vdi teadusuuringute raames loodud kemikaa-
liandmeid vastavalt nende volitustele ja juba nende valduses
olevate andmete liigile. Peale selle véivad ametid majutada
ja hallata kemikaaliandmeid, mis vastavad nende
volitustele, ning kemikaaliandmeid, mille on neile
esitanud liikmesriigid, riigi ametid, uurimisinstituudid
voi muud isikud.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Kui komisjonil voi ametitel on artikli 3 loikes 2
osutatud andmeid vd&i teavet, teevad nad konealused
andmed ECHA-le kittesaadavaks standardvormingus, kui
see on olemas, koos artikli 4 15ike 4 punktis ¢ osutatud
asjakohaste taustandmetega. Komisjon ja ametid margivad,
kas andmed véi teave on liidu alusakti kohaselt iildsusele
kittesaadavaks tehtud.

2. Kui komisjonil voi ametitel on artikli 3 Ioikes 2
osutatud andmeid v&i teavet, teevad nad kdnealused
andmed ECHA-le kittesaadavaks standardvormingus, kui
see on olemas, koos artikli 4 15ike 5 punktis ¢ osutatud
asjakohaste taustandmetega. Komisjon ja ametid margivad,
kas iihisele andmeplatvormile lisatud andmeid voi teavet
saab tldsusele kittesaadavaks teha véi kas neid andmeid
voi seda teavet kisitatakse liidu alusakti kohaselt
konfidentsiaalsena.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. ECHA majutab ja haldab tookoha seirega seotud
esinemisandmeid.

3. ECHA majutab ja haldab tookoha seirega seotud
esinemisandmeid, sealhulgas inimeste bioseire andmeid,
mis on seotud tookeskkonnaga.
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Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5

- 16ige 5

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5. Liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased ja
teaduskonsortsiumid teevad EEA-le kittesaadavaks koik
inimeste bioseire andmed, mida nad koguvad v6i loovad,
alates [viljaannete talitus, palun sisestada kuupdev:
kdesoleva médruse joustumise kuupdev].

5. Riikide voi liidu raamprogrammidest rahastatavad
teadlased ja teaduskonsortsiumid teevad EEA-le kittesaa-
davaks koik inimeste bioseire andmed, mida nad koguvad
voi loovad, alates [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupdev: kdesoleva mdiruse joustumise kuupiev].
Isikuandmetena kisitatavate inimeste bioseire andmete
puhul tipsustab EEA, millist liiki andmed tuleb talle
kittesaadavaks teha.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 5 - 16ige 6

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6.  Liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased ja
teaduskonsortsiumid teevad ECHA-le kittesaadavaks kdik
kemikaalide v6i materjalide keskkonnasiistlikkusega
seotud andmed, mida nad koguvad voi loovad, alates
[vdljaannete talitus, palun sisestada kuupiev: kdesoleva

mddruse joustumise kuupdev].

6.  Riikide voi liidu raamprogrammidest rahastatavad
teadlased ja teaduskonsortsiumid teevad ECHA-le kittesaa-
davaks koik kemikaalide voi materjalide keskkonnasaastlik-
kusega seotud andmed, mida nad koguvad voi loovad,
alates [véljaannete talitus, palun sisestada kuupiev:
kiesoleva méiruse joustumise kuupdev + 6 kuud].

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 7

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7. Komisjon ja ametid teevad ECHAga vajalikku
tehnilist koost60d, et vdimaldada kooskolas loikega 2
esitatud kemikaaliandmete lisamist ihisele andmeplat-
vormile ja nende avaldamist selle platvormi kaudu.

7. Asutused ja riikide ametid teevad ECHAga vajalikku
tehnilist koostood, et vdimaldada kooskélas 1oikega 2
esitatud kemikaaliandmete lisamist dhisele andmeplat-
vormile ja nende avaldamist selle platvormi kaudu. ECHA
pakub asutustele ja riikide ametitele tuge, et hélbustada
loike 2 kohaselt esitatud kemikaaliandmete integree-
rimist.
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Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 8

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

8.  Loike 2 kohaldamisel teevad komisjon ja ametid
kemikaaliandmed pdrast nende kogumist voi kittesaamist
ECHA-le pohjendamatu viivituseta kittesaadavaks pirast
seda, kui kooskdlas kohaldatavate digusnormidega on

8.  Loike 2 kohaldamisel teevad komisjon ja ametid
kemikaaliandmed, mille nad on kogunud vodi saanud,
parast seda, kui nad on kooskdlas kohaldatavate digusnor-
midega hinnanud andmete kehtivust ja konfidentsiaalsust

hinnatud nende kehtivust ja konfidentsiaalsust ning kui | ning vastava andmestu ithise andmeplatvormiga
vastav andmestu on integreeritud ithise andmeplat- | integreerinud, péhjendamatu  viivituseta ECHA-le
vormiga. kdttesaadavaks.
Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu midirus
Artikkel 5 - 15ige 9
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

9.  Komisjon ja ametid tagavad, et ECHA-le kittesaa-
davaks tehtud andmed on allalaaditavad, masinloetavad ja
koostalitlusvdimelised. Nad haldavad ja kontrollivad
andmeid asjakohaselt enne nende ECHA-le esitamist.

9.  Asutused ja riikide ametid tagavad, et ECHA-le
kittesaadavaks  tehtud andmed on allalaaditavad,
masinloetavad ja koostalitlusvdimelised. Nad haldavad ja
kontrollivad andmeid asjakohaselt enne nende ECHA-le
esitamist.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

9a. Olenemata artikli 6 sitetest, mis kdsitlevad
isikuandmetena kisitatavate inimeste bioseire andmete
tootlemist, jaib komisjon voi amet, kelle volitusel
kemikaaliandmed iihisele kemikaalide andmeplatvormile
lisatakse, tema esitatud isikuandmete puhul vastutavaks
tootlejaks.
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 9 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

9b. Olenemata artikli 6 sitetest, mis kdsitlevad
isikuandmetena kdsitatavate selliste inimeste bioseire
andmete toétlemist, mis on seotud téokeskkonnaga,
tegutseb ECHA volitatud téotlejana  koigi iihisel
andmeplatvormil sisalduvate isikuandmete puhul, mis
kuuluvad mone teise ameti voi komisjoni pidevusalasse.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1.  EEA kogub, majutab ja haldab inimeste bioseire | 1.  EEA kogub, majutab ja haldab inimeste bioseire
andmeid, mis on loodud EEA liikmesriikide ja EEA-ga | andmeid, mis on loodud EEA liikmesriikide ja EEA-ga
koostood tegevate riikide territooriumil. koostood tegevate riikide territooriumil, wvilja arvatud
artikli 5 l6ike 3 kohased inimeste bioseire andmed, mis on
seotud tookeskkonnaga.

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 —16ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. EEA voib isikuandmetena kdsitatavaid inimeste | vilja jdetud
bioseire andmeid téodelda, et toetada komisjoni poliitika
kujundamisel v6i toetada ameteid nende iilesannete
taitmisel.
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Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 —13ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4,  EEA voib isikuandmetena Kkisitatavaid inimeste | 4. EEA voib toddelda isikuandmetena kisitatavaid
bioseire andmeid téodelda jirgmistel eesmarkidel: inimeste bioseire andmeid jirgmistel eesmarkidel:
Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 —13ige 4 — punkt e

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(e) et toetada digusaktidega ndutavat riskihindamist.

e) et toetada digusaktidega noutavat riskihindamist ja
-juhtimist.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 —13ige 4 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ea) et toetada poliitika kujundamist ja digusloome-

protsesse liidu tasandil;

