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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Unia Europejska opracowata kompleksowe ramy regulacyjne dotyczace substancji
chemicznych, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska przed
szkodliwymi skutkami chemikaliéw, wspiera¢ skuteczne funkcjonowanie ich rynku
wewnetrznego oraz propagowac konkurencyjnos¢ i innowacyjno$¢ przemystu UE. Ramy te
obejmuja ponad 40 aktow prawnych dotyczacych: (i) produkcji i wprowadzania do obrotu
chemikaliow i produktéw zawierajacych chemikalia. (ii) emisji chemikaliow 1 bezpieczenstwa
pracownikow; (iii) produktéw konsumpcyjnych; (iv) zywnosci i pasz; (v) oraz srodowiska.

W ocenie adekwatnosci najwazniejszych przepisow UE dotyczacych chemikaliow!
stwierdzono, ze — ogodlnie rzecz biorgc — przepisy te przynosza zamierzone rezultaty i sa
adekwatne do zakladanych celow. Istniejg jednak niedociagnigcia w zakresie spojnosci ocen
bezpieczenstwa, efektywnosci prac technicznych i naukowych lezacych uich podstaw oraz
spdjnosci zasad przejrzystosci.

Wdrazanie poszczegolnych instrumentow prawnych wspierane jest duzg ilo$cig prac
technicznych i naukowych. W zaleznos$ci od aktu prawnego prace sg inicjowane przez rézne
podmioty, w réoznych momentach, z wykorzystaniem réznych danych i prowadza je rozne
agencje UE (Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejska Agencja Srodowiska i Europejska Agencja Lekow),
komitety naukowe, grupy ekspertow, stuzby Komisji lub wykonawcy. Prowadzi to niekiedy
do niespojnych wynikéw ocen tych samych substancji chemicznych wykonanych na
podstawie roznych aktow prawnych. Jest to nieefektywne wykorzystanie zasobow 1 pociaga
za soba niepotrzebne koszty — od funkcjonowania wielu komitetéw przeprowadzajacych
podobne oceny, po oceng tej samej substancji chemicznej przez kilka komitetdéw/organow
oraz powielanie wspierajacych prac technicznych inaukowych, co moze prowadzi¢ do
zréznicowanych wynikdw oceny zagrozenia lub ryzyka. Ponadto oceny, ktorych nie
przeprowadzaja agencje UE, staja si¢ czasami przedmiotem krytyki zainteresowanych stron
jako niewystarczajaco przejrzyste 1otwarte na udzial zainteresowanych stron oraz
charakteryzujace si¢ niewystarczajaca jakoscig i1 solidnoscig naukow3.

Na podstawie ustalen zoceny adekwatnosci w Europejskim Zielonym kLadzie’ zawarto
zobowigzanie do przegladu sposobow lepszego wykorzystania agencji 1 organdw naukowych
UE w celu przyjecia podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena” oraz zapewnienia wigkszej
przejrzystosci przy ustalaniu priorytetow w zakresie dzialan dotyczacych chemikaliow.

Dokument roboczy shluzb Komisji w sprawie oceny adekwatnoSci najwazniejszych przepisow
dotyczacych chemikaliow (z wyjatkiem rozporzadzenia REACH) oraz odpowiednich aspektow
przepisow obowiazujacych branze nizszego szczebla, towarzyszacy dokumentowi: Sprawozdanie
Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow: Wyniki oceny adekwatnosci najwazniejszych przepisow dotyczacych
chemikaliow (z wylaczeniem rozporzadzenia REACH) oraz rozpoznane wyzwania, braki

i niedociagnigcia (SWD(2019) 199).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionoéw: ,,Europejski Zielony Lad” (COM/2019/640 final).
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W strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci® (zwanej dalej ,,strategia”)
koncepcje ,,jedna substancja, jedna ocena” rozwini¢to i opisano ja jako podejscie majace na
celu popraweg ogodlnej skutecznosci, spdjnosci 1 przejrzystosci przeprowadzania ocen
bezpieczenstwa chemicznego na podstawie roznych aktoéw prawnych.

Celem dwoch zasadniczych okreslonych w strategii $rodkach stuzacych poprawie ogolnej
skuteczno$ci, spojnosci i1 przejrzystosci jest:

e ,racjonalizacja wykorzystania wiedzy fachowej i zasobow poprzez zaproponowanie
ponownego przydzielenia agencjom prac technicznych i naukowych dotyczacych
chemikaliow wykonywanych na mocy odpowiednich aktéw prawnych”,

e zapewnienie ,,jasnego podziatu obowigzkow i dobrej wspolpracy miedzy agencjami
europejskimi”. Rada* przyjeta z zadowoleniem inicjatywe ,jedna substancja, jedna
ocena”, podobnie jak Parlament Europejski® podejscie ,,jedna substancja, jedna ocena
zagrozenia”.

Ponowne przydzielenie istniejagcych zadan i przydzielanie nowych zadan agencjom UE
wymaga ukierunkowanych zmian w istniejagcych aktach prawnych dotyczacych chemikaliow.
Preferowanym sposobem przeprowadzenia tego przedsigwzigcia jest wprowadzenie zmian
w podziale zadan przy okazji przegladu poszczegdlnych aktéw prawnych. Pelny przeglad
poszczeg6lnych aktow prawnych nie zawsze jednak odbywa si¢ w odpowiednim czasie i nie
zawsze jego przeprowadzenie jest wlasciwe, w zwigzku z czym konieczne sg zmiany w celu
dostosowania aktow prawnych nieobjetych takg pelng rewizja.

Taka sytuacja ma miejsce w przypadku nastepujacych rozporzadzen: rozporzadzenia (UE)
2019/1021 dotyczacego trwatych zanieczyszczen organicznych (,,rozporzadzenie w sprawie
TZO”)® irozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych’. Zmiany tych
rozporzadzen zaproponowano we wniosku dotyczacym rozporzadzenia (,,rozporzadzenie
zbiorcze”)®. Wykonywanie zadan naukowych i technicznych zwigzanych z chemikaliami
opisanymi w obu rozporzadzeniach nalezy powierzy¢ ECHA. Odno$nym wnioskiem zmienia
si¢ rowniez rozporzadzenie (WE) nr401/2009 ustanawiajagce Europejska Agencje
Srodowiska’ oraz rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajace ogélne zasady
1 wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw: ,,Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazono$ci na
rzecz nietoksycznego srodowiska” (COM(2020) 667 final).

Konkluzje Rady w sprawie strategii Unii w zakresie chemikalidw na rzecz zréwnowazonos$ci, 2021.
Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2020 r. w sprawie strategii w zakresie chemikaliow

na rzecz zrownowazonosci (2020/2531(RSP)) (Dz.U. C 371 z 15.9.2021, s. 75).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace

trwatych zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.

L1172z5.5.2017,s. 1).

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/745 i (UE)

2019/1021 w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy

wspotpracy miedzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow.

o Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr401/2009 zdnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie Europejskiej Agencji Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji
Srodowiska (Dz.U. L 126 z 21.5.2009. s. 13).

PL


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM%3A2020%3A667%3AFIN
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2021/03/15/council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-sustainability/chemikalia
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX:52020IP0201
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20230610
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729

PL

Zywnoéci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci! w celu
zapewnienia dobrej wspotpracy migdzy agencjami UE we wszystkich aspektach zwigzanych
z skutecznos$cia, spdjnoscia 1 przejrzystosciag ocen chemicznych.

W  niniejszym wniosku skupiono si¢ na zmianie dyrektywy 2011/65/UE w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym (,,dyrektywa RoHS”)!!. Niniejszy wniosek jest zgodny z podej$ciem ,,jedna
substancja, jedna ocena” 1 ma na celu ograniczong zmian¢ dyrektywy 2011/65/UE w celu
przydzielenia istniejagcych zadan naukowych i technicznych Europejskiej Agencji
Chemikaliow. Niniejszy wniosek jest zatem $cisle powigzany z rozporzadzeniem zbiorczym i
ma na celu zapewnienie spdjnosci, zgodnosci z koncepcja ,,jedna substancja, jedna ocena”
oraz ukonczenie ponownego przydzielenia zadan na potrzeby dyrektywy 2011/65/UE.

