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Seisukoht EL. Omnibus paketi kohta

Austatud ministrid,

Ténan Teid Eesti Ravimihulgimiitijate Liidu (ERHL) nimel ettevdtete ja ettevotlusorganisatsioonide
kaasamise eest Euroopa Komisjoni poolt 26.2.2025. a algatatud nn Omnibus I paketi osas Eesti
seisukohta kujundamisel arvamuse andmiseks.

Peame ERHL poolt vdga oluliseks, et Onnestuks ellu viia EL Omnibus algatused Euroopa
konkurentsivdime ja majanduse elavdamiseks ettevotetele pandud regulatiivse koormuse vihendamise
kaudu. Paljud EL-i viimaste aastate Oigusaktidest ettevotetele tekkinud voi veel tekkimas olevad
kohustused on mdjult ja rakenduskulu poolest sedavord ulatuslikud, et oleksid enne vastuvotmist
vajanud viga pohjalikke sotsiaalmajanduslike m&jude analiiiise iiletildise rakenduskulu kohta ning eriti
sektorispetsiifilist rakendusvaadet. Laskumata siinjuures debatti digusaktides sdtestatud keskkonna- jm
eesmaérkide {ile tuleb nentida, et kahetsusvéarselt jédi see aspekt pahatihti piisava tédhelepanuta. Uued
kohustused pandi ettevotetele esmapilgul neutraalsete suuruse-kéibe jms kriteeriumite alusel, kuid jaeti
arvestamata asjakohase mdjutatud sektori / toote / teenuse spetsiifiline regulatiivne kontekst ja seega
regulatsiooni tegelikud mojud.
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See on loonud olukorra, kus lisaks regulatsioonide iileiildisele viga koormavale mdjule EL majandusele
ja konkurentsivdoimele, kiisimustele seatud eesmérkide ja nende saavutamiseks voetud meetmete
tegelikust proportsionaalsusest ning tdnasest tehnoloogilisest voimekusest eesmirke ellu viia, on jdédnud
téhelepanuta ka regulatsioonide moju jaotuse erinev intensiivsus eri sektorites.

Uheks selliseks valdkonnaks tuleb kindlasti pidada ravimisektorit, kus kehtivad ranged ja spetsiifilised
hinnakujunduse, juurdehindluse ja hinnalagede regulatsioonid, mis piiravad oluliselt sektori voimet
olemasolevate hinnastamisreeglite raames uusi kohustusi piiramatult juurde votta ja kanda. Néiteks
ravimivaldkonnas on Eesti juurdchindlusméérad piisinud muutumatuna {ile 20a ning seda sdltumata
vahepeal toimunud kriisidest, tarbijahindade ja inflatsiooni kasvust, t66joukulude tdusust, arengustest
ja uutest vajadustest IT-tehnoloogiate jms kasutuselevotmisel jne. Seega piiravad seadused oluliselt ja
otseselt sektori voimalusi uutest kohustustest tekkivad kulusid toote hinnakujunduses arvesse votta ja
kanda. Samas on just kriisivalmidus ja toimepidevus seatud ravimivaldkonna prioriteediks ning néditeks
nimetatud ravimitega varustamine elutdhtsaks teenuseks koos sellest tulenevate toimepidevuse
kohustustega elutdhtsa teenuse osutajatele, kiiberturvalisuse nduetega, piisivate riigikaitseliste
iilesannete ja tdokohtadega jms. Nimetatud protsessid toimivad paralleelselt ja koosmdjus nii EL kui
siseriiklikul tasandil Kahetsusvaérselt ei ole need aspektid leidnud digusloomes kohast arvestamist ning
vastasmdjusid ja -eesmérke arvestavasse suurde pilti seadmist.

Kurioossel kombel pohjendatakse mitmeid uusi EL keskkonnaregulatsioone hoopis vastupidiste
argumentidega sellest, kuidas néiteks saastaja maksab pohimotte toomine ravimivaldkonda aitab
edaspidi suunata patsiente vdhemale ravimikasutusele — jéttes siiski vastamata vdga pohimottelise
kiisimuse sellest, kui vaba on tdsise tervisemurega inimene ja patsient tegelikult oma otsuses ravimit
kasutada voi1 mitte ning mida selline valik patsiendi jaoks tegelikkuses tdhendab. See konkreetne
kiisimus on viga aktuaalselt iileval nditeks praegu toimuvates ettevalmistustes EL asulareovee direktiivi
iilevotmiseks ja rakendamiseks, mille kdigus tuleb ravimi- ja kosmeetikasektoris saastaja maksab
pohimottel finantseerida koigi suuremate Euroopa veepuhastusjaamade uuendamist ja timberehitamist
ravimijddkide puhastamiseks reoveest. Iga iiksiku jaama renoveerimiskulu on Eestis hinnatud
vahemikku ca 40-70 miljonit eurot.

