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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Euroopa Liit on vélja tootanud kemikaale kisitleva tervikliku Gigusraamistiku, et tagada
inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse kemikaalide kahjuliku moju eest,
toetada kemikaalide siseturu tShusat toimimist ning edendada ELi t60stuse konkurentsivdimet
ja innovatsiooni. Raamistik koosneb enam kui 40 digusaktist, mis kisitlevad 1) kemikaalide ja
kemikaale sisaldavate toodete tootmist ja turule laskmist, ii) kemikaalide heidet ja todtajate
ohutust, iii) tarbekaupu, iv) toitu ja s66ta ning v) keskkonda.

Kdige olulisemate ELi kemikaalialaste digusaktide toimivuskontrolli' kiigus jduti jireldusele,
et lildiselt annavad need digusaktid soovitud tulemusi ja sobivad ettendhtud otstarbeks. Siiski
esineb puudusi ohutushindamiste {ihtsuses, nende aluseks oleva tehnilise ja teadustod
tohususes ning libipaistvuseeskirjade kooskolas.

Eraldiseisvate Oigusaktide rakendamist toetab suur hulk tehnilist ja teadustood. Olenevalt
asjaomasest Oigusaktist algatavad tooprotsessi eri ajahetkedel eri asutused, kusjuures t60s
kasutatakse erinevaid andmeid ja seda teevad teatavad ELi ametid (Euroopa Kemikaaliamet
(ECHA), Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Keskkonnaamet (EEA) ja Euroopa
Ravimiamet (EMA)), teaduskomiteed, eksperdiriihmad, komisjoni talitused ja toovotjad. See
toob mdnikord kaasa ebaiihtlased tulemused samade kemikaalide hindamisel eri digusaktide
raames. See on vahendite ebatGhus kasutamine ja sellega kaasnevad tarbetud kulud — alates
sarnaste hindamistega tegeleva mitme komitee tegevusest kuni sama kemikaali hindamiseni
mitme komitee/asutuse poolt ning toetava tehnilise ja teadustod dubleerimiseni, millel voivad
olla lahknevad ohu- voi riskihindamistulemused. Lisaks kritiseerivad sidusriihmad mdnikord
hindamisi, mida ei tee ELi ametid, viites, et need ei ole piisavalt lidbipaistvad ja kaasavad
ning et neil puudub piisav teaduslik kvaliteet ja usaldusvéirsus.

Toimivuskontrolli tulemustele tuginedes esitati Euroopa rohelises kokkuleppes? kohustus 14bi
vaadata, kuidas paremini kasutada ELi ameteid ja teadusasutusi, et vitta kasutusele pohimotte
,uks aine — iiks hindamine* kohane protsess ja tagada kemikaalidega seotud meetmete
prioriseerimisel suurem ldbipaistvus. Kestlikkust toetava kemikaalistrateegiaga® (edaspidi
,strateegia®) arendati edasi kontseptsiooni ,,liks aine — {iks hindamine* ning kirjeldati seda kui

Komisjoni talituste tdodokument ,,Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding
REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries®, mis on lisatud
dokumendile , Komisjoni aruanne FEuroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Kdige olulisemate kemikaale késitlevate digusaktide
(v.a REACH) toimivuskontrolli jéreldused ning kindlakstehtud probleemid, liingad ja puudused‘

(SWD(2019) 199).

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

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba keskkonna loomise suunas‘
(COM(2020) 667 final).
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lahenemisviisi, mille abil parandada eri Oigusaktide raames tehtavate kemikaaliohutuse
hindamiste tildist tohusust, tihtsust ja ldbipaistvust..

Strateegias sdtestatud kaks peamist meedet {ildise tOhususe, Uhtsuse ja ldbipaistvuse
parandamiseks on jirgmised:

e muuta teadmiste ja vahendite kasutamine otstarbekamaks; selleks tehakse ettepanek
anda kemikaalidega asjakohaste digusaktide alusel tehtava tehnilise ja teadustoo
iilesanded iile Euroopa ametitele;

e tagada iilesannete selge jaotus ja hea koostoo Euroopa ametite vahel. Noukogu* pidas
algatust ,iiks aine — iiks hindamine* kiiduvéirseks ning Euroopa Parlament® pidas
kiiduvédrseks ldhenemisviisi ,,iiks aine — iiks ohuhinnang*.

Olemasolevate iilesannete limberjaotamine ja uute lilesannete andmine ELi ametitele nduab
kehtivate kemikaalialaste Oigusaktide sihipdrast muutmist. Eelistatud viis seda teha on
muudatuste tegemise teel iilesannete jaotuses, kui vaadatakse 14bi eraldiseisvaid digusakte.
Eraldiseisvate Oigusaktide tdielik ldbivaatamine ei ole siiski alati ajaliselt teostatav ega
asjakohane, mistdttu on vaja teha muudatusi selliste digusaktide kohandamiseks viljaspool
tdielikku ldbivaatamist.

See kehtib jargmiste méadruste puhul: médrus (EL)2019/1021 piisivate orgaaniliste
saasteainete kohta (edaspidi ,,piisivate orgaaniliste saasteainete méidrus®)® ja méirus
(EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta’. Mi#ruste muutmisettepanekud on esitatud miruse
ettepanekus (edaspidi ,,.koondmaiirus*)®. Euroopa Kemikaaliametile tuleks méirata mdlemas
maiiruses kirjeldatud kemikaalidega seotud teaduslike ja tehniliste iilesannete tditmine.
Vastava ettepanekuga muudetakse ka miirust (EU) nr 401/2009, millega asutatakse Euroopa
Keskkonnaamet,” ja mazrust (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused;' muutmise eesmirk on tagada ELi ametite vaheline hea
koostod koikides aspektides, mis puudutavad kemikaalide hindamiste tohusust, iihtsust ja
labipaistvust.

Kiesolevas ettepanekus keskendutakse direktiivi 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes, edaspidi ,,RoHS direktiiv<)!!

Noukogu jireldused ELi kestlikkust toetava kemikaalistrateegia kohta, 2021 .

Euroopa Parlamendi 10. juuli 2020. aasta resolutsioon kestlikkust toetava kemikaalistrateegia kohta
(2020/2531(RSP)) (ELT C 371, 15.9.2021, 1k 75).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maédrus (EL)2017/745, milles Kkésitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiérus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 401/2009, (EL)2017/745 ja (EL)2019/1021 seoses
teaduslike ja tehniliste iilesannete iileandmisega ning liidu ametite vahelise koost66 parandamisega
kemikaalide valdkonnas.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23.aprilli 2009.aasta médrus (EU) nr401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvorgu kohta (ELT L 126, 21.5.20009, 1k 13).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse
toidualaste Gigusnormide iildised pShimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 031, 1.2.2002, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, Ik 88).
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muutmisele. Kdesolevas ettepanekus jérgitakse ldhenemisviisi ,,liiks aine — iiks hindamine*
ning selle eesmérk on muuta piiratud mééral direktiivi 2011/65/EL, et anda olemasolevad
teaduslikud ja tehnilised iilesanded Euroopa Kemikaaliametile. Seepdrast on kdesolev
ettepanek tihedalt seotud koondméérusega, et tagada iihtsus, jirgida 1dhenemisviisi ,,iiks aine
— liks hindamine* ja viia 10pule direktiivi 2011/65/EL kohaste iilesannete iileandmine.

Ettepaneku eesmérk on tagada, et:

e kemikaalide hindamisega ning selle aluseks oleva tehnilise ja teadustddga seotud
iilesannete jaotus on selge, selle puhul rakendatakse ja maksimeeritakse koostoimet
ning kasutatakse parimal viisil dra olemasolevat oskusteavet ja olemasolevaid
vahendeid;

e tulemustel on korge teaduslik kvaliteet ning menetlused on ldbipaistvad ja kaasavad.

. Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Nagu eespool kirjeldatud, on kéesolev ettepanck seotud koondméidrusega, kuid ka
ettepanekuga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus kemikaaliandmete kohta.
Ettepaneku eesmirk on muu hulgas tugevdada kemikaaliandmete ja teabe jagamist ja
taaskasutust ELi ametite ja liikmesriikide padevate asutuste seas. See aitab veelgi parandada
eri digusaktide raames tehtavate kemikaalide hindamiste {ihtsust, tohusust ja ldbipaistvust.