Cele wniosku sg stuza zapewnieniu, aby:

e podzial obowigzkoéw w zakresie przeprowadzania ocen oraz lezacych u ich podstaw
prac technicznych i naukowych dotyczacych chemikaliéw byl jasny, aby w ramach
tych prac wykorzystywano 1 maksymalizowano synergie oraz robiono najlepszy
mozliwy uzytek z wiedzy fachowej i zasobow;

e wyniki charakteryzowaly si¢ wysoka jako$cig naukowa, a procedury byty przejrzyste
1 otwarte na udziat zainteresowanych stron.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Jak opisano powyzej, niniejszy wniosek jest powigzany z rozporzadzeniem zbiorczym, ale
takze z wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
danych chemicznych. Celem tego ostatniego wniosku begdzie migdzy innymi usprawnienie
wymiany i ponownego wykorzystywania danych i informacji na temat chemikaliow migdzy
agencjami UE 1 wlasciwymi organami panstw cztonkowskich. Przyczyni si¢ to do poprawy
spojnosci, skuteczno$ci 1 przejrzystosci ocen chemicznych na podstawie réznych aktow
prawnych.

Niniejszy wniosek odnosi si¢ do ogoélnego przegladu dyrektywy 2011/65/UE na podstawie
art. 24 ust. 2 tej dyrektywy. Przeglad, ktory rozpoczat si¢ wraz z procesem oceny w 2018 r.
1 zakonczyl sprawozdaniem z przegladu, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2, dokumentem
roboczym stuzb Komisji dotyczagcym oceny!? i niniejszym wnioskiem, ujawnil potrzebe
poprawy spojnosci i maksymalizacji synergii migdzy dyrektywa 2011/65/UE a przepisami
dotyczacymi chemikaliow, w szczego6lnosci w ramach dwoch procedur oceny na podstawie
dyrektywy 2011/65/UE, ktore wymagaja naukowej 1technicznej wiedzy fachowej
w dziedzinie substancji chemicznych.

Dyrektywa 2011/65/UE ogranicza obecnie stosowanie 10 substancji 1 grup substancji
wymienionych w zalaczniku II do tej dyrektywy. W art. 6 ust. 1 ustanowiono procedurg
okresowego przegladu zatacznika II z inicjatywy Komisji lub po przedtozeniu wniosku przez
panstwo cztonkowskie. Procedury tej nie opisano szczegdtowo w art. 6 ust. 1, ktory obejmuje

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
03121.2.2002,s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE zdnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji  w sprzgcie —elektrycznym
i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

12 Dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie oceny dyrektywy RoHS (SWD (2023) 760).
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jedynie sposéb inicjowania przegladu i obowigzek konsultacji z zainteresowanymi stronami.
Aby zwigkszy¢ przejrzysto§¢ procesu wprowadzania ograniczen, nalezy okresli¢ kluczowe
etapy procesu i wyjasni¢, w jaki sposob dokona¢ przegladu 1 wprowadza¢ zmiany w wykazie
substancji objetych ograniczeniami.

Art. 6 ust. 1 akapit drugi zawiera kryteria przegladu i zmiany wykazu substancji objetych
ograniczeniami w zataczniku II. Pierwsze kryterium polega na sprawdzeniu czy zmiany sg
»Spojne”  zpozostalymi  przepisami  dotyczacymi  chemikalidéw, w szczegolnosci
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (,,rozporzadzenie REACH”)'? oraz, miedzy innymi,
z zatacznikami XIV 1 XVII do tego rozporzadzenia. W celu zidentyfikowania substancji do
potencjalnego objgcia ograniczenia oraz oceny czy substancja speilnia kryteria okreslone
w art. 6 ust. 1, Komisja Europejska zleca ekspertom zewnetrznym zebranie dowodow,
wykorzystanie wiedzy fachowej oraz przygotowanie dokumentacji dotyczacej danej
substancji.

W art. 4 ust. 6 dyrektywy dopuszczono ograniczone czasowo i specyficzne dla danego
zastosowania wyltaczenia w odniesieniu do zastosowan technicznych wymienionych
w zatacznikach III 1 IV, do ktorych ograniczenia dotyczace substancji nie maja zastosowania.
Branza moze sktada¢ wnioski o ograniczone czasowo wylaczenia. Wylaczenia na podstawie
zalacznika III moga mie¢ zastosowanie do wszystkich kategorii sprzetu elektrycznego
1 elektronicznego, natomiast w zalaczniku IV wymieniono konkretne zastosowania dotyczace
wyrobow medycznych oraz przyrzadow do monitorowania ikontroli. W art. 5 wust. 1
okreslono proces 1 kryteria, za pomocg ktorych Komisja Europejska wlacza materiaty 1 czesci
sktadowe sprzetu elektrycznego i elektronicznego do konkretnych zastosowan w zatacznikach
IIT 1 IV, zmienia te materialy i cze$ci skladowe lub je usuwa. Pierwsze kryterium witaczenia
materialow 1 czeSci sktadowych sprzgtu elektrycznego i elektronicznego do wykazéw
w zatgcznikach III i IV polega na sprawdzeniu czy ich wilaczenie do tych wykazow nie ostabi
poziomu ochrony $rodowiska 1izdrowia przewidzianego w rozporzadzeniu REACH.
Oceniajac, czy nalezy wilaczy¢, zmieni¢ lub usungé wylaczenia, Komisja zwraca si¢ do
ekspertow zewnetrznych o oceng wnioskow branzy o wyltaczenie oraz o oceng, czy spetnione
jest ktorekolwiek z kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 1 lit. a).

Warunek zgodnosci z decyzjami i praktyka na podstawie rozporzadzenia REACH wskazuje,
ze obie procedury wymagaja $cistej koordynacji z rozporzadzeniem REACH. Ponadto moga
istnie¢ pojedyncze przypadki, w ktorych istotne s3 powigzania z innymi przepisami, np.
rozporzadzeniem w sprawie TZO, ktore moze przewidywa¢ ograniczenia dotyczace
substancji objetych dyrektywa RoHS w wyrobach. Oczekuje si¢, ze dzigki przydzieleniu
istniejacych procedur oceny naukowej 1itechnicznej Europejskiej Agencji Chemikaliow
spojnos¢ obowigzujacych przepisow polityki wzrosnie.

W rozporzadzeniu REACH przewidziano dwa procesy oceny podobne do dwoch procesow
przewidzianych w dyrektywie RoHS: procedure¢ udzielania zezwolen na mocy tytutu VII oraz
proces wprowadzania ograniczen na mocy tytulu VIII rozporzadzenia REACH. Chociaz
istniejg istotne rdznice wynikajace z odmiennego charakteru i motywow prawodawstwa,
procesy te mozna poréwna¢ odpowiednio do procesu ograniczania stosowania substancji
1 procedury przyznawania wyltaczen na podstawie dyrektywy RoHS 1 odpowiadajg im
w najszerszym znaczeniu. Dzigki ujednoliceniu procesu ograniczania stosowania substancji

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikalioéw
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE
irozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG idyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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1 procedury przyznawania wylgczen na mocy dyrektywy RoHS z procesem wprowadzania
ograniczen 1 procedura udzielania zezwolen na mocy rozporzadzenia REACH, organy
1 zainteresowane strony beda mogly skorzysta¢ z dostosowanych procedur opartych na
metodach ustanowionych w rozporzadzeniu REACH i zarzadzanych przez ECHA. Aby
poprawi¢ solidno$¢ naukowg ocen, komitety naukowe w ECHA powinny by¢ zaangazowane
w procedury przyznawania wylaczen i wprowadzania ograniczen stosowania substancji,
podobnie jak w przypadku procedur REACH.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Przydzielenie i ponowne przydzielenie zadanh naukowych i technicznych zwigzanych z oceng
chemikaliéw ECHA jest zgodne z celami Programu lepszego stanowienia prawa. Agencje UE
korzystaja zsolidnej wiedzy naukowej oraz przejrzystych iotwartych na udziat
zainteresowanych stron proceséw, ktéore pomagaja zapewni¢ wsparcie w ksztaltowaniu
polityki. Konsolidacja pracy agencji UE, a tym samym zmniejszenie liczby zaangazowanych
organOw przyczynia si¢ do uproszczenia i ujednolicenia procedur oraz zmniejszenia obcigzen
administracyjnych.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe prawng wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Whiosek dotyczy dyrektywy zmieniajacej obowiazujaca dyrektywe, ktorej podstawa prawng
jest art. 114. W zwiazku z tym podstawa niniejszej dyrektywy powinien by¢ ten sam artykut.

. Pomocniczo$é¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)
Inicjatywa w ukierunkowany sposob zmieni dyrektywe 2011/65/UE.

Zmiana ta jest $ciSle ogranicza do przydzialu zadah zwigzanych z prowadzeniem prac
naukowych 1itechnicznych na szczeblu UE, co jest niezbgdne do funkcjonowania tych
instrumentdw. Poniewaz panstwa czlonkowskie nie maja mozliwosci ponownego
przydzielenia zadan agencjom UE, ktore sa organami unijnymi regulowanymi na szczeblu
Unii, cel ten mozna osiggnac jedynie na szczeblu UE, co oznacza, Zze zasada pomocniczoS$ci
jest przestrzegana.