Uued euroregulatsioonid mojutavad ravimite kédttesaadavust ka nditeks seeldbi, kui ettevotetele
pannakse kohustus hinnata oma tarneahela partnereid ldhtuvalt nende vdimekusest ja praktikast
erinevate keskkonna- ja inimdigusreeglite tditmisel. Toetame ERHL poolt kindlasti ja
reservatsioonideta inimdiguste tagamist, kuid kahtlemata tdhendab ettevdtte jaoks olulisi uusi kulusid
ja vajadust arendada ettevottes vélja terved uued voimekused niiteks ndue hinnata globaalselt toimival
ravimiturul Hiinast v3i Indiast périnevate ravimite v3i nende toimeainete osas tootmisprotsesside
vastavust rahvusvahelistele inimdigus-, keskkonna- jm konventsioonidele. Kui keerukamatel juhtudel
nievad tdnased seadused ettevotetele ette keelu turustada tooteid, mille valmistamisel esineb
eelnimetatud kriteeriumite suhtes olulisi minetusi ning range vastutuse sellise keelu rikkumise eest, siis
oleks kindlasti olnud oluline hinnata ka seda, mil mééral on ettevotted voimelised seesugust hindamis-
ja hoolsuskohustust reaalselt tditma, kuidas vdimaldavad siseriiklikud hinnaregulatsioonid ettevotetel
seda kulu kanda ning kuidas rakendada sellist piiravat kohustust koosmojus kriisikindluse,
toimepidevuse ja rahvatervise eesmérkidega tagada ravimite piisiv ja piisav kéttesaadavus Eestis ning
tarneahelate paljusus.
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Eeltoodud niited, kuigi kindlasti mitte ammendav loetelu kdigist asjassepuutuvatest EL digusaktidest,
ilmestavad meie hinnangul tungivat vajadust vaadata {ile ja leevendada ettevotetele seatud eurondudeid.
Nouded peavad olema tdidetavad ning vastama ténastele majandus- ja julgeolekuprioriteetidele. Samuti
peavad need kindlasti arvestama ka sektoripdhiseid erimdjusid, mis varieeruvad oluliselt. Seepérast
tuleb eraldi kaaluda ka seda, kas senine nd koik-lihe-joonlauaga-moddetud ldhenemine
keskkonnateemades on mujal valdkonnaspetsiifiliselt seatud poliitiliste ja diguslike regulatsioonide ja
eesmirkide valguses julgeoleku, majanduse ning inimeste elu ja tervise votmes {ildse pohjendatud ja
realistlik.

1. Omnibus I eelnéudc paketist

ERHL litkmete hulka kuuluvad ettevdtted, kes kuuluvad Eestis voi muus EL riigis asuva emaettevotte
ning ka mitmete kontsernidesse kuuluvate tiitarettevotete kaudu CSRD ja CSDDD direktiivide ja nende
rakendamiseks vastu voetud Oigusaktide kohaldamisalasse. Seega puudutavad mdlemad direktiivid
ERHL liikmeid vahetult, pannes neile uusi ja ulatuslikke kohustusi.

1.1 Eelndu CSRD ja CSDDD direktiivi rakendamise alguse edasiliikkamiseks

Toetame kindlasti algatust pikendada direktiivide rakendusaja algust nende ettevdtete suhtes, kelle
puhul CSRD direktiivi kohaldumine ei ole veel alanud ning koigi CSDDD direktiivi kohaldamisalasse
kuuluvate ettevatete suhtes.

Moistame ja rohutama ka omalt poolt selle eelnduga ning selle rakendamiseks vajalike Eesti seaduste
muudatuste vastuvotmise kiireloomulisust, eeskétt just CSRD direktiivi osas. Soovitud positiivse
tulemuse saavutamiseks on vajalik digusaktide muudatused menetleda ja joustada nii EL-s kui Eestis
juba kéesoleva aasta sees. Ettevotete tegevusse kindluse andmiseks peaks see juhtuma niipea kui
voimalik.

Arvestades EL-s ja Eestis digusaktide muutmiseks ettendhtud kordi ja selleks paratamatult kuluvat aega,
tasub siinpuhul kindlasti kaaluda paralleelselt EL direktiivi muudatusega juba ka vdhemalt CSRD
direktiivi iile votva Eesti seaduse rakendusaega edasi lilkkkava eelndu koostamist ja selle ametliku
menetluse kdivitamist niipea kui voimalik.