Kéesolev ettepanek on seotud direktiivi 2011/65/EL iildise ldbivaatamisega konealuse
direktiivi artikli 24 15ike 2 alusel. Lébivaatamise kéigus, mis algatati 2018. aastal
hindamisprotsessiga ja mis 10ppes artikli 24 16ikes 2 ndutud ldbivaatamisaruandega,
komisjoni talituste toodokumendiga hindamise kohta!? ja kiesoleva ettepanekuga, tehti
kindlaks, et direktiivi 2011/65/EL ja kemikaalialaste digusaktide vahel on vaja tugevdada
iihtsust ja suurendada nende koostoimet, eelkdige direktiivi 2011/65/EL kohase kahe
hindamismenetluse puhul, mille jaoks on vajalik teaduslik ja tehniline oskusteave kemikaalide
valdkonnas.

Direktiiviga 2011/65/EL piiratakse praegu konealuse direktiivi II lisas loetletud kiimne aine ja
aineriihma kasutust. Artikli 6 1dikes 1 on sdtestatud IIlisa korrapdrane Ildbivaatamine
komisjoni algatusel vOi pdrast seda, kui litkmesriikk on esitanud oma ettepaneku.
Léabivaatamise korda ei ole artikli 6 16ikes 1 iiksikasjalikult kirjeldatud, 16ige hdlmab iiksnes
seda, kuidas tuleb ldbivaatamine algatada, ja kohustust konsulteerida huvitatud isikutega.
Selleks et suurendada piirangute kehtestamise menetluse ldbipaistvust, on vaja kindlaks
médrata selle menetluse pdhietapid, mille puhul selgitatakse, kuidas piiratud kasutusega ainete
loetelu tuleb lébi vaadata ja muuta.

Artikli 6 10ike 1 teine 10ik sisaldab II lisas esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu
labivaatamise ja muutmise kriteeriume. Esimene kriteerium on, et muudatused peaksid olema
kooskdlas muude kemikaale kisitlevate digusaktidega, eelkdige midrusega (EU)
nr 1907/2006 (edaspidi ,,REACHi miirus“)'® ning muu hulgas kdnealuse miiruse XIV ja

Komisjoni talituste toddokument ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi hindamise kohta
(SWD(2023) 760).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni médrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
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XVII lisaga. Selleks et teha kindlaks ained, mille kasutust voidakse piirata, ja hinnata, kas
need vastavad artikli 6 16ike 1 kriteeriumidele, solmib Euroopa Komisjon vélisekspertidega
lepingud toendite kogumiseks, nende eriteadmiste kasutamiseks ja vastavate ainete kohta
toimikute koostamiseks.

Direktiivi artikli 4 16ikega 6 lubatakse III ja IV lisas loetletud tehnilistele kasutusviisidele,
mille suhtes ainete kasutuspiirangut ei kohaldata, teha tdhtajalisi ja kasutusviisi pohiseid
erandeid. ToOOstuse on lubatud esitada taotlusi téhtajaliste erandite tegemiseks. III lisa
kohaseid erandeid vdib kohaldada koikide elektri- ja elektroonikaseadmete kategooriate
suhtes ning IV lisas on loetletud meditsiiniseadmetele ning seire- ja kontrolliseadmetele
eriomased kasutusviisid. Artikli 5 15ikes 1 médratletakse menetlus ja kriteeriumid, mille
kohaselt Euroopa Komisjon lisab, muudab vo&i jiatab vélja III ja IV lisas loetletud,
konkreetseteks kasutusviisideks ette ndhtud elektri- ja elektroonikaseadmete materjale ja
komponente. Esimene kriteerium elektri- ja elektroonikaseadmete materjalide ja
komponentide lisamiseks III ja IV lisas esitatud loeteludesse on see, et nende lisamine ei tohi
norgendada REACHi méérusega tagatud keskkonna- ja tervisekaitset. Erandite lisamise,
muutmise voi viljajatmise iile otsustamisel palub komisjon vélisekspertidel hinnata todstuselt
saadud eranditaotlusi ning kindlaks médrata, kas moni artikli 5 16ike 1 punktis a sétestatud
kriteeriumidest on tdidetud.

Otsuste ja tavade kooskolastamise tingimus REACHi maédrusega viitab sellele, et mdlema
menetluse korral on vajalik tihe kooskolastamine REACHi méérusega. Peale selle vdib
esineda iiksikuid juhtumeid, mille puhul on olulised seosed muude digusaktidega (nt piisivate
orgaaniliste saasteainete méédrusega), mis vOib piirata RoHS direktiiviga hdlmatud ainete
kasutamist toodetes. Olemasolevate teaduslike ja tehniliste hindamismenetluste andmisega
Euroopa Kemikaaliametile suureneb eeldatavasti kooskdla poliitikavaldkonnas praegu
kehtivate digusnormide vahel.

REACHi1 méaéruses on kaks hindamismenetlust, mis sarnanevad kahe RoHS direktiivi kohase
menetlusega: REACHi miédruse VII jaotise kohane autoriseeringute andmise menetlus ja
VIII jaotise kohane piirangute kehtestamise menetlus. Ehkki Oigusaktide erinevast laadist ja
pohjendustest tulenevalt esineb olulisi erinevusi, on need menetlused vorreldavad ning need
vastavad koige laiemas tdhenduses RoHS direktiivis sdtestatud piirangute kehtestamise ja
erandite tegemise menetlustele. Kui RoHS direktiivis sdtestatud ainete kasutuse piiramise ja
erandite tegemise menetlused tihtlustada REACH1 miiruse kohaste piirangute kehtestamise ja
autoriseeringute andmise menetlustega, saavad asutused ja sidusriihmad kasu iihtlustatud
menetlustest, mis pohinevad REACHi1 mééruse alusel kehtestatud ja Euroopa Kemikaaliameti
hallatavatel metoodikatel. Hindamiste teadusliku usaldusvdirsuse parandamiseks tuleks
Euroopa Kemikaaliameti teaduskomiteed kaasata erandite tegemise ja piirangute kehtestamise
menetlustesse, nagu nad on kaasatud REACHi mééruse kohastesse menetlustesse.

. Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Kemikaalide hindamisega seotud teaduslike ja tehniliste iilesannete andmine ja
iimberjaotamine Euroopa Kemikaaliametile on kooskdlas parema odigusloome tegevuskava
eesmdrkidega. ELi ametid saavad kasu usaldusvéirsest teaduslikust oskusteabest ning
labipaistvatest ja kaasavatest menetlustest, mis aitavad tagada toetuse poliitikakujundamisele.
ELi ametite tehtava t66 kooskdlastamine ja seeldbi kaasatud asutuste arvu vihendamine aitab
lihtsustada ja iihtlustada menetlusi ning vihendada halduskoormust.

komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku oiguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114.
Ettepanek on koostatud direktiivi vormis, millega muudetakse kehtivat direktiivi, mille
oiguslik alus on artikkel 114. Seepérast on asjakohane tugineda kidesoleva direktiivi puhul
samale artiklile.

. Subsidiaarsus (ainupiddevusse mittekuuluva valdkonna puhul)
Algatusega muudetakse sihipdraselt direktiivi 2011/65/EL.

Muudatusettepanek piirdub liksnes ELi tasandil tehtava teadus- ja tehnilise todga seotud
iilesannete jaotusega, mis on vajalik asjaomaste vahendite toimimiseks. Arvestades, et
litkkmesriigid ei suuda tagada iilesannete lileandmist ELi ametitele, mis on ELi tasandil
reguleeritavad ELi asutused, on seda eesmérki vOimalik saavutada iiksnes ELi tasandil,
jéargides seega subsidiaarsuse pohimotet.

Artiklites 5 ja 6 kirjeldatud kahte menetlust kohaldatakse ELi tasandil. Siseriiklikud
digusnormid ei tohiks nendest direktiivi 2011/65/EL artiklitest korvale kalduda.

