Lisa 1. Kaasamise kiigus esitatud mérkuste arvestamise tabel

Ministeeriumid

Justiits-
Digiministeerium

ja

Euroopa Komisjon on teinud ettepaneku laiendada viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele
(VKE) viikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevotjate teatavaid praegu kohaldatavaid erandeid
ka véikestele keskmise turukapitalisatsiooniga ettevatjatele, muutes isikuandmete kaitse iildméadrust
(IKUM). Ettepaneku peamine eesmirk on toetada ettevdtete kasvu ja arengut, vihendades
halduskoormust ning lihtsustades aruandlusprotsesse.

Komisjoni ettepanek on muuta IKUM-i jargmiseid sitteid:

o artikkel 4 — lisatakse vaikeste ja keskmise suurusega ecttevotja ja vidikese ja keskmise
turukapitalisatsiooniga ettevotja moisted.

o artikkel 30 — isikuandmete tooGtlemise toimingute register. Tegemist on kdige olulisema
muudatusega. Artiklis 30 on sitestatud, et iga vastutav toodtleja ja volitatud tootleja peab pidama
tootlemistoimingute registrit ning millist teavet see register peaks sisaldama. Samuti on artiklis
toodud tingimused, millal seda kohustust tditma ei pea. Komisjoni ettepaneku eesmirk on
laiendada konealuse artikli kohast erandi kohaldamisala, muutes andmete to6tlemise toimingute
registreerimise kohustuslikuks iiksnes juhul, kui to66tlemistoimingud kujutavad endast toendoliselt
suurt ohtu andmesubjektide digustele ja vabadustele. Selle erandi kasutamine osutuks voimalikuks
organisatsioonidele, kus on vihem kui 750 tootajat.

o artikkel 40 — toimimisjuhendid. Artiklis 40 on sétestatud, et liikkmesriigid, jarelevalveasutused,
andmekaitsendukogu ja komisjon peavad julgustama vastutavate tootlejate voi volitatud toGtlejate
kategooriaid esindavaid iihendusi ja muid organeid koostama kéitumisjuhendeid, vottes arvesse
eri tootlemissektorite eripdra ning mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate erivajadusi.
Artikli kohaldamisala laiendatakse ka véikese ja keskmise turukapitalisatsiooniga ettevotjatele.

o artikkel 42 — sertifitseerimine. Artiklis 42 on sitestatud, et liikmesriigid, jarelevalveasutused,
andmekaitsendukogu ja komisjon peavad eelkdige liidu tasandil julgustama isikuandmete kaitse
ildmédruse artiklis 43 osutatud sertifitseerimisasutuste voi pidevate jérelevalveasutuste poolt
andmekaitse sertifitseerimismehhanismide ning andmekaitsepitserite ja -méarkide loomist, vottes
sellega seoses arvesse VKE-de erivajadusi. Artikli kohaldamisala laiendatakse ka viikese ja
keskmise turukapitalisatsiooniga ettevotjatele.
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Vastavalt eelpool toodule avaldab Eestile ilmselt kdige suuremat mdju artikli 30 muudatus. Siinkohal
on oluline meeles pidada, et muudatus kisitleb iiksnes registri pidamise kohustuslikkust. Seega,
olenemata asjaolust, kas andmetodtlejal on andmetdotlusregistri pidamise kohustus voi mitte, on tal
kohustus enne isikuandmete todtlemist ldbi moelda andmetddtluse protsess ja dokumenteerida
tootlemistoimingud, vastasel juhul ei ole andmetootlejal voimalik tagada IKUM artiklites 5, 13 ja 14
satestatud pohimotete ja kohustuste nduetekohast tditmist. Tépsemalt peab vastutav tootleja tagama,
et isikuandmete tootlemine on seaduslik, Giglane ja andmesubjektile ldbipaistev, isikuandmeid
toodeldakse diguspérastel eesmarkidel, ning tagama voimalikult viheste andmete kogumine ja asjaolu,
et andmeid sdilitatakse seni kui see on eesmargi tditmiseks vajalik. Samuti tuleb vastutaval tootlejal
andmesubjektile teha teatavaks teave selle koha, milliseid isikuandmete kategooriad to6deldakse, mis
on tootluse eesmirk, oiguslik alus, sdilitamise tdhtaeg, kellele vastutav tootleja andmeid edastab.
Leiame, et nende nduete tditmiseks on vajalik abivahend andmetd6tlustoimingute registri pidamine.

Justiits-
Digiministeerium

ja

Lisaks on td6tlemistoimingute registri pidamine aluseks ka asjakohaste tehniliste ning korralduslike
turvameetmete rakendamisele, see kohustus on sétestatud tildmaaruse artiklis 32. Isegi kui ettevottel ei
ole enam IKUM-i muudatuste jérgselt registri pidamise kohustust juhul kui nende andmetd6tlus ei oma
andmesubjekti digustele ja vabadustele suurt ohtu, ei vabasta see ettevdtet teiste IKUM-is sétestatud
kohustuste tditmisest, ettevGte peab endiselt omama iilevaadet andmetdotluse toimingutest,
informeerima andmesubjekte nendest ning ettevdtetele jadb endiselt alles hindamiskohustus. Leiame,
et teatud suurusega ettevotetele registri pidamise kohustuse kaotamine tegelikult halduskoormuse
vahenemist kaasa ei too ja sisuliselt on ettevdtjatel oma kohustuste tditmiseks jétkuvalt mdistlik registrit
pidada.

Statistikaameti andmete kohaselt oli aastal 2024 Eesti ettevotetes tootajaid jargmiselt:
e vihem kui 10 tdo6tajat 150 612 ettevottes;
o 10-49 tootajat 6 461 ettevottes;
o 50-249 tootajat 1 118 ettevottes;
e rohkem kui 250 tootajat 187 ettevdttes.

250 ja rohkem toGtajat on Eestis seega vaid umbes 0,1% ettevdtetes, kellel on hetkel eranditeta kohustus
pidada toGtlemise toimingute registrit. See tdhendab, et tegelikkuses on registri pidamise kohustus juba
tdna viga viikesel osal ettevotetest ning suuremal osal rakendub kohustus vaid tdiendavate tingimuste
taitmise korral. Seega on juba tdna pea kdigil Eesti ettevotetel voimalik iildmééruses sétestatud erandit
kasutada.

Siinkohal on oluline, et lisaks ettevotte tootajate arvu puudutavale tingimusele muudetakse
abstraktsemaks ka tingimusi, millisel juhul peab to6tlemistoimingute registrit pidama. Hetkel rakendub
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registripidamise kohustus juhul kui ettevotja voi organisatsioon t6dtleb andmeid viisil, mis tdenéoliselt
ohustab andmesubjekti diguseid ja vabadusi, kui ta ei to6tle andmeid iiksnes vahetevahel voi kui ta
tootleb isikuandmete eriliike voi siiiitegudega seotud andmeid (vt IKUM art 30 lg 5).
Muudatusettepaneku kohaselt viited konkreetsematele to6tlustoimingute juhtumitele kaotatakse ning
erandi  kohaldamisala ~muudetakse {iildisemaks. Edaspidi rakendub erand juhul kui
tootlemistoimingutega ei kaasne tdendoliselt suurt ohtu andmesubjektide digustele ja vabadustele.
Seega, kehtiva IKUM-i sitte kohaselt on registri pidamise kohustus juhul kui kaasneb oht
andmesubjekti digustele ja vabadustele. Euroopa Komisjon peab halduskoormust leevendavaks
meetmeks muudatust, mis kohustab toendolise ohu asemel hindama suure ohu olemasolu.

Suur oht andmesubjektidele on aga méadratlemata abstraktne Oigusmdiste, mida peavad
jirelevalveasutused ja kohtud sisustama hakkama. Suure ohu mdiste on seotud IKUM-i art 35 toodud
andmekaitsealase mdjuhinnangu koostamise kohustusega. IKUM art 35 kohaselt peab vastutav tootleja
koostama andmekaitsealase mojuhinnangu juhul kui tekib isiku digustele ja vabadustele suur oht. On
arusaadav, et selguse huvides voiksid tingimused nii andmekaitsealase mdjuhinnangu koostamiseks kui
ka andmetdotlustoimingute registri pidamiseks olla sarnased. Ehk riskipdhisust eeldavates kohustustes
samasugusest riski tasemest ldhtumine tdidab sdtete grammatilisest tdlgendusest ldhtudes Euroopa
Komisjoni taotletavat lihtsustamise eesmérki. Samas on Eesti ettevotted justiits- ja digiministeeriumile
teadaolevalt andmekaitsealaste mdjuhinnangute kiisimuses vilja toonud, et neil on eriarvamusi selle
suhtes, millised andmetdotlustoimingud iildse endas suurt ohtu kujutavad ning millised voiksid olla
ettevotjate kohustused sellise andmetdotlusega kaasnevate riskide maandamiseks.! Seega lisaks
lihtsustamisele oodatakse ka suuremat tépsust selle kohta, mida késitleda suure ohuna andmesubjekti
Oigustele ja vabadustele.