1.2 Eelndu CSRD ja CSDDD direktiivide ning nendega seotud (rakendus)aktide sisuliseks
libivaatamiseks

Peame kindlasti oluliseks ka CSRD ja CSDDD direktiivide nduete sisulist ldbivaatamist ning
minimaalselt nende tosist kidrpimist ja kindlasti vidhemalt teatud osades ka neist loobumist.

Maistame, et ka selles osas on Euroopa Komisjoni seatud aja- ja menetlusraam kiillaltki kitsas. Samas
on ka komisjon ise mérkinud, et CSRD ja CSDDD direktiivide rakendamise edasiliikkamisega tekib
sisunduete hindamiseks ja kohandamiseks rohkem ajalist ruumi. Seepérast tundub moistlik, et nende
osas Eesti ja teiste riikide seisukohtade kujundamisel jaéb ka rohkem aega ettevotlusorganisatsioonidele
konkreetsete muudatusettepanekute kohta enda seisukohtade kujundamiseks ning vajadusel tdiiendavate
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ettepanekute esitamiseks. Kindlasti ei soovi me néha algatuse pidurdumist, kuid ndeme, siinkohal vairib
sisuline t60 tegemist ja selleks vajaliku aja vOtmist.

Kuna praegusel juhul on ka CSDDD direktiivi sisumuutuste kohta arvamuse andmise tidhtaeg juba
17.3.2025, siis saame iildistavalt kinnitada, et kindlasti on tegemist algatustega diges suunas ning ERHL
neid toetab.

Tépsemate hinnangute ja kommentaaride andmiseks konkreetsete muudatuste kohta ning tegeliku
kindluse saamiseks selles, et neist muudatustest ka piisab, vajame siiski rohkem aega.

- Naiteks peame oluliseks, et selle direktiivi nduete korval vaadataks iile ka sellega sisuliselt
haakuvate EUDR direktiivi ndouded. EUDR puhul tuleb kiiresti ja kriitiliselt oluliseks hinnata
ka seda, kas iiks kord aasta vorra juba edasi liikkatud direktiivi rakendamise algus alates
jargmisest aastast on realistlik ja mdoistlik vOi tuleks ka siin kiiresti otsustada selle tdiendav
pikendamine samas sammus CSRD ja CSDDD-ga ning seejirel ka sisuline {ilevaatamine.

2. Omnibusi algatuse tiiendavatest voimalustest

Meile teadaolevalt ei pruugi nn Omnibusi algatus piirduda ainult tdnaseks avaldatud Omnibus I ja 11
pakettidega, vaid lilevaatamisele soovitaks ja/voi voidakse votta ka teisi EL akte. Sellele viitas Euroopa
Komisjon ise Omnibusi avaldamisel 26.2.2025.

Samuti on nii Eesti kui mitmed teised EL riigid juba avaldanud soovi muude EL &igusaktide
iilevaatamiseks. Kindlasti toetame néiteks Eesti riigi soovi nn ETS2 laiendamise edasilitkkamiseks.
Vajalik on ka eelmainitud asulareovee direktiivi lillitamine Omnibusi paketti nagu seda hiljutises kirjas
ndis toetavat ka Kliimaministeerium. Koos CSDDD direktiiviga tuleks eeldatavasti kriitiliselt {ile
vaadata ja vajadusel veelkord edasi liikkata EUDR reeglid. EL majanduskeskkonda ei tohiks péarssida
tosiselt lepinguvabadust piiravas maksetega viivitamise euromiéruses kavandatud nduetega, mida
vastustab ka oluline osa EL riikidest, kuid mille menetlust Euroopa Komisjon seni 16petanud ei ole.
Selgust vajavad ka niiteks sisepdlemismootorite kasutamist piiravad euronduded, millel saab olema
tohutu moju mitte pelgalt Euroopa autotdostusele, vaid kogu transpordi-, logistika- ja energiasektoritele,
sh ravimite liikkumisele ja kéttesaadavusele.

Peame oluliseks ja moistlikuks, et lisaks juba algatatud Omnibusi pakettidele ja meie poolt kéesolevas
kirjas toodud néidetele koostataks terviklik vordlev loetelu ldhiaastatel rakenduvatest laialdase mojuga
euroaktidest, mille {ilevaatamise kohta ettevotlusorganisatsioonid ja avalikkus saaksid oma seisukoha
esitada ning mille vdimalikku muutmisvajadust Eesti seejérel ka EL-s saaks ette panna.

Lugupidamisega

Teet Torgo
tegevjuht
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