Obie opisane w art. 5 1 6 procedury maja zastosowanie na szczeblu UE. Przepisy krajowe nie
powinny odbiega¢ od tych artykutéw okreslonych w dyrektywie 2011/65/UE.

Zgodnie z procedura przyznawania wylaczen, o ktorej mowa w art. 5, podmioty gospodarcze
moga inicjowa¢ odnos$ny proces, skladajac wniosek. W kontek$cie procedury przegladu
substancji w celu zmiany wykazu substancji objetych ograniczeniami na podstawie art. 6
proces ten moga inicjowac panstwa czlonkowskie lub Komisja. Do celéw zapewnienia
pewno$ci prawa wszystkie strony zaangazowane W ten proces moga zapoznal si¢
z przepisami dyrektywy 2011/65/UE.

. Proporcjonalnos¢
Inicjatywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia oczekiwanych celow.

W wyniku przegladu dyrektywy 2011/65/UE stwierdzono, Ze pelna zmiana tej dyrektywy nie
jest wlasciwa ani mozliwa do przeprowadzenia w odpowiednim czasie'4, natomiast procedury
odnoszace si¢ do ograniczen dotyczacych substancji okreslone wart.5 16 dyrektywy

14 Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regionéw dotyczace przegladu dyrektywy w sprawie ograniczenia stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym.
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wymagajg poprawy, ktorg mozna uzyska¢ w drodze ukierunkowanej zmiany etapow
proceduralnych zgodnie z koncepcja ,,jedna substancja, jedna ocena”. W zwigzku z tym
rewizja objeto jedynie art. 5 1 6. Proponowane zmiany sg ograniczone do minimum i nie majg
wplywu na wymogi materialne stanowigce podstawe przyjecia ograniczen dotyczacych
substancji lub odpowiadajacych im wylaczen.

. Wybor instrumentu

Oczekiwane zmiany wymagaja ukierunkowanych poprawek w przepisach szczegdétowych
dotyczacych rol izadan agencji w ocenach naukowych przeprowadzanych na podstawie
dyrektywy 2011/65/UE.

Zgodnie z zasada ,,parallélisme des formes”, majac na wzgledzie zapewnienie pewnosci
prawa, jasnosci i1 przejrzystosci dyrektywe zmienia si¢ dyrektywa. Wlaczenie tego wniosku do
rozporzadzenia zbiorczego nie bylo zatem wlasciwe. Zamiast tego ograniczona liczba
wybranych przepisow dyrektywy 2011/65/UE, mimo ze s3 one $cisle powigzane
z rozporzadzeniem zbiorczym, zostaje zmieniona niniejszg odrgbng dyrektywa.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post/oceny adekwatnos$ci obowigzujacego prawodawstwa

Art. 24 ust. 2 dyrektywy 2011/65/UE zobowigzuje Komisje do przeprowadzenia ogodlnego
przegladu dyrektywy. Na podstawie ogolnego przegladu dyrektywy 2011/65/UE stwierdzono,
ze jest ona dobrze funkcjonujacym instrumentem. Dyrektywa przyczynia si¢ do ograniczenia
ilosci substancji niebezpiecznych w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym (EEE) w UE oraz
do ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska na réznych etapach tancucha wartosci.

Niemniej w ramach ogolnego przegladu stwierdzono braki proceduralne w procesach
podejmowania decyzji w sprawie wylaczen 1 aktualizacji ograniczen dotyczacych substancji
na podstawie dyrektywy 2011/65/UE 1iuznano, ze procesy te sa w pewnym stopniu
nieprzejrzyste 1 nieskuteczne oraz mogg zosta¢ ulepszone pod wzgledem solidnosci naukowe;.
Stwierdzono réwniez pewne rdznice metodyczne i proceduralne migdzy pracami
przygotowawczymi w zakresie ograniczen dotyczacych substancji na podstawie dyrektywy
RoHS z jednej strony, a ograniczeniami dotyczacymi substancji i zezwoleniami na podstawie
rozporzadzenia REACH z drugiej. Glowne stwierdzone niedociggnig¢cia obejmowaty brak
koordynacji, ewentualne powtarzajace si¢ lub nakladajace si¢ oceny oraz rosngce ryzyko
niewtasciwego rozumienia przepisoOw. Niedociggnigcia te mogg prowadzi¢ do niespdjnych
ocen chemicznych, powolnych procedur, nieefektywnego wykorzystania zasoboéw, zbednych
obcigzen, (postrzeganego) braku przejrzystosci oraz wptywu na jako$¢ doradztwa naukowego.
Przeglad wykazal, Zze wlaczenie tych dwodch procesow do kompetencji ECHA moze
rozwigza¢ te problemy 1przyczyni si¢ do wykorzystania mozliwosci. Uprosci to obecng
strukture, poprawi jako$¢ ocen oraz zapewni zainteresowanym stronom i spoleczenstwu
przewidywalnos¢.

Ponadto w2019r. przeprowadzono ocen¢ adekwatno$ci najwazniejszych przepisow
dotyczacych chemikaliow (ocene ponad 40 aktow prawnych, z wyjatkiem rozporzadzenia
REACH). Ocena adekwatnosci wykazata, ze istnieja znaczne mozliwosci usprawnienia prac
technicznych 1naukowych prowadzonych przez agencje UE. Zwigkszy to skuteczno$c
funkcjonowania przepiséw dotyczacych chemikaliow (np. unikanie powielania dziatan i jak
najlepsze wykorzystanie dostepnej wiedzy fachowej w agencjach UE) oraz ich sp6jnos¢ (np.
zmniejszenie ryzyka r6znych wynikow ocen zagrozenia lub ryzyka na szczeblu UE).
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. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W trakcie oceny tej dyrektywy Komisja opublikowata w 2018 r. plan oceny dyrektywy RoHS,
ktory udostgpniono do celéw zglaszania uwag przez opini¢ publiczng w okresie od 14
wrzesnia 2018 r. do 12 pazdziernika 2018 r.; otrzymano 20 odpowiedzi. Zainteresowane
strony zaproszono do udzialu w otwartych konsultacjach publicznych organizowanych przez
Komisje i trwajacych 12 tygodni do 6 grudnia 2019 r. Ogoétem przekazano 163 odpowiedzi.
Roéwnolegle do otwartych konsultacji publicznych organom panstw cztonkowskich biorgcym
udzial we wdrazaniu dyrektywy RoHS udostepniono szczegdétowe badanie (kwestionariusz).
W sumie otrzymano 20 odpowiedzi. W okresie od pazdziernika 2019 r. do marca 2020 r.
zorganizowano trzy posiedzenia grup dyskusyjnych poswiecone nastepujacym tematom: (i)
dla organéw panstw cztonkowskich — na temat oceny wdrozenia i egzekwowania dyrektywy,
(i) dla organizacji pozarzadowych — na temat skutecznos$ci iwydajnosci aspektow
srodowiskowych 1zdrowotnych, (iii) dla stowarzyszen przedsiebiorcow — na temat
skuteczno$ci i wydajnos$ci aspektow kosztow ikorzySci oraz (iv) na temat spdjnosci
zewnetrznej 1 wewnetrznej. Przeprowadzono 15 szczegotowych wywiadow z wybranymi
zainteresowanymi  stronami  (np.  producentami,  dystrybutorami,  organizacjami
pozarzadowymi), czeSciowo w ramach dzialan nastepczych w zwiazku zuwagami
zainteresowanych stron przekazanymi podczas otwartych konsultacji publicznych. W marcu
2020 r. zorganizowano wirtualne warsztaty, w ktorych wzigto udziat okoto 125 osob, stuzace
przedstawieniu wstepnych wnioskdw z badan izapewnieniu zainteresowanym stronom
kolejnej mozliwosci przedstawienia uwag.

Podczas prac nad okre$leniem wariantow strategicznych ioceng ich skutkow Komisja
zwroécila si¢ o opinie w ramach zaproszenia do zglaszania uwag w okresie od 14 lutego do 14
marca 2022 r. Otwarte konsultacje publiczne trwaly od 10 marca do 16 czerwca 2022 r.
W ramach tych konsultacji zapytano zainteresowane strony, w jakim stopniu zgadzaja si¢, ze
korzystne byloby wprowadzenie do dyrektywy upowaznienia dla Europejskiej Agencji
Chemikaliow do oceny wnioskow dotyczacych nowych wylaczen z zatacznikow III 1 IV,
przedtuzania lub odwotywania ich. Zainteresowane strony wyrazity odmienne opinie na temat
korzysci dotyczacych Agencji: 40 % nie zgodzilo sig, a 35 % zgodzito si¢e. Kolejna kwestia
dotyczyla oceny technicznej substancji przeprowadzanej do celéw ograniczenia stosowania
substancji niebezpiecznych wymienionych w zalaczniku II. W tym przypadku wigkszosé
zainteresowanych stron (38 %) zgodzita si¢, ze korzystne byloby wprowadzenie do
dyrektywy upowaznienia dla Europejskiej Agencji Chemikaliow.

