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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Unia Europejska opracowata kompleksowe ramy regulacyjne dotyczace chemikaliow, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska przed szkodliwymi
skutkami chemikaliow oraz wspiera¢ skuteczne funkcjonowanie ich rynku wewnetrznego,
propagujac zarazem konkurencyjnos$¢ i innowacyjnos¢ przemysthu UE. Ramy te obejmuja
ponad 40 aktow prawnych dotyczacych: (i) produkcji i wprowadzania do obrotu chemikaliow
i produktow zawierajacych chemikalia; (ii) emisji chemikaliow 1 bezpieczenstwa (iii)
pracownikow; (iv) produktow konsumpcyjnych; (v) zywnosci i pasz; (vi) i Srodowiska.

W ocenie adekwatno$ci najwazniejszych przepisow UE dotyczacych chemikaliow!
stwierdzono, ze — ogdlnie rzecz biorgc — te ramy aktow Unii przynosza zamierzone rezultaty i
sg adekwatne do zakladanych celow. Istnieja jednak niedociagnigcia w zakresie spdjnosci
ocen bezpieczenstwa, skuteczno$ci prac technicznych i naukowych lezacych uich podstaw
oraz spojnosci zasad przejrzystosci. Wdrazanie poszczegdlnych instrumentéw prawnych
wspierane jest duza iloscig prac technicznych i naukowych. W zalezno$ci od aktu prawnego
prace sg inicjowane przez rézne podmioty, w roznych momentach, z wykorzystaniem réznych
danych 1iprowadza je rézne agencje UE (Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA), Europejska Agencja Srodowiska
(EEA) 1 Europejska Agencja Lekow (EMA)), komitety naukowe, grupy ekspertow, stuzby
Komisji lub wykonawcy.

Prowadzi to niekiedy do niespdjnych wynikéw ocen tych samych chemikaliéw na podstawie
roznych aktow prawnych. Sytuacja ta wigze si¢ rowniez z nieefektywnym wykorzystaniem
zasobOw 1pocigga za sobg niepotrzebne koszty — od funkcjonowania wielu komitetow
przeprowadzajacych podobne oceny, po ocene tej samej substancji chemicznej przez kilka
komitetow lub organéw oraz powielanie wspierajacych prac technicznych i naukowych, co
moze prowadzi¢ do zréznicowanych wynikéw ocen zagrozenia lub ryzyka. Ponadto oceny,
ktorych nie przeprowadzaja agencje UE, sa niekiedy postrzegane przez zainteresowane strony
jako niewystarczajaco przejrzyste iotwarte na udzial zainteresowanych stron lub jako
charakteryzujace si¢ niewystarczajaca jakoscig i rzetelnoscig naukowa.

Na podstawie ustalen zoceny adekwatnosci Komisja zobowigzala si¢ w ramach
Europejskiego Zielonego Ladu® do przedstawienia strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz

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

i niedociggniecia (SWD(2019) 199).
2 Europejski Zielony Lad. COM(2019) 640 final.
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zrownowazonoéci® (,,strategia”). W ramach tych prac zobowigzata sie do rozpoczecia

stosowania podejscia ,jedna substancja, jedna ocena” w celu poprawy skutecznosci,
wydajnosci, spéjnosci i przejrzystosci wydawania ocen bezpieczenstwa chemikaliow na
podstawie r6znych aktow prawnych UE.

Ogolnie rzecz biorgc, podejscie ,,jedna substancja, jedna ocena” skupia si¢ na gldwnych
czynnikach wplywajacych na skuteczno$¢, wydajnosé, spojnos¢ i przejrzysto§¢ ocen
bezpieczenstwa. Obejmuje ono:

e Rozpoczynanie ocen bezpieczenstwa chemikaliow. Oznacza to synchronizacje
1 koordynacje¢ rozpoczynania lub uruchamiania ocen i ocenianie, w miar¢ mozliwosci,
grup substancji zamiast poszczegdlnych substancji.

o Przydzielenie zadan. Wiaze si¢ to z jasnym podziatem obowigzkow miedzy organami
przeprowadzajagcymi oceny, nalezytym wykorzystaniem dostepnej wiedzy fachowej
1 zasobow, a takze zapewnieniem dobrej wspotpracy migdzy zaangazowanymi stronami.

e [nformacje. Zapewnienie, aby informacje byly tatwe do znalezienia, doste¢pne,
interoperacyjne,  bezpieczne,  wysokiej  jako$ci,  udost¢gpniane i ponownie
wykorzystywane w celu zapewnienia podmiotom oceniajagcym dostepu do wszystkich
dostepnych danych bez obcigzen technicznych ani administracyjnych.

e Metody. Metody wykorzystywane do oceny s3a spojne i, w miar¢ mozliwosci,
zharmonizowane.

o Przejrzystos¢. Zapewnienie wysokiego poziomu przejrzystosci w przeprowadzaniu
ocen, atakze lezacych uich podstaw danych naukowych i informacji dotyczacych
chemikaliow.

Dwa zasadnicze okre§lone w strategii S$rodki shuzace poprawie ogolnej skutecznosci,
wydajnosci, spdjnosci 1 przejrzystosci to:

e _racjonalizacja  wykorzystania  wiedzy fachowej izasobéw  poprzez
zaproponowanie ponownego przydzielenia agencjom prac technicznych
i naukowych dotyczacych chemikaliow wykonywanych na mocy odpowiednich aktow
prawnych, w tym prac Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen oraz Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa
Konsumentow”;

e zapewnienie ,jasnego przydzielenia obowiazkéw 1dobrej wspolpracy miedzy
agencjami europejskimi”.

Rada* przyjeta z zadowoleniem inicjatywe ,jedna substancja, jedna ocena”, podobnie jak
Parlament Europejski® podejscie ,,jedna substancja, jedna ocena zagrozenia”.

Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zrdwnowazono$ci, COM (2020) 667 final.

Konkluzje Rady w sprawie strategii Unii w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazono$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).
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Plan dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby® zapewnit
dalszy wkiad w te starania w postaci zobowigzan do konsolidacji roli Europejskiej Agencji
Srodowiska i Wspélnego Centrum Badawczego Komisji w $cistej wspotpracy z Europejska
Agencja Chemikaliéw, Europejska Agencja Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejska Agencija
Bezpieczenstwa Morskiego 1innymi odpowiednimi agencjami jako unijnymi centrami
doskonatosci i1 wiedzy w ramach monitorowania realizacji i perspektyw zerowego poziomu
emisji zanieczyszczen.

Ponowne przydzielenie istniejacych i przydzielenie nowych zadan agencjom UE wymaga
ukierunkowanych zmian w istniejacych aktach prawnych dotyczacych chemikaliow.
Preferowana metoda jest przydzielanie zadan w drodze wprowadzenia zmian w ramach
rewizji poszczegolnych aktéw Unii przeprowadzanej z innego powodu, na przykiad z mysla
o osiggnieciu innych celow strategii. W zwiazku z tym, w miar¢ mozliwosci, zaproponowano
juz odpowiednie zmiany lub =zostang one zaproponowane w ramach przegladu
poszczegb6lnych aktow prawnych lub jako czg$¢ nowego prawodawstwa, jak opisano
szczegotowo w sekcji ponizej.

W niniejszym wniosku skupiono si¢ na zmianie aktéw prawnych, ktére nie sg obecnie
poddawane przegladowi. Zaproponowano w nim ukierunkowane zmiany, stuzgce przypisaniu
zadan, wrozporzadzeniu (UE) 2019/1021 dotyczacym trwatych zanieczyszczen
organicznych’ irozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych®.
Whioskiem zmienia si¢ rowniez rozporzadzenie (WE) nr 401/2009 ustanawiajace Europejska
Agencje Srodowiska’ oraz rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajace ogolne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci'®. Zmiany te
zapewnig dobra wspotprace migdzy agencjami UE we wszystkich aspektach zwigzanych ze
spojnoscig 1 skutecznoscia ocen chemicznych. Obejmuja one opracowanie metodyki,
wymiang¢ danych i wyeliminowanie rozbiezno$ci w wynikach naukowych.

Cele wniosku to zapewnienie, aby:

e podzial obowiazkow w zakresie przeprowadzania ocen oraz lezacych uich podstaw
prac technicznych i1 naukowych dotyczacych chemikaliow byt jasny, aby w ramach tych
prac wykorzystywano i maksymalizowano synergie oraz robiono najlepszy mozliwy
uzytek z wiedzy fachowej 1 zasobéw w agencjach UE;

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Droga do zdrowej planety dla wszystkich, Plan dzialania UE na
rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby”, (COM(2021) 400 final).

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.
L11725.5.2017,s. 1).

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).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace og6lne zasady i wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz.U. L 031 21.2.2002, s. 1).
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e wyniki charakteryzowaly si¢ wysoka jakos$cig naukowsa, a procedury byly przejrzyste

1 otwarte na udziat zainteresowanych stron.
istniata dobra wspotpraca 1 koordynacja miedzy podmiotami we wszystkich aspektach

zwigzanych zoceng chemikaliow, wtym w zakresie opracowywania metodyki
1 wymiany danych.

Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Whniosek stanowi uzupehlienie juz zaproponowanego ponownego przydzielenia zadan
dotyczacych chemikaliow agencjom UE 1ijest ztymi propozycjami spojny (sa one
opracowywane w ramach rewizji poszczegolnych aktow prawnych lub przewidziane jako
cz¢$¢ nowego prawodawstwa).

Przydzielenie lub ponowne przydzielenie zadan agencjom UE zostalo juz zaproponowane
w ramach:

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 w sprawie jako$ci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi'’;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE) 2022/2371 w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia'?;

wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

baterii i zuzytych baterii'3;

wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
przekazywania danych S$rodowiskowych z instalacji przemystowych 1 ustanowienia
Europejskiego Portalu Emisji Przemystowych!?;

wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2010/75/UE w sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich kontrola)';

wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2000/60/WE ustanawiajaca ramy wspdlnotowego dzialania w dziedzinie
polityki wodnej, dyrektywe 2006/118/WE w sprawie ochrony wod podziemnych przed
zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu oraz dyrektywe 2008/105/WE w sprawie
srodowiskowych norm jakosci w dziedzinie polityki wodne;j'®;

Dz.U. L 435 223.12.2020, s. 1.
Dz.U.L 3147 6.12.2022, s. 26.
COM(2020) 798 final.
COM(2022) 157 final.
COM(2022) 156 final/3
COM(2022) 540 final.
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e wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin'’;

e wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych!®;;

e wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2000/53/WE w sprawie pojazdéw wycofanych z eksploatacji'®;

e wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
bezpieczenstwa zabawek?;

¢ decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2022/1979 ustanawiajacej formularz i bazy danych
do przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 i art. 21 ust. 3 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen powaznymi
awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi?!.
Przydzielenie lub ponowne przydzielenie zadan agencjom UE rozwaza si¢ w ramach
nastepujacych przygotowywanych wnioskow:

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie
Europejskiej Agencji Chemikaliow??;

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow??;

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 dotyczace produktéw kosmetycznych?*,

Proponowane przepisy dotyczace rozwoju metodyki i wspotpracy miedzy agencjami UE
uzupelniaja wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004% ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, ktore zawiera podobne przepisy.

Niniejszy wniosek jest powigzany z przygotowywanym wnioskiem dotyczacym
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ECHA, ktoéry moze zawieraé

17 COM(2022) 748 final.

18 COM(2022) 677 final.

19 COM/2023/451 final.

20 COM(2023) 462 final.

2 Dz.U. L 272 220.10.2022. 5. 14.

Europejska Agencja Chemikalidéw — wniosek dotyczacy rozporzadzenia podstawowego (europa.eu).
Prawodawstwo dotyczace chemikalidw — przeglad rozporzadzenia REACH w celu przyczynienia si¢ do
osiagniecia nietoksycznego srodowiska (europa.eu)

Strategia UE w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci — rozporzadzenie w sprawie
produktéw kosmetycznych (rewizja) (europa.eu)

2 COM/2023/193 final.
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podobne przepisy dotyczace metodyki 1 wspolpracy miedzy agencjami UE majace
zastosowanie do ECHA. Ponadto we wniosku dotyczacym ECHA uwzglgdniona zostanie
restrukturyzacja komitetéw naukowych agencji w celu zapewnienia lepszego zarzadzania
zwigkszonym obcigzeniem pracg wynikajagcym z zadan przeniesionych w ramach niniejszego
wniosku oraz zadan wymienionych powyze;j.