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 — 16ige 4 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

eb) et luua kemikaalidega kokkupuute indeks liidu iga
piirkonna jaoks, et anda iilevaade elanikkonna
kokkupuutest keemiliste ainetega ning hélbustada
eri piirkondade, geograafiliste piirkondade ja
liikmesriikide vordlemist;
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Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 — 16ige 4 — punkt e c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ec) et hélbustada téotlemist komisjoni, ECHA, EFSA,
EMA ja EU-OSHA poolt kooskdlas kdesoleva
artikli ldigetega 4a, 4b, 4c, 4d ja 4e.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 1dige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Komisjon véib téodelda isikuandmetena kdsita-
tavaid inimeste Dbioseire andmeid iiksnes jirgmistel
eesmarkidel:

a)  poliitika kujundamisele suunatud teadusuurin-
guteks;

b) et hinnata kemikaalide moju inimeste tervisele ja
keskkonnale;

c) et jilgida kokkupuute ajalisi ja ruumilisi
suundumusi;

d)  etvilja téotada terviseriski ja -moju niitajad;
e) et jdlgida regulatiivse sekkumise maju;

f) et hinnata vajadust tdiendavate regulatiivsete
meetmete jirele ja selliseid meetmeid prioriseerida;

g) et toetada digusaktidega néutavat riskihindamist ja
-juhtimist.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4b. ECHA voib toodelda tookoha seirega seotud
esinenud juhtumite andmetes sisalduvaid inimeste
bioseire andmeid, mis kujutavad endast isikuandmeid,
jirgmistel eesmirkidel:

a) et hinnata kemikaalide mdju inimeste tervisele ja
keskkonnale;

b) et jilgida kokkupuute ajalisi ja ruumilisi
suundumusi;

¢)  etvilja téotada terviseriski ja -méju niitajad;
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

d)

h)

et jilgida regulatiivse sekkumise moju;

et toetada Gigusaktidega noutavat riskihindamist ja
-juhtimist;

et hinnata ja prioriseerida vajalikke regulatiivseid
meetmeid;

et teha kemikaalide hindamisi;

artiklis 21 osutatud andmeloomemehhanismi raames
uuringute tellimise osana.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 — 16ige 4 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4c.

EFSA voib toodelda isikuandmetena kisitatavaid

inimeste bioseire andmeid iiksnes jirgmistel eesmdrkidel:

a)

b)
c)

et hinnata ja prioriseerida vajalikke regulatiivseid
meetmeid;

et teha kemikaalide hindamisi;

et toetada digusaktidega ndutavat riskijuhtimist.

Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 4 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4d. EMA voib toodelda isikuandmetena kdsitatavaid
inimeste bioseire andmeid iiksnes jirgmistel eesmdrkidel:

a)

b)
c)

et hinnata ja prioriseerida vajalikke regulatiivseid
meetmeid;

et teha kemikaalide hindamisi;

et toetada digusaktidega ndutavat riskijuhtimist.
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Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 — 16ige 4 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4e. EU-OSHA voib toodelda isikuandmetena kdsita-
tavaid inimeste Dbioseire andmeid iiksnes jirgmistel
eesmiirkidel:

a)  poliitika kujundamisele suunatud teadusuurin-
guteks;

b) et hinnata kemikaalide moju inimeste tervisele ja
keskkonnale;

c) et jilgida kokkupuute ajalisi ja ruumilisi
suundumusi;

d)  etjilgida regulatiivse sekkumise moju;

e) et hinnata vajadust tiiendavate regulatiivsete
meetmete jirele ja selliseid meetmeid prioriseerida;

et toetada digusaktidega noutavat riskijuhtimist.

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 5

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5. EEA teeb oma valduses olevad vdi majutatavad
inimeste bioseire andmed avalikult kittesaadavaks anoniiii-
mituna kemikaalide seire teabeplatvormi kaudu.

5. EEA ja ECHA teevad oma valduses olevad voi
majutatavad inimeste bioseire andmed avalikult kittesaa-
davaks anoniiimituna kemikaalide seire teabeplatvormi

kaudu.

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek
5a. Isikuandmetena kisitatavate inimeste bioseire
andmete tootlemine EEA, ECHA, EFSA, EMA,

EU-OSHA véi komisjoni poolt loigetes 4, 4a, 4b, 4c, 4d
ja 4e osutatud eesmdrkidel ei hélma selliste andmete
jagamist kolmandate isikutega.
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Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6. EEA tegutseb nende inimeste bioseire andmete
vastutava tootlejana, mis on tema valduses vdi mida ta

majutab voi tootleb loikes 2 osutatud eesmarkidel.

6. EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjon
tegutsevad nende inimeste bioseire andmete vastutava
tootlejana, mis on nende valduses voi mida nad majutavad
voi tootlevad lGigetes 4, 4a, 4b, 4c, 4d ja 4e osutatud
eesmarkidel.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6a. EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja komisjon
mddiravad kindlaks nende valduses olevate isikuand-
metena Kisitatavate inimeste bioseire andmete siilita-
misaja  ning  sdilitamisaja  kindlaksmddramisel
kasutatavad kriteeriumid, ja vaatavad need libi.

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 6 - 16ige 6 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6b. Kiesolevas artiklis osutatud inimeste bioseire
andmed hélmavad isikuandmeid, mis on seaduslikult
kogutud enne kiesoleva miiruse joustumist.
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Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 8 — 16ige 4 —16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ECHA lisab vérdlusviirtuste hoidlasse péhjendamatu
viivituseta koik liidu, riiklike voi rahvusvaheliste
programmide voi teadusuuringute kdigus loodud ja
ECHA-le artiklis 14 osutatud standardvormingutes
kittesaadavaks tehtud vordlusvidrtused, kui selline
standardvorming on vilja téotatud.

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 15ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la. ECHA loob mehhanismi koostioks ja teabevahe-
tuseks asjaomaste kolmandate riikide ametiasutustega, et
vahetada uuringuid, millest ettevotjad on nendele
asutustele teatanud voi mille nad on esitanud, et toetada
kemikaaliga seotud taotlus-, teatamis- voi digusaktidega
néutavat toimikut, hiljemalt... [viljaannete talitus, palun
sisestada kuupdev: kaks aastat pirast kiesoleva midruse
joustumise kuupdeva].

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. ECHA siilitab uuringuteadete andmebaasis andmeid, | 2.  ECHA siilitab uuringuteadete andmebaasis andmeid,
mis on talle esitatud kooskdlas artikliga 22. mis on talle esitatud koosk®élas artikliga 22, ning kiesoleva
artikli 16ikes 1la osutatud mehhanismi kaudu saadud
andmeid.
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Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. ECHA lisab uuringuteadete andmebaasis sisalduvad | 3.  Uuringuteadete andmebaasis sisalduvaid andmeid
andmed iihisele andmeplatvormile, kui asjakohasele liidu | kisitatakse konfidentsiaalsena ja neid ei avalikustata.

voi riiklikule institutsioonile, ametile voi asutusele on
kooskdlas vastavate liidu Gigusaktidega néutav vastav
registreerimis-, taotlus-, teatamis- v6i muu asjakohane
toimik ning asjaomane liidu vi riiklik institutsioon, amet
voi asutus on kooskélas kohaldatavate konfidentsiaalsus-
normidega votnud vastu otsuse kaasnevate uuringute
avaldamise kohta.

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Kui komisjon voi moni amet teeb artikli 5 l6ike 2
kohaselt ECHA-le kittesaadavaks  registreerimis-,
taotlus-, teatamis- v6i muu asjakohase oOigusaktidega
néutava toimiku, millega seoses teatati vastavalt
artiklile 22, mirgib ta, millised uuringuteadete elemendid
on iihisele andmeplatvormile lisamise korral konfident-
siaalsed, ilma et see piiraks loike 4 kohaldamist.
Konfidentsiaalsena mirgitakse ainult need elemendid, mis
on konfidentsiaalsena mirgitud ka vastavas taotlus-,
teatamis- v6i muus asjakohases digusaktidega noutavas
toimikus kooskélas liidu alusakti konfidentsiaalsust
kasitlevate sitetega.
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Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 16ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4b. Pirast seda, kui ECHA on saanud artikli 5 loike 2
kohaselt registreerimis-, taotlus-, teatamis- véi muu
asjakohase digusaktidega noutava toimiku, millega seoses
teatati vastavalt artiklile 22, teeb ECHA seotud teavita-
misteabe Rittesaadavaks iihise andmeplatvormi kaudu
kooskélas liidu alusakti konfidentsiaalsust Rdsitlevate
sdtetega.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 —16ige 4 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4c.  Asutustel ja riiklikel tditevasutustel on juurdepdis
uuringuteadete andmebaasis sisalduvatele andmetele
enne nende andmete integreerimist iihisele andmeplat-
vormile.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 18ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. konealune andmebaas sisaldab teavet konkreetsete
ainete voi aineriihmadega seotud regulatiivsete protsesside
kohta, mille kdesoleva mdiruse joustumise hetkeks on
kavandanud, millega tegelevad v&i mille on 18pule viinud
liikkmesriikide voi liidu institutsioonid, ametid voi komiteed,
millele on osutatud III lisas loetletud liidu digusaktides.