26 pazdziernika 2022 r. 15 czerwca 2023 r. skonsultowano si¢ z grupg ekspertow panstw
czlonkowskich ds. dostosowania iegzekwowania dyrektywy RoHS 2 'S(dyrektywy
2011/65/UE) w sprawie planowanego ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow oceny technicznej wnioskow o wylaczenie 1 potencjalnych ograniczen
dotyczacych substancji. Eksperci z zadowoleniem przyjeli ujednolicenie 1zwigkszenie
skuteczno$ci przepisoOw w poszczegdlnych aktach prawnych dotyczacych chemikaliow.
Podkreslono potrzebe wyposazenia Agencji w wystarczajagce zasoby oraz rozwazenia
aspektow zwigzanych z produktami i odpadami.

15 marca 2022 r. na stronie internetowej Komisji ,,Wyraz swoja opini¢” opublikowano
zaproszenie do zglaszania uwag na temat inicjatywy dotyczacych jak najlepszego
wykorzystania agencji UE do usprawnienia ocen naukowych. Spoteczenstwo
1 zainteresowane strony poproszono o przekazanie uwag do 12 kwietnia 2022 r. Otrzymano
w sumie 65 opinii. Ogolnie rzecz biorgc, wyrazono duze poparcie dla podejscia ,,jedna

15 E02810 — Rejestr grup ekspertéw Komisji i podobnych zespotdw (europa.eu).
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substancja, jedna ocena” jako catosci, atakze dla inicjatywy szczegotowej dotyczacej
ponownego przydzielenia zadan. Jezeli chodzi o zaproszenie do zglaszania uwag, 67 %
respondentéw wyrazito wyrazne poparcie, 23 % nie wyrazito jednoznacznej opinii, udzielajac
natomiast odpowiednich porad dotyczacych sposobu opracowania podejscia ,jedna
substancja, jedna ocena”. Okoto 10 % respondentow wyrazito watpliwosci co do uzytecznos$ci
inicjatywy lub sprzeciw wobec niej.

Zainteresowane strony poinformowano rowniez o ponownym przydzieleniu zadan agencjom
UE i skonsultowano si¢ z nimi w tym zakresie podczas sesji informacyjnej na temat podej$cia
,jedna substancja, jedna ocena” z udzialem zainteresowanych stron, ktora odbyta si¢ 1
czerwca 2022 r. W tym wydarzeniu online wzigto udziat 800 osob.

Na drugim posiedzeniu grupy ekspertéow ds. podej$cia ,,jedna substancja, jedna ocena”'é,

ktére odbylto si¢ w dniach 2-3 czerwca 2022 r. i 30 marca 2023 r. z udziatem przedstawicieli
panstw cztonkowskich przeprowadzono szeroko zakrojong dyskusje na temat ponownego
przydzielenia zadan agencjom UE. Przedstawiciele panstw cztonkowskich iagencji UE
uczestniczacy w posiedzeniach grupy ekspertdéw rowniez poparli inicjatywe, przedstawiajac
konkretne sugestie dotyczace ponownego przydzielenia zadan.

Glowne otrzymane informacje na temat ponownego przydzielenia zadan agencjom UE
i sposobu, w jaki jest to uwzglednione we wniosku

Wiedza fachowa:

Zainteresowane strony podkreslity potrzebe zdobywania przez ECHA dalszej wiedzy
fachowej w dziedzinie sprzg¢tu elektronicznego i elektrycznego oraz wycofywania takiego
sprzg¢tu z uzytku. Agencja specjalizuje si¢ w ocenach dotyczacych chemikaliéw, natomiast
ocena catego cyklu zycia sprzetu elektrycznego wymagalaby szerszej wiedzy. Komisja
zgadza si¢, ze sluzby ECHA 1 ich komitety potrzebuja dodatkowej wiedzy fachowej w tych
dziedzinach, w szczegdlnosci w odniesieniu do procedury przyznawania wytaczen. Agencja
ma juz jednak doswiadczenie w ocenie ryzyka zwigzanego z chemikaliami w wyrobach
iuwzglednianiu etapu wycofania wyrobow z uzytku. W sprawie konkretnego sprzgtu
elektrycznego 1 elektronicznego oraz skomplikowanych przypadkow ECHA mogtlaby
konsultowac¢ si¢ z ekspertami zewngtrznymi. Trwa gromadzenie dalszych informacji na temat
tych obszarow 1wiedza rozszerza si¢ w miar¢ uptywu czasu. Ponadto w obszarach tych
dziataja shuzby, ktore moga w razie potrzeby wspiera¢ ECHA. Wspotpraca migdzy stuzbami,
w tym przypadku agencjami UE, zostanie wzmocniona rozporzadzeniem zbiorczym.

Szereg zainteresowanych stron zgadza si¢ na przydzielenie zadah ECHA 1ijej komitetom
w celu zwiekszenia spojnosci z zasadg ,,jedna substancja, jedna ocena”. Inne zainteresowane
strony podaty w watpliwo$¢ przydzielenie tych zadah ECHA, poniewaz jest to agencja
zajmujaca si¢ przede wszystkim chemikaliami. Komisja dostrzega silne powigzania miedzy
ograniczeniami dotyczacymi substancji i procedura przyznawania wylaczen a procedurami
ustanowionymi na mocy rozporzadzenia REACH. Jest to réwniez zgodne z przekazanymi
przez zainteresowane strony opiniami, Ww ktorych podkreslono potrzebe lepszego
dostosowania procedury udzielania zezwolen 1procesu wprowadzania ograniczen
dotyczacych substancji na podstawie rozporzadzenia REACH do procedury przyznawania
wytaczen na mocy dyrektywy RoHS. Komisja uwaza, ze ECHA jest najbardziej odpowiednig
agencja UE do wykonywania takich zadan zwigzanych z chemikaliami.

Zasoby:

16 E03792 — Rejestr grup ekspertéw Komisji i podobnych zespoléw (europa.eu).
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Zainteresowane strony nalegaly, aby nowemu zadaniu ECHA towarzyszyly niezbedne
zasoby. Ponowne przydzielenie zadan nie powinno prowadzi¢ do tego, by jakakolwiek
agencja lub jakikolwiek komitet nie byly w stanie poradzi¢ sobie z obcigzeniem pracg i nie
moze zagraza¢ jakosci pracy.

Rozporzadzeniu zbiorczemu towarzyszy szczegdtowa ocena potrzeb agencji UE w zakresie
zasobow 1 zdolnos$ci, co ma na celu zapewnienie odpowiednich zasobow z uwzglednieniem
synergii 1 korzysci skali.

Komitety naukowe:

Proponuje si¢ zaangazowanie Komitetu ds. Oceny Ryzyka 1 Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych, ustanowionego na podstawie art. 76 ust. 1 lit. ¢) 1 d) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, w procedure przyznawania wytaczen oraz przeglad substancji. Zainteresowane
strony wskazaly, ze moze =zaistnie¢ potrzeba reorganizacji agencji umozliwiajacej jej
poradzenie sobie ze zwigkszonym obcigzeniem pracg. Juz teraz obcigzenie pracg Komitet ds.
Oceny Ryzyka ECHA jest znaczne. Komisja zdaje sobie sprawe z rosngcego obcigzenia
praca, a wystarczajace zasoby s3 niezbedne do spetnienia oczekiwan. Zapewnione zasoby
zostang rowniez przydzielone zaangazowanym komitetom naukowym. W przypadku
proponowanej procedury przyznawania wylaczen Komitet ds. Oceny Ryzyka bedzie
zaangazowany jedynie pod pewnymi warunkami, w celu ograniczenia jego udzialu do
niezbednego minimum.

Struktura komitetéw ECHA bedzie przedmiotem przygotowywanego wniosku dotyczacego
aktu podstawowego odnoszacego si¢ do ECHA. Komitety naukowe wszystkich agencji sa
niezalezne.