Siinkohal v&ib olla abi IKUM-i artiklite 40 ja 42 kohaldamisala laiendamisest ka viiikese ja keskmise
turukapitalisatsiooniga ettevotetele. Artikkel 40 vdimaldab ka vastutavate voi volitatud tootlejate
kategooriaid esindavatele tihendustel ja muudel organitel, vottes arvesse eri tootlemissektorite eripéra,
koostada kaditumisjuhendeid. Sisuliselt voiks sellised iihendused ja organisatsioonid anda
kooskdlastatult jarelevalveasutustega suuniseid andmesubjekti mdjutava suure ohu sisustamiseks.
Samuti vdimaldavad artiklis 42 toodud sertifitseerimismehhanismid, andmekaitsepitserid ja -mérgid
tagada andmetootluse diguspdrasust. Vastavate juhiste koostamine ja tdiendavate meetmete votmine
muuhulgas just ettevotjate ja neid koondavate ithenduste poolt on kindlasti tasakaalustava elemendina
asjakohane. Selline vdimalus toetab ettevotlusvabadust, aga samas suurendab ka ettevotjate
esindusithenduste vastutust andmeto6tlusega kaasnevate protsesside ja voimalike tagajargede suhtes.
Siiani ei ole teadaolevalt Eestis siiani selliseid meetmeid siiski aktiivselt tarvitusele voetud.

Justiits-
Digiministeerium

ja

Samuti on tépsustamise vaatest asjakohane mééruse pohjenduspunktides selgituste andmine selle kohta,
millal erandi kohaldamine asjakohane vdib olla. Nt miiruse eelndu pohjenduspunkt 10 kohaselt pole

Teadmiseks
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voetud.
saadud

3




tootlemistoimingute registrit ilmtingimata vaja pidada juhul kui toddeldakse eriliiki isikuandmeid
toosuhete ning sotsiaalkindlustuse ja sotsiaalkaitse valdkonnas kohustuste ja diguste teostamiseks.
Sellised niited aitavad kindlasti kaasa Euroopa Komisjoni eesmaérgile lihtsustada ja tdpsustada
andmetdotlusega seonduvaid kohustusi.

Seega tuleb silmas pidada, et riskipdhise ldhenemise ja kaalutlusruumi voimaldamine suurendab iihelt
poolt nii ettevotjate enda vastutust kui teiselt poolt ka vOimalust kuritarvitusteks. Nimetatud
muudatused ei vabasta vastutavaid andmetdétlejaid nende kohustustest ning need voivad tuua kaasa
ettevotete halduskoormuse vihenemise néilise moju arvelt jarelevalvealaseid riske.

Toetame algatust, sest see iihtlustab {ildmédruse moistekasutust ning suurendab nii riskipShise
lahenemise kui seda tasakaalustava vastutuse pohimdtte olulisust iildméidruse rakendamisel. Samas
nideme ohtu, et madruse vastuvotmine suurendab jarelevalveasutuste ja kohtute tookoormust.

Leiame, et muudatus ei tohi tuua kaasa ebaselgust registripidamise kohutuse iile ning luua arusaama,
et andmetootlusregistrit pidamine ei ole tarvilik. On oluline, et andmetootlejad teadvustavad, et nad
peavad endiselt suutma tdendada isikuandmete tootlemise nduete taitmist. Seetdttu peavad muudatused
looma eeldused selleks, et andmetodtlejatel oleks voimalik senisest paremini mdista, millal nad
tootlustoimingute registrit pidama peavad.

tagasisidet EL ndukogu
toogrupi aruteludes.

Justiits-
Digiministeerium

ja

JDM kiisis IKUM muutmise kohta arvamust ka
kooskolastustabelisse.

huvigruppidelt, arvamused on lisatud

1. Eesti Kaubandus-Too6stuskoda

Justiits- ja Digiministeeriumi mérge

1.1 Maéruse artikkel 30 muutmine - toetame
plaanitavat muudatust, kuna see aitab vihendada
tarbetut halduskoormust ettevotjatele, kelle
andmet66tluse maht ja riskid on {ildjuhul viikesed.

1.2 Mairuse artikkel 40 muutmine - toetame antud
ettepanekut, kuna see aitab luua selgust ja diguskindlust
erinevates sektorites tegutsevatele ettevotjatele.

Arvestatud.

Selgitame, et olenemata asjaolust, kas
andmetdotlejal on andmetodtlusregistri
pidamise kohustus v0i mitte on tal
kohustus enne isikuandmete toGtlemist
labi mdelda andmetdotluse protsess ja
dokumenteerida tootlemistoimingud,
vastasel juhul ei ole andmetdotlejal
voimalik tagada IKUM artiklites 5, 13 ja
14 sdtestatud pohimotete ja kohustuste
nduetekohast tditmist.

2. Harju Maakohus

Justiits- ja Digiministeeriumi mérge

Maiéruse muudatused peaksid aitama kaasa viiksemate
ja keskmise suurusega ettevotete konkurentsivoimele.

Arvestatud.

Arvestatud vastavalt
Justiits- ja
Digiministeeriumi

ettepanekutele ning
osaliselt teadmiseks
voetud, et kasutada EL
ndukogu toogruppide

tasandi aruteludel.




Mairgime, et ettevotete ja asutuste halduskoormuse
viahendamine on igati tervitatav. Samas tuleb silmas
pidada, et riskipohise ldhenemise ja kaalutlusruumi
voimaldamine suurendab ka vdimalust kuritarvitusteks.
Suur oht andmesubjektide digustele ja vabadustele on
abstraktne digusmoiste, mida tuleb kohtutel sisustama
hakata. Seetottu on véga oluline, et libirddkimiste
kéigus oleksid huviriihmad kaasatud. Praeguses
menetlusstaadiumis ei ole ettepanekuid v6i mérkuseid
eelndule.

3. Andmekaitse Inspektsioon

Justiits- ja Digiministeeriumi mérge

3.1 Andmetootlustoimingute  registri  pidamise
kohustuse seostamine iiksnes vdhemalt 750 to6tajaga
ettevotetega tekitab poOhjendatud kiisimusi. Eesti
kontekstis on tegemist viga suure organisatsiooniga,
mistottu jadb ebaselgeks, millistele andmetele voi
pohjendustele Euroopa Komisjon on sellise ldvendi
médramisel tuginenud. 250 ja rohkem tdo6tajat on Eestis
seega vaid umbes 0,1% ettevotetes, kellel on hetkel
kohustus pidada todtlemise toimingute registrit. See
tdhendab, et tegelikkuses on registri pidamise kohustus
juba tina vdga viikesel osal ettevotetest ning suurem
osa ei puutu vastava halduskoormusega iildse kokku.

3.2 Inspektsioon juhib tahelepanu, et
tootlemistoimingute register ei ole iiksnes formaalne
dokumentatsioonindue, vaid oluline to0riist vastutavale
andmetdotlejale tema tootlemisprotsesside
adekvaatseks analiilisiks ja kavandamiseks, sealhulgas
isikuandmete liikide, to6tlemise eesmirkide, kestuse
ning meetodite selgitamiseks. Olenemata sellest, kas
vastutav andmetootleja on registri pidamise kohustusest
vabastatud vOi mitte, lasub tal kohustus enne
isikuandmete t66tlemise algust pdhjalikult 14bi mdelda

Arvestatud.




ja dokumenteerida toGtlemistoimingute olemus -
selleta ei ole vdimalik tdendada ega tagada IKUMi
artiklites 5, 13 ja 14 sdtestatud pdhimodtete ning
kohustuste  nduetekohast  tditmist. Lisaks on
tootlemistoimingute registri pidamine aluseks ka
asjakohaste tehniliste ning korralduslike turvameetmete
rakendamisele, mida nduab IKUMi artikkel 32.

3.3 Inspektsioon ei nde kéesoleva ettepaneku
muudatustes selget Oiguspdrast eesmirki ega kasu,
arvestades, et nimetatud muudatused ei vabasta
vastutavaid andmetdotlejaid nende kohustustest ning
voivad  tekitada  regulatiivset segadust ning
halduskoormuse véhenemise niilise mdju arvelt
tosisemaid jarelevalvealaseid riske.