1.  konealune andmebaas sisaldab teavet konkreetsete
kemikaalide voi kemikaaliriithmadega seotud regulatiivsete
protsesside kohta, mille kidesoleva mdaidruse joustumise
hetkeks on kavandanud, millega tegelevad v&i mille on
16pule viinud litkmesriikide voi liidu institutsioonid, ametid
vOi komiteed, millele on osutatud 1II lisas loetletud liidu
digusaktides.
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Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Kui Il lisas loetletud liidu oigusaktides osutatud
liikmesriigi padevad asutused valdavad 15ikes 1 osutatud
teavet, teevad nad selle teabe pohjendamatu viivituseta
kittesaadavaks liidu ametile, kelle iilesandeks on III lisas
loetletud liidu vastava oigusakti kohaselt selle teabega
tegelemine.

2. Kui II lisas loetletud liidu &igusaktides osutatud
liikmesriigi pidevad asutused valdavad 1dikes 1 osutatud
teavet, teevad nad selle teabe pdhjendamatu viivituseta
kittesaadavaks liidu ametile, kelle iilesandeks on III lisas
loetletud liidu vastava oigusakti kohaselt selle teabega
tegelemine. Iga regulatiivse protsessi voi tegevuse kohta
tuleks lisada vihemalt jirgmine teave:

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 2 — punkt a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

a)  aine keemiline médratlus;

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 10 - 16ige 2 - punkt b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b)  liidu Gigusakt ja regulatiivne protsess, mille alusel
tegevus toimub;

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 10 - 13ige 2 - punkt ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

c)  regulatiivse protsessi vii tegevuse eest vastutav
teavitaja voi osaleja;
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Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 2 — punkt d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

d)  regulatiivse protsessi véi tegevuse staatus;

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 2 - punkt e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

e)  regulatiivse protsessi voi tegevuse

kui see on kohaldatav;

tulemus,

sealhulgas vastu véetud aruanded voi arvamused,

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 2 — punkt f (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

kui see on kohaldatav;

f)  regulatiivse protsessi véi tegevuse kavandatav
alguskuupdev, 16ppkuupiev ja uusim ajakohastus,

Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 13ige 2 - punkt g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

g) see, kas protsess vdi tegevus hélmab

see on kohaldatav.

loomade

kasutamist katsetes ja milliste nditajate puhul, kui
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Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 3 - punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(@)  aine identifitseerimisandmed, a)  aine keemiline mddratlus;

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 3 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

fa) see, kas protsess voi tegevus hélmab loomade
kasutamist katsetes ja milliste nditajate puhul, kui
see on kohaldatav.

Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 - 16ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Ldike 3 punktides a—f osutatud teave konkreetse | 4.  Ldike 3 punktides a—fa osutatud teave konkreetse
regulatiivse protsessi v0i tegevuse kohta tehakse tildsusele | regulatiivse protsessi vdi tegevuse kohta tehakse iildsusele
kéttesaadavaks, kui konealune protsess véi tegevus on | pohjendamatu viivituseta kittesaadavaks.

ametlikult alanud.

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 10a

Teave toodetes sisalduvate kemikaalide kohta

1. ECHA loob iihise andmeplatvormi osana
andmebaasi, mis sisaldab teavet toodetes sisalduvate
kemikaalide kohta, mis on loodud véi esitatud I lisas
loetletud, kemikaale kdsitlevate liidu digusaktide
rakendamise kdigus, ja haldab seda.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

See andmebaas sisaldab direktiivi 2008/98/EU artikli 9
loike 1 punkti i ja mddruse (EL) 2024/1781 artikli 14
kohaselt nutavat teavet.

Komisjon =~ kavandab  andmebaasi  asjakohased
funktsioonid.

2. Kui I lisas loetletud liidu digusaktides osutatud
litkmesriigi pidevad asutused valdavad l6ikes 1 osutatud
teavet, teevad nad selle teabe pohjendamatu viivituseta
kdttesaadavaks liidu ametile, kelle iilesandeks on I lisas
loetletud liidu vastava igusakti kohaselt selle teabega
tegelemine.

3.  Kui ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA véi komisjon
valdab 16ikes 1 osutatud teavet, teeb ta selle teabe artiklis
14 sitestatud standardvormingutes ilma pohjendamatu
viivituseta ja vajaduse korral pdrast seda, kui komisjoni
vastutav amet on kontrollinud teabe néuetekohasust,
ECHA-le kittesaadavaks, et ECHA lisaks selle iihisele
andmeplatvormile.

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 10 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 10b

Teave probleemsete ainete ohutumate alternatiivide kohta

1. ECHA loob iihise andmeplatvormi osana
andmebaasi, mis sisaldab teavet mdidiruse (EL) 2024/1781
artikli 2 punktis 27 mdiratletud probleemsete ainete
ohutumate alternatiivide kohta ning ainete kohta, mis
vastavad midruse (EL) 2024/1781 artikli 2 loike 27
punktis b osutatud ohuklassidesse klassifitseerimise
kriteeriumidele, sealhulgas materjalide kohta, mis
selliseid aineid ei vaja, ning haldab seda. Komisjon
kavandab andmebaasi asjakohased funktsioonid.

2. Kui I lisas loetletud liidu digusaktides osutatud
litkmesriigi pidevad asutused valdavad I6ikes 1 osutatud
teavet, teevad nad selle teabe pohjendamatu viivituseta
kittesaadavaks liidu ametile, kelle iilesandeks on I lisas
loetletud liidu vastava igusakti kohaselt selle teabega
tegelemine.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Kui ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA vdi komisjon
valdab l6ikes 1 osutatud teavet, teeb ta selle teabe artiklis
14 sitestatud standardvormingutes ilma pohjendamatu
viivituseta ja vajaduse korral pérast seda, kui komisjoni
vastutav amet on kontrollinud teabe néuetekohasust,
ECHA-le kittesaadavaks, et ECHA lisaks selle iihisele
andmeplatvormile.

4.  ECHA julgustab probleemsetele ainetele ohutumate
alternatiivide pakkujaid voi selliseid aineid mittevajavate
materjalide pakkujaid neid identifitseerima ja esitama
koik asjakohased andmed.

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 11 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

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

2. ECHA ajakohastab regulaarselt ja vihemalt kord
aastas andmebaasis olevat teavet kooskolas artikli 4 15ikes
3 osutatud juhtimiskavaga.

Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 13 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Hiljemalt kolm aastat parast 15ikes 4 osutatud otsuse
avaldamist loob ECHA ihise andmeplatvormi osana
keskkonnasaistlikkusega  seotud  andmeid ~ sisaldava
andmebaasi ja haldab seda.

Muudatusettepanek
1.  Hiljemalt kolm aastat parast ldikes 4 osutatud
andmestute  kindlaksmdiramist  ja  andmebaasi
funktsioonide  kavandamist loob  ECHA  ihise

andmeplatvormi osana keskkonnasaistlikkusega seotud
andmeid sisaldava andmebaasi ja haldab seda.