Zadania do ponownego przydzielenia:

Zainteresowane strony zasugerowaly, ze ECHA powinna by¢ zaangazowana w oceng
zagrozen zwigzanych z chemikaliami, a wiedz¢ fachowa moga nadal zapewnia¢ zewnetrzni
konsultanci. Komisja nie popiera tego podej$cia, poniewaz mogloby ono skomplikowac
praktyczne prace iprowadzi¢ do rozbieznych wnioskow. Aby uniknaé nieefektywnosci,
potrzebny jest jeden organ centralny odpowiedzialny na poziomie roboczym za zarzadzanie
wnioskami o wytaczenie iich ocen¢ lub opracowywanie i ocene dokumentacji dotyczacej
ograniczen. W zalezno$ci od przypadku wlasciwa agencja moze zwroci¢ si¢ do ekspertow
zewnetrznych o zapewnienie dodatkowej wiedzy fachowe;.

Zdaniem zainteresowanych stron stosowanie ugruntowanych metod opracowanych w ramach
REACH w procedurach przewidzianych w dyrektywie RoHS moze przynies¢ korzysci.
Komisja zasadniczo zgadza si¢, ze istnieje potencjal w zakresie dostosowania metod
i stosowania najlepszych praktyk w podobnych procedurach w celu zmaksymalizowania
spojnosci 1 skutecznosci odnosnych procesow. Dlatego tez obie procedury zostaly w miare
mozliwo$ci  dostosowane do procedur REACH dotyczacych wudzielania zezwolen
1 ograniczania stosowania substancji. W odniesieniu do procesu ograniczania stosowania
substancji podejscie to jest zgodne z istniejacymi procedurami okre§lonymi w rozporzadzeniu
REACH i rozporzadzeniu (UE) 2023/154217.

17 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/1542 z dnia 12 lipca 2023 r. w sprawie

baterii i zuzytych baterii, zmieniajace dyrektywe 2008/98/WE i rozporzadzenie (UE) 2019/1020 oraz
uchylajace dyrektywe 2006/66/WE (Dz.U. L 191 z 28.7.2023, s. 1).
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. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Komisja wzigta pod uwage informacje przekazane przez ECHA przy ocenie, ktore zadania
warto (ponownie) przydzielic ECHA, w jaki sposob nalezy je przydzieli¢ ijaki bedzie to
mialo wptyw na te zadania.

. Ocena skutkow

Chociaz przydzielenie ECHA prac naukowych i technicznych (lub przeniesienie do niej tych
prac) poprawi skuteczno$¢, spojnosé, jakos¢ i przejrzystos¢ proceséw UE z korzyscig dla
organoOw panstw cztonkowskich, zainteresowanych stron i spoteczenstwa, nie begdzie ono
miato znaczacego wplywu gospodarczego, spotecznego ani Srodowiskowego w skali UE.
Wykorzystanie efektu synergii istosowanie ustalonych metod moze by¢ korzystne dla
zainteresowanych stron, poniewaz zwigkszy przejrzystos¢ i jasnos¢ procesow.

Swoboda wyboru polityki jest rowniez bardzo ograniczona. Konsolidacja prac technicznych
1 naukowych dotyczacych chemikaliéw na szczeblu UE, ktora ma stuzy¢ osiggnieciu celow
inicjatywy, jest mozliwa jedynie w ramach ECHA. W zwiagzku z tym nie przeprowadzono
formalnej oceny skutkow.

Pakiet ,,jedna substancja, jedna ocena” be¢dzie miat jednak duzy wplyw na potrzeby agencji
UE w zakresie zasobow 1 zdolnosci. Wplyw ten zostat szczegétowo oceniony we wspolpracy
z zainteresowanymi agencjami. Ponowne przydzielenie zadan w ramach poszczegoélnych
aktow prawnych oceniono w odpowiednich ocenach skutkow. Jezeli chodzi o ponowne
przydzielenie zadan w ramach rozporzadzenia zbiorczego zmieniajacego cztery akty prawne,
ocene przedstawiono w dokumencie roboczym shuizb Komisji'® dotyczacym tego wniosku.
W dokumencie tym podsumowano wpltyw wszystkich ponownie przydzielonych zadan
1 oceniono ich laczny wptyw na agencje UE.

Jako podstawa dowodowa wniosku postuzyta réwniez ocena adekwatnosci wszystkich
przepisow dotyczacych chemikaliow z wyjatkiem REACH. W ocenie adekwatnos$ci
stwierdzono ryzyko powielania dziatan, nieefektywnego wykorzystania zasobow lub
rozbieznych wynikéw ocen wynikajacych z korzystania z ustug wykonawcow, stuzb Komisji
1 grup ekspertow ad hoc przy wykonywaniu prac naukowych 1 technicznych roéwnolegle do
podobnych prac prowadzonych przez agencje UE. Ocena adekwatno$ci wykazata ponadto, ze
istniejg znaczne mozliwosci usprawnienia prac technicznych i naukowych prowadzonych za
posrednictwem agencji UE.

Jezeli chodzi konkretnie o przeniesienie zadan przewidzianych dyrektywa RoHS do ECHA,
zakohczono badanie uzupetniajagce'® wramach prac nad okreSleniem wariantow
strategicznych 1oceng ich skutkow. Pelna ocena skutkéw nie zostata jednak uznana za
wlasciwa; poprzestano jedynie na wstgpnych wynikach. Zgodnie ze wstgpnymi ustaleniami
omawiany proces mozna uczyni¢ bardziej skutecznym, a zainteresowane strony moga
korzysta¢ z istniejgcych struktur oceny 1 konsultacji (np. stron internetowych, baz danych).

Dokument roboczy shuzb Komisji towarzyszacy dokumentom: wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/745 i (UE) 2019/1021 w odniesieniu do ponownego
przydzielenia zadan naukowych itechnicznych oraz poprawy wspdipracy migdzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow oraz wniosek dotyczacy dyrektywy zmieniajacej dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow zadan naukowych i technicznych (SWD(2023) 850).

Badanie uzupelniajace na potrzeby oceny skutkéw zwigzanej z ogélnym przegladem dyrektywy
2011/65/UE (dyrektywa RoHS).
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W tym samym badaniu uzupelniajacym omowiono rowniez dostosowanie mechanizmow
ograniczania przewidzianych w dyrektywie RoHS do mechanizmu REACH opisanego
w art. 69—73 tego rozporzadzenia. Nalezy przydzieli¢c ECHA zasoby w celu zapewnienia
wysokiej jako$ci oceny. Przemyst moglby odnie$¢ korzysci z bardziej spojnych
1 przejrzystych etapéw konsultacji w procesie. Z uwagi na konieczno$¢ dostosowania si¢ do
zmian proceduralnych i komunikacji z ECHA niezbgdne mogg si¢ okaza¢ zmiany na szczeblu
panstw cztonkowskich.

Przeniesienie calej procedury przyznawania wylaczen lub procesu przegladu substancji do
rozporzagdzenia REACH wuznano za niewlasciwe 1iniemozliwe do przeprowadzenia
w odpowiednim czasie.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Proponowane ponowne przydzielenie zadan ECHA poprawi spojnos$¢ i skuteczno$¢ ram
prawnych dotyczacych chemikaliow jako catosci.

Ponowne przydzielenie zadan agencjom UE doprowadzi do synergii ze wzgledu na:

e ponowne wykorzystanie istniejacej wiedzy fachowej na temat zagrozen, ryzyka,
narazenia iocen spoleczno-ekonomicznych, sporzadzanie przez komitety opinii,
konsultacje z zainteresowanymi stronami;

e ponowne wykorzystanie istniejacych danych dotyczacych zagrozen i ryzyka;

e korzysci skali wynikajace z ponownego wykorzystania ustug wsparcia naukowego
i narzgdzi informatycznych.

Proponowane ponowne przydzielenie zadan przyniesie warto§¢ dodang w postaci poprawy
spdjnosci naukowej z innymi przepisami oraz jakosci naukowej i solidnosci ocen. Ponadto
znaczaco poprawi przejrzystos¢ procesOw 1ich otwarto$¢ na udzial zainteresowanych stron.
Zagwarantuje rowniez niezalezno$¢ procesow.

Whiosek nie ma wptywu na male i $rednie przedsigbiorstwa ani mikroprzedsigbiorstwa.
. Prawa podstawowe

Whiosek nie ma skutkow dla ochrony praw podstawowych.

4. WPLYW NA BUDZET

Wplyw na budzet oraz zasoby ludzkie i administracyjne opisano i oceniono w zataczniku do
rozporzadzenia zbiorczego zmieniajacego szereg rozporzadzen w ramach pakietu ,jedna
substancja, jedna ocena”.