4. Eesti Andmekaitse Liit

Justiits- ja Digiministeeriumi mérge

1. Eesti Andmekaitse Liidu poolt peame vajalikuks
vilja tuua, et isikuandmete toGtlemise toimingute
registreerimine on saanud osaks tiAnapédevaste
digiteenuste jm  driprotsesside  kaardistamisest.
Tanapdeval on normaalne, et ettevotjad teavad/peavad
teadma, mis andmed (vara) neil on, mida selle varaga
tehakse, mis alusel ja kuidas on see vara kaitstud.
Isikuandmete tootlemise toimingute register on siin
olnud oluline ja tdnuvdidrne abivahend ettevotetele, et
mh tagada infoturve ning tdita nt ISO 27001 jm
standardite noudeid. Ettevotte tdotajate arv ei ole
maédrav, oluline on info/andmete kaitse. Lisaks on
Euroopa Liidu pohidiguste hartas satestatud eraelu ja
perekonnaelu ning isikuandmete kaitse tagamise
kohustused. Isikuandmete tootlemise toimingute
registreerimiskohustus on esmane ja oluline kohustus,

Arvestatud osaliselt.




mis tegelikkuses tagab just nende pohidiguste hartas
esitatud Oiguste realiseerimist ja kaitset reaalses elus.

Komisjoni ettepanek loob olukorra, kus iga ettevote
peab viima Idbi niitid isikuandmete toOtlemise
toimingute registri pidamise asemel
andmekaitsealaseid mojuhinnanguid.
Andmekaitsealane mojuhinnang on see riskihalduse
vahend, mille alusel saab selgeks, kas tegemist on kdrge
riskiga andmetootlustoiminguga. Kas
tootlemistoimingud kujutavad endast tdendoliselt suurt
ohtu andmesubjektide oOigustele ja vabadustele?
Nendele kiisimustele vastamine nduab eraldi hindamist,
sest vastus kiisimustele soltub alati konkreetsest
kontekstist (nt mis andmeliigid, ulatuses, kus andmed
asuvad jne). Seetottu on muudatus arusaamatu, sest
isikuandmete todtlemistoimingute ja riskide haldus
muutub mahukamaks ja keerulisemaks praktikas ning
andmetootlejate vastutus no laieneb, sest igaks-juhuks
on vaja niiiid tdiendavalt hinnata ohte ja riske, et
tdoendada enda hindamise kohustuste tditmist.

Kui kaob dra isikuandmete tootlemisetoimingute
registri pidamise kohustus ettevotetel, kus on vihem
kui 750 todtajat, siis kuidas saavad need ettevotted
tildse tdita oma kohustust ja hinnata, kas neil on kdrge
riskiga andmetootlused — kui nad ei tea, mis
andmetdotlusprotsessid neil iildse on? See tdhendab
seda, et selleks, et ettevote saaks oma kohustust tdita,
peab ta ikkagi pidama isikuandmete toGtlemise
toimingute registrit, sest muidu ei ole ettevdttel infot,
millised on need korge riskiga
ariprotsessid/andmetodtlustoimingud, mida ettevote
labi viib ja mille osas on registri pidamine siis




kohustuslik. Ehk  tegelikkuses lisaks  eelpool
véljatoodud lisa mojuhinnangu lébiviimise vajadusele,
ei kao tegelikkuses registri pidamise vajadus
ettevotetel.

Kokkuvdtvalt oleme seisukohal, et Euroopa Komisjoni
ettepanek ei arvesta reaalseid olusid andmehalduses ja
ettevotete halduskoormus hoopis kasvab, sest lisaks
isikuandmete tootlemistoimingute registrile on niilid
tarvis vaja veel tdendada riskide hindamise labiviimist
fiiisiliste isikute oOigustele ja vabadustele ning
ettevotete dokumentatsioon ja halduskulud hoopis
kasvavad.

5. Eesti Meediaettevotete Liit Justiits- ja Digiministeeriumi méirge

Eesti Meediaettevdtete Liit on esitanud IKUM-i | Selgitame, et antud juhul muudetakse
muutmise  kohta  murekohad  meediaettevotete | madrust VKE-de andmetdotluse vaatest ja
vaatevinklist (sh andmete kustutamise ndue, arhiivid, | muud IKUMi sitted, sh ajakirjanduslikul
kiipsised jne). eesmirgil tootlemisele voimaldatavad
erandid muutmisele ei 1ahe.

Kliimaministeerium

1. Small-midcaps ettepanekus KLLIMi puudutavad kohad:

F-gaasid (méiirus 2024/573)

Seisukoht: Toetame fluoritud kasvuhoonegaaside registris (F-gas portal — F-gaaside register)
registreerimise kohustuse leevendamist ja selle seadmist ainult sellistele fluoritud kasvuhoonegaase
sisaldavatele toodete ja seadmete impordile, mille kohta on sétestatud aruandluse kohustus (ldvend)
ning selliste toodete ekspordile, millele on sdtestatud piirang.

Pohjendus: Praegu kehtiva médruse sitte jérgi tuleb registreerida kdik fluoritud kasvuhoonegaase (F-
gaase) sisaldavad tooted ja seadmed, mida imporditakse voi eksporditakse, sOltumata kogusest.
Tegemist on uue kohustusega, sest varem kehtinud maéruse jargi tuli registreerida ainult HFC-sid
(fluorostisivesinikud) sisaldavad tooted ja seadmed ning ainult teatud ldvenditest alates (vastavalt EL
517/2014 aktile).

Uldjoontes arvestatud
seisukohapunktis 1.4 ja
seletuskirjas. Detailsemad
ettepanekud leiavad
kasutamist EL ndukogu
toogruppide aruteludes.




Hetkel peavad F-gaaside registris registreerima ka viikesed ettevotted, kes impordivad voi ekspordivad
viaga viikestes kogustes F-gaase sisaldavaid seadmeid. See tekitab neile halduskoormust.
Registreerimine on keeruline ja aeglane, pdhjustades tihti tollis viivitusi ja lisakulusid ladustamise eest.
Euroopa Komisjon on oelnud, et selle sétte tottu umbes lisandub kuus ligikaudu 2000 uut
registreeringut ELis.

Lai registreerimiskohustus on ebaproportsionaalne ega keskendu F-gaaside méadruse olulistele
sihtgruppidele, sest see holmab véga viikeseid koguseid ja valdkondi, millel puuduvad
viahenduskohustused (nditeks viikestes kogustes F-gaase sisaldavate autode sisse- ja viljavedu).
Enamik registreeringuid ei ole seotud F-gaaside méiéruse kohustustega ja neid ei peaks ndudma.
Registreerimine peaks olema kohustuslik ainult siis, kui imporditud voi eksporditud kogused iiletavad
aruandluse ldvendi ja avaldavad seega markimisvaarset moju.

MBojud: Komisjoni ettepanekut toetades vihendame véikeste ja keskmiste ettevotete halduskoormust,
mis praegusel hetkel tekib mitte pdhjendatult. F-gaaside portaalis registreerimise kohustuse sidumine
F-gaase sisaldavate toodete ja seadmete aruandluse lavenditega tagab, et jélgitakse selliste toodete ja
seadmete importi ja eksporti, mille keskkonnamoju on oluline ja millel seab ka méiirus teatud
kohustused ja piirangud. Véheneb ka Komisjoni ja tolliasutuste koormus ning ressursi saab suunata
oluliste valdkondade kontrollimisele (turustamise keeldude ja ekspordi keelu kontrollimisele).

Patareide ja akude méairus (vastused etteantud Kiisimustele):

1.  Milline on Teie hinnang kavandatud muudatuste mojule ettevotete halduskoormusele ja kuludele?
Kavandatud muudatused vahendavad oluliselt SMC ettevdtete halduskoormust. Eestis on patareide ja
akude tootjate hulgas iiksikud ettevotted, kes ei kuulu ei VKE ega Small/Mid cap (SMC) ettevotete
madratluse alla. Hoolsuskohustuse noudest vabastatud ettevotete ringi laiendamine SMC ettevottele
leevendab oluliselt selliste ettevotete halduskoormust. Hoolsuskohustuse nouete tditmine ja aruannete
koostamise kulu on raske hinnata, kuid see voib ulatuda kuni iihe tdiskoormusega tdotaja toojoukuluni.
Lisaks IT-stisteemide arendused. Toendoline kulutuste vahemik per ettevote: 16 000-53 000 €
esimene aasta, seejarel auditijargne ligi 10 000-30 000 €/a nduetele vastamiseks ja aruannete
koostamiseks.

Kavandatud muudatus on Eesti ettevotetele oluliseks leevenduseks.

2. Millised praktilised takistused voi riskid voivad kaasneda VKEdele kehtinud erisuste laiendamisel
ka small mid caps (SMC) ettevotetele?