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 13 - 1dige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Kui komisjon vdi ametid majutavad voi valdavad
lisaks hisel andmeplatvormil juba kittesaadavatele
kemikaaliandmetele ~ keskkonnasaistlikkusega  seotud
andmeid, teevad nad konealused andmed ilma pdhjen-
damatu viivituseta ECHA-le kittesaadavaks, kui komisjon
voi konealuseid andmeid majutav vdi haldav amet on

2. Kui asutused voi riiklikud ametid majutavad voi
valdavad lisaks iihisel andmeplatvormil juba kittesaada-
vatele kemikaaliandmetele keskkonnasdastlikkusega seotud
andmeid, teevad nad konealused andmed ilma pdhjen-
damatu viivituseta ECHA-le kittesaadavaks, kui asutus voi
konealuseid andmeid majutav voi haldav riiklik amet on
16pule  viinud nduetekohasuse ja konfidentsiaalsuse
hindamise, kui see on asjakohane. Asutused ja riiklikud
ametid teevad ECHAga vajalikku tehnilist koostood, et
voimaldada keskkonnasiidstlikkusega seotud andmete
integreerimist keskkonnasdastlikkusega seotud andmete
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

16pule viinud nouetekohasuse ja  konfidentsiaalsuse
hindamise, kui see on asjakohane. Komisjon ja ametid
teevad ECHAga vajalikku tehnilist koost6dd, et voimaldada
keskkonnasaistlikkusega seotud andmete integreerimist
keskkonnasaastlikkusega seotud andmete andmebaasi.

andmebaasi. ECHA pakub asutustele ja riikide ametitele
vajalikku tuge, et holbustada nende andmete integree-
rimist.

Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 13 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Kui liidu raamprogrammidest rahastatavad teadlased
vOi teaduskonsortsiumid teevad ECHA-le artikli 5 15ike 6
alusel kittesaadavaks kemikaalide voi materjalide keskkon-
nasdistlikkusega seotud andmeid, mida nad loovad vdi
koguvad, integreerib ECHA asjakohased andmed keskkon-
nasdastlikkusega seotud andmete andmebaasi.

3. Kui liidu raamprogrammidest ja riiklikest program-
midest rahastatavad teadlased voi teaduskonsortsiumid
teevad ECHA-le artikli 5 1dike 6 alusel kéttesaadavaks
kemikaalide vdi materjalide keskkonnasiistlikkusega
seotud andmeid, mida nad loovad v6i koguvad, integreerib
ECHA asjakohased andmed keskkonnasiistlikkusega
seotud andmete andmebaasi.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 13 - 15ige 4

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4.  Hiljemalt [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupdev: kolm aastat pirast kdesoleva maaruse joustumist]
votab komisjon vastu rakendusotsuse, milles tehakse
ithise andmeplatvormiga integreerimise eesmargil kindlaks
olemasolevad andmestud, mis sisaldavad muid kui 16ikes 2
osutatud keskkonnasddstlikkusega seotud andmeid, ning
kavandab andmebaasi asjakohased funktsioonid.

4. Hiljemalt... [vdljaannete talitus, palun sisestada
kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva midruse joustumist]
teeb komisjon liikmesriikidega konsulteerides {iihise
andmeplatvormiga integreerimise  eesmirgil kindlaks
olemasolevad andmestud, mis sisaldavad muid kui 16ikes 2
osutatud keskkonnasiistlikkusega seotud andmeid, palub
ECHA-I neid kooskdlas artikli 5 l6ikega 1 majutada ja
hallata ning kavandab  andmebaasi  asjakohased
funktsioonid.
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Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 14 - 15ige 4

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4. Komisjon ja ametid vahetavad iihise] andmeplat-
vormil olevaid andmeid asjakohases standardvormingus.

4. Asutused véi riiklikud ametid vahetavad {ihisel
andmeplatvormil olevaid andmeid asjakohases standardvor-
mingus.

Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 14 - 16ige 5 — punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ia) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirus (EU)
nr 1107/2009 ().

() Euroopa Parlamendi ja néukogu 21. oktoobri 2009. aasta
mddrus (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turule-
laskmise ja  néukogu  direktiivide  79/117/EMU
ja  91/414/EMU  kehtetuks tunnistamise  kohta
(ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1).

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 14 - 16ige 5 — punkt i b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ib) Euroopa Parlamendi ja ndukogu madirus (EU)
nr 396/2005 ().

(") Euroopa Parlamendi ja n6ukogu 23. veebruari 2005. aasta
maédrus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja
soodas v6i nende pinnal esinevate pestitsiidide jiikide
piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise
kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).
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Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 14 - 15ige 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
8. Komisjon votab lahknevuse korvaldamiseks vastu | 8.  Komisjon votab lahknevuse korvaldamiseks vastu
rakendusotsuse. rakendusakti.
Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 15 - 18ige 5 — punkt a
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

teevad need ihise andmeplatvormi kaudu avatud
andmestutena tasuta kittesaadavaks;

a)  teevad need ihise andmeplatvormi kaudu avatud
andmestutena tasuta kittesaadavaks, toetades nende

taaskasutamist;

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 15 - 15ige 8

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

8. Komisjon vodtab lahknevuse kdrvaldamiseks vastu
rakendusotsuse.

8. Komisjon vdtab lahknevuse korvaldamiseks vastu
rakendusakti.

Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 15a
Teadusandmete kasutuselevott

1.  Teadlastel peab olema véimalik esitada avalikult
kéttesaadavaid uuringuandmeid kemikaalide kohta, mis
on seotud iihise andmeplatvormi kandega. Uurimis-
andmed esitatakse ECHA poolt ette nihtud vormingus.

2. Hiljemalt... [viljaannete talitus: palun sisestada 18
kuud pirast kdesoleva miiruse joustumist] loob ECHA
likes 1 osutatud esitamisprotsessi jaoks veebiplatvormi

ja haldab seda.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. ECHA hindab lgikes 2 osutatud portaali kaudu
esitatud teadusandmete vastavust ldikes 4 osutatud
suunistes sitestatud  nouetele.  Kui  esitatud
teadusandmeid peetakse nendele néuetele vastavaks,
majutatakse andmeid koos vastava kandega iihisel
andmeplatvormil.

4.  Hiljemalt... [viljaannete talitus: palun sisestada 12
kuud pdrast kiesoleva madiruse jéustumist] avaldab
komisjon suunised, millega kehtestatakse kvaliteedi ja
aruandluse miinimumnouded, et parandada
teadusandmete kasutuselevottu.

5. Selleks et tagada teadusandmete esitamine iihtses
vormingus, vétab komisjon rakendusaktidega vastu
teadusandmete esitamise standardvormingu.

Nimetatud rakendusaktid véetakse vastu hiljemalt...
[viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 12 kuud
pérast  kiesoleva  direktiivi  joustumist] kooskélas
artikli 24a lgikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 16 - 15ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Asutustel on juurdepdis koigile iihisel andmeplat-
vormil olevatele kemikaaliandmetele, sealhulgas andmetele,
mida artikli 5 16ike 2 teise lause kohaselt kdsitatakse
konfidentsiaalsena.

1. Asutustel on juurdepdds koigile ithisel andmeplat-
vormil olevatele kemikaaliandmetele, sealhulgas andmetele,
mis artikli 5 16ike 2 teise lause kohaselt on margitud
konfidentsiaalseks.

Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 16 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Asutused votavad vajalikud meetmed tagamaks, et
tihisel andmeplatvormil olevat, artikli 5 16ike 2 kohaselt
konfidentsiaalseks mirgitud teavet ei avalikustataks.

2. Asutused votavad vajalikud meetmed, sealhulgas
julgeolekumeetmed, tagamaks, et iihisel andmeplatvormil
olevat, artikli 5 16ike 2 kohaselt konfidentsiaalseks
mirgitud teavet ei tehtaks iildsusele kittesaadavaks.
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Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 16 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Uldsusel on juurdepiids koigile iihisel andmeplat-
vormil olevatele kemikaaliandmetele, mis loetakse
avaldatuks selle liidu &igusakti kohaselt, mille alusel
andmed loodi voi esitati.

3. Uldsusel on juurdepdis koigile ithisel andmeplat-
vormil olevatele kemikaaliandmetele, vilja arvatud
andmetele, mis artikli 5 l6ike 2 kohaselt on konfident-
siaalsed.