Artiklis 5 sidtestatud erandite tegemise menetluse kohaselt saavad ettevotjad menetluse
algatada taotluse esitamise teel. Mis puudutab ainete ldbivaatamise menetlust, et muuta
piiratud ainete loetelu vastavalt artiklile 6, siis saavad asjaomase menetluse algatada
litkmesriigid voi komisjon. Oiguskindluse huvides vdiksid kdik menetluses osalejad tutvuda
direktiivi 2011/65/EL sétetega.

. Proportsionaalsus
Algatus piirdub tiksnes sellega, mis on vajalik soovitud eesmérkide saavutamiseks.

Direktiivi 2011/65/EL  lédbivaatamisel jouti jéreldusele, et konealuse direktiivi tdielik
libivaatamine ei ole asjakohane ega ajaliselt teostatav,'* kuid direktiivi artiklites 5 ja 6
satestatud ainete kasutuse piiramise menetluste puhul on veel arenguruumi ja seda voiks
kisitleda menetlusetappide sihipdrase muutmise teel vastavalt pohimottele ,,liiks aine — iiks
hindamine®. Seetdttu vaadatakse ldbi iiksnes artiklid 5 ja 6. Kavandatud muudatused on
minimaalsed ega mdjuta sisulisi noudeid, mis on ainete kasutuse piiramise vOi vastavate
erandite vastuvotmise aluseks.

. Vahendi valik

Soovitud muudatuste tottu on vaja sihipédraselt muuta konkreetseid sitteid, mis on seotud
ametite kohustuste ja {llesannetega teadusliku hindamise valdkonnas vastavalt
direktiivile 2011/65/EL.

Kooskdlas pdhimdttega ,,parallélisme des formes* tuleks direktiivi diguskindluse, selguse ja
labipaistvuse huvides muuta samuti direktiiviga. Seepdrast ei olnud asjakohane kéesolevat
ettepanekut koondmdiidrusesse lisada. Selle asemel muudetakse kédesoleva eraldiseisva

14 Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele teatavate ohtlike ainete elektri- ja elektroonikaseadmetes kasutamise piiramist
kasitleva direktiivi ldbivaatamise kohta.
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direktiiviga monda direktiivi 2011/65/EL  konkreetset sédtet, mis on tihedalt seotud
koondméérusega.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Praegu kehtivate digusaktide jiarelhindamine voi toimivuse kontroll

Direktiivi 2011/65/EL artikli 24 1dike 2 kohaselt peab komisjon direktiivi iildiselt ldbi
vaatama. Direktiivi 2011/65/EL {ildisel 1dbivaatamisel jouti jareldusele, et direktiiv on hésti
toimiv vahend. Direktiiv on ELis aidanud vdhendada ohtlike ainete sisaldust elektri- ja
elektroonikaseadmetes ning kaitsta inimeste tervist ja keskkonda véartusahela mitmes etapis.

Uldise libivaatamise kiiigus leiti siiski direktiivist 2011/65/EL tulenevate erandite tegemise
iile otsustamise ja ainete kasutuspiirangute ajakohastamise menetlustes puudusi ning jareldati,
et need menetlused ei ole kohati piisavalt ldbipaistvad ja tdhusad ning nende teaduslikku
usaldusvédrsust tuleks suurendada. Samuti leiti mdoned metodoloogilised ja menetluslikud
erinevused RoHS direktiivi kohaste ainete kasutuspiirangute ettevalmistamise ning REACHi
méiiruse alusel ainetele piirangute kehtestamise ja autoriseeringute andmise vahel. Peamised
kindlaks tehtud puudused olid kooskdlastamise puudumine, voimalikud korduvad voi
kattuvad hindamised ning suurem oht, et sétteid voidakse valesti moista. Need puudused
voivad pohjustada ebaiihtlasi kemikaalide hindamisi, aeglaseid menetlusi, vahendite
ebatOhusat kasutamist, tarbetut koormust, (tajutavat) ldbipaistvuse puudumist ja mdju
teaduslike nduannete kvaliteedile. Lébivaatamine on ndidanud, et asjaomase kahe menetluse
andmine Euroopa Kemikaaliameti pddevusse voib need probleemid lahendada ja vdimalusi
paremini dra kasutada. See lihtsustaks kehtivat korda, parandaks hindamiste kvaliteeti ning
tagaks sidusriihmade ja iildsuse jaoks prognoositavuse.

Lisaks viidi 2019. aastal 1dbi kodige olulisemate kemikaalialaste digusaktide toimivuskontroll
(mille kéigus hinnati enam kui 40 digusakti, vidlja arvatud REACHi méérust).
Toimivuskontroll néditas, et ELi ametite tehnilise ja teadust6d iihtlustamiseks on
mérkimisvéaérseid voimalusi. See parandaks kemikaalialaste digusaktide tdhusust (nt hoiaks
dra joupingutuste dubleerimise ja kasutaks parimal viisil dra ELi ametite olemasolevat
oskusteavet) ja iihtlustaks neid (nt vdhendaks ohu- voi riskihindamiste tulemuste erinevuse
ohtu ELi tasandil).

. Konsulteerimine sidusriithmadega

RoHS direktiivi hindamise kéigus avaldas komisjon 2018. aastal konealuse direktiivi
hindamise tegevuskava, mis oli lildsusele tagasiside andmiseks avatud 14. septembrist 2018
kuni 12. oktoobrini 2018 ning millele saadi 20 vastust. Sidusriihmi kutsuti osalema komisjoni
korraldatavas avalikus konsultatsioonis, mis kestis 12 nddalat (kuni 6. detsembrini 2019).
Kokku saadi 163 vastust. Paralleelselt avaliku konsultatsiooniga saadeti pdhjalik uuring
(kiisimustik) RoHS direktiivi rakendamisega seotud liikmesriikide ametiasutustele. Kokku
saadi 20 vastust. 2019. aasta oktoobrist kuni 2020. aasta mirtsini korraldati kolm teemariihma
koosolekut, milles késitleti jargmisi teemasid: 1) liikkmesriikide ametiasutustega seoses
direktiivi rakendamise ja tditmise tagamise hindamist, ii) valitsusvéliste organisatsioonidega
seoses keskkonna- ja terviseaspektide tulemuslikkust ja tdhusust, iii) ettevotjate tihendustega
seoses kulu- ja tuluaspektide tulemuslikkust ja tdhusust ning iv) vélist ja sisemist {ihtsust.
15 pohjalikku intervjuud konkreetsete sidusrithmadega (nt tootjad, turustajad, valitsusvilised
organisatsioonid) korraldati osaliselt avaliku konsultatsiooni kaudu sidusrithmadelt saadud
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tagasiside jarelmeetmena. 2020. aasta martsis korraldati virtuaalseminar, millel osales
ligikaudu 125 inimest, ning kus tutvustati uuringu esialgseid tulemusi ja anti sidusriihmadele
lisavoimalus oma panuse andmiseks.

Poliitikavariantide kindlakstegemise ja nende mdju hindamise kidigus palus komisjon
14. veebruarist kuni 14. mirtsini 2022 kestnud tagasisidekorje raames esitada tagasisidet.
Avalik konsultatsioon toimus 10. mértsist kuni 16. juunini 2022. Konsultatsiooni kéigus kiisiti
sidusriihmadelt, mil maéiral nad on ndus, et direktiiviga oleks kasulik volitada Euroopa
Kemikaaliametit hindama taotlusi uute voi uuendatud erandite lisamiseks III ja IV lisasse voi
neist lisadest erandite tiihistamiseks. Sidusrithmad olid ameti kasulikkuse suhtes eriarvamusel:
40 % ei ndustunud ja 35 % ndustus. Uhes teises kiisimuses kisitleti nende ainete tehnilist
hindamist, mille suhtes kehtib II kohane ohtlike ainete kasutuspiirang. Sellega seoses noustus
enamik sidusrithmi (38 %), et oleks kasulik lisada direktiivi Euroopa Kemikaaliametile
antavad volitused.