Me ei nde erisuste laiendamisele takistusi. Eestis on viga vihe ettevotteid, kes tegelevad

majandustegevuse raames patareide ja akude tarnimisega ja kuuluvad suurettevotte maaratluse alla. See

tdhendab, et hoolsuskohutuse ndue rakenduks Eestis vaid iiksikutele ettevotetele. Riskina voib




seejuures vilja tuua Eesti turule joudvate akude ja patareide tootmise ja tarnimise etappide
labipaistmatust. Samal ajal oleks tegemist stafus quo jatkumisega. Ka tédna on suur osa Eesti turule
joudvatest patareidest ja akudest toodetud Hiinas ning sealsete valmistajate kéest tooraine
kaevandamise ja akude valmistamisega seotud andmete kittesaamine on keeruline ja protsessid
labipaistmatud. Hoolsuskohustuse nduete rakendamine SMC ettevotete suhtes survestaks patareide ja
akude valmistajad enda tootmist iimber korraldama ja voiks olla tdukeks tootmise Euroopasse
toomiseks.

Hoolsuskohustuse nduete edasiliikkamine voib kaasa tuua suuremas mahus akude impordi enne nduete
jOustumist eesmérgiga véltida vdi pikemalt edasi liikkata ettevotete nouete tditmist, kuid tegemist on
pigem madala riskiga, kuna tehnoloogiad arenevad pidevalt ja selline ,,lattu kogumine* oleks ettevotte
jaoks suure riskiga ettevotmine.

Kliimaministeerium

2. Paketi teine osa digitaliseerimise kohta (vastused etteantud kiisimustele):

1. Kas noustute Eesti seniste seisukohtadega antud kiisimustes?
Noustume Eesti seniste seisukohtadega nii kemikaalide, merenduse kui ringmajanduse valdkondades.
Eesti ettevotted esitavad juba tina mitmel pool andmed ametiasutustele digitaalsel kujul ja paberkandjal
kasutusjuhendite kaotamine voi vdhendamine sdistaks arvestatavas koguses materjali ja on kooskdlas
ka jadtmetekke vihendamise eesmaérgiga.

2. Millised praktilised takistused véi riskid véivad kaasneda iileminekuga digitaalsetele
vastavusdeklaratsioonidele ~ ja  kasutusjuhenditele  ning  kohustusele  suhelda
turujdrelevalveasutustega edaspidi tiksnes elektroonsel teel?

Me ei née takistusi jarelevalveasutustele vaid elektroonilisel teel andmete esitamisel. Kiill aga voib
kasutusjuhendite digitaalsel kujul kittesaadavusega tekkida probleeme kui ettevotted likvideeritakse ja
nende kodulehed ei ole kasutajatele kittesaadavad. Seda riski aitaks maandada kasutusjuhendite
viimine digitaalse tootepassi (DPP) ning DPP-de koondamine iihtsele (iileliidulisele) platvormile,
milles sdiliks andmed ka juhul kui ettevotted tegevuse 1opetavad. Praktiliseks takistuseks voib olla ka
tootjate vajadus lisainvesteeringuteks, et ndutud digitaliseeritus tagada.

3. Kas toetate Euroopa Komisjoni volitamist toote tehniliste spetsifikatsioonide vdiljatéotamiseks
olukordades, kus ELi harmoneeritud standardit ei ole voi ei kata koiki olulisi ohutusnoudeid?
Millised riskid voivad kaasneda, kui Euroopa Komisjonile selline volitus anda?

Toetame ettevaatlikku ja tingimuslikku volitamist, kui see on selgelt piiritletud, ldbipaistva
menetlusega, ja tdiendatud liikmesriikide ning sidusriithmade kaasamise mehhanismidega. Peame
oluliseks selget jirelevalveraamistikku ja liikmesriikidele sekkumise vdimaldamist, kui volitatud
tehniline spetsifikatsioon ei ole kooskdlas {ihtse turu pohimdtetega voi ohutusnduetega.

Teadmiseks
arvestatud

voetus ja
osaliselt

seisukohapunktis 1.7
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Komisjonile antav volitus voib vdhendada liikmesriikide ja sidusriihmade osalust protsessis, mis vib
omakorda vihendada otsuste legitiimsust ja vastuvdetavust. Standardite koostamine on seni pohinenud
laiapdhjalisel konsensusel (nt CEN/CENELEC kaudu), kuid komisjoni otsused vdivad jidda
suletumaks. Kui komisjon kehtestab spetsifikatsioone ilma tavapérase konsensusprotsessita, vdivad
need anda eelise teatud tehnoloogiatele vdi tootjatele, eriti kui protsessis ei arvestata piisavalt laia
huviriihmade ringiga. Taolise volituse andmise korral on seega vajalik tagada laiapdhine kaasamine
ning piiritleda volitus eelkdige juhtudega, kus vajalike EL harmoneeritud standardite véljatddtamine ei
ole dnnestunud voi on jadnud venima.

Sotsiaalministeerium

Taname voimaluse eest anda arvamus Euroopa Komisjoni Omnibus IV lihtsustamise paketi kohta,
mille osas olete soovinud Sotsiaalministeeriumi arvamust isikukaitsevahendeid puudutavate
muudatuste osas.

Meie hinnangul késitleb mdarus (EL) 2016/425 tavapéraste (sh tavakasutajatele mdeldud)
isikukaitsevahendite tootmist ja turule toomist. Need on vahendid, mida kasutatakse kas iildiseks
isiklikuks kaitseks voi tookeskkonna mojudest tulenevalt — niiteks tolmu, niiskuse, mehaaniliste
vigastuste vO0i muude sarnaste riskide vastu. Kui isikukaitsevahendit kasutatakse meditsiinilisel
eesmargil, ei kisitleta seda enam maaruse (EL) 2016/425 tdhenduses isikukaitsevahendina, vaid see
liigitub meditsiiniseadmete hulka. Sellisel juhul rakenduvad eriregulatsioonidest, eclkdige méarusest
(EL) 2017/745, tulenevad erinduded tootmisele, turustamisele, teabele ja muudele aspektidele.
Seejuures madrus (EL) 2016/425 ei reguleeri meditsiiniseadmete digitaalse vastavusdeklaratsiooni ega
kasutusjuhendi esitamist, ega saagi seda teha, kuna meditsiiniseadmete puhul kehtivad erinduded, mis
tulenevad eelmainitud meditsiiniseadmete spetsiifilisest madrustest. Lisaks ei ole médrusel (EL)
2016/425 otsest seost ka Sotsiaalministeeriumi pohiméadruse § 2 loetletud valitsemisala iilesannetega.

Sotsiaalministeeriumi  haldusala pddevusse kuulub ravimiohutuse jirelevalvesiisteem ning
meditsiiniseadmete tootmise, turule laskmise ja levitamise jérelevalve, seega saame lihtsustamise
paketi Il osa kohta anda arvamuse tuginedes meditsiiniseadmete ja ravimite valdkonna
kogemusele.

1. Kas noustute Eesti seniste seisukohtadega antud kiisimustes?
Jah, nGustume.

2. Millised praktilised takistused voi riskid voivad kaasneda iileminekuga digitaalsetele
vastavusdeklaratsioonidele  ja  kasutusjuhenditele = ning  kohustusele  suhelda
turujdrelevalveasutustega edaspidi iiksnes elektroonsel teel?

Meditsiiniseadmete puhul on elektrooniline teabevahetus turujirelevalveasutuste vahel iildiselt tohusalt
toiminud alates aastast 2011, kui voeti kasutusele esimene ELi meditsiiniseadmete andmebaas. Hetkel
on valmimas uus ELi meditsiiniseadmete andmekogu, mille ithe osana arendatakse vélja ka eraldi

Arvestatud

seisukohapunktis 1.5, kus
toome seisukohana vilja,
et toetame ettepanekut,
mille kohaselt ettevotjad
peavad edaspidi esitama

tootealase teabe
turujdrelevalveasutustele
digitaalsel kujul.
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turujdrelevalve elektrooniline siisteem. Nimetatud siisteemi tdieliku toimivuse saavutamiseni on
komisjon ette ndinud alternatiivse turvalise teavituskanali CircaBC, mille kaudu tdidavad padevad
asutused teabevahetusega seotud iilesandeid. Samuti on hetkel muutmisel komisjoni rakendusméérus
(EL) 2021/2226, millega on kehtestatud meditsiiniseadmete elektrooniliste kasutusjuhendite eeskirjad.
Lisaks toimuvad hetkel lébirdédkimised EL ravimiregulatsiooni muutmiseks, sh et votta kasutusele
elektroonilised ravimi infolehed. Elektroonse pakendiinfolehe/kasutusjuhendi {ile-euroopaline
kasutuselevott aitab paremini toote kohta teavet saada mitmes keeles, vihendaks kulusid ja kahju
keskkonnale. Digitaalse lahenduse kasutuselevotul tuleks tagada rakenduste kasutajamugavus moel,
mis viiks paberil pakendi infolehe/kasutusjuhendi vajaduse ning selle véljastamisega seotud kulud
miinimumini. Selliste rakenduste valjatootamiseks voiks EL pakkuda riikidele igakiilgset tuge ja
edendada koostoovdimalusi riikide vahel. Uudsete elektrooniliste lahenduste rakendamisel on oluline,
et need tootatakse vélja toote kasutajate erinevaid sihtriihmasid kaasates ning pooratakse tdhelepanu ka
vajalike digioskuste parandamisele.