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 17 - 18ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Asutused vdivad kasutada ithisel andmeplatvormil
olevaid kemikaaliandmeid oma tegevuses, kui see tegevus
toetab kemikaalialaste digusaktide ja kemikaalipoliitika
viljatootamist voi rakendamist.

1. Asutused vdivad kasutada thisel andmeplatvormil
voi uuringuteadete andmebaasis olevaid kemikaa-
liandmeid oma tegevuses, kui see tegevus toetab digusaktide
ja poliitika viljatootamist, rakendamist voi tditmise
tagamist.

Muudatusettepanek 120

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 17 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Ilma et see piiraks selliste kehtivate sitete
kohaldamist, mis voimaldavad I ja II lisas loetletud liidu
digusaktide alusel jagada ja kasutada kemikaaliandmeid, ei
tohi asutused kasutada iihisel andmeplatvormil olevaid
kemikaaliandmeid, et tiita kohustatud isikute Giguslikke
kohustusi.

2. Ima et see piiraks selliste kehtivate sitete
kohaldamist, mis vdimaldavad I ja II lisas loetletud liidu
oigusaktide alusel jagada ja kasutada kemikaaliandmeid, ja
voimalust teha kindlaks andmeliinki ettevétjatelt saadud
taotlustes, ei tohi asutused kasutada iihisel andmeplat-
vormil olevaid kemikaaliandmeid, et tiita kohustatud
isikute diguslikke kohustusi.
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ET

Muudatusettepanek 121

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 17 - 15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. Uhine andmeplatvorm peab sisaldama ka kasutus-
tingimusi, eelkdige seoses intellektuaalomandi diguste ja
muude kaasnevate diguste austamisega.

Muudatusettepanek 122

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 18 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. EEA loob koostoos ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja
komisjoniga niitajate raamistiku ning haldab ja hooldab
seda; konealuseid indikaatoreid kasutatakse kemikaalidega
kokkupuute pohjustajate ja mdjude seireks, kemikaalialaste
digusaktide tdhususe ning ohutute ja keskkonnasiistlike
kemikaalide tootmisele tilemineku hindamiseks.

1. EEA loob koosto6s ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA ja
komisjoniga ning liikmesriikidega konsulteerides niitajate
raamistiku, et jilgida keemilist saastust kemikaali
olelusringi jooksul, sealhulgas heidet, esinemist ja
keskkonnas kditumist, ning haldab, hooldab ja asjakohasel
juhul ajakohastab seda; konealuseid nditajaid kasutatakse
kemikaalidega kokkupuute pohjustajate ja mdjude seireks
ning kemikaalialaste digusaktide tdhususe ning ohutute ja

keskkonnasiistlike kemikaalide tootmisele {ilemineku
hindamiseks.
Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 18 - 16ige 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la. Loikes 1 osutatud nditajate raamistik holmab
territooriumipdhist koondriskinditajat erinevatel haldus-
tasanditel, mis on mddratletud mddruses (EU)
nr 1059/2003, et jilgida ajalisi ja ruumilisi suundumusi
elanikkonna kokkupuutes iiksikute kemikaalide ja mitme
kemikaaliga ning sellise kokkupuute ja kaaskokkupuutu-
misega seotud terviseriske.
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Muudatusettepanek 124

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 18 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Loikes 1 osutatud nditajate raamistik on juurde-
pddsetav nditajate koondpaneelina, mille ECHA koostab ja
teeb kittesaadavaks ithise andmeplatvormi kaudu.

2. Loikes 1 osutatud niitajate raamistik ja loikes 1a
osutatud koondnditaja on juurdepidisetav niitajate
koondpaneelina, mille ECHA koostab ja teeb kittesaadavaks
tthise andmeplatvormi kaudu.

Muudatusettepanek 125

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 16ige 2 - 16ik 1 - punkt b

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(b)  olemasolevatest  riiklikest hoiatamise

siisteemidest;

varajase

b)  riiklikest varajase hoiatamise siisteemidest;

Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 16ige 2 - 16ik 1 - punkt ¢

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

()  EEA valduses olevatest andmetest;

¢)  EEA valduses olevatest andmetest, sealhulgas artiklis
6 osutatud inimeste bioseire andmetest ning artiklis
18 osutatud nditajate raamistiku ja koondniitaja
andmetest;

Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 19 - 1dige 2 - 161k 1 - punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ea) asjakohastest andmestikest Euroopa Parlamendi ja
néukogu midruse (EL).../... (Euroopa terviseand-
meruumi kohta) artikliga 57 loodud ELi andmestike
kataloogist... [viljaannete talitus: palun sisestada
number ja avaldamisviide];

5267
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ET

Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 16ige 2 - 16ik 1 - punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

eb) tulenevast

riiklikest  joustamisprogrammidest
asjakohasest teabest;

Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 18ige 2 - 16ik 1 - punkt e ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

teadlaste esitatud asjakohastest andmetest voi
teabest.

ec)

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 13ige 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA teevad kindlaks ja
koguvad kokku koik asjakohased kittesaadavad andmed
nende pidevuses oleva valdkonna varajaste hoiatussig-
naalide kohta ning esitavad need andmed EEA-le.

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA teevad kindlaks ja
koguvad kokku koik asjakohased kittesaadavad andmed,
mis on saadud vastavalt kiesoleva mddrusele, voi nende
pddevuses oleva valdkonna varajaste hoiatussignaalide
kohta ning esitavad need andmed EEA-le.

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 16ige 4

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4. EEA koostab aastaaruande ning vordleb ja analtitisib
selleks 16igete 2 ja 3 kohaselt kogutud varajasi hoiatus-
signaale. Esimene aruanne koostatakse hiljemalt
[vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kuus kuud
pdrast kdesoleva mdiruse joustumisele jirgneva esimese
kalendriaasta 16ppu]. EEA esitab selle aruande komisjonile,
asjakohastele liidu ametitele ja liikmesriikide padevatele
asutustele, et need saaksid kaaluda, kas varajaste hoiatussig-
naalidega seoses on vaja votta regulatiivseid voi poliitika-
meetmeid.

4. EEA koostab aastaaruande ning vordleb ja analiiiisib
selleks 16igete 2 ja 3 kohaselt kogutud varajasi hoiatus-
signaale. Esimene aruanne koostatakse hiljemalt...
[viljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kuus kuud
pdrast kdesoleva mdiruse joustumisele jirgneva esimese
kalendriaasta 1dppu]. EEA esitab selle aruande komisjonile,
asjakohastele liidu ametitele ja liikkmesriikide padevatele
asutustele, et need saaksid kaaluda, kas varajaste hoiatussig-
naalidega seoses on vaja votta regulatiivseid voi poliitika-
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

meetmeid. Kuue kuu jooksul pdrast aruande esitamist
votavad  asutused  regulatiivseid,  poliitilisi  voi
tiitemeetmeid voi esitavad pohjendused, kui nad
otsustavad seoses aruandes kindlaks tehtud varajase
hoiatamise signaalidega meetmeid mitte votta, sealhulgas
hindavad meetmete votmata jitmise voimalikke tagajirgi.

Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 15ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4a. Kui andmeanaliiiisist ilmneb oht, et tuleb votta
kiireloomulisi meetmeid, teavitab EEA sellest asutusi
péhjendamatu viivituseta.

Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 15ige 5

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5. EEA teeb koik varajasi hoiatussignaale kasitlevad
asjakohased andmed, mis on tema valduses vdi mida ta
majutab, samuti 1dikes 4 osutatud aruande ECHA-le
kittesaadavaks, et need iihisele andmeplatvormile lisada.

5.  EEA teeb koik varajasi hoiatussignaale kisitlevad
andmed, mis on tema valduses vdi mida ta majutab, samuti
1dikes 4 osutatud aruande ECHA-le kittesaadavaks, et need
tihisele andmeplatvormile lisada.