Liikmesriikide direktiivi RoHS 2 (direktiiv 2011/65/EL) kohandamise ja tditmise tagamise
eksperdirithmaga'> konsulteeriti 26. oktoobril 2022 ja 5. juunil 2023 seoses eranditaotluste
ja voimalike ainete kasutuse piiramise tehnilise hindamise kavandatava {ileandmisega
Euroopa Kemikaaliametile. Eksperdid pidasid kiiduvddrseks erinevate kemikaale késitlevate
Oigusaktide sitete lihtsemaks ja tOhusamaks muutmist. ROhutati vajadust varustada amet
piisavate vahenditega ning votta arvesse toodete ja jadtmetega seotud aspekte.

15. mértsil 2022 avaldati komisjoni veebisaidil ,,Avaldage arvamust!* tagasisidekorje
algatuse kohta, mille eesmirk on kasutada ELi ameteid parimal vdimalikul viisil teaduslike
hindamiste iihtlustamiseks. Uldsusel ja sidusriihmadel paluti anda tagasisidet kuni 12. aprillini
2022. Kokku saadi 65 vastust. Uldiselt toetati laialdaselt lihenemisviisi ,,iiks aine — iiks
hindamine* tervikuna ning konkreetset algatust iilesannete iileandmiseks. Mis puudutab
tagasisidekorjet, siis 67 % vastanutest véljendas oma selget toetust, 23 % ei viljendanud
selgelt oma arvamust, vaid andis asjakohaseid nouandeid selle kohta, kuidas voiks vilja
tootada ldhenemisviisi ,,liks aine — liks hindamine®. Ligikaudu 10 % vastanutest kahtles
algatuse kasulikkuses voi véljendas algatuse suhtes vastuseisu.

1. juunil 2022 toimunud sidusrithmade teabeiiritusel ,,Uks aine — iiks hindamine® teavitati
sidusriihmi ka ELi ametitele iilesannete tileandmisest ning nendega konsulteeriti sellel teemal.
Stindmust jalgis internetis 800 osalejat.

Eksperdiriithma ,,Uks aine — iiks hindamine*“'® teisel koosolekul 2.—3. juunil 2022 ning
30. martsil 2023 toimus litkmesriikide ja ELi ametite esindajatega ulatuslik arutelu {ilesannete
iimberjaotamise iile ELi ametite vahel. Eksperdiriihma koosolekutel osalenud litkmesriikide ja
ELi ametite esindajad toetasid samuti algatust, andes konkreetseid soovitusi iilesannete
iileandmise kohta.

Peamine sidusriihmadelt saadud tagasiside iilesannete iimberjaotamise kohta ELi ametite
vahel ning kuidas seda ettepanekus arvesse voetakse

Oskusteave

Sidusriihmad rohutasid, et Euroopa Kemikaaliamet vajab tdiendavat oskusteavet elektroonika-
ja elektriseadmete valdkonnas ning selliste seadmete olelusringi 10ppemise kohta. Amet

15 E02810 — Komisjoni eksperdiriihmade ja teiste sarnaste {iksuste register (europa.eu).

16 E03792 — Komisjoni eksperdirithmade ja teiste sarnaste tiksuste register (europa.eu).
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spetsialiseeruks kemikaalidega seotud hindamistele, kuid elektriseadmete kogu olelusringi
hindamine nduaks lisateadmisi. Komisjon ndustub, et Euroopa Kemikaaliameti talitused ja
nende komiteed vajavad nendes valdkondades rohkem oskusteavet, eelkdige erandite
tegemise menetluse puhul. Ametil on siiski juba kogemusi seoses toodetes sisalduvatest
kemikaalidest tuleneva riski hindamise ja toodete olelusringi Idpuetapi arvessevotmisega.
Euroopa Kemikaaliamet v3iks konkreetsete elektri- ja elektroonikaseadmete ning keeruliste
juhtumite puhul konsulteerida vilisekspertidega. Nende valdkondade kohta kogutakse aja
jooksul rohkem teavet ja saadakse rohkem teadmisi. Lisaks tegelevad nende valdkondadega
teatavad talitused, kes saavad vajaduse korral Euroopa Kemikaaliametit abistada. Seda
talituste, siinkohal ELi ametite vahelist koost6od tugevdatakse koondméérusega.

Mitu sidusrithma on ndus andma iilesanded Euroopa Kemikaaliametile ja selle komiteedele, et
suurendada tiihtsust pohimdttega ,,iiks aine — iiks hindamine®. Teised sidusrithmad seadsid aga
iilesannete andmise Euroopa Kemikaaliametile kahtluse alla, kuna see amet tegeleb peamiselt
kemikaalidega. Komisjon ndeb tugevaid seoseid ainete kasutuse piiramise ja erandi tegemise
menetluste ning REACHi méérusega kehtestatud menetluste vahel. See on kooskdlas ka
sidusrithmade tagasisidega, milles rohutatakse vajadust viia REACHi maéiiruse kohased
ainetele autoriseeringute andmise ja piirangute kehtestamise menetlused paremini vastavusse
RoHS direktiivi kohase erandite tegemise menetlusega. Komisjon on joudnud arusaamisele, et
Euroopa Kemikaaliamet on kodige sobivam ELi amet asjaomaste kemikaalidega seotud
iilesannete tditmiseks.

Vahendid

Sidusrithmad rohutasid, et Euroopa Kemikaaliameti uute iilesannetega peavad kaasnema
vajalikud vahendid. Ulesannete {imberjaotamine ei tohiks viia selleni, et amet vdi komitee ei
suuda tookoormusega toime tulla, mis seab ohtu t66 kvaliteedi.

Koondmaéidrusele on lisatud iiksikasjalik hinnang ELi ametite ressursside ja suutlikkusega
seotud vajaduste kohta, et tagada piisavad vahendid, vottes arvesse koostoimet ja
mastaabisdistu.

Teaduskomiteed

Tehakse ettepanek kaasata miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 15ike 1 punktide ¢ ja d
kohaselt loodud riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee erandite
tegemise menetluse rakendamisse ja ainete ldbivaatamisse. Sidusrithmad markisid, et
suurenenud tookoormusega toimetulekuks voib olla vaja ametite tegevus timber korraldada.
Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komiteel on juba suur tddokoormus. Komisjon on
teadlik suurenevast tookoormusest ning ootuste tditmiseks on hiddavajalik piisavate vahendite
olemasolu. Eraldatud vahenditest saavad kasu ka asjaomased teaduskomiteed. Kavandatava
erandi tegemise menetluse puhul kaasatakse riskihindamise komitee iiksnes teatavatel
tingimustel, et piirduda iiksnes konkreetse vajadusega.

Euroopa Kemikaaliameti komiteede struktuuri késitletakse osana Euroopa Kemikaaliameti
alusakti ettepanekust, mis on hetkel véljatoctamisel. Koikide ametite teaduskomiteed on
soltumatud.

Umberjaotatavad iilesanded

Sidusriihmad tegid ettepaneku, et FEuroopa Kemikaaliamet peaks olema kaasatud
kemikaaliohtude hindamistesse ja véliskonsultandid vdivad jitkuvalt pakkuda tehnilist
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oskusteavet. Komisjon seda ldihenemisviisi ei toeta, kuna see vOib muuta praktilise t60
keerulisemaks ja soodustada lahknevate hindamisjarelduste tegemist. EbatShususe viltimiseks
on vaja tootasandil lihte keskasutust, mis tegeleb eranditaotluste haldamise ja hindamise ning
piirangutoimikute véljatootamise ja hindamisega. Olenevalt juhtumist vdib vastutav amet
taotleda, et véliseksperdid annaksid tdiendavaid eksperditeadmisi.