3. Kas toetate Euroopa Komisjoni volitamist toote tehniliste spetsifikatsioonide vdiljatéotamiseks
olukordades, kus ELi harmoneeritud standardit ei ole voi ei kata koiki olulisi ohutusnoudeid?
Millised riskid voivad kaasneda, kui Euroopa Komisjonile selline volitus anda?

Meditsiiniseadme regulatsiooni kohaselt on selleks volitus komisjonile antud ja seda ka kasutatakse.
Selline lahendus on meie hinnangul mdistlik, kuna liitkmesriigid on kaasatud, see vdimaldab kokku
koguda ja hinnata liikmesriikide vajadusi, arvestada eripirade ja soovidega ning konsensusega
saavutatakse ka lihtlustamine.

Huvigrupid

Ettepaneku esitaja

Ettepanek/avaldus

Arvestamine

Eesti Elektroonikatoostuse
Liit

1. Milline on Teie hinnang kavandatud muudatuste mojule ettevotete halduskoormusele ja kuludele?

Monede COM(2025) 500 elementide moju oleks eeldatavasti ettevotete halduskoormust ja kulusid méningal
médral vdhendav, kuigi CSRD ja CSDDD osas ebapiisavalt (nende kehtestamine tuleks tiihistada,
ebasoovitav ja halvasti pdhjendatud halduskoormus jouaks kardetavasti siiski ka viikeettevoteteni). DPP
detailid pole veel paigas, kuid selle kasutuselevott dhvardab suurte juurutamis- ja kdigushoidmiskuludega
kaiki turuosalisi. Single Market Sherpa’de ametikohtade loomine litkmesriikides, EU Market Surveillance

Authority loomine jms koormab kogu iihiskonda.

Arvestatud

seisukohapunktis 1.5.

Ettepanekuid

vOetakse arvesse

edasistes aruteludes.

Ettepanek
teadmiseks voetud.
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2. Millised praktilised takistused voi riskid voivad kaasneda VKEdele kehtinud erisuste laiendamisel
ka small mid caps (SMC) ettevotetele?

Moju vaib olla iildiselt positiivne, kuid on oht, et suurettevotetest kliendid nduavad oma VKE + midcap
tarnijatelt sellegipoolest tdiemahlist aruandlust ja vastavaid protsesse.

Eesti Viike-ja Keskmiste
Ettevotjate Assotsiatsioon

Eesti Viike-ja Keskmiste Ettevotjate Assotsiatsioon (EVEA) tdnab voimaluse eest arvamust avaldada
kavatsuse kohta laiendada seni VKE-dele kehtinud erisusi ka small midcaps (SMC) ettevotetele ehk véikese
ja keskmise turukapitulatsiooniga ettevotetele ja defineerida ettevatja suurusklass small midcaps.

Lihtsustamispaketi kohaselt soovitakse véikese ja keskmise turukapitulatsiooniga ettevotteid defineerida
ettevotjate eraldi suurusklassina small midcaps, milles to6tajaid on kuni 750 ning aastakéive ei ileta 150
miljonit eurot vOi aastane bilansimaht ei {ileta 129 miljonit eurot. Vorreldes keskmise suurusega
ettevotjatega, mille puhul tulu ei iileta 50 miljonit eurot aastas ja keskmine tootajate arv aruandeaasta jooksul
250 inimest, oleks SMC ettevotteid siiski vdga suured ja sellest tulenevalt markimisvéérselt suurema
haldusvéimekusega. Kui Euroopas on umbes 210 500 keskmise suurusega ettevotjat, siis immarguselt 43
400 suurettevotja hulgas oleks seal umbes 38 000 SMC-d.

EVEA ei toeta viikese ja keskmise suurusega ettevotjatele kehtivate erisuste laiendamist viikese ja
keskmise turukapitulatsiooniga ettevotetele (SMC-dele). Erisuste laiendamine sobi kokku loogikaga, mille
jargi vajavad vdiksema haldussuutlikkusega ettevotjad teatud kiisimustes riigi tuge ja leebemaid noudeid.
Eeldada tuleks, et kdik suurettevotted on voimelised kehtestatud ndudeid jérgima ja neile kohaldatavad
erisused saaksid valdavalt olla valdkonnapdhised ning ei tohiks tildjuhul s6ltuda nende suurusest.

Samuti ei toeta EVEA eraldi ettevotjate suurusklassi defineerimist lisaks olemasolevatele suurusklassidele.
Eraldi suurusklassi defineerimine ei oma praktilist tdhtsust juhul, kui sinna kuuluvatele ettevotetele
regulatsiooni erisusi ei kohaldata. Samuti ei mojuks eraldi ettevotete suurusklaasi defineerimine hasti
digusselgusele, sest juba praegugi on ettevotete eraldi suurusklasse piisavalt palju.

EVEA hinnangul voiks ettevotluse reguleerimisel hoopis kaaluda tavaks saanud ldhenemise
iimberkujundamist ning itha rohkem muuta regulatsiooni selles suunas, et koigile ettevotetele kohaldatavate
iildreeglite korval voiks kehtestada rangemad erireeglid ainult suurettevotetele.

Arvestatud osaliselt.
Seisukoht 1.1.
Toetame ldahenemist,
et pohjendatud
juhtudel voib
rakendada rangemaid
noudeid
suurettevotjatele.
Tervikuna VKTKE
(SMC) maiaratlemise
osas ei ole me
madratluse vastu.

Eesti
Toostuskoda

Kaubandus-

Eesti Kaubandus-Todstuskoda tervitab ja toetab Euroopa Komisjoni ettepanekut laiendada VKEdele
kehtivaid lihtsustusi suuremale ettevotete ringile. Ndeme selles olulist sammu Euroopa Liidu
konkurentsivdime parandamisel ja ettevotjate halduskoormuse leevendamisel.
Jargnevalt esitame vastused Teie poolt saadetud kiisimustele.
1. Leiame, et muudatustel on positiivne moju ettevitete halduskoormusele ning kuludele, kuna see
viahendab ka halduskoormust nendel ettevotetel, mis on kiill kasvanud VKE mootmetest vélja, kuid

Arvestatud osaliselt
seisukohtades 1.1 ja
1.2. Leiame, et
lihtsustused  peaks
olema vaikimisi
koigile ning ainult
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ei ole veel suured kontsernid. Lihtsustatud aruandlusreeglid tdhendavad vihem andmete kogumist,

pohjendatud juhtudel

slistematiseerimist ja esitamist, mis on eriti kasulik neile ettevotetele, kes on just hiljuti VKE | vdiks kaaluda
piirmédirast vilja kasvanud ja seisnud silmitsi uute, koormavamate reeglitega. rangemaid noudmisi
suurettevotjatele.
Eesti Kaubandus- | 2. Kuigi Kaubanduskoja seisukoht on toetav, ndeme ka mitmeid potentsiaalseid takistusi ja riske, millega | Arvestatud
Toostuskoda tuleb arvestada, et tagada muudatuste edukas elluviimine. Kuigi SMC kategooria loob uue vahepealse | seisukohas 1.1 ja 1.2

suuruse, voib see tekitada segadust "VKE" ja "SMC" vaheliste piiride ja kehtivate reeglite osas nii
ettevotjate, reguleerijate kui ka finantsasutuste seas. On oluline tagada vdga selge ja iiheselt moistetav
kommunikatsioon uute definitsioonide ja neile kehtivate reeglite kohta.

Lisaks, kuigi toetame pdhimdtet, et halduskoormus peab vihenema koikidel ettevotjatel, tekitab VKEdele
kehtinud erisuste laiendamine kuni 750 tootajaga ettevotetele kiisimusi, kas see ei hajutata tdhelepanu
mikro- ja viikeettevotetelt. On oht, et kui Euroopa Komisjon pakub vilja lihtsustusi voi erandeid
viiksematele ettevotjatele, siis motleb Euroopa Komisjon senisest enam ettevotjatele, kus on néiteks 100
voi 500 tootajat, kuid lihtsustuste tegemisel tuleks eelkodige ldhtuda sellest, et sellest oleks abi ka véga
vaikestel mikroettevotjatel. Samas peame positiivseks seda, kui eelkdige mikroettevotjatele ettenidhtud
erisust saavad edaspidi kasutada ka SMCd. Viltida tuleb aga olukorda, kus lihtsustuste tegemisel moeldakse
eelkdige SMCdele ja siis samu lihtsustusi kohaldatakse ka VKEdele.