Zadania naukowe 1itechniczne przydzielone ECHA w niniejszym wniosku to istniejace
zadania, ktore s3 obecnie wykonywane przez Komisje Europejska w drodze umow
z ekspertami zewngtrznymi. Na potrzeby przedzielenia zadah przewidzianego w niniejszym
wniosku zapewnione zostang wystarczajace zasoby, opisane i ocenione w dokumencie
roboczym shizb Komisji?® towarzyszacym wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia
zmieniajagcego szereg rozporzadzen w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan

20 Dokument roboczy stuzb Komisji towarzyszacy dokumentom: wniosek dotyczacy rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/745 i (UE) 2019/1021 w odniesieniu do ponownego
przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy wspolpracy migdzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow oraz wniosek dotyczacy dyrektywy zmieniajacej dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow zadan naukowych i technicznych (SWD(2023) 850).
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technicznych inaukowych agencjom UE. Dostosowanie procedur, w ramach ktorych
wykonywane sg te zadania naukowe i techniczne, do istniejacych i porownywalnych procedur
przewidzianych w rozporzadzeniu REACH oraz objecie ich wykonywania zakresem
kompetencji ECHA przyniesie warto§¢ dodang w postaci poprawy jakosci i solidnosci
naukowej ocen, zwigkszenia przejrzystosci procedur iich otwarto§ci na udziat
zainteresowanych stron oraz zwigkszenia spdjnosci z ocenami przeprowadzanymi na
podstawie innych aktéw prawnych. W perspektywie dtugoterminowej wigksza spojnos¢ ocen
naukowych UE doprowadzi do opracowywania lepszych, bardziej $wiadomych
1 efektywniejszych wariantow strategicznych z korzys$ciag dla spoteczenstwa, przemystu
i Srodowiska.

Czes$¢ zasobow wykorzystywanych do przeprowadzania ocen na podstawie dyrektywy RoHS
jest obecnie wydatkowana na pozyskanie niezbg¢dnego wsparcia kontraktowego i wynosi 2,8
EPC rocznie.

Przyszte zasoby obliczono na potrzeby oceny dokumentacji w sprawie ograniczen
1 zarzadzania nig oraz oceny wnioskéw o wytaczenie, w obu przypadkach z uwzglednieniem
wydawania opinii przez odpowiednie komitety naukowe. Ponadto ECHA zapewnia wsparcie
horyzontalne oraz opracowuje i modyfikuje istniejagce narzedzia informatyczne. Wsparcie
naukowe i techniczne ze strony ECHA w odniesieniu do zadan, ktére majg zosta¢ ponownie
przypisane na podstawie niniejszego wniosku, bedzie wymagalo trzech EPC (trzech
pracownikow zatrudnionych na czas okreslony) oraz budzetu operacyjnego w wysokosci
66 000 EUR w pierwszym roku. Od drugiego roku potrzebne bedzie 7 EPC (czterech
pracownikow zatrudnionych na czas okreslony + trzech pracownikow kontraktowych) rocznie
oraz budzet operacyjny w wysoko$ci 33 000 EUR rocznie. Bioragc pod uwagg zasoby obecnie
wykorzystywane na zadania, ktére maja zostaé ponownie przydzielone, od 2026 r.
1 w kolejnych latach nastapi catkowity wzrost netto zasobéw poréwnaniu z obecng wartoscia
4,3 EPC rocznie 1 33 000 EUR rocznie.

Przy wydawaniu opinii komitety naukowe powinny wyznaczy¢ jednego ze swoich czlonkow
na sprawozdawce. Osoba ta lub jej pracodawca powinni otrzymywa¢ wynagrodzenie zgodnie
z art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Korzystanie zustug ekspertow na potrzeby
komitetéw naukowych, aby zapewni¢ wiedz¢ fachowag w ramach tych zadan musi odbywac
si¢ zgodnie zart. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Srodki te powinny zapewnié
komitetom wystarczajace zasoby. Ponowne przydzielenie zadan na podstawie niniejszego
wniosku nie wptynie jednak na warunki organizacyjne w Agencji.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Wdrozenie ponownego przydzielenia ECHA zadan na podstawie art.5 16 dyrektywy
2011/65/UE  wymaga  wystarczajacego  okresu  przejSciowego, aby umozliwi¢
przeprowadzenie dzialan organizacyjnych 1iprzydzialu zasobow. Okres przejsciowy
wynoszacy 12 miesigcy uznaje si¢ za wystarczajacy.

Efektywnos¢ wykonywania przydzielonych zadan w agencjach UE bedzie monitorowana
w ramach regularnej oceny wynikow agencji po wprowadzeniu odpowiednich przepiséw
w rozporzadzeniach ustanawiajgcych agencje.
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. Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Ze wzgledu na ograniczone skutki dla panstw czltonkowskich iniewielka ztozonos¢
niniejszego wniosku dokument wyjasniajacy zgodnie ze wspolng deklaracja polityczng z dnia
28 wrzesnia 2011 r.2! nie jest konieczny.

. Szczegélowe objasnienia poszczegdélnych przepisow wniosku

Art. 1 dyrektywy, ktorej dotyczy niniejszy wniosek, ma na celu zmiang art. 5 1 6 dyrektywy
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym??. W poprawkach przypisano ECHA i jej
komitetom naukowym role 1konkretne zadania w procesach ograniczania stosowania
substancji i procedurach oceny wnioskOw o przyznanie wylaczenia zwigzanych
Z ograniczeniami.

Zmiana ta powinna zapewni¢ dostosowanie do istniejacych procedur przewidzianych
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006%. W stosownych przypadkach procedury te zostana
dostosowane do specyfiki sprzgtu elektrycznego i elektronicznego oraz do systemu
regulacyjnego okreslonego w dyrektywie 2011/65/UE.

2 Dz.U.C369z17.12.2011, s. 14.

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2011/65/UE zdnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie

ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

3 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE
irozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG idyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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2023/0454 (COD)
Whniosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do

ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw zadan naukowych
i technicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

W swoim komunikacie ,,Europejski Zielony £ad”? Komisja wyznaczyta cel polegajacy
na przejsciu, w odniesieniu do ocen bezpieczenstwa chemicznego bezpieczenstwa
chemicznego, na podejScie ,jedna substancja, jedna ocena”, wzywajac do
wprowadzenia bardziej przejrzystych 1 prostszych proceséw oceny ryzyka w celu
zmniejszenia obcigzenia wszystkich zainteresowanych stron, przyspieszenia procesu
decyzyjnego, atakze zwigkszenia spdjnosci 1 przewidywalnosci decyzji 1 opinii
naukowych. W swoim komunikacie w sprawie strategii w zakresie chemikaliow na
rzecz zrownowazonoséci® Komisja stwierdza, ze aby osiagnaé ten cel, cze$é prac
naukowych 1 technicznych dotyczacych chemikaliow prowadzonych na szczeblu Unii
w celu wsparcia prawodawstwa Unii musi zosta¢ ponownie przydzielona najbardziej
odpowiednim agencjom UE. Upro$ciloby to obecna strukture, poprawito jakos¢
1spojno$¢ ocen bezpieczenstwa przeprowadzanych na podstawie réznych aktow
prawnych Unii oraz zapewnilo bardziej efektywne wykorzystanie istniejagcych

Zzasobow.

Ponowne przydzielenie niektorych zadah naukowych i technicznych Europejskiej
Agencji Chemikaliow jest konieczne do dostosowania procesow i poziomdw kontroli

DzU.C[..]z[...],s. [...]

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regionow — Europejski Zielony Lad (COM(2019) 640 final z 11 grudnia

2019r.).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow: ,,Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci na

rzecz nietoksycznego srodowiska” (COM(2020) 667 final z dnia 14 pazdziernika 2020 r.).
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€)

“4)

©)

(6)

naukowej 1cyfryzacji do obecnych norm iprocesow Europejskiej Agencji
Chemikaliow. Jest to rowniez konieczne w celu zapewnienia spdjnego standardu
jakosci  naukowe;, przejrzystosci, mozliwosci  wyszukiwania  danych
1 interoperacyjnos$ci, zgodnie z ambicjg ,,jedna substancja, jedna ocena”.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE* zawiera dwie procedury
zwigzane zoceng substancji chemicznych: ocen¢ wnioskow podmiotéw
gospodarczych o przyznanie, przedtuzenie lub odwotanie wylaczenia z ograniczen
dotyczacych substancji na podstawie z art. 5 tej dyrektywy oraz przeglad substancji,
ktore maja zosta¢ wiaczone do wykazu substancji objetych ograniczeniami zgodnie
zart. 6 tej dyrektywy. Istnieje potrzeba zwigkszenia przejrzystosci w drodze
okreslenia szczegotowych etapow proceduralnych procesu przegladu substancji
przeprowadzonego na potrzeby ich ewentualnego wiaczenia do wykazu substancji
objetych ograniczeniami.