Sidusriihmade sonul on kasulik kohaldada RoHs direktiivi kohaste menetluste suhtes
REACHi miidruse alusel vilja tootatud véljakujunenud metoodikat. Komisjon ndustub
iildiselt, et metoodikaid on vodimalik {ihtlustada ning kasutada sarnaste menetluste puhul
parimaid tavasid, et tagada maksimaalselt {ihtlased ja tdhusad menetlused. Seetdttu viidi need
kaks menetlust vdimalikult suures ulatuses kooskdlla REACHi médrusest tulenevate ainetele
autoriseeringute andmise ja piirangute kehtestamise menetlustega. Piirangute kehtestamise
menetluse puhul on see ldhenemisviis kooskdlas REACHi maddruse ning maéadruse
(EL) 2023/1542'7 kohaste kehtivate menetlustega.

. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Komisjon vottis Euroopa Kemikaaliameti esitatud teavet arvesse, kui ta hindas, millised
iilesanded on Euroopa Kemikaaliametile (imber)jaotamist véart, kuidas neid tuleks jaotada ja
millist mdju see neile avaldab.

. Mojuhinnang

Kuigi teadus- ja tehnilise t66 (iimber)jaotamine Euroopa Kemikaaliametile parandab ELi
menetluste tohusust, iihtsust, kvaliteeti ja ldbipaistvust litkmesriikide ametiasutuste,
sidusriihmade ja iildsuse hiivanguks, ei avalda see ELi tasandil mirkimisviirset
majanduslikku, sotsiaalset ega keskkonnamoju. Koostoime mdju drakasutamine ja kehtestatud
meetodite rakendamine vdivad olla asjaosalistele kasulikud, sest need suurendavad menetluste
labipaistvust ja selgust.

Samuti on poliitikavalikutega seotud kaalutlusdigus véga piiratud. Algatuse eesmirkide
saavutamiseks on kemikaalidega seotud tehnilist ja teadustodd ELi tasandil voimalik
kooskolastada iliksnes Euroopa Kemikaaliameti kaudu. Seetdttu ametlikku mojuhinnangut ei
tehtud.

Pohimatet ,,liks aine — liks hindamine® jargival digusaktide paketil on siiski suur moju ELi
ametite vahendite ja suutlikkusega seotud vajadustele. Seda mdju hinnati iiksikasjalikult
koostdds asjaomaste ametitega. Konkreetsete Oigusaktide raames tehtavat {iilesannete
iimberjaotamist hinnati vastavate mdjuhinnangute raames. Nelja Oigusakti muutva
koondmiidruse raames tehtava iilesannete limberjaotamisega seotud hinnang on esitatud
kdnealusele ettepanekule lisatud komisjoni talituste tdddokumendis'®. Selles dokumendis on

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuli 2023. aasta direktiiv (EL) 2023/1542, mis késitleb patareisid
ja akusid ning patarei- ja akujditmeid, millega muudetakse direktiivi 2008/98/EU ja midrust
(EL) 2019/1020 ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2006/66/EU (ELT L 191, 28.7.2023. 1k 1-117).
Komisjoni talituste to6dokument, mis on lisatud dokumentidele ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusi (EU) nr 178/2002, (EU)
nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste {ilesannete iileandmisega
ning liidu ametite vahelise koostdd parandamisega kemikaalide valdkonnas* ning ,,Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse FEuroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2011/65/EL  seoses teaduslike ja tehniliste iilesannete {ileandmisega Euroopa
Kemikaaliametile® (SWD (2023) 850).
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esitatud kokkuvdte koikide iimberjaotatavate iilesannete mdjust ning hinnatud nende
kumulatiivset mdju ELi ametitele.

Ettepaneku toendusbaasiks oli ka koikide kemikaale kisitlevate digusaktide (v.a REACHi
miirus) toimivuskontroll. Toimivuskontrolli kéigus jouti jdreldusele jOupingutuste
dubleerimise, vahendite ebatdhusa kasutamise ja lahknevate hindamistulemustega seotud
ohtude kohta, mis tulenevad toovotjate, komisjoni talituste ja ajutiste eksperdiriihmade
kasutamisest teadus- ja tehnilise t66 tegemiseks lisaks ELi ametite tehtavale sarnasele toole.
Toimivuskontrolli kéigus jouti ka jéreldusele, et tehnilise ja teadustod iihtlustamiseks ELi
ametite kaudu on mirkimisviérseid voimalusi.

Seoses RoHS direktiivi kohaste iilesannete konkreetse iileandmisega Euroopa
Kemikaaliametile tehti poliitikavariantide kindlaksméddramise ja nende moju hindamise
kidigus toetav uuring!®. Tiielikku mdjuhinnangut ei peetud siiski asjakohaseks ja jouti vaid
esialgsete tulemusteni. Esialgse mojuna leiti, et menetlus voOiks olla tdhusam ning
sidusrihmad saavad kasu olemasolevatest hindamis- ja konsulteerimisiiksustest (nt
veebisaidid, andmebaasid).

Samas toetavas uuringus arutati ka RoHS direktiivi kohaste ainete kasutuse piiramise
mehhanismide vastavusse viimist kdesoleva médruse artiklites 69-73 kirjeldatud REACHi
midruse kohase mehhanismiga. Kvaliteetse hindamise tagamiseks tuleb FEuroopa
Kemikaaliametile eraldada vahendid. To06stusele tuleks ehk kasuks, kui menetlus koosneks
iihtlasematest ja ldbipaistvamatest konsulteerimisetappidest. Euroopa Kemikaaliametiga
seotud menetluslike muudatuste ja teabevahetuse jaoks voib olla vaja litkmesriigi tasandil
teha halduslikke muudatusi.

Kogu erandite tegemise ja/voi ainete ldbivaatamise menetluse tileviimist REACHi1 méairusesse
ei peetud asjakohaseks ja ajaliselt teostatavaks.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kavandatav iilesannete timberjaotamine Euroopa Kemikaaliametile parandab tervikuna
kemikaale kisitleva digusraamistiku iihtsust ja tdhusust.

Ulesannete {imberjaotamine ELi ametite vahel loob koostoime, mis tuleneb jirgmisest:

e ohtude, riskide, kokkupuute ja sotsiaal-majanduslike hindamistega seotud olemasoleva
oskusteabe taaskasutamine, komitee arvamuste véljatdStamine, sidusrithmadega
konsulteerimine;

e olemasolevate ohu- ja riskiandmete taaskasutamine;

e mastaabisdist, mis tuleneb teadusalaste tugiteenuste ja IT-vahendite taaskasutamisest.

Kavandatav iilesannete iimberjaotamine loob lisavéértust, parandades teaduslikku {tihtsust
muude Oigusaktidega ning hindamiste teaduslikku kvaliteeti ja usaldusvédrsust. Lisaks
parandab iilesannete limberjaotamine mérkimisvéarselt menetluste labipaistvust ja kaasavust.
See tagab ka menetluste sdltumatuse.

Ettepanek ei mojuta vdikeseid ja keskmise suurusega ettevotjaid ega mikroettevotjaid.

19 Study to support the assessment of impacts associated with the general review of Directive 2011/65/EU

(RoHS Directive).

10

ET


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/b9188764-f465-11ed-a05c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-286516984
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/b9188764-f465-11ed-a05c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-286516984

ET

. Po6hidigused

Ettepanek ei mdjuta pdhidiguste kaitset.

4. MOJU EELARVELE

Moju eelarvele ning personali- ja haldusressursivajadust on kirjeldatud ja hinnatud
koondmaéaéruse lisas, millega muudetakse mitut maddrust pohimotet ,,liks aine — iiks hindamine*
jargiva digusaktide paketi raames.

Kéesoleva ettepaneku kohaselt Euroopa Kemikaaliametile antavad teaduslikud ja tehnilised
iilesanded on juba olemasolevad iilesanded, mida Euroopa Komisjon tdidab praegu
lepinguliste vélisekspertide kaasabil. Kéesoleva ettepaneku kohaseks iilesannete andmiseks
tagatakse piisavad vahendid, mida on kirjeldatud ja hinnatud komisjoni talituste
toodokumendis,?® mis on lisatud ettepanekule votta vastu méairus, millega muudetakse mitut
maiirust seoses tehniliste ja teaduslike iilesannete lileandmisega ELi ametitele. Asjaomaste
teaduslike ja tehniliste ililesannetega seotud menetluste vastavusse viimine REACHi1 mééruse
kohaste olemasolevate ja vorreldavate menetlustega ning nende tditmise andmine Euroopa
Kemikaaliameti paddevusse tagab lisavdirtuse, mis véljendub hindamiste paremas kvaliteedis
ja teaduslikus usaldusvéirsuses, menetluste suuremas ldbipaistvuses ja kaasavuses ning
paremas kooskOlas muude Oigusaktide alusel tehtud hindamistega. Pikemas perspektiivis
tagavad iihtsemad ELi teaduslikud hindamised paremad, teadlikumad ja tohusamad
poliitikavariandid, millest saavad kasu tiildsus, todstus ja keskkond.