Ettepaneku esitaja

Eesti Elektroonikatoostuse
Liit

Ettepanek/avaldus Arvestamine

Osaleme ka ise DPP tooriihmas, mis keskendub ennekoike elektroonikatoodete remondiga seotud | Arvestatud

teemadele. Kui on huvi, voin detailidest radkida. seisukohapunktis 1.5.
1. Kas ndustute Eesti seniste seisukohtadega antud kiisimustes? Ettepanekuid  voetakse
a. Digitaalse tootepassi (DPP) kasutuselevott on sisuliselt asjakohane, kuid DPP | arvesse edasistes

kisitluseeskirjad ja andmeiiksuste koosseis vajavad iileméirase halduskoormuse | aruteludes.

viltimiseks ratsionaalset ldhenemist, et kohustuslikud nodouded kataks ainult
hidavajalikku, pohjendatud informatsiooni.

b. Tarbijale hidavajaliku info nagu hoiatused, jilgitavusnéuded ning ohutusjuhendid
siilitamine toote ostuhetkel fiiiisilisel kujul on méistlik.

¢. Tarbijale voimaluse jitmine taotleda tootjalt kasutusjuhendit paberkujul ostu hetkel voi
tagantjirele, piiratud ajalises aknas, on mdistlik.
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2. Millised praktilised takistused vo&i riskid voivad kaasneda iileminekuga digitaalsetele
vastavusdeklaratsioonidele =~ ja  kasutusjuhenditele ning  kohustusele suhelda
turujdrelevalveasutustega edaspidi iiksnes elektroonsel teel?

Eesti majandusruumis olulisi takistusi ega riske pigem ei kaasne, voi siis on nende
korvaldamine viiksema negatiivse majandusmaojuga kui digitaliseerimisega saavutatav
kasu.

3. Tootjal on kohustus anda tarbijale kasutusjuhend paberkujul ndudmisel, kas ostu sooritamise
hetkel voi 6 kuud tagantjarele. Teie hinnangul, mis ajaraamis peaks tootja tarbijale tagantjérele
kasutusjuhendit paberkujul pakkuma?

Toenioliselt on 6-kuuline ajaline aken vilja pakutud asjakohase analiiiisi pohjal leitud
kompromissina tootja ja tarbija huvide vahel.

4. Kas toetate Euroopa Komisjoni volitamist toote tehniliste spetsifikatsioonide véljatoGtamiseks

olukordades, kus EL1 harmoneeritud standardit ei ole voi ei kata koiki olulisi ohutusndudeid?
Millised riskid vdivad kaasneda, kui Euroopa Komisjonile selline volitus anda?
Kuna Euroopa Komisjonil puudub teadaolevalt tehniline pidevus kokku 20 méiruse ja
direktiiviga miaratletud valdkondades, puudub ka alus eeldamiseks, et Komisjonil oleks
voimekus uute spetsifikatsioonide tinaseks viljakujunenud
standardiseerimisprotsessidega vorreldes tohusamaks viljatootamiseks voi tiiendamist
vajavates standardites pohjendatud muudatuste tegemiseks. Kui Euroopa Komisjonile
selline volitus anda, siis ei saa vilistada chinapdhiste spetsifikatsioonide tekkimist, mis
nouavad hilisemat iimbertegemist ning pohjustavad tootjatele tiiendavaid kulutusi.
Halvemal juhul v6ib esineda poliitiliselt motiveeritud, ,,vidrtuspohiseid®“ sekkumisi
standardiseerimisse.

MTU Eesti Standardimis-
ja Akrediteerimiskeskus

On moistetav, miks olukorras, kus harmoneeritud standardite kattesaadavust puudutava Euroopa Kohtu
otsuse tagajarjel on tekkinud probleeme seoses harmoneeritud standardite siisteemi toimimisega,
tullakse vilja alternatiivse skeemiga Oigusaktide oluliste nduete tditmist toetavate tehniliste
spetsifikatsioonide kehtestamiseks. Erandkorras, kui tdesti mingil objektiivsel pohjusel ei ole olnud
voimalik moistliku ajaga harmoneeritud standardi véljatéotamine ja on selge vajadus detailsemate
tehniliste suuniste jérele, vdib sellise skeemi rakendamine olla ka pohjendatud. Asendada aga
massiliselt praegune harmoneeritud standarditel baseeruv siisteem tehniliste spetsifikatsioonidega
katkeb endas meie hinnangul mitmeid ohte.

Ohud, mida ndeme komisjoni poolt harmoneeritud standardite asemel tehniliste spetsifikatsioonide
kasutuselevotuga, on seotud peamiselt spetsifikatsioonide kvaliteediga. Harmoneeritud standardite

Arvestatud
seisukohapunktis 1.5.
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koostamisse panustab standardimissiisteemi kaudu vaga suur hulk tehnilisi eksperte tervest Euroopast.
Standardimissiisteem on iiles ehitatud viisil, mille kaudu tagatakse standardites koikide huvigruppide
seisukohtade esindatus. Jddb arusaamatuks, kuidas tagatakse vordvdirse tehnilise kompetentsi ja
koikide spetsifikatsiooni  objektiks olevate turuosaliste arvamuse kaastatus tehniliste
spetsifikatsioonide koostamisel. Ei ole usutav, et Komisjoni kdsutuses oleks ligildhedaseltki vorreldav
tehnilise kompetents voi ekspertide vorgustik. Tulemuseks voivad olla mitterakendatavad, ebasobivad
lahendusi pakkuvad voi darmuslikel juhtudel suisa ohtlikud spetsifikatsioonid. Oht selleks on eriti suur
kui tdiendavalt on eesmérk todtada spetsifikatsioonid vélja kiiresti.

Asjaolu, et paljud harmoneeritud standardid baseeruvad rahvusvahelistel ISO v6i IEC standarditel,
aitab oluliselt kaasa kasutatud tehniliste lahenduste rahvusvahelisele tunnustatusele. Komisjoni
tehniliste spetsifikatsioonidega sama efekti saavutada on véga keeruline. Ndeme ohtu, et
korvalekaldumine rahvusvahelisest ISO/IEC siisteemist voib viia probleemideni rahvusvahelises
kaubanduses ja seeldbi tuua kaasa eksportivatele ettevotetele tdiendavad kulud.

Eelnevat arvestades rohutame, et kuigi teatud situatsioonides vajalik, ei lahenda antud digusakt meie
hinnangul méislikul viisil probleeme, mis on tekkinud harmoneeritud standardite kéttesaadavusega
seotud Euroopa Kohtu otsuse jargselt. Nende lahendamiseks oleks vaja kiiremas korras algatada
arutelud liikmesriikide vahel, otsustamaks, kuidas ja mis alustel tekkinud situatsioonis Euroopa
standardimisega jdtkata. Praegune olukord, kus Euroopa Komisjon on asunud seisukohale, et
standardiorganisatsioonid peaksid kaduvate finantseerimisvoimalustega jatkama t66d harmoneeritud
standarditega endisel viisil voi kus teiste isikute (pean siin silmas ISO ja IEC-d) intellektuaalomandi
tasuta jagamine ilma selle eest diglast kompensatsiooni maksmata ongi normaalne kditumine, ei ole
ilmselgelt jatkusuutlik. Need aspektid on viinud praeguste probleemideni harmoneeritud standarditega
ning nende kiisimuste lahendamisega tuleks tekkinud probleemid ka lahendada.

Eesti
Toostuskoda

Kaubandus-

Eesti Kaubandus-To606stuskoda (edaspidi Kaubanduskoda) tinab vdimaluse eest avaldad arvamust

Euroopa Komisjoni lihtsustuspaketti kohta, mis puudutab teatud tootealase info digitaliseerimist ja

tehniliste spetsifikatsioonide lubamist. Jargnevalt esitame Kaubanduskoja vastused esitatud
kiisimustele:

1. Seoses tooteandmete digitaliseerimise ja tehniliste spetsifikatsioonidega peame

oluliseks praktilisust ja proportsionaalsust. Kuigi digitaliseerimisel ndhakse

potentsiaali, on vaja hoolikalt hinnata selle tegelikku moju. Voimalike positiivsete

Arvestatud
seisukohapunktis 1.5.
Komisjoni  seletuskirjas

(SWD(2025)130) on
mirgitud, et mitmed ELi
Oigusaktid ei tdpsusta
teabe esitamise formaati,

kiilgedena aitaks digitaliseerimine eeldatavalt niiteks vidhendada ettevOtete | mistdttu on  praktikas
paberimajandust, mis omakorda vdiks vihendada nende halduskoormust. Samuti | levinud paberkandjal
parandada andmete liikumise kiirust ja tdpsust. Siiski on kriitilise tdhtsusega | dokumentide ndudmine.
tagada, et kogutav ja esitatav teave oleks tdeliselt relevantne ning ei tekitaks | See on tekitanud
ettevotjatele iileméddrast biirokraatiat, nagu oleme varem esile toonud seoses | ebajérjekindlust ja
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digitaalse tootepassiga. On voimalik, et koiki andmeid ei peaks ettevdtjad iildse
esitama vOi mitte nii pdhjalikult. Samuti tuleb Euroopa Komisjoni volitamist
tehniliste standardite osas kisitleda viga ettevaatlikult ja teatud tingimustel, nagu
on tédpsemalt kirjeldatud punktis 4.