Niniejszy wniosek jest §ci§le zwigzany z tym samym pakietem legislacyjnym dotyczacym
podejsécia ,,jedna substancja, jedna ocena” (i stanowi jego cz¢$¢), co wniosek dotyczacy
dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady zmieniajacej dyrektywe 2011/65/UE?
w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji Chemikaliow zadan
naukowych i technicznych, w szczegdlno$ci zmieniajacej art. 5 1 6 tej dyrektywy. Zmiany te
dotycza przypisania ECHA 1 jej komitetom naukowym roli i przydzielenia konkretnych zadan
w procesach ograniczania stosowania substancji i procedurach oceny wnioskOw o przyznanie
wylaczenia zwigzanych z ograniczeniami, zgodnie z istniejagcymi procedurami ustanowionymi
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006%7 (,,rozporzadzenie REACH”).

W niniejszym wniosku odniesiono si¢ rowniez do innych dzialan w ramach podejscia ,,jedna
substancja, jedna ocena” zapowiedzianych w strategii w zakresie chemikaliow na rzecz
zrbwnowazono$ci — w szczegOlnosci wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajacego wspdlng platforme danych dotyczacych chemikaliow
oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostepne,
interoperacyjne 1 mozliwe do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajgcego ramy
monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliow?®. Celem tego
ostatniego wniosku jest miedzy zachg¢cenie do wymiany iponownego wykorzystywania
danych chemicznych i informacji na temat chemikaliow miedzy agencjami UE i wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich. Przyczyni si¢ to do poprawy spodjnosci, skutecznosci
1 przejrzystosci ocen chemicznych na podstawie réznych aktéw prawnych. Ponadto wiaze si¢
to zprzydzieleniem agencjom UE szeregu nowych zadan w zakresie udost¢pniania
1 generowania danych, a takze zarzadzania danymi i1 informacjami.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Przydzielenie 1 ponowne przydzielenie zadan naukowych 1 technicznych zwigzanych z oceng
chemikaliéw agencjom UE jest zgodne zcelami Programu lepszego stanowienia prawa.

26 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE zdnia 8 czerwca 2011r. w sprawie

ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(Dz.U.L 174 2 1.7.2011, s. 88).

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 18 grudnia 2006 r.

W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, 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).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego wspolna
platforme danych dotyczacych chemikaliow oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byty
mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i mozliwe do ponownego wykorzystania, oraz
ustanawiajagcego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliéw
(COM(2023) 779).
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Agencje UE korzystaja z solidnej wiedzy naukowej oraz przejrzystych i otwartych na udziat
zainteresowanych stron procesow, ktore skutecznie wspieraja ksztaltowanie polityki.
Konsolidacja pracy agencji UE, a tym samym zmniejszenie liczby zaangazowanych organow
przyczynia si¢ do uproszczenia i ujednolicenia procedur oraz zmniejszenia obcigzen
administracyjnych.

Whniosek przyczynia si¢ rowniez do realizacji celow polityki UE w zakresie danych
1 technologii cyfrowych za sprawg propagowania interoperacyjnosci i mozliwosci odczytu
maszynowego danych chemicznych bedacych w posiadaniu agencji UE.

2.  PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe¢ prawng wniosku stanowig art. 43, 114, 207, 168 ust. 4 lit.c) iart. 192 ust. 1
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Wniosek jest rozporzadzeniem zbiorczym,
zmieniajacym cztery rozporzadzenia, z ktorych kazde ma wtasng podstawe prawng. Podstawa
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 sg art. 43, 114, 207 iart. 168 ust. 4 lit. ¢), podstawg
rozporzadzenia (UE) 2019/1021 jest art. 192 ust. 1 TFUE, podstawa rozporzadzenia (UE)
2017/745 jest art. 114 1iart. 168 ust.4 lit.¢) TFUE, apodstawa rozporzadzenia (WE)
nr 401/2009 jest art. 192 ust. 1 TFUE.

Wilasciwe jest zatem, aby niniejsze rozporzadzenie opierato si¢ na wszystkich podstawach
prawnych poszczeg6lnych aktéw podlegajacych zmianie.

. Pomocniczo$é¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Inicjatywa zapewni ukierunkowang rewizj¢ 1zmian¢ istniejgcych instrumentow prawnych
UE. Rewizja ma na celu przydzielenie zadan zwigzanych z prowadzeniem prac naukowych
1 technicznych na szczeblu UE, co jest niezbedne do funkcjonowania tych instrumentow.
Poniewaz panstwa czlonkowskie nie majag mozliwosci ponownego przydzielenia zadan
agencjom UE, ktoére sg organami unijnymi regulowanymi na szczeblu Unii, cel ten mozna
osiggnac¢ jedynie na szczeblu UE, co oznacza, ze zasada pomocniczoS$ci jest przestrzegana.

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

W towarzyszacym dokumencie roboczym shizb Komisji?® oceniono administracyjne skutki
proponowanych zmian, biorac pod uwage ponowne przydzielenie innych zadan agencjom UE
przewidziane w innych wnioskach ustawodawczych.

2 Dokument roboczy stuzb Komisji towarzyszacy dokumentom: wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 178/2002, (WE) nr401/2009, (UE) 2017/745 i (UE) 2019/1021 w odniesieniu do ponownego
przydzielenia zadan naukowych itechnicznych oraz poprawy wspolpracy miedzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow oraz wniosek dotyczacy dyrektywy zmieniajacej dyrektywe Parlamentu
Europejskiego iRady 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow zadan naukowych i technicznych (SWD(2023) 850).
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Zadania naukowe 1 techniczne powierzone ECHA w niniejszym wniosku to istniejgce zadania
podobne do zadan, ktoére agencja wykonuje juz na mocy innych aktéw prawnych. Niewielki
wzrost kosztow administracyjnych jest proporcjonalny do wartosci dodanej ponownego
przydzielenia zadan. Warto$¢ dodana wynika z wyzszej jakosci iwigkszej rzetelnosci
naukowej ocen, wigkszej przejrzystosci i otwartosci procedur na udzial zainteresowanych
stron oraz wigkszej spojnosci z ocenami przeprowadzanymi na podstawie innych aktow
prawnych.

W perspektywie dlugoterminowej wigksza spojnos¢ ocen naukowych UE doprowadzi do
lepszych, bardziej $wiadomych 1 efektywnych wyborow strategicznych z korzyscig dla
spoteczenstwa, przemyshu 1i$rodowiska. Planowane zmiany doprowadza rowniez do
zmniejszenia obcigzenia administracyjnego na szczeblu unijnym i krajowym dzieki
usprawnieniu prac naukowych i unikaniu powielania dziatan.

. Wybér instrumentu

Oczekiwane zmiany wymagaja ukierunkowanych zmian w przepisach szczegétowych
dotyczacych 16l 1zadan agencji w ocenach naukowych. Wymaga to zmiany czterech
rozporzadzen w drodze bezposrednio stosowanego rozporzadzenia zbiorczego.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

W 2019 r. przeprowadzono ocen¢ adekwatnosci najwazniejszych przepiséw dotyczacych
chemikaliéw (ocene ponad 40 aktow prawnych)®®. Stwierdzono w niej, ze — ogdlnie rzecz
biorgc — przepisy te przynosza zamierzone rezultaty i s3 adekwatne do zaktadanych celow.
Kilka istotnych niedociggnie¢ uniemozliwia jednak pelne wykorzystanie potencjatu
przepisow. W ocenie stwierdzono niedociggnigcia w zakresie spdjnosci ocen bezpieczenstwa,
efektywnosci prac technicznych i naukowych lezacych uich podstaw oraz spdjnosci zasad
przejrzystosci  w roznych aktach prawnych. Niedociggnigcia te moga prowadzi¢ do
niespojnych ocen bezpieczenstwa, powolnych procedur, nieefektywnego wykorzystania
zasobow, zbednych obcigzen, (postrzeganego) braku przejrzystosci oraz wptywu na jakos¢
doradztwa naukowego.

Ocena adekwatno$ci pokazata ponadto, ze istnieja znaczne mozliwo$ci usprawnienia prac
technicznych 1naukowych prowadzonych za posrednictwem agencji UE. Zwigkszy to
skuteczno$¢ funkcjonowania przepisOw dotyczacych chemikaliéw (np. unikanie powielania
dziatan 1 jak najlepsze wykorzystanie dostgpnej wiedzy fachowej w agencjach UE) oraz ich
spdjnos¢ (np. zmniejszenie ryzyka roznych wynikow ocen zagrozenia lub ryzyka na szczeblu
UE). Ponadto uprosci to obecng strukture, poprawi jako$¢ ocen oraz zapewni
zainteresowanym stronom i spoteczefnstwu przewidywalnos¢.

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

Spotecznego i Komitetu Regionow: Wyniki oceny adekwatnosci najwazniejszych przepisow
dotyczacych chemikaliéw (z wylaczeniem rozporzadzenia REACH) oraz rozpoznane wyzwania, braki
i niedociagniecia (COM/2019/264 final).
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W niniejszym wniosku odniesiono si¢ bezposrednio do problemow i mozliwosci wskazanych
w ocenie adekwatnosci.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

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
wsumie 65 opinii. Wigkszo$¢ uwag otrzymano od stowarzyszen przedsiebiorcow
1 przedsigbiorstw (okoto 70 % odpowiedzi), a nastepnie od obywateli UE (11 %), organizacji
pozarzadowych (6 %), organéw publicznych (6 %), innych podmiotéw (5 %) oraz instytucji
akademickich/badawczych (1,5 %).

Ogolnie rzecz biorac, respondenci wyrazili w odniesieniu do inicjatywy zdecydowane
poparcie podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena”, atakze inicjatywy szczegotowe]
dotyczacej ponownego przydzielenia zadan. 67 % respondentéw wyrazilo wyrazne poparcie,
23 % nie wyrazito jednoznacznie swojej opinii, udzielajac natomiast odpowiednich porad
dotyczacych sposobu opracowania podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena”. Okoto 10 %
respondentéw wyrazilo watpliwosci co do uzytecznosci inicjatywy lub sprzeciw wobec niej.

Zainteresowane strony poinformowano réwniez o ponownym przydzieleniu zadan agencjom
UE 1 skonsultowano si¢ znimi wtym zakresie podczas sesji informacyjnej na temat
podejscia ,jedna substancja, jedna ocena” z udzialem zainteresowanych stron, ktora
odbyta si¢ 1 czerwca 2022 r. W tym wydarzeniu online wzi¢to udziat okoto 800 osob.

Na posiedzeniach grupy ekspertow ds. podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena”!, ktore

odbyty si¢ wdniach 2-3 czerwca 2022 r. 130 marca 2023 r. zudzialem przedstawicieli
panstw cztonkowskich przeprowadzono szeroko zakrojong dyskusje na temat ponownego
przydzielenia zadan agencjom UE. Przedstawiciele panstw cztonkowskich i agencji UE
uczestniczacy w posiedzeniach grupy ekspertow réwniez poparli inicjatywe, przedstawiajac
konkretne sugestie dotyczace ponownego przydzielenia zadan.