Osa RoHS direktiivi kohasteks hindamisteks kasutatavatest vahenditest kasutatakse praegu
vajaliku lepingulise toe hankimiseks ja see hdlmab ligikaudu 2,8 tdistooajale taandatud
toOtajat aastas.

Tulevased vahendid arvutatakse piirangutoimikute hindamiseks ja haldamiseks ning
eranditaotluste hindamiseks, sealhulgas asjaomaste teaduskomiteede arvamuste esitamiseks.
Lisaks pakub Euroopa Kemikaaliamet horisontaalset tuge ning arendab ja muudab
olemasolevaid IT-vahendeid. Kdesoleva ettepaneku alusel iileantavate iilesannete tditmiseks
on Euroopa Kemikaaliameti teadusliku ja tehnilise toe jaoks esimesel aastal vaja 3 tdistooajale
taandatud tootajat (3 ajutist tootajat) ja 66 000 euro suurust tegevuseelarvet. Teisel aastal on
vaja 7 tdistooajale taandatud tootajat (4 ajutist tootajat ja 3 lepingulist tdotajat) aastas ja
33 000 euro suurust tegevuseelarvet aastas. Vottes arvesse iileantavate lilesannete tditmiseks
praegu kasutatavaid vahendeid, suurenevad vajalikud vahendid kokku alates 2026. aastast ja
pdrast seda praeguse seisuga vorreldes 4,3 tdisto0aja taandatud tootaja vOrra aastas ja
33 000 euro vOrra aastas.

Arvamuse esitamise korral peaksid teaduskomiteed méadrama iihe oma litkmetest raportdoriks.
Asjaomasele isikule vdi tema todandjale tuleks maksta tasu vastavalt miiruse (EU)
nr 1907/2006 artiklile 87. Teaduskomiteede ekspertide selliste eriteadmiste kasutamine, mis
on seotud asjaomaste iilesannetega, toimub kooskdlas miiruse (EU) nr 1907/2006

20 Komisjoni talituste to6dokument, mis on lisatud dokumentidele ,,Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja

ndukogu méirus, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusi (EU) nr 178/2002, (EU)
nr 401/2009, (EL) 2017/745 ja (EL) 2019/1021 seoses teaduslike ja tehniliste {ilesannete iileandmisega
ning liidu ametite vahelise koostdd parandamisega kemikaalide valdkonnas* ning ,,Ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse FEuroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2011/65/EL  seoses teaduslike ja tehniliste iilesannete {ileandmisega Euroopa
Kemikaaliametile® (SWD (2023) 850).
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artikliga 87. Need meetmed peaksid tagama, et komiteedele on voimalik anda piisavad
vahendid. Kédesoleva ettepaneku kohaste iilesannete lileandmine ei mojuta siiski ametisiseseid
korralduslikke tingimusi.

5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Direktiivi 2011/65/EL artiklite 5 ja 6 kohaste {lilesannete Euroopa Kemikaaliametile
iileandmiseks on vaja piisavat iileminekuperioodi, mis voimaldaks teha korralduslikke samme
ja tagada vahendite eraldamise. Piisavaks peetakse 12-kuulist iileminekuperioodi.

ELi ametitele antud iilesannete tditmise tohusust hakatakse jdlgima osana ametite
tulemuslikkuse korrapédrasest hindamisest pirast seda, kui ametite asutamisméarustesse on
selleks lisatud asjakohased sétted.

. Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)

Kuna kiesoleva ettepaneku moju litkmesriikidele on véike ja kuna ettepanek ei ole keerukas,
ei peetud 28.septembri 2011.aasta iihise poliitilise deklaratsiooni?! kohast selgitavat
dokumenti vajalikuks.

. Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Kavandatava méiruse artikli 1 eesmirk on muuta direktiivi 2011/65/EL?? (teatavate ohtlike
ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) artikleid 5 ja 6.
Muudatustega antakse Euroopa Kemikaaliametile ja selle teaduskomiteedele kohustused ja
konkreetsed iilesanded ainete kasutuse piiramise menetlustes ja piirangutele vastavate
eranditaotluste hindamisel.

See muudatus peaks tagama kooskdla miiruse (EU) nr 1907/2006* kohaste kehtivate
menetlustega. Neid menetlusi kohandatakse vajaduse korral elektri- ja elektroonikaseadmete
eriomaduste ning direktiivi 2011/65/EL digusraamistikuga.

2 ELT C 369, 17.12.2011, 1k 14.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete

kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, 1k 88).

z Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb

kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni médrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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2023/0454 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/65/EL seoses
teaduslike ja tehniliste tilesannete iileandmisega Euroopa Kemikaaliametile

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjon on oma teatises ,,Euroopa roheline kokkulepe? seadnud eesmirgi, et
kemikaaliohutuse hindamised peaksid hakkama toimuma vastavalt pohimotte ,,liks
aine — ks hindamine* kohasele menetlusele, milleks on vaja ldbipaistvamaid ja
lihtsamaid riskihindamismenetlusi, et vdhendada koikide sidusrithmade koormust,
kiirendada otsuste tegemist ning suurendada teaduslike otsuste ja arvamuste iihtsust ja
prognoositavust. Komisjon joudis oma teatises kestlikkust toetava kemikaalistrateegia
kohta® jireldusele, et selle eesmirgi saavutamiseks tuleb osa kemikaalidega seotud
teadus- ja tehnilisest t60st, mida tehakse liidu tasandil liidu digusaktide toetamiseks,
iile anda koige sobivamatele liidu ametitele. See lihtsustaks kehtivat korda, parandaks
liidu digusaktide raames tehtavate ohutushindamiste kvaliteeti ja lihtsust ning tagaks
olemasolevate vahendite tdhusama kasutamise.

! ELTCI[...],[...1, Ik [...].

Komisjoni 11. detsembri 2019. aasta teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe*
(COM(2019) 640 final).

Komisjoni 14. oktoobri 2020. aasta teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia. Miirgivaba
keskkonna loomise suunas‘“ (COM(2020) 667 final).
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

Teatavate teaduslike ja tehniliste ililesannete iileandmine Euroopa Kemikaaliametile on
vajalik selleks, et viia teadusliku kontrolli kord ja tasemed ning digitaliseerimine
kooskolla Euroopa Kemikaaliameti kehtivate standardite ja menetlustega. See on
vajalik ka selleks, et tagada iihtne teadusliku kvaliteedi, ldbipaistvuse, andmete
otsinguga leitavuse ja koostalitlusvdoime tase kooskdlas pdhimotte ,,iiks aine — {iiks
hindamine* rakendamise eesmérgiga.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/65/EL* sisaldab kahte kemikaalide
hindamisega seotud menetlust: ettevdtjate taotluste hindamist konealuse direktiivi
artikli 5 kohase ainete kasutuse piiramise erandi tegemiseks, uuendamiseks voi
tithistamiseks ning konealuse direktiivi artikli 6 kohaselt piiratud kasutusega ainete
loetellu lisatavate ainete ldbivaatamist. Labipaistvust on vaja suurendada, kehtestades
tiksikasjalikud menetlusetapid ainete ldbivaatamise jaoks nende vodimalikuks
lisamiseks piiratud kasutusega ainete loetellu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006° VII ja VIII jaotise
kohaste regulatiivsete protsesside raames Euroopa Kemikaaliameti valduses olevaid
andmeid ja teavet saab tohusalt kasutada ainete voimalike kasutuspiirangute
hindamiseks ja direktiivi 2011/65/EL kohaste eranditaotluste hindamiseks. Loodud
struktuurid ja menetlused voivad aidata tugineda olemasolevale teadmusbaasile,
maksimeerida koostoimet ning kasutada parimal viisil dra olemasolevat oskusteavet ja
olemasolevaid vahendeid.