Dane iinformacje bedace w posiadaniu Europejskiej Agencji Chemikaliow
w kontek$cie procesow regulacyjnych przewidzianych w tytutach VII 1 VIII
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady’ moga by¢
przydatne do oceny potencjalnych ograniczen dotyczacych substancji oraz do oceny
wnioskOw o przyznanie wylgczenia sktadanych na podstawie dyrektywy 2011/65/UE.
Ustanowione struktury i procedury moga pomoc w wykorzystaniu istniejacej bazy
wiedzy, zmaksymalizowaniu synergii oraz najlepszemu mozliwemu wykorzystaniu
dostepnej wiedzy fachowej 1 zasobow.

Aby zapewni¢ spojnos¢ migdzy oceng wnioskdw podmiotdw gospodarczych
0 przyznanie, przedtuzenie lub odwotanie wylaczenia na podstawie art. 5 dyrektywy
2011/65/UE, atakze, aby jak najlepiej wykorzysta¢ istniejagcg wiedzg fachowa
zwiazang z chemikaliami, ocen¢ techniczng stuzacg stwierdzeniu zasadnosci takich
wnioskow o wytaczenie powinna przeprowadzaé¢ Europejska Agencja Chemikaliow
1jej komitety w $cislej wspotpracy z Komisja.

Aby zapewni¢ spdjnos¢ procesu ograniczania stosowania, o ktorym mowa w art. 6
dyrektywy 2011/65/UE, z procesami wprowadzania ograniczen na podstawie innych
przepisow dotyczacych chemikaliow, w szczegdlnosci z procesem wprowadzania
ograniczen w odniesieniu do substancji, okreslonym w art. 69—73 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, nalezy zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE, aby formalnie powierzy¢
Europejskiej Agencji Chemikaliow rol¢ w procesie wprowadzania ograniczen.
W swietle doswiadczenia zgromadzonego podczas przeprowadzania przegladéw
substancji zasadnicze znaczenie dla jakos$ci powiazanej oceny technicznej oraz dla
umozliwienia synergii ma wykorzystanie informacji 1narzedzi stosowanych
w kontek$cie ocen ograniczen dotyczacych substancji chemicznych na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE zdnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji  wsprzecie elektrycznym
i elektronicznym — Dz.U. L 174z 1.7.2011, s. 88.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE — Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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(7)

®)

©)

Obie opisane w art. 5 16 procedury majg zastosowanie na szczeblu UE. Przepisy
krajowe nie powinny odbiega¢ od tych artykutow okreslonych w dyrektywie
2011/65/UE.

Do celow zmiany przepisow proceduralnych przewidzianych w dyrektywie
2011/65/UE konieczny jest okres przejsciowy wynoszacy 12 miesigcy, aby umozliwié
Europejskiej Agencji Chemikaliow odpowiednie przydzielenie zasobdw i zadan.
Okres ten uznaje si¢ za wystarczajacy, aby umozliwi¢ potencjalnym wnioskodawcom
lub panstwom czlonkowskim dostosowanie si¢ do zmienionych etapow
proceduralnych przewidzianych w tej dyrektywie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2011/65/UE

W dyrektywie 2011/65/UE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)
a)

b)

w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Wniosek o przyznanie, przedluzenie lub odwotanie wylaczenia sktada sie¢
Europejskiej Agencji Chemikaliow ustanowionej na podstawie art. 75 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,,Agencja”) zgodnie z zatacznikiem V.

4. Agencja:

a)  potwierdza odbior wniosku w ciggu 15 dni od jego otrzymania, podajac date
otrzymania wniosku;
b)  sprawdza, czy wniosek zawiera wszystkie elementy okre§lone w zalaczniku V;

c) w razie potrzeby zwraca si¢ do wnioskodawcy o uzupelienie wniosku
1 wskazuje odpowiedni termin;

d) udostepnia panstwom czlonkowskim wniosek wraz ze wszystkimi
informacjami uzupetiajacymi dostarczonymi przez wnioskodawce;

e) podaje do wiadomosci publicznej na stronie internetowej Agencji streszczenie
wniosku 1wersje niepoufng wniosku w formie przedlozonej przez
wnioskodawceg, a takze dat¢ uznania wniosku za kompletny;

f)  zwraca si¢ do zainteresowanych stron o przedstawienie informacji w terminie 3
miesig¢cy od jego publikacji na stronie internetowej Agencji.

Jezeli wnioskodawca nie uzupeini wniosku o brakujace elementy wskazane przez
Agencje¢ zgodnie z zalgcznikiem V w terminie przewidzianym zgodnie z akapitem
pierwszym lit. ¢), Agencja moze odrzuci¢ taki wniosek. Agencja bez zbednej
zwtoki ustala 1 przekazuje wnioskodawcy datg uznania wniosku za kompletny.

Po otrzymaniu wniosku Agencja powiadamia Komisj¢ o wniosku i informuje ja
o wszelkich krokach proceduralnych, o ktorych mowa w lit. b)—f).”;

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w nastgpujagcym brzmieniu:
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2)

3)

»4a. Po sprawdzeniu kompletnosci wniosku Agencja zwraca si¢ o opini¢ do Komitetu
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ustanowionego na podstawie art. 76 ust. 1 lit. d)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Do Komitetu ds. Oceny Ryzyka ustanowionego
na podstawie art. 76 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zwraca si¢
o opini¢ w przypadku wniosku o nowe wylaczenie lub gdy zostanie to uznane za
stosowne z innych wzgledow.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych oraz, w stosownych przypadkach,
Komitet ds. Oceny Ryzyka:
a)  sporzadza projekty opinii w terminie 9 miesiecy od dnia, w ktérym Agencja
uznata wniosek za kompletny zgodnie z ust. 4 lit. b);
b)  ocenia czy spelnione sg kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i przedstawia

Komisji jasne wytyczne dotyczace przyznania, przedtuzenia lub odwotania
wylaczenia;

c) moga zwroci¢ sie do wnioskodawcy lub os6b trzecich o przedlozenie
w okreslonym terminie dodatkowych informacji;

d) po przyjeciu projektu opinii przekazuje te projekty opinii wnioskodawcy
iumozliwia wnioskodawcy przedstawienie uwag w terminie 4 tygodni od
przekazania wnioskodawcy projektow opinii;

€)  przyjmuje swoje ostateczne opinie, uwzgledniajac uwagi wnioskodawcy.

Kazdy Komitet uwzglednia wszelkie informacje przekazane przez strony trzecie
zgodnie z akapitem drugim lit. c).

Agencja przesyta Komisji ostateczng opini¢ (ostateczne opinie) komitetow w terminie
12 miesigcy od dnia, w ktorym Agencja uznata wniosek za kompletny.

Agencja okresla czes$ci swoich opinii i wszelkich zalacznikéw do nich, ktére powinny
by¢ udostgpnione publicznie na jej stronie internetowej, oraz podaje te czesci do
wiadomosci publicznej na swojej stronie internetowe;.

Do celéw przyjmowania opinii na podstawie niniejszego ustgpu stosuje si¢
odpowiednio art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.”;

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Agencja zapewnia, Ww porozumieniu z Komisja, zharmonizowany format
wnioskow, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, atakze kompleksowe
wytyczne dotyczace takich wnioskoéw, biorac pod uwage sytuacje MSP. Wszelkie
dokumenty s3 przekazywane Agencji przy uzyciu formatu 1narzedzi do
przekazywania dokumentéw udostgpnionych przez Agencje.”;

w zataczniku V dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

»W przypadkach, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. h), wnioskodawca
przedktada wersje niepoufng wniosku.”.

w art. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
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b)

4)

»W celu osiggniecia celow okreslonych wart. 1 1ibiorgc pod uwage zasade
ostroznosci, przeglad, oparty na doglebnej analizie, izmiana wykazu substancji
objetych ograniczeniem w zataczniku II sg rozpatrywane przez Komisje okresowo
z wlasnej inicjatywy lub po przekazaniu sporzadzonej przez panstwo cztonkowskie
dokumentacji w sprawie ograniczen zawierajacej informacje, o ktorych mowa
w ust. 2.7;

w ust. 1 uchyla si¢ akapit czwarty;
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2.Przeglad izmiana wykazu substancji objetych ograniczeniami w zataczniku II
opieraja si¢ na dokumentacji w sprawie ograniczen sporzadzonej przez Agencj¢ na
wniosek Komisji lub sporzadzonej przez panstwo cztonkowskie.