Gléwne uwagi otrzymane w ramach konsultacji

Informacje zwrotne dotyczace ponownego przydzielenia zadan agencjom UE otrzymane
w ramach zaproszenia do zglaszania uwag oraz od panstw cztonkowskich 1 agencji UE
podczas posiedzen grupy ekspertow ds. podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena” mozna
przyporzadkowa¢ do szeSciu obszarow:

Stopien centralizacji

Zainteresowane strony 1 panstwa czlonkowskie zasugerowaty, Zze ponowne przydzielenie
pracy nie powinno skutkowac sytuacja, w ktorej za oceng ryzyka w odniesieniu do wszystkich
chemikaliow odpowiedzialna bylaby jedna agencja. W przepisach nalezy jasno okreslac¢
zakres odpowiedzialno$ci kazdej agencji.

Sugestia ta znajduje odzwierciedlenie we wniosku. We wniosku nie przenosi si¢ zadan
miedzy agencjami UE. Wniosek ma na celu jedynie ponowne przydzielenie zadan
wykonywanych przez organy inne niz agencje UE.

Rejestr grup ekspertow Komisji 1 podobnych zespotdéw (europa.eu).
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Wiedza fachowa

Zainteresowane strony zasugerowaly, ze ponowne przydzielanie zadan nalezy przeprowadzi¢
na podstawie wiedzy fachowej, jaka poszczegdlne agencje dysponuja, aby po otrzymaniu
zadania dana agencja miata mozliwo$¢ korzystania z niezbednej wiedzy fachowej. Nalezy
zapewni¢ zachowanie cennej wiedzy fachowej zgromadzonej przez istniejace organy. Wiedza
fachowa w dziedzinie ocen ryzyka przeprowadzanych na mocy réznych rozporzadzen
powinna pozosta¢ w gestii agencji, ktore sg obecnie za te oceny odpowiedzialne. Kazda
agencja jest najlepiej przygotowana do przeprowadzania szczegdtowych ocen i kierowania
nimi ze wzgledu na swoje rozlegle doswiadczenie w kwestiach dotyczacych okreslonych
produktow, np. EFSA w zakresie stosowania zywno$ci, EMA w zakresie stosowania lekow.

Sugestie te znajdujg odzwierciedlenie we wniosku. Kryteria stosowane przy podejmowaniu
decyzji, ktora agencja UE powinna wykona¢ okreslone zadanie, obejmuja podobienstwo do
istniejgcej wiedzy fachowej oraz sposob, w jaki zadanie to wpisuje si¢ w gtowny cel 1 mandat
agencji. Inicjatywa i wniosek nie zmieniajg warunkéw wykorzystywania danych w procesach
regulacyjnych 1 zachowuja ,,specjalizacje” poszczegolnych agencji.

Zasoby

Panstwa czlonkowskie nalegaly, aby nowym zadaniom agencji 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.

Sugestia ta znajduje odzwierciedlenie we wniosku. Wnioskowi towarzyszy szczegdtowa
ocena potrzeb agencji UE w zakresie zasobow i zdolnosci. Propozycjom dotyczacym
ponownego przydzielenia zadan (przedstawionym w ramach rewizji poszczegdlnych aktow
prawnych lub w ramach niniejszego wniosku dotyczacego rozporzadzenia zbiorczego)
towarzysza wnioski dotyczace zasobow finansowych i ludzkich stuzacych zapewnieniu
dostgpnosci odpowiednich zasobow z uwzglednieniem synergii 1 korzysci skali.

Organizacja komitetow naukowych

Panstwa cztonkowskie wskazaty, ze komitety agencji, zwlaszcza komitety ECHA, moga
wymagac reorganizacji, aby poradzi¢ sobie ze zwigkszonym obcigzeniem praca, zwlaszcza ze
komitet ds. oceny ryzyka ECHA juz teraz jest mocno obcigzona pracg. Zamiast tworzy¢ nowe
panele lub komitety naukowe, agencje powinny w miar¢ mozliwo$ci wzmacniaé
1 wykorzystywa¢ w nowy sposob istniejgce panele, komitety 1 grupy ekspertow/grupy
robocze. W kazdym przypadku oceny bezpieczefnstwa powinny by¢ przeprowadzane przez
niezalezny panel, niezalezny komitet lub niezalezng grupg ekspertow.

Sugestia ta znajduje czgSciowe odzwierciedlenie we wniosku. Zasoby przewidziane
w niniejszym wniosku beda rowniez korzystne dla zaangazowanych komitetéw naukowych.
Struktura komitetéow ECHA zostanie omodwiona w ramach wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1Rady w sprawie Europejskiej Agencji
Chemikaliéw??, bedacego obecnie w przygotowaniu. Komitety naukowe wszystkich agencji
sa niezalezne 1 ten stan rzeczy nie ulegnie zmianie.

32 Europejska Agencja Chemikaliéw — wniosek dotyczacy rozporzadzenia podstawowego (europa.eu).

10

PL



PL

Zadania do ponownego przydzielenia

Niektére zainteresowane strony i panstwa cztonkowskie zasugerowaty, ze ECHA powinna
by¢ zaangazowana w oceny zagrozen w ramach oceny materialow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia, a EFSA powinna uczestniczy¢ w ocenach ryzyka. Agencje te powinny
by¢ zaangazowane w ocen¢ sktadnikow kosmetycznych, okreslajac srodowiskowe normy
jakosci zgodnie zramowa dyrektywa wodng oraz w przygotowywanie opinii na temat
substancji chemicznych w produktach (tj. w zabawkach).

Uwaga ta znajduje odzwierciedlenie we wniosku. Wszystkie proponowane przepisy i zadania
rozwazono w kontek$cie ponownego przydzielenia zadan, a odno$ne wnioski przedtozono
albo sa w przygotowaniu.

Ocena potencjalnego wphywu na podmioty gospodarcze

Kilku respondentow bedacych zainteresowanymi stronami zasugerowato przeprowadzenie
oceny skutkdw w odniesieniu do inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” w celu
zapewnienia wystarczajacego uwzglednienia ewentualnego wplywu na przedsigbiorstwa oraz
zaangazowania przedsi¢biorstw w opracowywanie inicjatywy.

Sugestia ta znajduje odzwierciedlenie we wniosku. Chociaz nie przeprowadzono formalnej
oceny skutkdw, w stosownych przypadkach 1w miar¢ mozliwosci w towarzyszacym
dokumencie roboczym shuzb Komisji** poddano skutki ocenie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wplywu na zasoby agencji UE. Proponowane $rodki nie pociaggna za soba
kosztow dla przedsigbiorstw ani nie beda miaty znaczacego wptywu gospodarczego w skali
UE.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Podczas oceny zadan, ktoére warto ponownie przydzieli¢ agencjom UE, w jaki sposob nalezy
je przydzieli¢, a takze potencjalnego wptywu takiego przydzielenia na te agencje, Komisja
uwzglednita uwagi przedstawione przez odnosne agencje UE.

. Ocena skutkow

W ramach oceny adekwatnosci wszystkich przepisow dotyczacych chemikaliow (z
wylaczeniem rozporzadzenia REACH) oceniono wigkszo$¢ wyzwan 1 zagrozen
uwzglednionych w ramach niniejszej inicjatywy 1 stwierdzono, Ze istnieja znaczne
mozliwos$ci usprawnienia prac technicznych i naukowych prowadzonych za posrednictwem
agencji UE. Ponadto swoboda wyboru wariantu strategicznego stuzacego realizacji celéw
inicjatywy jest bardzo ograniczona. Konsolidacja prac technicznych i naukowych
dotyczacych chemikaliow na szczeblu UE jest mozliwa jedynie w ramach agencji UE.
W zwigzku z tym nie przeprowadzono formalnej oceny skutkow. W stosownych przypadkach
i w miare mozliwoéci w towarzyszacym dokumencie roboczym shizb Komisji** poddano
skutki ocenie.

Ogolnie rzecz biorac, oczekuje si¢, Zze niniejszy wniosek poprawi skutecznos¢, wydajnosc,
spOjnos¢ 1 przejrzystos¢ unijnych procedur ocen chemicznych z korzyscig dla wszystkich

3 SWD (2023) 850.
4 SWD (2023) 850.
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zainteresowanych stron. Obywatele i1 srodowisko odniosg korzysci za sprawa doskonalszej
ochrony przed niebezpiecznymi chemikaliami dzigki bardziej skutecznym i wydajnym
procesom oceny. Przedsigbiorstwa odniosg korzysci z bardziej jednolitych i przejrzystych
procesoOw w catym prawodawstwie, ograniczonej liczby organéw zaangazowanych w ocene
bezpieczenstwa i ryzyka, a takze z wigkszej pewnosci co do waznosci ocen. Korzysci odniosg
tez organy krajowe iunijne — dzigki lepszej skutecznosci przeprowadzania ocen oraz
wiekszego zaufania publicznego i1 akceptacji decyzji regulacyjnych ze strony spoteczenstwa.

e Poprawa spdéjnosci naukowej ocen — ograniczona liczba podmiotéw zaangazowanych
w prace naukowe itechniczne, atakze S$cislejsza wspdlpraca 1 obowigzek
rozwigzywania kwestii rozbieznych opinii mi¢dzy agencjami doprowadza do wigkszej
spojnosci naukowej — zarowno w poszczegdlnych aktach Unii, jak 1w ramach
okreslonych w nich procedur oceny. Konsolidacja prac umozliwi lepsze dostosowanie
ustalania priorytetow, harmonogramow, proceséOw 1 metod stosowanych w odniesieniu
do ocen. Ulatwi ponadto ponowne wykorzystywanie wnioskow z oceny
sformulowanych w ramach jednego aktu Unii dotyczacego chemikaliow w procesie
oceny przewidzianym w innym akcie Unii.

e Poprawa rzetelnosci oceny, zwi¢kszenie zaufania i akceptacji w odniesieniu do
decyzji regulacyjnych — zaangazowanie agencji UE i ich komitetéw w prace naukowe
i techniczne dotyczace chemikaliéw zwigkszy zasoby wiedzy naukowej, zapewnia
wysoka jako$¢ doradztwa naukowego i1 doprowadzi do poprawy rzetelnosci ocen, a tym
samym ich wigkszej akceptacji.

e Zwiekszenie niezalezno$ci doradztwa naukowego — przeniesienie prac naukowych
i technicznych dotyczacych chemikaliow z Komisji, komitetéw ad hoc lub od
konsultantow do agencji UE iich komitetow wzmocni niezalezno$¢ doradztwa
naukowego oraz rozdzial migdzy nauka apolityka lub miedzy oceng ryzyka
a zarzadzaniem ryzykiem. Agencje sa niezalezne, a ich komitety dzialajag na podstawie
surowszych przepisow dotyczacych unikania konfliktu interesow, co zwieksza
gwarancje niezaleznosci doradztwa naukowego dla Komisji.

e Poprawa przejrzystosci — zaangazowanie agencji UE w prace naukowe 1 techniczne
zapewni 0g6lng przejrzysto$¢ procesow.

e Poprawa skuteczno$ci przeprowadzania ocen — centralizacja prac zwigzanych
z ocenami w agencjach UE umozliwi ponowne wykorzystywanie zdolno$ci, wiedzy
1 doswiadczenia oraz narzg¢dzi informatycznych 1 ustug wsparcia.

Chociaz proponowane srodki nie pociagng za sobg kosztow dla przedsigbiorstw ani nie beda
mialy znaczacego wplywu gospodarczego w skali UE, inicjatywa bedzie miata istotny wptyw
na potrzeby agencji UE w zakresie zasobow 1 zdolnosci. Wptyw ten zostatl szczegdtowo
oceniony w ujeciu ilosciowym we wspoOtpracy z zainteresowanymi agencjami. Ponowne
przydzielenie zadan w ramach poszczegolnych aktéw prawnych oceniono w dotyczacych ich
ocenach skutkéw. W odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan przewidzianego
w niniejszym wniosku dotyczacym rozporzadzenia zbiorczego zmieniajacego cztery akty
prawne, a takze towarzyszacego mu wniosku dotyczacego dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
RoHS, ocena zostata przedstawiona w dokumencie roboczym stuzb Komisji*> towarzyszacym

35 SWD (2023) 850.
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niniejszemu wnioskowi. W dokumencie tym podsumowano wptyw wszystkich ponownie
przydzielonych zadan i oceniono ich taczny wplyw na agencje UE.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Proponowane ponowne przydzielenie zadan agencjom UE oraz przepisy przewidujace wymog
wspotpracy miedzy agencjami UE poprawig spdjnos¢, skutecznos$¢, wydajnosé i przejrzystosé
ram prawnych dotyczacych chemikaliéw jako catosci, a w szczegdlnosci ocen chemicznych.