Muudatusettepanek 134

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 19 - 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5a. Kui see on asjakohane, votab komisjon mdiruse
(EL) 2021/695 (**) kohase teadus- ja innovatsioonite-
gevuse strateegilisel planeerimisel arvesse kdesoleva
artikli kohaselt kindlaks tehtud tekkivaid keemilisi riske.
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Euroopa Parlamendi ja néukogu 28. aprilli 2021. aasta
mdirus (EL) 2021/695, millega luuakse teadusuuringute
ja innovatsiooni raamprogramm ,Euroopa horisont“ ja
kehtestatakse selle osalemis- ja levitamisreeglid ning
tunnistatakse kehtetuks mddrused (EL) nr 1290/2013 ja
(EL) nr 1291/2013.

()

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 20 - 1dige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1.  ECHA loob selliste konkreetsete kemikaalide vaatlus-
keskuse, mis komisjoni arvates vajavad tdiendavat kontrolli,
ning haldab ja hooldab seda. Vaatluskeskus peab sisaldama
usaldusviirset teavet kemikaalide omaduste, ohutusas-
pektide, kasutusviiside ja turul ildsusele kittesaadavuse
kohta.

1. ECHA loob selliste konkreetsete kemikaalide vdi
kemikaaliriihmade vaatluskeskuse, mis komisjoni arvates
vajavad tdiendavat kontrolli, ning haldab ja hooldab seda.
Vaatluskeskus  peab sisaldama usaldusvéidrset teavet
kemikaalide omaduste, ohutusaspektide, kasutusviiside ja
turul ildsusele kittesaadavuse kohta.

Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 20 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Hiljemalt [vdljaannete talitus, palun sisestada
kuupdev: kuus kuud pirast kiesoleva mddruse joustumise
kuupédeva] votab komisjon rakendusotsusega vastu ja
avaldab valitud kemikaalide loetelu. Komisjon vaatab
valitud kemikaalide loetelu korrapiraselt labi ning votab
samal viisil vastu selle labivaadatud versioonid.

2. Hiljemalt.. [vdljaannete talitus, palun sisestada
kuupéev: kuus kuud pirast kiesoleva mddruse joustumise
kuupéeva] votab komisjon rakendusaktiga vastu ja avaldab
valitud kemikaalide loetelu. Komisjon vaatab valitud
kemikaalide loetelu korrapdraselt 14bi ning vdtab samal
viisil vastu selle labivaadatud versioonid.
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Muudatusettepanek 137

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 20 - 16ige 4 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

teeb kogutud andmed ihise andmeplatvormi voi
vajaduse korral muude teavitusvahendite kaudu
ildsusele kittesaadavaks, et holbustada teadlikku
dhiskondlikku  arutelu ja suurendada {ildsuse
teadlikkust konkreetsete kemikaalide omaduste,
kasutusviiside ja ohutusega seotud aspektide kohta,
ning ajakohastab seda teavet korraparaselt.

¢) teeb kogutud andmed iihise andmeplatvormi voi
vajaduse korral muude teavitusvahendite kaudu
iildsusele kittesaadavaks, et holbustada véimalike
tulevaste teadusuuringute vajaduste véi riskijuhti-
mismeetmete  kindlakstegemist, et hélbustada
teadlikku  ithiskondlikku arutelu ja suurendada
iildsuse  teadlikkust  konkreetsete  kemikaalide
omaduste, kasutusviiside ja ohutusega seotud
aspektide kohta, ning ajakohastab seda teavet
korrapdraselt.

Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. ECHA voib parimaid kittesaadavaid soltumatuid
vahendeid kasutades tellida teadusuuringuid, et oma
volituste piires toetada I lisas loetletud liidu kemikaa-
lialaste igusaktide rakendamist ning aidata kaasa liidu
kemikaalipoliitika  toetamisele,  hindamisele  véi
viljatootamisele.

1. ECHA voib parimaid kittesaadavaid sdltumatuid
vahendeid kasutades tellida teadusuuringuid, et:

a)  oma volituste piires toetada I lisas loetletud liidu
kemikaali- voi kemikaaliriihmadealaste igusaktide
rakendamist ning aidata kaasa liidu kemikaalipoliitika
toetamisele, hindamisele véi viljatootamisele;

b) uurida lihemalt tekkivaid keemilisi riske, mis on
kindlaks tehtud kiesoleva mddruse artikli 19 l6ikes 4
osutatud aruandes;

c) viia koostéos liikmesriikidega libi kogu liitu
holmava inimeste bioseire andmekogumise uuringu.
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ET

Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Komisjoni vdib ECHA-lt taotleda, et viimane telliks
1ikes 1 osutatud teadusuuringuid.

2. Komisjon vdib ECHA-lt taotleda, et viimane telliks
1oikes 1 ning kdesoleva midruse artikli 20 loike 4 punktis
b osutatud teadusuuringuid. Liikmesriigid véivad taotleda,
et komisjon néuaks ECHA-It selliste teadusuuringute
tellimist.

Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. ECHA tellib teadusuuringuid tiksnes juhul, kui I lisas
loetletud liidu &igusaktide kohaste kehtivate digusnormide
voi diguslike menetluste kaudu ei ole véimalik tulemusi
saada. ECHA ei telli uuringuid, millel on ilekaalukas
uuringueesmark.

3. ECHA tellib teadusuuringuid iiksnes juhul, kui I lisas
loetletud liidu digusaktide kohaste kehtivate digusnormide
voi oiguslike menetluste kaudu ei ole vdimalik tulemusi
saada. ECHA peab esmatihtsaks loomkatsetega
mitteseotud meetodite kasutamist, kusjuures loomkatseid
kasutatakse iiksnes viimase abinéuna. ECHA ei telli
uuringuid, millel on tilekaalukas uuringueesmirk.

Uuringute tarbetu dubleerimise viltimiseks konsulteerib
ECHA kemikaaliandmete platvormiga.

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. ECHA voib nouda ettevotjalt ainest proovi, kui see
on loikes 1 osutatud teadusliku uuringu tegemiseks
hidavajalik. Taotlus peab olema nouetekohaselt
pohjendatud ja aine kdsitlemine peab toimuma kooskdlas
asjakohaste liidu 6igusaktide alusel kohaldatavate
konfidentsiaalsus- ja andmekaitsereeglitega. Asjaomane
ettevotja esitab ECHA taotlusel noutud proovi ECHA-le
voi mis tahes asutusele, kellelt ECHA on teadusliku
uuringu tegemise tellinud.
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ET

Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 15ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. ECHA tellib need teadusuuringud avatud ja
labipaistval viisil.

ECHA avaldab oma veebisaidil ettepaneku uuringu
kohta, mida ta kavatseb tellida.

5. ECHA tellb need teadusuuringud avatud ja
labipaistval viisil.

Muudatusettepanek 143

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 21 - 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6a. Ilma et see mojutaks taotlejate kohustust téendada
loa andmise siisteemis esitatud taotluse eseme ohutust,
voib komisjon erandlike asjaolude korral, nagu tdsised
vastuolud véi vastuolulised tulemused, taotleda ECHA-It
teadusuuringute tellimist, et kontrollida tema ohu- ja
riskihindamisprotsessis kasutatavat téendusmaterjali.
Tellitud uuringute ulatus voib olla laiem kui kontrollitav

toendusmaterjal.

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 18ige 6 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6b. Iga viie aasta jirel tellib ECHA koostios EFSAga
kogu liitu hélmava inimeste bioseire uuringu, mis katab
koiki liikmesriike.
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ET

Muudatusettepanek 145

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 18ige 6 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6c. Liikmesriigid teevad koostood ECHA ja EFSAga
ning toetavad neid inimeste bioseire uuringute korral-
damisel oma territooriumil, et tagada proovide votmine ja
andmete kogumine ning andmete piisav esindavus ja
kvaliteet. Inimeste bioseire uuringud peavad vastama
eetika- ja konfidentsiaalsusstandarditele.

Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 22 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

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

1.  Ettevotjad teatavad artiklis 9 osutatud uuringuteadete
andmebaasi ilma viivituseta mis tahes 1dikes 2 osutatud
teabest, mis on seotud kéigi kemikaaliuuringutega, mille
kdigus luuakse andmeid kemikaalide kohta ja mille nad
tellivad, et toetada taotlus-, teatamis- vdi muud &igusak-
tidega ndutavat toimikut, mille nad on ametile esitanud,
samuti koigist tiksnes kemikaali enda voi toodetes sisalduva
kemikaali uuringutest, mille nad tellivad I lisas loetletud
liidu digusaktide kohase riski- v6i ohutushindamise osana.

Ettevétjad ei pea artiklis 9 osutatud uuringuteadete
andmebaasi teatama:

a)  uuringutest, millest tuleb teatada mdiruse (EU)
nr 178/2002 artikli 32b kohaselt;

b)  teadusuuringutest, mida tehakse iiksnes
teaduseesmirgil ja mis ei ole tellitud selleks, toetada
taotlus-, teatamis- voi muud liidu digusaktidega noutavat
toimikut, millest on ametile teada antud voi mis on ametile
esitanud, v6i mis ei ole osa I lisas loetletud liidu digusaktide
kohasest riski- voi ohutushindamisest.

Ettevétjad esitavad vastavalt kiesolevale loikele
uuringutest teatamise hilinemise kohta mojuva
pohjenduse.
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Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 22 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Loike 1 kohaldamisel teatavad ettevdtjad artiklis 9
osutatud uuringuteadete andmebaasi uuringu nimetuse,
ulatuse, uuringut tegeva labori vdi katsekoja, kavandatud
algus- ja 18ppkuupidevad ning asjakohasel juhul selle, kas
uuring on tellitud madruse (EU) nr 1907/2006 artikli 40,
41 voi 46 kohase ECHA otsuse tditmiseks.

2. Loike 1 kohaldamisel teatavad ettevotjad artiklis 9
osutatud uuringuteadete andmebaasi jargmise teabe:
asjaomaste ainete keemilise mddratluse, uuringu nimetuse,
ulatuse, uuringut tegeva labori voi katsekoja, kavandatud
algus- ja 1oppkuupievad ning asjakohasel juhul selle, kas
uuring on tellitud maaruse (EU) nr 1907/2006 artikli 40,
41 voi 46 kohase ECHA otsuse tditmiseks.

Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 22 - 15ige 3

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Laborid ja katsekojad teatavad samuti péhjendamatu
viivituseta koigist uuringutest, mille ettevdtjad on
tellinud, et toetada digusaktidega ndutavat toimikut, mille
puhul amet peab 1 lisas loetletud liidu digusaktide alusel
esitama teadusviljundi, sealhulgas teadusliku arvamuse.
Laborid ja katsekojad ei pea artiklis 9 osutatud uuringu-
teatiste andmebaasi siiski teatama uuringutest, millest tuleb
teatada mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 32b kohaselt.

3. Laborid ja katsekojad teatavad samuti viivituseta mis
tahes loikes 2 osutatud teabest, mis on seotud
uuringutega, mille ettevdtjad on tellinud, et toetada
taotlus-, teatamis- voi digusaktidega ndutavat toimikut,
millest nad on ametile teatanud véi esitanud, samuti
koigist iiksnes kemikaali enda voi toodetes sisalduva
kemikaali uuringutest, mille nad tellivad [ lisas loetletud
liidu digusaktide kohase riski- v6i ohutushindamise osana.
Laborid ja katsekojad ei pea artiklis 9 osutatud uuringu-
teatiste andmebaasi siiski teatama uuringutest, millest tuleb
teatada mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 32b kohaselt.
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Muudatusettepanek 149

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 22 - 15ige 4

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4. Loike 3 kohaldamisel teatavad laborid ja katsekojad
artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaasi iga tehtava
katse nimetuse, ulatuse, kavandatud algus- ja 16ppkuu-
pdevad ning katse tellinud ettevdtja nime.

4. Loike 3 kohaldamisel teatavad laborid ja katsekojad
artiklis 9 osutatud uuringuteadete andmebaasi jdrgmise
teabe: asjaomaste ainete keemilise mdidratluse, iga tehtava
katse nimetuse, ulatuse, kavandatud algus- ja 16ppkuu-
pdevad ning katse tellinud ettevdtja nime.

Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 22 - 15ige 6

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6.  Kiesolevas artiklis sitestatud kohustusi kohaldatakse
alates [viljaannete talitus, palun sisestada kuupiev: 24 kuud
parast kdesoleva maaruse joustumise kuupieva).

6.  Kiesolevas artiklis sitestatud kohustusi kohaldatakse
alates [viljaannete talitus, palun sisestada kuupidev: 18 kuud
parast kdesoleva maaruse joustumise kuupieva).

Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 22 - 16ige 7

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7. ECHA kehtestab kiesoleva artikli sitete rakendamise
praktilise korra.

7. ECHA kehtestab tihedas koostoos EFSAga ja
sidusriihmadega konsulteerides kiesoleva artikli sitete
rakendamise praktilise korra.

Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu miirus

VIII peatiikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

VIII DELEGEERITUD VOLITUSED

VIII DELEGEERITUD VOLITUSED JA KOMITEEME-
NETLUS
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Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 23 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 24 | 2. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 24
vastu delegeeritud digusakte, et muuta Il lisa ja lisada sinna | vastu delegeeritud digusakte, et muuta II lisa ja laiendada
asjakohasel juhul uusi andmeliikide kategooriaid. seda tiiendavatele toimeainetele ning lisada sinna uusi
andmeliikide kategooriaid, olenevalt artikli 26a ldikes 2
osutatud libivaatamise tulemusest.

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 24 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 24a

Komiteemenetlus

1.  Komisjoni abistab komitee. See komitee on komitee
madruse (EL) nr 182/2011 (*) tihenduses.

2.  Kaiesolevale loikele viitamisel kohaldatakse miiruse
(EL) nr 182/2011 artiklit 5.

() Euroopa Parlamendi ja n6ukogu 16. veebruari 2011. aasta
mdirus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja iildpohimdtted, mis kdsitlevad liikmesriikide libiviidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).

Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 25 - pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Téitmise tagamine T4itmise tagamine ja koost6o nduete tditmisel
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Muudatusettepanek 156

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 26a

Aruanded ja libivaatamine

1.  Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupiev: 18 kuud pirast kdesoleva mdidruse joustumise
kuupdeva] hindab komisjon ametite tookoormust ja
lisavajadusi, mis tulenevad lisaiilesannetest, mis on
seotud teabe lisamisega toodetes sisalduvate ainete ja
alternatiivide kohta ning teabe lisamisega ravimite kohta,
mis on saadud enne kiesoleva mddiruse joustumist
lopetatud menetlustest, ning annab vajaduse korral
ametile piisavad lisavahendid.

2.  Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupdev: neli aastat pirast kdesoleva mdiruse
joustumist] hindab komisjon kulusid ja tulusid, mis
kaasnevad iihise andmeplatvormi laiendamisega tiienda-
vatele ravimite toimeainetele ja uute andmeliikide
kategooriate lisamisega.

3.  Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupiev: neli aastat pirast kdesoleva miiruse
joustumist] hindab komisjon koostéos teaduslike ja
akadeemiliste kirjastajatega iihtlustatud aruandluse
teostatavust ning teadusajakirjadest ja -viljaannetest
pirit asjakohase sisu iihisele andmeplatvormile integree-
rimise teostatavust, et veelgi suurendada teadusuuringute
andmete kasutuselevottu kemikaalide ohu- ja riskihin-
damises.

4.  Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupiev: neli aastat pdrast kdesoleva mdiruse
joustumist] esitab komisjon aruande peamiste regula-
tiivsete probleemide lahendamiseks vajalike vahendite
kohta. Komisjon esitab aruande Euroopa Parlamendile,
néukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele.

5. Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun sisestada
kuupdev: viis aastat pdrast kdesoleva mdiruse
joustumist] koostab komisjon aruande. Aruandes
hinnatakse iihise andmeplatvormi rakendamisel ja
toimimisel tehtud edusamme ning seda, kas kdesolev
mdirus on piisavalt kaasa aidanud selle eesmirkide
saavutamisele, eelkdige selleks, et véimaldada andmete
paremat taaskasutamist koigis I lisas osutatud liidu
digusaktides. Komisjon esitab selle aruande Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaal-
komiteele ning Regioonide Komiteele.
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ELT C, 9.9.2025

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Pirast viie aasta méodumist esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja noukogule kaks korda aastas aruande
iihise andmeplatvormi rakendamisel ja toimimisel tehtud
edusammude kohta.

6. Loigetes 2 ja 4 osutatud aruannete leidude ja
hinnangute alusel voib komisjon esitada Euroopa
Parlamendile ja néukogule seonduva seadusandliku
ettepaneku.

Muudatusettepanek 157

Ettepanek votta vastu miirus

Ilisa — punkt 70 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

70a. Euroopa Parlamendi ja noukogu 13. juuni
2024. aasta mdirus (EL) 2024/1781, millega kehtes-
tatakse kestlike toodete Gkodisaininduete sitestamise
raamistik, muudetakse direktiivi (EL) 2020/1828 ja
maddrust (EL) 2023/1542 ning tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2009/125/EU (ELT L, 2024/1781, 28.6.2024)

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu miirus

II lisa — 1. osa — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Need andmed piirduvad andmetega, mis esitatakse EMA-le
asjakohaste menetluste raames, mis viiakse 18pule pdrast
kidesoleva mdiruse joustumise kuupdeva. Vajaduse korral
voib iihisele andmeplatvormile lisada ka EMA valduses
olevaid andmeid, mis on saadud enne kiesoleva méddruse
joustumist 16pule viidud menetluste kiigus.

Need andmed piirduvad andmetega, mis on seotud
ravimites kasutatavate kemikaalide ja materjalidega ning
mis esitatakse EMA-le asjakohaste menetluste raames, mis
viiakse 10pule pidrast kiesoleva mdiruse jOustumise
kuupdeva. Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun
sisestada kuupiev: kaheksa aastat pirast kdiesoleva
mdiruse joustumist] lisatakse iihisele andmeplatvormile
EMA valduses olevad andmed, mis on saadud enne
kdesoleva mdiruse joustumist 16pule viidud menetluste

kiigus.
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Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu miirus

II lisa — 2. osa — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Need andmed piirduvad andmetega, mis esitatakse EMA-le
asjakohaste menetluste raames, mis viiakse 1Gpule pérast
kiesoleva mairuse joustumise kuupieva. Vajaduse korral
v6ib iihisele andmeplatvormile lisada ka EMA valduses
olevaid andmeid, mis on saadud enne kiesoleva miiruse
joustumise kuupdeva l6pule viidud menetluste kaigus.

Need andmed piirduvad andmetega, mis on seotud
ravimites kasutatavate kemikaalide ja materjalidega ning
mis esitatakse EMA-le asjakohaste menetluste raames, mis
viiakse 10pule pirast kidesoleva maddruse jOustumise
kuupdeva. Hiljemalt... [viljaannete talitus, palun
sisestada kuupiev: kaheksa aastat pirast kdiesoleva
mddruse joustumist] lisatakse iihisele andmeplatvormile
EMA valduses olevad andmed, mis on saadud enne
kdesoleva madiruse joustumise kuupideva 1opule viidud
menetluste kiigus.

Muudatusettepanek 160

Ettepanek votta vastu midrus

III lisa - punkt 34 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

34a. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni
2024. aasta mddirus (EL) 2024/1781, millega kehtes-
tatakse kestlike toodete okodisaininduete sdtestamise
raamistik, muudetakse direktiivi (EL) 2020/1828 ja
mddrust (EL) 2023/1542 ning tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2009/125/EU (ELT L, 2024/1781, 28.6.2024)

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu miirus

III a lisa (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Illa LISA

Artiklis 3 osutatud iihise andmeplatvormi loomise
kuupieval lisatavad andmestikud

ECHA REACH: REACH registreerimine, sealhulgas
kemikaaliohutuse aruanded.

ECHA Klassifitseerimine, mirgistamine ja pakendamine
(CLP-mdirus): klassifitseerimis- ja mirgistusandmik.

ECHA biotsiidimdirus (BPR-mdirus): biotsiidi toimeaine
heakskiitmise protsessi andmed.
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ECHA eelnevalt teatatud néusolek (PIC): andmed ainete
kohta, mille suhtes kohaldatakse PIC-miiiirust.

ECHA piisivad orgaanilised  saasteained (POP):
(1) piisivate orgaaniliste saasteainete loetelu; (2) loetelu
ainetest, mis kavatsetakse lisada Stockholmi konvent-
siooni piisivate orgaaniliste saasteainete loetellu.

ECHA SCIP andmebaas: teave toodetes véi komplekssetes
esemetes sisalduvate probleemsete ainete kohta, mis on
kehtestatud jadtmete raamdirektiiviga.

Komisjoni andmed digitaalse tootepassi veebiportaalist:
teave toodetes esinevate probleemsete ainete kohta.

EFSA OpenFoodTox: kokkuvdte koigist EFSA keemilise
riski hinnangutest, sealhulgas kemikaaliidentifikaatorid,
kriitilised nditajad, toksikoloogilised vordlusviirtused ja
EFSA viljundite metaandmed.

EFSA kemikaalide seire andmed: pestitsiidide ning veteri-
naarravimite jiikide ja saasteainete kemikaalide seire
andmed.  Toidus/séodas ja muudes materjalides
sisalduvate  kemikaalide individuaalsed mdotmised
ametliku kontrolli ja néuete tditmise tagamise raames
voetud proovides. Toidus ja séodas sisalduvate
kemikaalide méotmised, mis on saadud téostusest voi
muudest allikatest vastuseks andmepiringule.

EFSA OpenEFSA: kogu teave, mis on seotud EFSA
teadustooga. Riskihindamise protsessi jilgimine alates
toimiku kittesaamisest kuni arvamuse vastuvétmiseni.
Kittesaadav teave hélmab hindamiste, toimikute ja
uuringute seisu, koosolekute pievakordasid ja protokolle,
teavet ekspertide kohta (huvide deklaratsioonid), avalikke
konsultatsioone.

EFSA EU_PPP amet IUCLID: Taotlejate (todstus) poolt
mdiruse (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite
turulelaskmise kohta) alusel esitatud IUCLIDi toimikud.

EEA Ghukvaliteet: 6hukvaliteedi andmed mitmesugustest
allikatest, sealhulgas Euroopa ohukvaliteedi praegune
olukord viie erineva dhusaasteaine osas (Euroopa dhukva-
liteedi indeks), viimased moétmised Euroopa hukvaliteedi
seirevérgust ja Ohusaasteainete statistika, mis on
arvutatud ametlikult kontrollitud riiklike andmete pohjal

aastate X-2 kohta.

EEA Waterbase veekvaliteet: toitainete, orgaanilise aine,
ohtlike ainete ja muude kemikaalide kontsentratsiooni
aegread jogedes, jirvedes, pohjavees, iilemineku-,
ranniku- ja merevees. Andmed, mis on esitatud
veepoliitika raamdirektiivi kohase pinnavees leiduvate
kemikaalide jilgimisnimekirja alusel.
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

EEA Waterbase heited: EEA liikmesriikide ja koostéod
tegevate riikide esitatud toitainete ja ohtlike ainete
vetteheite aegread. Andmed jogede aastase sisendi kohta
iilemineku-, ranniku- ja merevetesse.

EEA tédstusheited: liikmesriikide esitatud andmed, mis
kuuluvad Euroopa saasteainete heite- ja iilekanderegistri
mdiruse ja téostusheidete direktiivi kohaldamisalasse.

EEA heitkoguste vihendamise riiklike kohustuste (NEC)
direktiivi kohased heiteinventuuri andmed: ohusaas-
teainete heite andmed.

EMA andmed inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta (keskkonnariski hindamine ja mittekliinilised
ohutusandmed)

EMA veterinaarravimid (keskkonnariski hindamine ja
jddkide piirnormid ning jddkide piirnormide hindamise
andmed)
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