Agencja lub panstwo cztonkowskie uwzglednia takze wszelkie dostepne informacje
1 wszelkie istotne oceny ryzyka przedlozone Agencji do celow innych przepiséw Unii
dotyczacych cyklu zycia substancji stosowanej w EEE, w szczegdlnos$ci na etapie
odpadu. W tym celu inne jednostki utworzone na mocy prawa Unii i wykonujace
podobne zadania przekazuja informacje Agencji lub odpowiedniemu panstwu
cztonkowskiemu na ich prosbe.

Dokumentacja w sprawie ograniczen jest zgodna z wymogami okreslonymi w czesci
IT pkt 3 zalacznika XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a ponadto zawiera
nastgpujace informacje:

a) informacje na temat wykorzystania substancji lub grupy podobnych substancji
w EEE;

b) informacje na temat negatywnego wplywu lub narazenia na dzialanie
w szczegdlnosci podczas operacji gospodarowania zuzytym EEE.”;

dodaje si¢ art. 6a, 6b i 6¢ w brzmieniu:
SwArtykut 6a

Wszczecie procedury przegladu i zmiany wykazu substancji objetych ograniczeniami

W terminie 12 miesiecy od otrzymania od Komisji wniosku, o ktorym mowa w art. 6
ust. 2 akapit pierwszy, Agencja sporzadza dokumentacj¢ w sprawie ograniczen
zgodng z wymogami, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 akapit trzeci, 1 proponuje
ograniczenia w celu rozpoczecia procesu wprowadzania ograniczen.

Panstwo czlonkowskie powiadamia Agencje, ze proponuje sporzadzenie
dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnej z wymogami, o ktérych mowa w art. 6
ust. 2 akapit trzeci, w terminie 12 miesigcy. Jezeli ta dokumentacja w sprawie
ograniczen wykaze, ze niezb¢dne jest podjecie na obszarze calej Unii dziatan
wykraczajagcych poza obecnie stosowane $rodki, panstwo cztonkowskie przedktada
je Agencji w celu rozpoczecia procesu wprowadzania ograniczen.
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b)

Agencja niezwlocznie publikuje zamiar wszczgcia przez Komisje lub panstwo
cztonkowskie procedury przegladu izmiany wykazu substancji objetych
ograniczeniami w zatgczniku II.

Do celéow proponowanego ograniczenia Agencja ustanawia iprowadzi wykaz
substancji, w odniesieniu do ktorych albo Agencja, albo panstwo cztonkowskie
planuje sporzadzi¢ lub sporzadza dokumentacj¢ w sprawie ograniczen zgodna
z wymogami przewidzianymi w art. 6 ust. 2.

Agencja konsultuje si¢ z Komitetem ds. Oceny Ryzyka ustanowionym na podstawie
art. 76 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oraz z Komitetem ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych ustanowionym na podstawie art. 76 ust. 1 lit. d) tego
rozporzadzenia. Komitety sprawdzaja, czy przedtozona dokumentacja w sprawie
ograniczen jest zgodna z wymogami, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 akapit trzeci.

W ciggu 30 dni od otrzymania dokumentacji w sprawie ograniczen odpowiedni
komitet powiadamia Agencj¢ lub panstwo cztonkowskie wnioskujace
o wprowadzenie ograniczen, czy dokumentacja jest zgodna z wymogami
okreslonymi w art. 6 ust. 2 akapit trzeci. Jezeli dokumentacja nie jest zgodna z tymi
wymogami, Agencja lub panstwo cztonkowskie otrzymuja pisemne uzasadnienie
w ciggu 45 dni od otrzymania tej dokumentacji. W ciggu 60 dni od otrzymania od
odpowiedniego komitetu powyzszego uzasadnienia Agencja lub panstwo
cztonkowskie poprawiaja dokumentacje w taki sposob, aby spetlniala wspomniane
wymogi, w przeciwnym razie procedura na mocy niniejszego artykutlu zostaje
zakonczona.

Jezeli dokumentacja spelnia wymogi, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 akapit trzeci,
Agencja niezwlocznie podaje ja do wiadomosci publicznej, wyraznie wskazujac date
publikacji. Agencja zwraca si¢ do wszystkich zainteresowanych stron, w tym
podmiotéw gospodarczych, podmiotow zajmujacych si¢ recyklingiem, podmiotow
zajmujacych si¢ przetwarzaniem, organizacji $rodowiskowych oraz stowarzyszen
pracowniczych 1konsumenckich o przedtozenie, indywidualnie lub wspolnie,
w terminie czterech miesigcy od daty publikacji dokumentacji, nastgpujacych
dokumentow:

uwag dotyczacych dokumentacji i proponowanych ograniczen;

analizy spoteczno-ekonomicznej — w tym analizy rozwigzan alternatywnych — lub
informacji, ktore moga si¢ przyczyni¢ do wprowadzenia jednego z proponowanych
ograniczef, rozpatrujacej korzystne 1 niekorzystne aspekty proponowanych
ograniczen.

Analiza, o ktorej mowa w akapicie pierwszym lit. b), musi by¢ zgodna z wymogami
okreslonymi w zataczniku XVI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Art. 6b
Opinia komitetow przy Agencji

W terminie 12 miesigcy od daty publikacji, o ktorej mowa w art. 6a ust. 6, Komitet
ds. Oceny Ryzyka przyjmuje opini¢, w ktorej stwierdza, czy proponowane
ograniczenia sg odpowiednie w celu ograniczenia ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska, w szczegolnosci w drodze odniesienia do ryzyka okre§lonego w art. 6
ust. 1 akapit trzeci, w oparciu o przeprowadzong przez siebie ocen¢ odnosnych
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czgsci  dokumentacji w sprawie ograniczen. W opinii tej] uwzglednia si¢
dokumentacj¢ w sprawie ograniczen przygotowang przez Agencj¢ na zadanie
Komisji lub przez panstwo czlonkowskie oraz stanowiska zainteresowanych stron,
o ktorych mowa w art. 6a ust. 6 lit. a).

2. W ciggu 15 miesigcy od daty publikacji, o ktorej mowa w art. 6a ust. 6, Komitet ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przyjmuje opini¢ dotyczaca proponowanych
ograniczen, opartg na rozpatrzeniu odpowiednich czesci dokumentacji oraz wptywu
na warunki spoteczno-ekonomiczne. Przed przyjeciem opinii Komitet sporzadza
projekt opinii dotyczacej proponowanych ograniczen oraz ich wptywu na warunki
spoteczno-ekonomiczne, uwzgledniajac wszelkie analizy lub informacje zgodnie
z art. 6a ust. 6 lit. b), jezeli takie istnieja.

3. Agencja niezwlocznie publikuje projekt opinii Komitetu ds. Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych na swojej stronie internetowej i zaprasza zainteresowane strony do
zglaszania uwag dotyczacych projektu opinii w terminie nieprzekraczajacym 60 dni
od jego publikac;ji.

4. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych niezwlocznie przyjmuje opinie,
w stosownych przypadkach uwzgledniajac dalsze uwagi otrzymane przed uplywem
terminu ustalonego w ust. 3. W opinii tej uwzglednia si¢ uwagi zainteresowanych
stron przedlozone zgodnie z art. 6a ust. 6 lit. a) 1 ust. 3 niniejszego artykutu.

5. Jezeli opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka rézni si¢ znacznie od propozycji
w zakresie ograniczen, Agencja przedluza termin przyje¢cia opinii przez Komitet ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych maksymalnie o 90 dni.

6. Do celéw przyjmowania opinii na podstawie niniejszego artykulu stosuje si¢
odpowiednio art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Artykut 6¢
Przedlozenie opinii Komisji

1. Agencja niezwtocznie przedktada Komisji opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka
1 Komitetu ds. Analiz  Spoleczno-Ekonomicznych  dotyczace  ograniczen
zaproponowanych na podstawie art. 6b. Jezeli opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka
1 Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych znacznie odbiegaja od ograniczen
proponowanych w dokumentacji, Agencja przedktada Komisji not¢ wyjasniajaca,
zawierajacg szczegdtowe wyjasnienie przyczyn takich rozbieznosci. Jezeli jeden lub
oba komitety nie przyjma opinii w terminie okreslonym w art. 6b ust. 1 12 Agencja
informuje o tym Komisje, podajac jednoczesnie uzasadnienie takiego stanu rzeczy.

2. Agencja niezwlocznie publikuje opinie obu komitetow na swojej stronie
internetowe;.
3. Na wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego Agencja dostarcza im wszelkie

przedtozone lub rozpatrywane przez nig dokumenty 1 dowody.”.

Artykut 2

Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ od dnia [OP: 12 miesigcy po opublikowaniu
niniejszej dyrektywyl].
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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