Ponowne przydzielenie zadan agencjom UE umozliwi efektywne wykorzystanie zasobow ze
wzgledu na:

e ponowne wykorzystanie istniejacych zdolno$ci w odniesieniu do zagrozen, ryzyka,
narazenia 1iocen spoteczno-ekonomicznych, opinie sporzadzane przez komitety,
konsultacje z zainteresowanymi stronami;

e ponowne wykorzystanie istniejagcych danych dotyczacych zagrozen i ryzyka;

e korzysci skali wynikajace z ponownego wykorzystania uslug wsparcia naukowego
1 narzgdzi informatycznych.

Proponowane ponowne przydzielenie zadan agencjom 1inatozenie na nie obowigzkoéw
w zakresie wspotpracy nad opracowaniem metod przyniesie warto§¢ dodang w postaci
poprawy spojnosci naukowej z wszystkimi innymi przepisami dotyczacymi chemikaliéw oraz
jakos$ci naukowej i rzetelnosci ocen. Ponadto znaczaco poprawi przejrzysto$¢ procesow i ich
otwarto$¢ na udziat zainteresowanych stron. Zagwarantuje réwniez niezalezno$¢ procesoOw
oraz zapewni rozdzielenie oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem.

Proponowane przepisy przewidujace wymog wspOlpracy miedzy agencjami w zakresie
wymiany danych oraz ustalania formatow 1 stownikow kontrolowanych beda dziata¢ na rzecz
interoperacyjno$ci danych i utatwia¢ cyfryzacj¢. Jest to rowniez wazne z punktu widzenia
osiggniecia celu, jakim jest usunigcie barier technicznych w udostepnianiu danych, do czego
zmierza wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego wspdlna platforme danych
dotyczacych chemikaliéw oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe
do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania, oraz
ustanawiajgcego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliéw.

Whiosek bedzie miat ogdlny pozytywny wptyw na przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci male
1 $rednie przedsiebiorstwa oraz mikroprzedsigbiorstwa. Centralizacja prac naukowych
i technicznych w agencjach UE zmniejszy liczbg komitetow, grup ekspertow lub podmiotow
oceniajagcych, z ktorymi przedsigbiorstwa musza wspoOlpracowaé w przypadku dzialan
regulacyjnych dotyczacych chemikaliow. Ponadto procedury oceny i konsultacji, a takze
narzedzia informatyczne wykorzystywane do przekazywania danych i informacji w ramach
poszczegolnych aktéw prawnych beda w wigkszym stopniu znormalizowane, co ulatwi
zarzadzanie nimi 1ich stosowanie. Zwigkszenie spdjnosci ocen w poszczego6lnych aktach
prawnych oraz ograniczenie mozliwosci uzyskiwania rozbieznych wynikéw naukowych
w ramach poszczegolnych przepiséw zmniejszy niepewnos$¢ przedsiebiorstw wynikajaca
z potencjalnych rozbieznych wynikéw naukowych.

. Prawa podstawowe

Whiosek nie ma skutkow dla ochrony praw podstawowych.
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4. WPLYW NA BUDZET

Zataczona ocena skutkow finansowych dotyczy pakietu ,,jedna substancja, jedna ocena”,
ktéry obejmuje:

¢ niniejszy wniosek

e wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady zmieniajgce]
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych; oraz

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady ustanawiajacego
wspolng platforme danych dotyczacych chemikalidéw oraz przepisy zapewniajace, by
zawarte w niej dane byty mozliwe do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne i mozliwe
do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji
1 perspektyw w odniesieniu do chemikaliow.

Ocena skutkéw finansowych obejmuje réwniez skutki finansowe dla Europejskiej Agencji
Chemikaliow i Europejskiej Agencji Srodowiska w odniesieniu do wnioskéw juz przyjetych
przez Komisje, ktore to skutki nie zostaly uwzglednione w towarzyszacych tym wnioskom
ocenach skutkow finansowych regulacji, co dotyczy nastepujacych wnioskow:

e wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych>®;

e wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2008/98/WE w sprawie odpadéw?’, oraz

e wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie wymogOw W zakresie obiegu
zamknigtego w odniesieniu do projektowania pojazdow oraz zarzadzania pojazdami
wycofanymi z eksploatacji’®.

Ocena skutkéw finansowych przedstawia wplyw na budzet oraz wymagane zasoby ludzkie
1 administracyjne w Komisji, ECHA, EEA, EFSA i EMA. Wplyw ten wynika zaréwno ze
zmian w podziale obowigzkow miedzy agencjami, jak 1 z przydzielenia nowych zadan, ktore
agencje beda wykonywac. Gtowne skutki sg nastepujace:

o w przypadku ECHA — zwiekszenie wkladu UE o0 24,2 mln EUR w latach 2025-2027
oraz dodatkowo 17 pracownikow zatrudnionych na czas okres§lony 1 13 pracownikow
kontraktowych;

e w przypadku Europejskiej Agencji Srodowiska — zwiekszenie wktadu UE 04,5 min
EUR w latach 2025-2027 oraz dodatkowo czterech pracownikdéw zatrudnionych na czas
okreslony 1 dwoch pracownikow kontraktowych;

36 COM (2022) 677 final.
37 COM (2023) 420 final.
38 COM (2023) 451 final.
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e w przypadku EFSA - dwoch dodatkowych pracownikow kontraktowych bez
zwigkszenia wktadu UE;

e umowy o przyznanie wkladu/gwarantowanym poziomie ustug z EFSA i EMA na
szacunkowg kwote 4,4 min EUR na lata 2025-2027 na pokrycie kosztow zatrudnienia
trzech pracownikow kontraktowych rocznie dla EFSA, trzech pracownikow
kontraktowych rocznie dla EMA 1 budzetu operacyjnego.

Szczegdtowe wyjasnienie potrzeb finansowych wnioskow przedstawiono w ocenie skutkdéw
finansowych oraz w odpowiednich wnioskach.

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

Efektywnos$¢ wykonywania przydzielonych zadan w agencjach UE bedzie monitorowana
w ramach regularnej oceny wynikow agencji. Ponadto wdrozenie begdzie oceniane,
a sprawozdania z wdrozenia bedg skladane w ramach obowigzkow w zakresie przegladu lub
obowigzkow sprawozdawczych w odniesieniu do kazdego aktu prawnego.

. Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W art.1 zmienia si¢ rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 (rozporzadzenie zawierajace
przepisy ogolne prawa zywnoéciowego)>®. Zawiera on przepisy umozliwiajace EFSA lepsza
wspolprace 1 koordynacje z ECHA, EMA i EEA. Efektem tej wspotpracy bedzie wigksza
spdjno$¢ ocen naukowych chemikalidéw i zachecenie agencji do opracowywania spdjnych
opinii naukowych i metod, z uwzglednieniem specyfiki poszczegdlnych sektoréw. Przepisy
dotyczace wymiany danych i informacji przybliza UE do osiagnigcia celow przewidzianych
w ramach inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena”. Przepisy te umozliwig wigksza
interoperacyjnos$¢ i solidniejsze procesy naukowe.

W art.2 zmienia si¢ rozporzadzenie (WE) nr401/2009 (rozporzadzenie ustanawiajgce
EEA)®. Przewidziano w nim uproszenie obowigzkéw EEA w zakresie wspierania
1 koordynowania opracowywania metod oceny oraz natozono obowigzek wspoélpracy,
okreslony w art. 1 w odniesieniu do EFSA, réwniez na EEA.

W art. 3 zmienia si¢ zalacznik I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 (rozporzadzenie w sprawie
wyrobéw medycznych)*!, powierzajgc ECHA zadanie aktualizacji istniejagcych wytycznych
dotyczacych przeprowadzania oceny stosunku korzysci do ryzyka w zwigzku z obecnos$cia

¥ Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.

ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
3121.2.2002,s. 1.).
40 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr401/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie Europejskiej Agencji Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji
Srodowiska (Dz.U. L 126 2 21.5.2009, s. 13).
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.
L11725.5.2017,s.1).

41
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ftalanéw w wyrobach medycznych. Agencja ta opracuje rowniez wytyczne dotyczace innych
substancji zaklasyfikowanych jako rakotwodrcze, mutagenne albo dziatajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ nalezace do kategorii 1A lub 1B lub zaburzajagce gospodarke hormonalng
w odniesieniu do zdrowia ludzi nalezace do kategorii 1, zgodnie z cz¢$cig 3 zalgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (,,rozporzadzenie CLP”)*2.

W art. 4 zmienia si¢ rozporzadzenie (UE) 2019/1021, umozliwiajac Komisji zwrdcenie si¢ do
ECHA o sporzadzenie sprawozdania zawierajagcego analize skutkow dla zdrowia ludzi,
skutkéw $rodowiskowych, spotecznych i gospodarczych wprowadzenia lub zmiany
dopuszczalnych wartosci st¢zenia okreslonych w zalacznikach IV 1 V do rozporzadzenia (UE)
2019/1021 (rozporzadzenie w sprawie TZO)*. Wraz znowo wprowadzonym wymogiem
wydania przez dziatajacy w strukturach agencji Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych opinii w sprawie sprawozdania iproponowanych w nim dopuszczalnych
wartosci st¢zenia sprawozdanie to zapewni Komisji niezbedne wsparcie eksperckie w celu
opracowania wymaganej propozycji wprowadzenia lub zmiany dopuszczalnych wartosci
stezenia w tych zatgcznikach.

Bioragc pod uwage wysoce techniczny charakter zmian, w przepisie tym wprowadza si¢
réwniez wymoég przyjmowania zmian do zatacznikow IV 1 V w drodze aktu delegowanego.
Aby wspiera¢ rozwoj kompleksowej bazy wiedzy na temat narazenia na dziatanie substancji
chemicznych 1 toksycznosci, a takze usprawni¢ przeptyw danych zgodnie z celem polityki
,jedna substancja, jedna ocena”, przepis ten zapewnia roOwniez przekierowanie przeplywow
danych na temat obecnosci trwatych zanieczyszczen organicznych w §rodowisku do EEA,
ktora jest agencja odpowiedzialng za gromadzenie danych o wystepowaniu chemikaliéw
w Srodowisku.

42 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1).

3 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).
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2023/0455 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace 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 mi¢edzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 43, 114,
art. 168 ust. 4 lit. ¢), art. 192 ust. 1 i art. 207,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Europejskim Zielonym kLadzie! wyznaczono ambitny cel, jakim jest
umozliwienie przejScia na nietoksyczne srodowisko i1zerowy poziom emisji
zanieczyszczen. Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazono$ci
(,,strategia”) jest jednym zkluczowych elementow dazenia do osiggnigcia
zerowego poziomu emisji zanieczyszczen 1wprowadza podejscie ,,jedna
substancja, jedna ocena”, ktore ma na celu poprawg skutecznosci, wydajnosci,
spojnosci 1 przejrzystosci ocen bezpieczenstwa chemikaliow we wszystkich
przepisach Unii.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionow, Europejski Zielony Lad. COM (2019) 640 final.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw, Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazono$ci na
rzecz nietoksycznego Srodowiska. COM (2020) 667 final
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(2) Aby osiggng¢ ten cel, nalezy skonsolidowa¢ czgs¢ prac naukowych
i technicznych dotyczacych chemikaliéw prowadzonych na poziomie Unii
wcelu wsparcia przepisow Unii  w odpowiednich agencjach unijnych,
ajednoczesnie zobowigzaé agencje unijne do wspoOtpracy w zakresie
opracowywania metod oceny oraz wymiany danych i informacji. Uproscitoby to
obecng strukturg, poprawito jako$¢ 1ispOjnos¢ ocen bezpieczenstwa
przeprowadzanych na podstawie réznych aktow prawnych Unii oraz zapewnito
bardziej efektywne wykorzystanie istniejacych zasobow.