Selleks et tagada ettevotjate esitatud, direktiivi 2011/65/EL artikli 5 kohaste erandi
tegemise, uuendamise vOi tiithistamise taotluste hindamise iihtsus ning kasutada
parimal viisil &ra olemasolevat kemikaalialast oskusteavet, peaksid Euroopa
Kemikaaliamet ja selle komiteed tihedas koostods komisjoniga tegema tehnilisi
hindamisi, et hinnata selliste eranditaotluste pohjendatust.

Tagamaks, et direktiivi 2011/65/EL artiklis 6 osutatud piirangute kehtestamise
menetlus on kooskdlas muude kemikaale kdsitlevate digusaktide kohaste piirangute
kehtestamise menetlustega, eelkdige miiruse (EU) nr 1907/2006 artiklites 69—73
satestatud ainetele piirangute kehtestamise menetlusega, on vaja muuta
direktiivi 2011/65/EL, et anda Euroopa Kemikaaliametile ametlikud volitused osaleda
piirangute kehtestamise menetluses. Vottes arvesse ainete ldbivaatamise kdigus saadud
kogemusi, on asjaomase tehnilise hindamise kvaliteedi ja koostoime vOimaldamise
seisukohast oluline kasutada tdhusalt teavet ja vahendeid, mida kasutatakse mairuse
(EU) nr 1907/2006 kohase ainetele piirangute kehtestamisega seotud hindamiste
kontekstis.

Artiklites 5 ja 6 kirjeldatud kahte menetlust kohaldatakse ELi tasandil. Siseriiklikud
digusnormid ei tohiks nendest direktiivi 2011/65/EL artiklitest korvale kalduda.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ELT L 174, 1.7.2011, 1k 88).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni médrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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(8)

©)

Direktiivi 2011/65/EL  kohaste menetlussdtete muutmiseks on vaja 12-kuulist
tileminekuperioodi, et tagada Euroopa Kemikaaliametile piisav vahendite eraldamine
ja iilesannete jaotus. Seda ajavahemikku loetakse kiillaldaseks, et voimalikud taotlejad
voi  litkkmesriigid saaksid kohaneda konealuse direktiivi kohaste muudetud
menetlusetappidega.

Seepdrast tuleks direktiivi 2011/65/EL vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2011/6S/EL muutmine

Direktiivi 2011/65/EL muudetakse jargmiselt.

(1)
(a)

Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
16iked 3 ja 4 asendatakse jirgmisega:

,3. Erandi tegemise, uuendamise voi tiihistamise taotlus esitatakse méiiruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 75 16ike 1 kohaselt asutatud Euroopa Kemikaaliametile
(edaspidi ,,amet*) kooskdlas V lisaga.

4. Amet teeb jargmist:

(a) kinnitab taotluse saamist 15 pdeva jooksul pérast selle kéttesaamist ja margib
kinnitusse taotluse kéttesaamise kuupdeva;

(b)  kontrollib, et taotlus sisaldab koiki V lisas loetletud elemente;

(c) nduab vajaduse korral taotlejalt taotluse tdiiendamist ja médrab kindlaks sobiva
téhtaja;

(d) teeb taotluse ning kogu taotleja esitatud lisateabe litkmesriikidele
kéttesaadavaks;

(e) teeb taotluse kokkuvdtte ja taotleja esitatud taotluse mittekonfidentsiaalse
versiooni ning taotluse nouetekohaseks tunnistamise kuupdeva ameti
veebisaidil iildsusele kéttesaadavaks;

(f)  kutsub huvitatud isikuid {iiles esitama teavet kolme kuu jooksul alates taotluse
avaldamisest ameti veebisaidil.

Kui taotleja ei tdienda esimese 15igu punktis ¢ sdtestatud tdhtaja jooksul taotlust
puuduvate elementidega, mille amet on kooskolas V lisaga kindlaks teinud, voib
amet sellise taotluse tagasi liikata. Amet méédrab kindlaks kuupédeva, mil taotlus
loetakse nduetekohaseks, ja teatab sellest taotlejale pdhjendamatu viivituseta.

Taotluse saamise korral teavitab amet komisjoni taotlusest ja hoiab teda kursis
punktide b—f kohaste menetlusetappidega.®;
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(b)

(©)

2)

16ike 4 jérele lisatakse 15ige 4a:

»4a. Amet kiisib pirast taotluse nduetekohasuse kontrollimist méiruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 76 16ike 1 punkti d kohaselt loodud sotsiaal-majandusliku
analiiiisi komitee arvamust. Amet kiisib méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 1dike 1
punkti ¢ kohaselt loodud riskihindamise komitee arvamust uue erandi tegemise
taotluse korral voi kui seda peetakse muul pohjusel asjakohaseks.

Sotsiaal-majandusliku analiilisi komitee ja vajaduse korral riskihindamise komitee:

(a) koostab arvamuse eelndou iiheksa kuu jooksul alates kuupédevast, mil amet
tunnistas taotluse 1dike 4 punkti b kohaselt nduetekohaseks;

(b) hindab, kas artikli 5 I6ike 1 punktis a sédtestatud kriteeriumid on tdidetud, ning
annab komisjonile selged suunised erandi tegemiseks, uuendamiseks voi
tithistamiseks;

(c) voib nduda, et taotleja voi kolmandad isikud esitaksid kindlaksmédratud tihtaja
jooksul lisateavet;

(d) edastab arvamuse eelndu pirast selle vastuvdtmist taotlejale ja annab taotlejale
vOimaluse esitada oma mirkused nelja nédala jooksul alates arvamuse eelndu
taotlejale edastamisest;

(e) votab vastu oma 1dpliku arvamuse, vottes arvesse taotleja markusi.

Modlemad komiteed votavad arvesse kolmandate isikute poolt teise 1digu punktic
kohaselt esitatud teavet.

Amet edastab komiteede l0pliku(d) arvamuse(d) komisjonile 12 kuu jooksul alates
kuupidevast, mil amet on tunnistanud taotluse nduetekohaseks.

Amet méadrab kindlaks, millised tema arvamuse ja selle lisade osad tuleks tema
veebisaidil iildsusele kéttesaadavaks teha, ning teeb need oma veebisaidil iildsusele
kéttesaadavaks.

Kiesoleva 18ike kohaste arvamuste vastuvotmisel kohaldatakse miiruse (EU)
nr 1907/2006 artiklit 87 mutatis mutandis.*;

16ige 8 asendatakse jargmisega:

»3. Amet votab kokkuleppel komisjoniga vastu kidesoleva artikli ldikes 3 osutatud
taotluste {ihtlustatud vormi ja taotlusi késitlevad iildised suunised, vottes arvesse
VKEde olukorda. Mis tahes teabe esitamisel ametile kasutatakse ameti poolt
kattesaadavaks tehtud vormi ja esitamisvahendeid.*

V lisasse lisatakse jargmine 10ik:
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3)
(a)

(b)
(©)

4

»Esimese  10igu  punktish  osutatud juhtudel esitab taotleja  taotluse
mittekonfidentsiaalse versiooni.*

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:
16ike 1 esimene 101k asendatakse jargmisega:

»Artiklis 1 sdtestatud eesmarkide saavutamiseks ja vottes arvesse ettevaatuspdhimatet,
kaalub komisjon korrapdraselt omal algatusel vOi parast liikmesriigi koostatud
piirangutoimiku esitamist, millesse on lisatud 10ikes 2 osutatud teave, kas vaadata
pohjaliku hindamise alusel 14dbi II lisas esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu ja
seda muuta.*;

16ike 1 neljas 161k jdetakse vilja;
16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Il lisas esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu ldbivaatamine ja muutmine
pohineb piirangutoimikutel, mille amet on koostanud komisjoni taotlusel vdi mille on
koostanud litkmesriik.