Uleminek digitaalsetele vastavusdeklaratsioonidele ja kasutusjuhenditele ning
kohustusele suhelda turujirelevalveasutustega iiksnes elektroonsel voib endaga
kaasa tuua mitmeid praktilisi takistusi ja riske. Néiteks kdigil ettevotetel ei pruugi
olla piisavat ligipddsu internetile voi digitaalseid oskusi. See probleem on eriti
terav vanemaealiste ettevOtjate voi vdiksemate, maapiirkondades tegutsevate
ettevotete puhul. Samuti peab olema tagatud ligipads infole olukordades, kus
internetiiihendus puudub voi on héiritud (nt kriisiolukorrad). Lisaks erinevate
tootjate ja turujarelevalveasutuste siisteemide vahelise ithilduvuse tagamine vdib
olla keeruline ja aegandudev, mis omakorda voib tekitada viivitusi ja ebatdhusust
infovahetuses. Naiteks kui tootjad esitavad oma vastavusdeklaratsioone ja
kasutusjuhendeid erinevates andmeformaatides (nt PDF, XML) vdi erinevate
platvormide kaudu, peavad turujarelevalveasutused olema voimelised neid koiki
lugema, toGtlema ja analiiiisima. Kui lihe tootja siisteem ekspordib andmeid iihes
formaadis ja turujarelevalveasutuse siisteem ootab teist formaati, tekib andmete
teisendamise vajadus, mis on aegandudev ning voib sisse tuua ka vigu.

Leiame, et tootja peaks tarbijale tagantjarele paberkujul kasutusjuhendit pakkuma
moistliku aja jooksul. Kuigi 6-kuuline ajaraam annab teatud paindlikkuse, on
enamasti vajadus paberkandjal juhendi jarele kdige kriitilisem ostule jirgnevatel
néddalatel, mil toodet paigaldatakse ja kasutusele voetakse. Seetdttu pooldame
lithemat tdhtaega tagantjarele paberkandjal juhendi valjastamiseks, néiteks 1 kuni
3 kuud pédrast ostu. Samas digitaalsed kasutusjuhendid vodiksid olla tootja
veebilehel kittesaadavad kogu toote eeldatava eluea viltel.

Euroopa Komisjoni volitamise kohta toote tehniliste spetsifikatsioonide
véljatootamiseks olukordades, kus ELi harmoneeritud standardit ei ole voi see ei
kata koiki olulisi ohutusndudeid, soovime vélja tuua, et sellise volitusega
kaasnevad mitmed riskid. Suurim risk on labipaistmatus ja sidusriihmade sisendi
puudumine. Kui Euroopa Komisjonile antakse selline volitusnorm, tdhendab see,
et enne tehnilise spetsifikatsiooni vastuvotmist ei pruugi véljaspool Komisjoni
asuvad osapooled (ettevdtjad, erialaorganisatsioonid, liikmesriigid) sellest isegi
teada saada, rddkimata vdimalusest anda sisendit. Kui Komisjoni "toodang" on
asjakohane, on see hea, kuid vastasel juhul voidakse Iuua uusi tarbetuid takistusi
ja probleeme. See piirab oluliselt sidusrithmade vdimalust varakult kaasa réékida
ja viltida voOimalikke vigu vOi ebapraktilisi lahendusi. Seega toetab

lisakoormust.

Elektrooniline suhtlus
aitab iihtlustada praktikat
litkmesriikide vahel ning
loob eeldused
turujdrelevalveprotsesside
automatiseerimiseks  ja

tohusamaks  digitaalseks
jérelevalveks.

Samuti moistame KTK
poolt vilja toodud
probleemkohti, mis
puudutavad
andmeformaatide
erinevusi. Selle teemaga
tegeleb MKM reaalaja
majanduse tegevuste
kaudu.
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Kaubanduskoda volituse andmist tingimusel, et protsess on ldbipaistev, kaasav ja
tugineb tugevale ekspertiisile, viltides liigset biirokraatiat ja tagades pideva
kooskdla teiste regulatsioonidega.

Eesti
Liit

Proviisorapteekide

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium on koostamas FEesti seisukohti seoses neljanda
lihtsustamispaketiga (nn OMNIBUS 1V), mille eesmérk on vihendada ettevotjate halduskoormust ja
edendada digipooret EL-1 siseturul. Pakett sisaldab muuhulgas ka kaht Euroopa Komisjoni eelndu
(COM(2025)503 ja COM(2025)504), mis ndevad ette teatud tootealase info digitaliseerimist ja
tehniliste spetsifikatsioonide lubamist. Euroopa Komisjoni ettepanekus on loetletud tooterithmana ka
isikukaitsevahendid (mairus 2016/425) mille puhul on kirjas, et kui kasutusjuhend digitaliseeritakse,
peab tootja tagama paberkujul kasutusjuhendi nendele 10pptarbijatele, kes seda soovivad ostu hetkel
voOi 6 kuud pérast ostu.

Eesti Proviisorapteekide Liit (EPAL) leiab, et paberkujul kasutusjuhendi tagamine on tootjate iilesanne
ning see ei tohi litkuda tarneahelas allapoole. Kui toode tuleb apteeki jaemiitiki, siis on loogiline, et
ostja kiisib tootele paberil kasutusjuhendit isikult, kes toote talle miiiis. Loppastmes tdhendab see seda,
et vastavat tootja kohustust on justkui sunnitud edaspidi tditma apteek, mitte tootja. Ei ole usutav ega
praktikas teostatav vastava kohustuse tditmise suunamine tootjale ja tarbija ootele panemine ajaks, kuni
tootja saadab hulgimiilijale ja viimane apteegile paberkandjal kasutusjuhendi. Selline korraldus
muudaks 1dpptarbijale paberil kasutusjuhendi saamise ebamdistlikult aegandudvaks, mistdttu on
aarmiselt toendoline, et tegelikkuses hakkab vastavat tootja kohustust tditma apteek.

Samuti on tootjalt paberkandjal kasutusjuhendi kiisimine liiga ressursikulukas, eeldades suhtlust
tootjaga, transporti vOi kasutusjuhendi triikkkimise kulude kandmise kokkuleppe sOlmimist jne.
Kindlasti on probleemiks ka keelebarjadr. Pigem tihendab selline korraldus, et tootja vabaneb
digitaalse kasutusjuhendi korral paberkandjal kasutusjuhendiga seotud kulude kandmisest ning sellega
seotud kulud ja muud (administratiivsed) kohustused lasuvad tootja asemel jaemiiiijal, sh apteegil.
Tootealase info digitaliseerimise algatusi saab toetada siis, kui kasutusjuhend hakkab edaspidi alati
olema digitaalne ning paberjuhendi kiisimise digust ei teki — tarbijal on vdimalik sellega tutvuda tootja
veebisaidil. Alternatiivselt peab kasutusjuhendi kiisimise digus ammenduma kauba ostmisel. Oleks
iisna biirokraatlik ja apteekrite kvalifitseeritud t66joudu ebaotstarbekalt kasutav, kui peame hakkama
kuni 6 kuud pérast ostu sooritamist vélja selgitama erinevaid ostu puudutavaid detaile. Selleks, et teada
saada, kas konkreetne 10ppkasutaja on digustatud saama apteegist paberkandjal kasutusjuhendit, peame
esmalt veenduma, kas ta on ostnud toote justnimelt sellest apteegist. Seejérel peaks apteek tegelema
konkreetse toote kasutusjuhendi hankimisega hulgimiiiijalt v3i tootjalt voi viimase veebisaidilt.

6 kuud on ebamdistlikult pikk aeg 10ppkasutajale kasutusjuhendi ndudmiseks ning 1Gpptarbijale sellise
oiguse andmisel tuleb ndudedigus piirata ostuhetkega.

Uhtlasi leiame, et Euroopa Komisjon ei peaks sekkuma valdkondadesse, kus standardeid vilja todtatud
ei ole. Toote ohutusega seonduvad iildregulatsioonid on EL-i tasandil vélja todtatud ja méérusena ka

Teadmiseks
osaliselt

voetud ja
labivalt

arvestatud seletuskirjas.
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liikmesriikidele otsekohalduvad. Nendele ohutusnduetele peavad tooted niikuinii vastama, mistottu ei
ole vaja tootada vilja ekstra noudeid, mida tootjad peavad hakkama tditma toodete tootmisel, mille
osas tehnilised standardid puuduvad.