3) W ramach trwajacych rewizji aktow Unii zaproponowano ponowne
przydzielenie niektorych istniejacych zadan naukowych i technicznych
Europejskiej Agencji Chemikaliow, atakze przydzielenie nowych zadan.
Niniejszy wniosek horyzontalny ma na celu zapewnienie dalszego przydziatu
zadan w odniesieniu do tych aktoéw Unii, ktore nie sg poddawane rewizji, 1 jest
niezbedny do zapewnienia zaangazowania Europejskiej Agencji Chemikaliow
w zadania zwigzane zjej wiedza fachowa 1irozwinigtymi zdolno$ciami
w zakresie chemikaliow. Jest to zgodne z celem ,,jedna substancja, jedna ocena”
polegajacym na zapewnieniu, aby prace techniczne inaukowe byly
wykonywane przez odpowiednig agencj¢ unijng, korzystajaca z potwierdzonego
doswiadczenia 1iugruntowanych narzedzi w swojej dziedzinie. Wnioskowi
dotyczacemu rozporzadzenia towarzyszy wniosek dotyczacy dyrektywy
zmieniajacej dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE?, ktory
ma na celu osiggnigcie tych samych celow.

(4) W procesie skoordynowanej konsolidacji i przydzialu zadan w ramach podejscia
,jedna substancja, jedna ocena” wart. 138 wust. 1 lit. zd) i ze) wniosku
dotyczacego rozporzadzenia zmieniajacego prawodawstwo farmaceutyczne Unii
wprowadzono przepisy dotyczace przyznania Europejskiej Agencji Lekow
mandatu do opracowywania i wspOlpracy w zakresie opracowywania metod
oceny, standardowych formatow i stownikéw kontrolowanych oraz wymiany
danych iinformacji na temat chemikaliow, a wjego art. 139 takze nowe
procedury zapewniajace spojno$¢ miedzy opiniami naukowymi®.

(5)  Aby zapewni¢ spojnos¢ metod ocen zwigzanych z chemikaliami na poziomie
Unii, wszystkie odpowiednie agencje unijne powinny mie¢ taki sam mandat do
opracowywania takich metod w obszarach wchodzacych w zakres ich
odpowiednich misji oraz powinny podlega¢ takim samym obowigzkom
wspoOtpracy w celu opracowania takich metod.

(6) Aby zapewni¢ spojnos¢ i skutecznos¢ ocen zwigzanych z chemikaliami we
wszystkich  przepisach  Unii, wazne jest rdwniez umozliwienie
interoperacyjnosci danych itatwe; wymiany danych miedzy odpowiednimi

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady ustanawiajacego unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego zasady regulujace dzialalnos¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 1irozporzadzenie (UE) nr536/2014 oraz uchylajacego
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 irozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006, COM(2023) 193 final. [OP: Prosze wstawi¢ prawidiowe odniesienie po przyjeciu
rozporzqdzenia).
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(7)

(8)

)

agencjami unijnymi, atakze zachgcanie do wspolpracy w zakresie
opracowywania standardowych formatow i stownikéw kontrolowanych.
W zwigzku z tym, aby ulatwi¢ wymian¢ danych mig¢dzy agencjami, wszelkie
nowe formaty danych okre$lone przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci lub Europejska Agencje Srodowiska powinny by¢ ustalane we
wspoltpracy z innymi odpowiednimi agencjami unijnymi zajmujacymi si¢
chemikaliami. W tym celu w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 401/2009 nalezy  wprowadzi¢ odpowiednie  przepisy,
a w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady nalezy
wzmocni¢ obowigzujace przepisy oraz, w stosownych przypadkach, wprowadzi¢
nowe. Nalezy rowniez rozwazy¢ zaproponowanie podobnych przepisow w celu
wzmocnienia mandatu Europejskiej Agencji Chemikaliow w jej rozporzadzeniu
ustanawiajgcym.

Aby wspiera¢ spojnos¢ i skuteczno$¢ ocen zwigzanych z chemikaliami we
wszystkich przepisach Unii, odpowiednie agencje unijne powinny podjac
dziatania w celu uniknigcia rozbieznych opinii naukowych. Istniejace przypadki
rozbieznych opinii doprowadzilty do wigkszej niepewnosci wsrod podmiotéw
gospodarczych, a takze do spadku zaufania publicznego do naukowej rzetelnosci
1 spdjnosci procesu podejmowania decyzji naukowych. W ramach rewizji
unijnego prawodawstwa farmaceutycznego przedstawiono wnioski majace na
celu uwzglednienie i wzmocnienie procedur rozstrzygania rozbieznosci migdzy
opiniami naukowymi Europejskiej Agencji Lekéw iinnych organoéw
naukowych. Nalezy réwniez rozwazy¢ zaproponowanie podobnych przepisow
w celu wzmocnienia mandatu Europejskiej Agencji Chemikaliow w jej
rozporzadzeniu ustanawiajacym, przy czym przepisy te nie sg istotne dla
Europejskiej Agencji Srodowiska i nie maja do niej zastosowania, poniewaz
agencja ta nie wydaje opinii naukowych na temat indywidualnych chemikaliow,
ktore moglyby by¢ elementem rozbieznych wynikow.

Odpowiednio niniejsze rozporzadzenie ma na celu wyeliminowanie
ewentualnych rozbieznosci miedzy opiniami naukowymi Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci aopiniami innych agencji  unijnych.
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady zawiera
juz przepisy ustanawiajace procedure rozstrzygania rozbiezno$ci miedzy
opiniami naukowymi. Nalezy wzmocni¢ te procedury rozstrzygania w taki
sposob, by Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa Zywno$ci iinna agencja
wyrazajaca odmienng opini¢ byly zobowigzane do dotozenia wszelkich staran
w celu wyeliminowania rozbiezno$ci w ogolnych kwestiach naukowych oraz by
zwracaty si¢ do podmiotow zarzadzajacych ryzykiem dopiero wtedy, gdy nie
beda w stanie samodzielnie rozstrzygnac¢ rozbieznosci.

W szczegbdlnym przypadku rozbieznosci naukowych dotyczacych identyfikacji
zagrozeh stwarzanych przez substancje chemiczne nalezy ustanowi¢ nowga
procedure umozliwiajgcg usunigcie rozbiezno$ci. Procedura ta powinna
umozliwi¢ Komisji zwrdcenie si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw, jako
agencji unijnej dysponujacej najwicksza wiedzg fachowa 1najwigkszym
potencjatem w zakresie oceny zagrozen, a takze wieloletnimi do$wiadczeniami
w zakresie procesu zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania, o opracowanie
wniosku w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008, co
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pozwoli zblizy¢ si¢ do wizji ,,jedna substancja — jedna ocena” w odniesieniu do
jednolitosci ocen zagrozen stwarzanych przez chemikalia w calej Unii.
Mozliwo$¢ ta powinna znalez¢ odzwierciedlenie w odpowiednim przepisie
przewidujagcym rozstrzyganie rozbieznosci migdzy opiniami naukowymi
ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

(10) Aby wypeli¢ obowigzek okreslony w sekcji 10.4.3 zalacznika 1 do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745°, Komisja
upowaznita Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz
Pojawiajacych si¢ Zagrozen (,SCHEER”) do przygotowania wytycznych
dotyczacych oceny stosunku korzy$ci do ryzyka w zwigzku z obecnoscia
ftalanéw sklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne albo dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ nalezace do kategorii 1A lub 1B lub zaburzajace
gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktorych istnieja dowody naukowe
potwierdzajace ich prawdopodobny powazny wptyw na zdrowie ludzi i ktore
zidentyfikowano zgodnie z procedura okreslong w art. 59 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady®. SCHEER wydal te wytyczne
w2019r., aKomisja upowaznila go do przeprowadzenia ich pierwszej
aktualizacji.

(11) Aby wypeli¢ obowigzek okreSlony w sekcji 10.4.4 zalacznika 1 do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, Komisja
powinna upowazni¢ odpowiedni komitet naukowy do przygotowania
wytycznych dotyczacych substancji innych ftalany, ktére sg sklasyfikowane jako
rakotworcze, mutagenne albo dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ nalezace do
kategorii 1A lub 1B lub zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do
ktérych istniejag dowody naukowe potwierdzajace ich prawdopodobny powazny
wplyw na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano zgodnie z procedura okreslong
w art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady.

(12) Europejska Agencja Chemikaliow zapewnia juz doradztwo naukowe na temat
substancji  chemicznych, wtym ftalandbw, substancji  zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz substancji rakotworczych,
mutagendw 1 substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Mozna ponownie wykorzysta¢ szereg
kluczowych zdolnosci tej agencji, w tym zdolnosci w zakresie zagrozen, ryzyka,
narazenia 1 analizy spoteczno-ekonomicznej, opracowywania opinii Komitetu
oraz zdolnosci informatycznych na potrzeby konsultacji z zainteresowanymi
stronami  irozpowszechniania informacji. Aby umozliwi¢ terminowe
przekazywanie aktualnych informacji na temat obecno$ci ftalandw oraz
zapewni¢ opracowanie przez odpowiednig agencj¢ unijng nowych wytycznych

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.
L11725.5.2017,s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 2z 30.12.2006, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

dotyczacych innych substancji na podstawie najnowszych dowodow
naukowych, zadania te nalezy powierzy¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow.

Biorac pod uwage nowe klasy zagrozenia i kryteria klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji wprowadzone rozporzadzeniem delegowanym Komisji
(UE) 2023/707 zdnia 19 grudnia 2022rt.”, odniesienie do substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi nalezacych do kategorii 1 nalezy wprowadzi¢ w pkt 10.4.1 lit. b)
zalacznika 1 do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w $wietle znaczenia tej klasy
zagrozenia dla rodzaju substancji w wyrobach medycznych.

Aby jak najlepiej wykorzysta¢ wiedz¢ fachowa i doswiadczenie Europejskiej
Agencji Chemikaliow zdobyte dzigki jej zaangazowaniu w procesy wyznaczania
ioceny na podstawie Konwencji sztokholmskiej w sprawie trwalych
zanieczyszczen organicznych, Europejska Agencja Chemikaliow powinna, na
wniosek, wspiera¢ Komisj¢ w wypelianiu jej obowigzku zmiany zatacznikow
IV i V do rozporzadzenia (UE) 2019/1021%. W przypadku gdy wymagana jest
opinia Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych oraz w celu zapewnienia
zdolno$ci 1zasobow niezbednych do skutecznego funkcjonowania tego
komitetu, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ korzystania ze
szczegolne] wiedzy fachowej niezbednej do skutecznego wykonania zadania
poprzez wyznaczanie ekspertow. W celu zapewnienia Komitetowi ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych wystarczajacych zasobow, gdy komitet wyznacza
jednego ze swoich cztonkdéw na sprawozdawce, osoba ta lub jej pracodawca
powinni otrzymywa¢ wynagrodzenie.

W celu zmiany niektorych elementéw innych niz istotne rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE) 2019/1021 nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do
zmiany zatgcznikéw IV 1 V w celu dostosowania ich do zmian w wykazie
substancji zawartym w zatgcznikach do konwencji sztokholmskiej lub do
protokotu lub dostosowania ich do postgpu naukowo-technicznego.