Amet voi litkmesriik vitab arvesse kogu kittesaadavat teavet ja koiki asjakohaseid
riskihindamisi, mis on esitatud muudest liidu digusaktidest tulenevatel pohjustel, mis
holmavad elektri- ja elektroonikaseadmetes kasutatava aine olelusringi, eelkdige
jadtmeetappi. Sel eesmirgil annavad muud liidu Giguse alusel asutatud ja sarnaseid
iilesandeid tditvad asutused taotluse korral teavet ametile vO1 asjaomasele
litkmesriigile.

Piirangutoimik peab vastama méiruse (EU) nr 1907/2006 XV lisa II osa punktis 3
sitestatud nduetele ja sisaldama lisaks jargmist teavet:

(a) teave aine vOi samalaadsete ainete rithma kasutamise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes;

(b) teave kahjustava moju ja kokkupuute kohta eriti elektroonikaromude
jaatmekaitlustoimingute ajal.*

Lisatakse artiklid 6a, 6b ja 6c:
LWArtikkel 6a

Piiratud kasutusega ainete loetelu libivaatamise ja muutmise menetluse algatamine

1.

12 kuu jooksul alates artikli 6 1dike 2 esimeses 18igus osutatud komisjoni taotluse
saamisest koostab amet piirangutoimiku, mis vastab artikli 6 16ike 2 kolmandas
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16igus osutatud nduetele, ning teeb ettepaneku kasutust piirata, et algatada piirangu
kehtestamise menetlus.

Liikmesriik teatab ametile 12 kuu jooksul oma ettepanekust koostada piirangutoimik,
mis vastab artikli 6 16ike 2 kolmandas 1digus osutatud nduetele. Kui kdnealusest
toimikust ndhtub, et lisaks juba kehtivatele meetmetele on vaja rakendada kogu liitu
hdlmavaid meetmeid, esitab liikmesriik toimiku ametile, et algatada piirangu
kehtestamise menetlus.

Amet avaldab viivitamata komisjoni voOi liikmesriigi kavatsuse algatada II lisas
esitatud piiratud kasutusega ainete loetelu labivaatamise ja muutmise menetlus.

Amet koostab ja sdilitab loetelu ainetest, mille kohta amet voi litkkmesriik on piirangu
ettepaneku tegemise eesmargil kavandamas voi koostamas artikli 6 16ike 2 nduetele
vastavat piirangutoimikut.

Amet konsulteerib miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 15ike 1 punkti ¢ kohaselt
loodud riskihindamise komitee ning konealuse médruse artikli 76 1dike 1 punkti d
kohaselt loodud sotsiaal-majandusliku analiiiisi komiteega. Komiteed kontrollivad,
kas esitatud piirangutoimik vastab artikli 6 15ike 2 kolmandas 1digus osutatud
nduetele.

30 péeva jooksul alates piirangutoimiku kéttesaamisest teatab vastav komitee ametile
vOi piirangute kehtestamise ettepaneku teinud liikmesriigile, kas toimik vastab
artikli 6 10ike 2 kolmandas 1digus osutatud nduetele. Kui toimik ei vasta kdnealustele
nduetele, esitatakse kirjalik pohjendus ametile voi liikmesriigile 45 pdeva jooksul
alates asjaomase toimiku kattesaamisest. Amet voi litkmesriik viib 60 péeva jooksul
alates komiteedelt pohjenduse saamisest toimiku nduetega vastavusse, muul juhul
kdesoleva artikli kohane menetlus 1dpetatakse.

Kui toimik vastab artikli 6 16ike 2 kolmandas 13igus osutatud nduetele, teeb amet
selle viivitamata tildsusele kéttesaadavaks, markides selgelt dra avaldamiskuupéeva.
Amet kutsub koiki huvitatud isikuid, sealhulgas ettevdtjaid, ringlussevdtjaid,
tootlemisega tegelevaid ettevotjaid, keskkonnaorganisatsioone ning todvotjate ja
tarbijate ilihendusi esitama eraldi voi thiselt nelja kuu jooksul alates toimiku
avaldamiskuupéevast jargmist:

(a) mérkused toimikute ja soovitatud piirangute kohta;
(b) sotsiaal-majanduslik analiiiis, sealhulgas alternatiivide analiiiis, voi teave, mis
voib aidata kaasa mone soovitatud piirangu kehtestamisele ja milles

kisitletakse piiranguettepanekute eeliseid ja puudusi.

Esimese 15igu punktis b osutatud analiiiis peab vastama mairuse (EU) nr 1907/2006
XVTI lisa nduetele.

Artikkel 6b

Ameti komiteede arvamus
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Riskihindamise komitee vdtab 12 kuu jooksul alates artikli 6a 1dikes 6 osutatud
avaldamiskuupdevast vastu arvamuse selle kohta, kas piirangu kehtestamine on
inimeste tervisele avalduva riski voi keskkonnariski vdhendamisel asjakohane,
eelkdige osutades artikli 6 16ike 1 kolmandas 16igus nimetatud riskidele, tuginedes
oma hindamisel toimiku asjakohastele osadele. Konealuses arvamuses vdetakse
arvesse ameti poolt komisjoni taotlusel voi liikmesriigi poolt koostatud
piirangutoimikut ning artikli 6a 10ike 6 punktisa osutatud huvitatud isikute
seisukohti.

15 kuu jooksul alates artikli 6a ldikes 6 osutatud avaldamiskuupdevast koostab
sotsiaal-majandusliku analiilisi komitee piirangute ettepanekute kohta arvamuse, mis
poOhineb toimiku asjakohaste osade ja sotsiaal-majandusliku moju hindamisel. Enne
seda koostab komitee arvamuse eelndu soovitatud piirangute ja nende sotsiaal-
majandusliku mdju kohta, vottes arvesse koiki artikli 6a 16ike 6 punktile b vastavaid
olemasolevaid analiiiise v0i teavet.

Amet avaldab sotsiaal-majandusliku analiilisi komitee arvamuse eelndu viivitamata
oma veebisaidil ning kutsub huvitatud isikuid iiles esitama arvamuse eelndu kohta
mérkusi kuni 60 pieva jooksul pirast selle avaldamist.

Sotsiaal-majandusliku analiilisi komitee vOtab viivitamata vastu oma arvamuse,
vottes vajaduse korral arvesse 10ike 3 kohaselt ette ndhtud tdhtajaks saadud
lisamérkusi. Konealuses arvamuses voetakse arvesse huvitatud isikute mérkusi, mis
on esitatud artikli 6a 16ike 6 punkti a ja kdesoleva artikli 15ike 3 kohaselt.

Kui riskihindamise komitee arvamus lahkneb oluliselt piiranguettepanckutest,
pikendab amet sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee arvamuse esitamise tdhtaega
maksimaalselt 90 pdeva vorra.

Kiesoleva artikli kohaste arvamuste vastuvdtmisel kohaldatakse miiruse (EU)
nr 1907/2006 artiklit 87 mutatis mutandis.

Artikkel 6¢
Arvamuse esitamine komisjonile

Amet esitab komisjonile viivitamata riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku
analiiiisi komitee arvamused vastavalt artiklile 6b esitatud soovitatud piirangute
kohta. Kui riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analiilisi komitee
arvamused lahknevad oluliselt toimikus soovitatud piirangutest, esitab amet
komisjonile selgitava mérkuse, milles selgitatakse tliksikasjalikult selliste lahknevuste
pohjuseid. Kui iiks voi kumbki komitee ei vOta oma arvamust vastu artikli 6b
16ikes 1 ja 2 sétestatud tdhtajaks, teavitab amet sellest vastavalt komisjoni ja esitab
pohjendused.

Amet avaldab mdlema komitee arvamused viivitamata oma veebisaidil.

Amet esitab komisjonile vOi litkmesriigile taotluse korral kdik dokumendid ja
toendusmaterjalid, mis on ametile esitatud voi mida ta on arvesse votnud.*
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Artikkel 2

Kéesoleva direktiivi sétteid kohaldatakse alates [ELT: 12 kuud pédrast kédesoleva direktiivi
avaldamist].

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pédrast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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