Eesti Pollumajandus- ja
Toiduamet

Euroopa Komisjoni lihtsustamise ettepanekud (Omnibus IV): COM(2025)503, COM(2025)504 -
tagasisidele vastamine

Anname kiesolevaga tagasisidet Teie poolt esitatud kiisimustele:

1. Kas ndustute Eesti seniste seisukohtadega antud kiisimustes?

Jah PTA ndustub Eesti seniste seisukohtadega.

2. Millised praktilised takistused voi riskid voivad kaasneda {ileminekuga digitaalsetele
vastavusdeklaratsioonidele ja kasutusjuhenditele ning kohustusele suhelda turujéirelevalveasutustega
edaspidi iiksnes elektroonsel teel?

PTA ei née olulisi sisulisi praktilisi takistusi ja riske v.a. problemaatika, mis voib tekkida ostujargselt
paberkandjal dokumentide esitamise kohustusega.

3. Tootjal on kohustus anda tarbijale kasutusjuhend paberkujul ndudmisel, kas ostu sooritamise hetkel
voi 6 kuud tagantjiarele. Teie hinnangul, mis ajaraamis peaks tootja tarbijale tagantjérele
kasutusjuhendit paberkujul pakkuma?

Meie hinnangul piisaks, kui kasutusjuhendi andmise kohustus ndoudmisel piirduks ostu hetkega.
Hilisem noudmine voib tuua probleeme praktikas tditmisega.

4. Kas toetate Euroopa Komisjoni volitamist toote tehniliste spetsifikatsioonide viljatodtamiseks
olukordades, kus ELi harmoneeritud standardit ei ole vO1 ei kata koiki olulisi ohutusnoudeid? Millised
riskid voivad kaasneda, kui Euroopa Komisjonile selline volitus anda?

PTA ei oska selles osas seisukohta votta.

iildjoontes
1.5,
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Magnum Medical OU

Magnum Medical OU toetab Euroopa Liidu algatusi, mis on suunatud digipdérde elluviimisele ja
ettevotluskorra lihtsustamisele. Samas soovime juhtida tdhelepanu vdimalikele probleemidele, mis
kaasnevad Euroopa Komisjoni eelndudes COM(2025)503 ja COM(2025)504 toodud ettepanekutega
seoses isikukaitsevahendite kasutusjuhendite digitaliseerimisega.

Kéesolevas sOnastuses jadb tootja kohustus 16ppkasutaja soovil tagada paberkandjal kasutusjuhend
ebamaiiraseks ning praktikas voib see koormus kanduda tarneahela jirgnevatele liilidele — sealhulgas
hulgimiitijatele ja apteekidele. Reaalsuses tadhendab see olukorda, kus 16pptarbija kiisib kasutusjuhendit
otse apteegist ja viimane omakorda hulgimiiiijalt, mis ei ole ei mdistlik ega kooskdlas tootja vastutuse
pohimottega.

Kohustuse tditmise nihutamine tootjalt vahendajatele tekitab ebadiglase koormuse, sh vajaduse
korraldada tdiendavat suhtlust, logistikat ja katta triikkimisega seotud kulud. Tegemist oleks
administratiivse ja majandusliku lisakoormusega, mille puhul on suur tdendosus, et tootja asemel peab
praktiliselt kasutusjuhendi véljastamise eest hoolt kandma hulgimiiija.

voetud.
késitleb
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harmoneeritud standardid,
mitte vastupidi.
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Leiame, et selline lahendus on teostamatu. Kasutusjuhendi kittesaadavus digitaalsel kujul peaks olema
piisav ning kui paberkujul juhendi pakkumise voimalus sdilib, tuleb see piirata ostuhetkega. Kuue kuu
pikkune periood loob ebaproportsionaalse halduskoormuse, mistottu toetame diguse piiramist vaid
ostuajahetkele.

Samuti ei toeta me ELi-poolset standardite kehtestamist valdkondades, kus puuduvad tehnilised
spetsifikatsioonid. Uldised tooteohutuse nduded on juba olemas ja nende tiitmine on tootjate kohustus
— lisanduded loovad ebakindlust ja digusselgusetust.

Tarbijakaitse ja Tehnilise
Jarelevalve Amet

1. Kas ndustute Eesti seniste seisukohtadega antud kiisimustes?

Uldjoontes ndustume Eesti seniste seisukohtadega. Digitaalsete lahenduste edendamine aitab
viahendada halduskoormust ja lihtsustab teabe kéttesaadavust. Samas toetame seisukohta, et tarbijale
hidavajalik ohutusinfo peaks jddma kéttesaadavaks ka fiiiisilisel kujul ning kasutusjuhendi paberkujul
esitamise voimalus peab sédilima noudmisel.

2. Millised praktilised takistused voi riskid voivad kaasneda iileminekuga digitaalsetele
vastavusdeklaratsioonidele ja kasutusjuhenditele ning kohustusele suhelda turujirelevalveasutustega
edaspidi iiksnes elektroonsel teel?

Peamised riskid ja takistused:

- Ligipédasetavusprobleemid ja kasutamine: eakamad vdi tehnoloogiliselt vihem oskuseid omavad
isikud voivad jddda hitta. Koik lopptarbijad ei pruugi olla vordselt valmis digitaalsete dokumentidega
toimetulekuks. Eakad isikud voi inimesed, kellel puudub juurdepdis digiseadmetele voi internetile,
voivad vajada tdiendavat tuge. Samuti on paljudes todstusvaldkondades olukordi, kus kasutusjuhendit
on vaja kasutada tingimustes, kus digitaalse seadme kasutamine ei ole praktiline (nt ehitusplatsil,
valitingimustes). Siin voib digitaalne juhend osutuda vdhemkasutatavaks vorreldes paberkandjal
versiooniga.

- Digivdimekus: teatud tootjad voi turuosalised — eriti vdiksemad ettevotted/tehnoloogiliselt vihem
arenenud osapooled — ei pruugi omada vajalikke digitaalseid lahendusi voi oskusi, mistdttu voib
diginduete rakendamine asetada nad ebasoodsasse olukorda vdrreldes suuremate voi paremini
varustatud ettevotetega.

- QR-koodide, veebisaitide voi andmebaaside mittetoimimine vdib pohjustada olukordi, kus vajalik
teave pole ajutiselt kittesaadav. Seda voib esineda niiteks serveririkke, linkide aegumise voi muude
tehniliste probleemide tdttu. Seetdttu tuleks tagada mehhanismid, mis vdimaldavad olulist teavet
kiiresti taastada voi esitada ka muus vormis.

- Kiiberriskid: suurenenud soltuvus digiplatvormidest toob kaasa vajaduse kiiberturbe tohustamiseks.
Digitaalsete siisteemide laialdasem kasutuselevott suurendab ka riske seoses kiiberriinnakute,
andmelekete ja pahatahtlike tegevustega. Tooteinfo, kontaktandmed ja deklaratsioonid peavad olema
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kaitstud. Samuti tuleb arvestada isikuandmete kaitse nduetega juhul, kui ettevotete kontaktisikute voi
tarbijate andmed liiguvad l4bi digiplatvormide.

- Uleminekuperioodi vajadus: ettevdtjatele peaks olema tagatud piisav iileminekuaeg, et kohandada
oma siisteemid uutele nduetele. Samuti voiks kaaluda ajutiste lahenduste lubamist (nt hiibriidvormis
dokumentatsioon) seni, kuni digitaalsed lahendused on piisavalt laialdaselt rakendatud ja testitud.

3. Tootjal on kohustus anda tarbijale kasutusjuhend paberkujul ndudmisel, kas ostu sooritamise hetkel
vOi 6 kuud tagantjirele. Teie hinnangul, mis ajaraamis peaks tootja tarbijale tagantjirele
kasutusjuhendit paberkujul pakkuma?

Leiame, et paberkujul kasutusjuhendi viljastamine tarbijale 6 kuu jooksul on piisav aeg.

4. Kas toetate Euroopa Komisjoni volitamist toote tehniliste spetsifikatsioonide véljatodtamiseks
olukordades, kus ELi harmoneeritud standardit ei ole vO1i ei kata koiki olulisi ohutusnoudeid? Millised
riskid voivad kaasneda, kui Euroopa Komisjonile selline volitus anda?

Toetame Euroopa Komisjonile volituste andmist tehniliste spetsifikatsioonide viljatootamiseks
juhtudel, kus standardid puuduvad vdi on ebapiisavad, kuna see vdimaldab paindlikumat ja kiiremat
reageerimist turvalisuse ja kvaliteedi tagamisel. Siiski peab sdilima selge piir Euroopa Komisjoni
volituste ja standardiorganisatsioonide rollide vahel.
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