W  ramach  swoich  obowigzkow  sprawozdawczych  wynikajacych
z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 panstwa
cztonkowskie muszg przekazywa¢ Europejskiej Agencji  Chemikaliéw
informacje na temat obecnos$ci w §rodowisku substancji wymienionych w czesci
A zalacznika III. Nalezy zacheca¢ do korzystania z Platformy Informacyjnej
Monitorowania Stanu Chemicznego (,,IPCheM”) jako sposobu wywigzywania
si¢ przez panstwa cztonkowskie zobowigzku zglaszania tych danych
dotyczacych wystgpowania substancji chemicznych oraz uproszczenia
1 ograniczenia obowigzkéw sprawozdawczych. W przypadku gdy panstwa
cztonkowskie udostepniaja dane za posrednictwem IPCheM, nie musza juz
zglasza¢ ich Europejskiej Agencji Chemikaliow, poniewaz agencja moze je
pobierac z tej platformy.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/707 zdnia 19 grudnia 2022r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do klas zagrozenia oraz kryteriow klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 93 z 31.3.2023, s. 7).

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).
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(17) W ramach rewizji dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE)
2020/2184° zobowigzano panstwa cztonkowskie do udostepniania Europejskiej
Agencji Srodowiska wszystkich danych dotyczacych wystepowania lub
monitorowania  substancji  chemicznych =~ w wodzie.  Ponadto  dane
z monitorowania obecnosci TZO w powietrzu s3 juz zglaszane EEA przez
panstwa cztonkowskie wramach unijnych przepisow dotyczacych jakosci
powietrza. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
ustanawiajagcego wspélng platforme¢ danych dotyczacych chemikaliow oraz
przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania, oraz
ustanawiajgcego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do
chemikaliow!® bedzie zawierat wymog, by wszystkie dane dotyczace
wystepowania chemikaliow byty przechowywane przez EEA. W rezultacie dane
dotyczace wystepowania substancji chemicznych przekazywane do IPCheM
1 przechowywane w IPCheM przez Komisj¢ beda gromadzone i przechowywane
przez EEA, a nie przez Komisj¢. W zwigzku z tym konieczne jest uproszczenie
obowigzkow sprawozdawczych panstw cztonkowskich w celu zapewnienia, aby
w przypadku gdy panstwa cztonkowskie przedlozyly juz te informacje EEA
w ramach wypelniania obowiazkéw wymaganych przepisami innych aktow
prawnych Unii w dziedzinie ochrony $rodowiska, uznano, ze panstwa
cztonkowskie wypehlity swoje obowiazki sprawozdawcze wynikajace
z rozporzadzenia (UE) 2019/1021.

(18) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 401/2009, (UE) 2017/745 i (UE) 2019/1021,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(1) w art. 23 dodaje si¢ lit. m) w brzmieniu:

,»m) wspotpracowac z wlasciwymi organami w panstwach czlonkowskich, ktore wykonuja
zadania podobne do zadan Urzgdu, oraz wspotpracowaé z innymi organami naukowymi
ustanowionymi na mocy prawa Unii, w szczegolnosci z Europejska Agencja
Chemikaliow, Europejska Agencja Lekow i Europejska Agencja Srodowiska w zakresie
wydawania odpowiednich opinii naukowych, wymiany danych i informacji, w tym
ewentualnego ustanowienia powigzanych formatéw danych i stownikéw kontrolowanych

10

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie
jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (wersja przeksztalcona), (Dz.U. L 435
223.12.2020, s. 1).

[OP: Proszeg wstawi¢ odniesienie po przyjeciu wniosku]
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w celu ulatwienia takiej wymiany, oraz w zakresie opracowywania naukowych metod
oceny chemikaliow.”;

2) art. 30 otrzymuje brzmienie:

L, Artykut 30

Rozbiezne opinie naukowe

Urzad podejmuje niezbgdne 1iodpowiednie dzialania wcelu monitorowania
1 wykrywania we wczesnym stadium wszelkich potencjalnych zZrodet rozbieznosci
miedzy jego wlasnymi opiniami naukowymi a opiniami naukowymi wydawanymi
przez inne organy realizujace podobne zadania.

W przypadku gdy Urzad stwierdza potencjalne zrodto rozbiezno$ci, nawigzuje
kontakt z danym organem, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich zwigzanych
z problemem informacji naukowych lub technicznych i rozstrzygnaé potencjalnie
sporne kwestie naukowe lub techniczne.

Urzad i dany organ wspodlpracuja ze soba w celu usunigcia rozbieznosci. Jezeli Urzad
1 dany organ nie s3 w stanie usuna¢ rozbieznosci, sporzadzaja wspdlne sprawozdanie.
W sprawozdaniu tym nalezy jasno przedstawi¢ sporne kwestie naukowe i1 wskazac
istotne watpliwosci dotyczace danych; sprawozdanie nalezy poda¢ do wiadomosci
publiczne;.

W przypadku gdy dany organ jest agencja unijng lub komitetem naukowym, Urzad
przedstawia przedmiotowe wspolne sprawozdanie Komisji.

W stosownych przypadkach i w sytuacji gdy rozbiezno$¢ dotyczy sprzecznych opinii
naukowych Urzedu 1 innego organu unijnego lub innej agencji unijnej na temat tego,
czy dana substancja spelnia kryteria okreslone w zalaczniku I do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008'!, Komisja moze zwrécié sig
do Europejskiej Agencji Chemikaliéw o przygotowanie wniosku o zharmonizowang
klasyfikacj¢ 1zharmonizowane oznakowanie substancji oraz, w stosownych
przypadkach, specyficzne stezenia graniczne, wspotczynniki M lub oszacowang
toksycznos$¢ ostrg lub wniosku o ich zmiang zgodnie z procedura okreslong w art. 37
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Urzad i dany organ unijny lub dana agencja
unijna wspotpracuja z Europejska Agencjg Chemikalidéw przy opracowywaniu tego
wniosku.”.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006. Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1.
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 401/2009
W rozporzadzeniu (WE) nr 401/2009 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(1)  wart. 2 dodaje si¢ lit. p) w brzmieniu:

»p) opracowanie metod oceny zwigzanych z chemikaliami w dziedzinach objetych jej
misja.”;

(2) w art. 15 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Agencja wspotpracuje z innymi organami naukowymi ustanowionymi na mocy prawa
Unii, w szczegdlnosci z Europejska Agencja Chemikaliow, Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci i Europejska Agencja Lekow, w zakresie wymiany danych
iinformacji dotyczacych chemikaliow, w tym ewentualnego ustanowienia powigzanych
formatéw danych i stownikow kontrolowanych w celu utatwienia takiej wymiany, oraz
w zakresie opracowywania naukowych metod oceny chemikaliéw.”.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745
W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) sekcja 10.4.1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) substancje zidentyfikowane jako substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, nalezace do kategorii 1, zgodnie z cze$cig 3
zatacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008'2,
oraz substancje zaburzajace gospodark¢ hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja
dowody naukowe potwierdzajace ich prawdopodobny powazny wplyw na zdrowie ludzi
i ktore zidentyfikowano zgodnie z procedura okre§long w art. 59 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, lub substancje zaburzajace gospodarke
hormonalng istotne zpunktu widzenia zdrowia ludzi, zidentyfikowane zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012.”;

(2) sekcja 10.4.2 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,»d) w stosownych przypadkach 1 o ile sg dostepne — najnowszych odpowiednich wytycznych
zgodnie z sekcjami 10.4.3 1 10.4.4.”;

3) sekcja 10.4.3 otrzymuje brzmienie:

,»10.4.3. Wytyczne dotyczace ftalanow

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1).
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Jezeli zostanie to uznane za stosowne na podstawie najnowszych dowodoéw naukowych, ale
nie rzadziej niz raz na 5 lat, Komisja zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow
(ECHA) o aktualizacje wytycznych dotyczacych oceny stosunku korzysci do ryzyka
w zwigzku z obecnoscia ftalanow, ktore nalezg do jednej z grup substancji, o ktorych mowa
w sekcji 10.4.1 lit. a) 1 b).Ocena stosunku korzysci do ryzyka uwzglednia przewidziane
zastosowanie oraz kontekst stosowania wyrobu, jak rowniez dost¢pne alternatywne substancje
1 alternatywne materiaty, projekty lub metody leczenia.

W stosownych przypadkach lub na wniosek Komisji ECHA konsultuje si¢ z Komitetem ds.
Oceny Ryzyka i Komitetem ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.”;

4) sekcja 10.4.4 otrzymuje brzmienie:

,»10.4.4. Wytyczne dotyczace innych substancji rakotworczych, mutagennych lub
dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ isubstancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng

W stosownych przypadkach Komisja zwraca si¢ do ECHA o przygotowanie wytycznych,
o ktorych mowa w sekcji 10.4.3, oraz zgodnie zopisanym Ww niej procesem roéwniez
w odniesieniu do innych substancji, o ktérych mowa w sekeji 10.4.1 lit. a) 1 b).”.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2019/1021
W rozporzadzeniu (UE) 2019/1021 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(1) w art. 8 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(a) dodaje sig lit. i) w brzmieniu:

,»1) na wniosek Komisji 1 w ciggu 12 miesiecy od daty otrzymania tego wniosku sporzadza
1 przedstawia sprawozdanie na temat skutkow dla zdrowia ludzi, skutkéw srodowiskowych
1 spoteczno-ekonomicznych wprowadzenia lub zmiany dopuszczalnych wartosci stezenia
okreslonych w zatacznikach IV lub V.”;

(2) dodaje si¢ art. 8 ust. 1a w brzmieniu:
,»la. Sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 lit. 1), zawiera nastgpujace informacje:
(a) w stosownych przypadkach informacje na temat wptywu na zdrowie ludzi
i srodowisko odpadow sktadajacych sie z TZO, zawierajacych je lub
zanieczyszczonych nimi, w tym wplywu na gospodarowanie odpadami;
(b)  informacje na temat stezen i przeplywdéw masowych TZO w odpowiednich

strumieniach odpadow oraz na temat przetwarzania odpadow i zdolnosci
przetwarzania;
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(©) analize wptywu poszczegdlnych rozwazanych dopuszczalnych wartosci
stezenia;

(d) nalezycie uzasadniony wniosek dotyczacy dopuszczalnych wartosci stezenia,
ktore maja zosta¢ wprowadzone do zalgcznika IV oraz, w stosownych
przypadkach, do zatagcznika V.

Niezwlocznie po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 lit 1), Agencja publikuje na
swojej stronie internetowej komunikat, ze przygotowane zostanie sprawozdanie dotyczace
mozliwej zmiany zalacznika IV lub V, zapraszajac wszystkie zainteresowane strony, w tym
podmioty gospodarujace odpadami i1 uzytkownikdéw materiatéw pochodzacych z recyklingu,
do zglaszania uwag w terminie 8 tygodni. Agencja publikuje te uwagi na swojej stronie
internetowe;.

Najpo6zniej 9 miesiecy po przedstawieniu tego sprawozdania Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych funkcjonujacy przy Agencji, utworzony na mocy art. 76 ust. 1 lit. d)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, przyjmuje opini¢ dotyczaca sprawozdania
i proponowanych w nim dopuszczalnych warto$ci st¢zenia. Do celow przyjecia opinii
dotyczacej sprawozdania stosuje si¢ odpowiednio art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Agencja niezwlocznie przedktada Komisji sprawozdanie iopini¢ Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych w sprawie dopuszczalnych wartosci stezenia.”;

3) art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. W przypadku gdy pafistwo cztonkowskie udostepnia informacje, o ktorych mowa w ust. 1
lit. e), Europejskiej Agencji Srodowiska, podaje ten fakt w sprawozdaniu iuznaje si¢, ze
wypehito ono obowigzki sprawozdawcze zapisane w tej literze.

W przypadku gdy informacje, o ktorych mowa w ust. 1 lit. €), znajduja si¢ w sprawozdaniu
panstwa czlonkowskiego przekazanym Agencji, Agencja przekazuje te informacje
Europejskiej Agencji Srodowiska w celu ich zestawienia, przechowywania 1 udost¢pniania.”;

4) art. 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 18
dotyczacych zmiany zalgcznikow IV 1 V w celu dostosowania ich do zmian w wykazie
substancji zawartym w zalacznikach do konwencji lub do protokotu lub dostosowania ich do
postepu naukowo-technicznego.”;

(5) w art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(a) ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, art. 10
ust. 2 1 art. 15, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia 15 lipca 2019 1.”;

(b)  wust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, art. 10 ust. 2 1 art. 15, moze zostac

w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade.”;
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(©) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 3, art. 10 ust. 2 i art. 15 wchodzi w zycie
tylko woéwczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwodch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu.”.

Artykut 6
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
27
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1.1.

1.2.

1.3.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Niniejsza ocena skutkow finansowych regulacji obejmuje wplyw nastepujacych
wnioskow:

Pakiet ,,jedna substancja, jedna ocena”:

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 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 wspoélpracy miedzy
agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow;

— wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéow zadan naukowych i technicznych;

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
ustanawiajgcego wspolng platforme danych dotyczacych chemikaliow oraz przepisy
zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostgpne,
interoperacyjne i mozliwe do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajgcego ramy
monitorowania realizacji 1 perspektyw w odniesieniu do chemikaliow.

Whioski jui przyjete przez Komisje, w ktorych przydziela si¢ nowe zadania
Europejskiej Agencji Chemikaliow Iub Europejskiej Agencji Srodowiska
i w przypadku ktorych odpowiednie zasoby dla agencji nie zostaly odzwierciedlone
w towarzyszqgcych tym wnioskom ocenach skutkow finansowych regulacji:

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
opakowan 1odpadow opakowaniowych, zastepujacego i uchylajacego dyrektywe
94/62/WE (COM(2022) 677 final);

— wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2008/98/WE w sprawie odpadow (COM(2023) 420 final);

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
wymogow w zakresie obiegu zamknietego w odniesieniu do projektowania pojazdow
1w sprawie zarzadzania pojazdami wycofanymi z eksploatacji, zmieniajacego
rozporzadzenia (UE) 2018/858 12019/1020 oraz uchylajacego dyrektywy
2000/53/WE 1 2005/64/WE (COM(2023) 451 final).

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

09 — Srodowisko i zmiana klimatu

Whiosek/inicjatywa dotyczy:

nowego dzialania
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego$

przedluzenia biezacego dzialania

O polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dzialania

Cel(e)

Cel(e) ogolny(e)

Ogdlnym celem podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena” oraz trzech wnioskow
lezacych ujego podstaw jest poprawa spojnosci, skuteczno$ci, wydajnosci
1 przejrzystosci ocen bezpieczefistwa w calym prawodawstwie UE dotyczacym
chemikaliow, atym samym przyczynienie si¢ do prawidlowego funkcjonowania
jednolitego rynku chemikaliéw oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i sSrodowiska przed chemikaliami.

Jezeli chodzi o ogoélne cele wnioskow dotyczacych: rozporzadzenia w sprawie
opakowan 1iodpadéw opakowaniowych (COM(2022) 677 final), dyrektywy
zmieniajacej dyrektywe ramowa w sprawie odpadéw (COM(2023) 420 final) oraz
rozporzadzenia w sprawie wymogow w zakresie obiegu zamknig¢tego w odniesieniu
do projektowania pojazdow oraz zarzadzania pojazdami wycofanymi z eksploatacji
(COM(2023) 451 final), nalezy zapozna¢ si¢ z ocenami skutkow finansowych
regulacji zataczonymi do tych wnioskow.

Cel(e) szczegotowy(e)

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (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 miedzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow:

1. zapewnienie, by podzial obowigzkow w zakresie przeprowadzania ocen oraz
lezacych uich podstaw prac technicznych i naukowych dotyczacych chemikaliow
byt jasny, by w ramach tych prac wykorzystywano i maksymalizowano synergie oraz
robiono najlepszy mozliwy uzytek z wiedzy fachowe;j 1 zasobow;

2. zapewnienie, by wyniki zadan naukowych i technicznych charakteryzowatly sig¢
wysoka jakoscig naukowg oraz by procedury byly przejrzyste i otwarte na udziat
zainteresowanych stron;

56

O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do
budzetu ogdélnego Unii, zmieniajacego rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE)
nr 283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE, atakze uchylajacego rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (rozporzadzenie finansowe). Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1.
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3. osiggniecie dobrej wspoOtpracy miedzy wszystkimi podmiotami we wszystkich
aspektach zwigzanych zoceng chemikaliow (takich jak opracowanie metody
1 wymiana danych).

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych

1. zapewnienie, by podzial obowigzkow w zakresie przeprowadzania ocen oraz
lezacych uich podstaw prac technicznych i naukowych dotyczacych chemikaliow
byt jasny, by w ramach tych prac wykorzystywano i maksymalizowano synergie oraz
robiono najlepszy mozliwy uzytek z wiedzy fachowej i zasobow;

2. zapewnienie, by wyniki zadan naukowych i technicznych charakteryzowaly sig¢
wysoka jako$cig naukowa oraz by procedury byly przejrzyste i otwarte na udziat
zainteresowanych stron;

3. zapewnienie wigkszej zgodno$ci procedur z metodami przewidzianymi w innych
przepisach dotyczacych chemikaliow, co doprowadzi do wigkszej spdjnosci migdzy
przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
ustanawiajacego wspolna platforme danych dotyczacych chemikaliéw oraz
przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania, oraz
ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do
chemikaliow:

1. opracowanie wspolnej platformy danych gromadzacej dane chemiczne z wielu
zrédet, w tym dane dotyczace zrownowazenia srodowiskowego;

2. zapewnienie, by informacje zawarte na wspolnej platformie danych byly
bezpieczne, wysokiej jako$ci, tatwe do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne
1 mozliwe do ponownego wykorzystania;

3. umozliwienie zlecania badan 1 monitorowania substancji jako czgsci ram
regulacyjnych, gdy dalsze informacje zostang uznane za niezbg¢dne;

4. prowadzenie rejestrow badan zleconych lub przeprowadzonych przez
przedsigbiorstwa w kontek$cie regulacyjnym dotyczagcym chemikaliow oraz
utworzenie systemu wczesnego ostrzegania o pojawiajacych si¢ zagrozeniach
chemicznych;

5. ustanowienie ram monitorowania realizacji 1 perspektyw w odniesieniu do
chemikaliow.

Jezeli chodzi ocele szczegbtowe wnioskdw dotyczacych: rozporzadzenia
w sprawie opakowan iodpadow opakowaniowych (COM(2022) 677 final),
dyrektywy zmieniajgcej dyrektywe ramowg w sprawie odpadow (COM(2023)
420 final) oraz rozporzadzenia w sprawie wymogow w zakresie obiegu
zamknietego w odniesieniu do projektowania pojazdow oraz zarzadzania
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1.4.3.

pojazdami wycofanymi z eksploatacji (COM(2023) 451 final), nalezy zapoznac si¢
z ocenami skutkéw finansowych regulacji zatagczonymi do tych wnioskow.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Oczekiwane wyniki i wplyw wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i1Rady zmieniajacego rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 401/2009, (UE) 2017/745 1 (UE) 2019/1021 w odniesieniu do ponownego
przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy wspotpracy miedzy
agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow, wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu
do ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw zadan naukowych
i technicznych oraz wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady ustanawiajacego wspolng platforme danych dotyczacych chemikaliow oraz
przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne 1imozliwe do ponownego wykorzystania, oraz
ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji 1 perspektyw w odniesieniu do
chemikaliéw obejmuja poprawe wydajnosci, skutecznosci, spojnosci i1 przejrzystosci
oceny chemikaliow w calym prawodawstwie. Konkretniej rzecz ujmujac, obejmuje
to:

Poprawa spojnosci naukowej i spéjnosci ocen — zaangazowanie mniejszej liczby
podmiotow w prace naukowe 1itechniczne oraz centralizacja prac w agencjach,
atakze wymaganie od nich wspdlpracy irozstrzygania rozbieznosci w opiniach
doprowadzi do wigkszej zgodno$ci 1spdjnosci naukowej migdzy ocenami
przeprowadzanymi na podstawie réznych aktéw prawnych. Konsolidacja prac
umozliwia lepsze dostosowanie ustalania priorytetdéw, harmonograméw, procesow
1 metod stosowanych w odniesieniu do ocen. Utlatwia to ponowne wykorzystanie
wnioskoéw z oceny opracowanych na podstawie jednego aktu prawnego w ocenie na
podstawie innego aktu prawnego. Centralizacja danych dotyczacych chemikaliow
w agencjach UE imozliwo$¢ ich wykorzystania pozwala stworzy¢ wspdlng baze
wiedzy, na ktérej opieraja si¢ oceny, atym samym dodatkowo wspiera spdjnosé
ocen.

Poprawa rzetelnosci oceny, zwi¢kszenie zaufania i akceptacji w odniesieniu do
decyzji regulacyjnych — zaangazowanie agencji UE iich komitetow w prace
naukowe 1 techniczne dotyczace chemikaliow zwigksza zasoby wiedzy naukowe;,
zapewnia wysoka jako$¢ doradztwa naukowego i prowadzi do poprawy rzetelno$ci
ocen, atym samym ich wigkszej akceptacji. Centralizacja danych dotyczacych
chemikaliow w agencjach UE i mozliwos$¢ ich ponownego wykorzystania przyczyni
si¢ do poszerzenia bazy wiedzy, poprawy rzetelnosci doradztwa naukowego oraz
zwigkszenia akceptacji wnioskéw 1decyzji regulacyjnych. Uzyskana dzigki
mechanizmowi powiadamiania o badaniach $wiadomos$¢, ze wszystkie badania
zostaly uwzglednione w ocenie, dodatkowo zwigkszy zaufanie obywateli do decyz;ji
regulacyjnych.

Zwiekszenie niezaleznosci doradztwa naukowego — przeniesienie prac naukowych
1 technicznych dotyczacych chemikaliow ze stuzb Komisji, komitetow ad hoc lub od
konsultantéw do agencji UE iich komitetow wzmocni rozdzial migdzy nauka
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apolitykag lub miedzy oceng ryzyka a zarzadzaniem ryzykiem. Agencje iich
komitety beda dziata¢ na podstawie surowszych przepisow dotyczacych unikania
konfliktu interesow, co zwigkszy gwarancje niezaleznosci doradztwa naukowego dla
Komisji.

Poprawa przejrzystosci — zaangazowanie agencji UE w prace naukowe i techniczne
zapewni o0g6lng przejrzysto$§¢ procesow; publikowanie zamiaréw regulacyjnych
organéw UE 1 zamiarow skladania wnioskow za posrednictwem PACT zwigkszy
przewidywalnos$¢ dla wszystkich zainteresowanych stron; udostepnianie wszystkich
danych 1 informacji w jednym punkcie zwigkszy przejrzystos¢.

Poprawa przestrzegania przepisow — zebranie informacji na temat przepisow
prawnych dotyczacych chemikaliow 1 ich regulacyjnych wartosci referencyjnych ze
wszystkich ram prawnych w jednym miejscu oraz zapewnienie tatwiejszego dostgpu
do nich utatwi kompleksowe zrozumienie ram prawnych, ktérym podlega dana
substancja, oraz przyczyni si¢ do poprawy wdrazania prawa i przestrzegania
przepisow.

Poprawa skutecznosci przeprowadzania ocen — centralizacja prac zwigzanych
z ocenami w agencjach UE umozliwi ponowne wykorzystywanie zdolnosci, wiedzy
1 do$wiadczenia, zrbwnowazenie obcigzenia pracg oraz ponowne wykorzystywanie
narzg¢dzi informatycznych i ustug wsparcia. Udostegpnienie danych w jednym miejscu
1 umozliwienie ich ponownego wykorzystania zmniejszy obcigzenie administracyjne
organow przy przygotowywaniu ocen chemikaliow.

Poprawa znajdowalnoS$ci, interoperacyjnosci, dostepnosci i mozliwosci
ponownego wykorzystywania danych — cel ten zostanie osiagniety dzigki
udostgpnieniu  danych w jednym miejscu, usuni¢ciu barier technicznych
utrudniajacych udostgpnianie danych oraz przyjeciu i propagowaniu stosowania
standardowych formatow 1 stownikoéw kontrolowanych.

Dysponowanie danymi niezbednymi do przeprowadzania ocen dzigki stworzeniu
mechanizmu generowania danych umozliwiajagcego zlecanie badan w przypadku
braku innych przepisdw prawnych umozliwiajacych ich uzyskanie.

Skrocenie czasu reakcji miedzy pojawieniem si¢ wczesnych sygnalow
0 zagrozeniu a zastosowaniem Srodkow regulacyjnych w celu ograniczenia
ryzyka, atym samym poprawa ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska dzigki
stworzeniu systemu wczesnego ostrzegania i dziatania.

Jezeli chodzi o oczekiwane wyniki 1 wptyw wnioskow dotyczacych: rozporzadzenia
w sprawie opakowan 1iodpadow opakowaniowych (COM(2022) 677 final),
dyrektywy zmieniajacej dyrektywe¢ ramowag w sprawie odpadéw (COM(2023) 420
final) oraz rozporzadzenia w sprawie wymogow w zakresie obiegu zamknigtego
w odniesieniu do projektowania pojazdow oraz zarzadzania pojazdami wycofanymi
z eksploatacji (COM(2023) 451 final), nalezy zapoznaé si¢ z ocenami skutkow
finansowych regulacji zatagczonymi do tych wnioskow.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazac¢ wskazniki stosowane do monitorowania postepow i osiggniec.

Skuteczno$¢ wykonywania zadan przydzielonych agencjom UE bedzie
monitorowana w ramach regularnej oceny wynikow agencji. Ponadto wdrozenie
bedzie oceniane, a sprawozdania z wdrozenia bedg sktadane w ramach obowiazkow
w zakresie przegladu lub obowigzkow sprawozdawczych w odniesieniu do kazdego
aktu prawnego, w przypadku ktorego agencje UE zapewniaja wsparcie.

Plan wdrazania i monitorowania na potrzeby stworzenia wspdlnej platformy danych
jest udokumentowany w dokumencie inicjujgcym projekt (wskazanym réwniez na
poparcie oceny skutkdw w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji®’).

wedtug poszczegolnych dostawcow danych wraz ze zbiorami danych okreslonymi
dla produktu o minimalnej funkcjonalnos$ci. Postepy w osigganiu wynikoéw
posrednich do czasu uruchomienia platformy w ciggu 36 miesiecy od daty wejscia
w zycie rozporzadzenia begda $ci§le monitorowane. Zarzadzanie platformg zaklada
regularng sprawozdawczos$¢ na temat jej dzialania, w tym na temat wydajnosci prac
nad interoperacyjno$cig, tj. wlaczaniem poszczegdlnych zbioréw danych
chemicznych. Sama wspolna platforma danych umozliwi monitorowanie
powigzanych dziatan, takich jak system wczesnego ostrzegania i stosowanie
mechanizmu generowania danych. To samo dotyczy wskaznikéw chemicznych, co
do ktérych oczekuje si¢, ze przyczynig si¢ do realizacji ram monitorowania 8.
programu dzialan w zakresie $rodowiska®®. Oczekuje sie, Ze ocena przeprowadzana
przez stata grupe ekspertow ds. podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena” zapewni
state monitorowanie postepéw w zakresie interoperacyjnosci i ponownego
wykorzystywania danych oraz uzyteczno$ci wspolnej platformy danych i jej
produktow.

Jezeli chodzi o wskazniki zawarte we wnioskach dotyczacych: rozporzadzenia
w sprawie opakowan 1odpadow opakowaniowych (COM(2022) 677 final),
dyrektywy zmieniajacej dyrektywe ramowa w sprawie odpadow (COM(2023) 420
final) oraz rozporzadzenia w sprawie wymogow w zakresie obiegu zamknigtego
w odniesieniu do projektowania pojazdow oraz zarzadzania pojazdami wycofanymi
z eksploatacji (COM(2023) 451 final), nalezy zapoznac si¢ z ocenami skutkow
finansowych regulacji zatagczonymi do tych wnioskow.

Przedstawiono w nim etapy rozwoju, struktur¢ zarzadzania i populacje¢ platformy

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Pakiet ,,jedna substancja, jedna ocena”:

57

58

Dokument roboczy stuzb Komisji towarzyszacy dokumentowi: wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1Rady ustanawiajacego wspolng platform¢ danych dotyczacych
chemikaliow oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostgpne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy
monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliow (COM(2023) 855).

Ramy monitorowania 8. programu dziatan w zakresie §rodowiska (EAP). COM (2022) 357 final.
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IV kw.2023r. — II kw.2025r.: mi¢dzyinstytucjonalne negocjacje dotyczace
wnioskow

[T kw. 2025 r.: wejscie w zycie aktow prawnych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenia (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 miedzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow:

Poczawszy od III kw. 2025 r.: ECHA bedzie prowadzi¢ prace techniczne i naukowe
dotyczace rozporzadzenia w sprawie TZO oraz wyrobéw medycznych od chwili
wejscia w zycie aktu prawnego.

Poczawszy od III kw. 2025 r.: EEA 1 EFSA beda wspotpracowa¢ w odpowiednich
obszarach okreslonych w rozporzadzeniu od momentu wejscia w zycie aktu
prawnego.

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych:

Poczawszy od III kw. 2026 r.: ECHA be¢dzie prowadzi¢ prace techniczne i naukowe
dotyczace dyrektywy RoHS po uptywie roku od chwili wejscia w zycie aktu
prawnego.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
ustanawiajacego wspolna platforme¢ danych dotyczacych chemikaliow oraz
przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania, oraz
ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do
chemikaliow:

I kw.2025r. — II kw. 2026 r.: po przyjeciu aktu prawnego Komisja przyjmie
decyzje Komisji w sprawie ustanowienia komitetu sterujacego platformy, przyjecia
planu wdrozenia i przyjecia systemu zarzadzania wspodlng platformg danych 1 jej
ustugami.

I kw.2025r. — II kw. 2028 r.: ustanowienie wspolnej platformy danych
zawierajacej co najmniej dane o minimalnej funkcjonalno$ci w ciggu 3 lat od wejscia
w zycie aktu prawnego.

I kw. 2025 1. — IT kw. 2028 r.: stworzenie sze$ciu modutéw sktadajacych si¢ na
specjalne ustugi w ramach wspdlnej platformy danych w ciggu 3 lat od wejscia
w zycie aktu prawnego. Te specjalne ustugi to: Platforma Informacyjna
Monitorowania Stanu Chemicznego, repozytorium wartosci referencyjnych, baza
danych powiadomien o badaniach, baza danych zawierajaca informacje na temat
procesoéw regulacyjnych, baza danych zawierajgca informacje na temat obowiazkow
wynikajacych z aktow Unii dotyczacych chemikaliow oraz repozytorium
standardowych formatow 1 stownikoé6w kontrolowanych.
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IIT kw. 2025 r. — II kw. 2031 r.: utworzenie bazy danych zawierajgcej informacje
zwigzane ze zroOwnowazeniem srodowiskowym jako siodmego modutu sktadajgcego
si¢ na ustugi specjalne wspolnej platformy danych.

III kw. 2025 r. — II kw. 2028 r.: ustanowienie odpowiednich przeptywdéw danych za
posrednictwem agencji najpozniej w ciggu 3 lat od wejscia w zycie aktu prawnego.

I kw.2025r. — II kw.2028 r.. Komisja przekaze wszelkie posiadane dane
dotyczace biomonitoringu cztowieka Europejskiej Agencji Srodowiska i przekaze
wlasciwym agencjom dane chemiczne zawarte na Platformie Informacyjnej
Monitorowania Stanu Chemicznego.

I kw.2025r. — II kw. 2035 r.: wszystkie istotne dane beda udostepniane za
posrednictwem wspdlnej platformy danych najpdzniej w ciggu 10 lat od wejscia
w zycie aktu prawnego.

[T kw. 2025 r. — IV kw. 2035 r.: odpowiednie dane beda udostepniane na wspolne;j
platformie danych w formacie IUCLID najp6zniej do 2035 r.

Poczawszy od III kw. 2025 r.: panstwa cztonkowskie przekaza ECHA informacje na
temat procesow regulacyjnych dotyczacych chemikaliow.

Poczawszy od III kw.2025r.: agencje, w stosownych przypadkach, okreslg
standardowe formaty i stowniki kontrolowane.

Poczawszy od IV kw. 2025 r.: ustanowione w 2025r. ramy wskaznikow beda
regularnie aktualizowane.

IIT kwartat 2025 r. — II kw. 2026 r.: system wczesnego ostrzegania 1 dziatania zostang
ustanowione w ciagu jednego roku od wejscia w zycie aktu prawnego.

Poczawszy od III kw. 2025r.: w2025 r. utworzone zostanie obserwatorium ds.
okreslonych chemikaliow, ktore moga powodowaé pojawianie si¢ zagrozen
chemicznych.

Poczawszy od III kw.2025r.: mechanizm generowania danych zostanie
ustanowiony w pierwszym roku od wejscia w zycie i stopniowo rozszerzany do
pelnej operacyjnosci po dwoéch latach od wejscia w zycie.

Poczawszy od III kw. 2026 r.: obowigzek powiadamiania o badaniach, ktoére nie
zostaly jeszcze zgloszone na podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
zacznie obowigzywac po uptywie 1 roku od wejscia w zycie aktu prawnego.

Whnioski dotyczace rozporzadzenia w sprawie opakowan iodpadow
opakowaniowych (COM(2022) 677 final), dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
ramowa w sprawie odpadow (COM(2023) 420 final) oraz rozporzadzenia
w sprawie wymogow w zakresie obiegu zamkni¢tego w odniesieniu do
projektowania pojazdéw oraz zarzadzania pojazdami wycofanymi
z eksploatacji (COM(2023) 451 final):

— zob. oceny skutkow finansowych regulacji zatagczone do wnioskow.
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1.5.2.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcg z unijnej
interwencji, wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez same
panstwa cztonkowskie.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenia (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 wspélpracy miedzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow

oraz

wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych.

Whnioski ustawodawcze dotyczace ponownego przydzielenia zadan umozliwig
dokonanie przegladu iwprowadzenie ukierunkowanych zmian w istniejacych
instrumentach prawnych UE. Zmiany maja na celu (ponowne) przydzielenie zadan
zwigzanych z wykonywaniem na poziomie UE prac naukowych i technicznych
niezbednych do funkcjonowania tych instrumentow oraz wspotpracy miedzy
agencjami unijnymi przy wykonywaniu tych prac naukowych i technicznych. Cel ten
nie moze zosta¢ osiagniety w sposOb wystarczajacy przez same panstwa
cztonkowskie ze wzgledu na jego skale 1 skutki, azatem mozna go zrealizowac
jedynie na szczeblu UE.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego iRady
ustanawiajacego wspolna platforme¢ danych dotyczacych chemikaliow oraz
przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania oraz
ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do
chemikaliow.

Problem rozproszenia danych chemicznych migdzy rdéznymi agencjami Unii,
stuzbami Komisji i na szczeblu panstw cztonkowskich mozna rozwigza¢ jedynie
poprzez poprawe dostepnosci informacji na poziomie Unii. Ostatecznym celem
w odniesieniu do dostepnos$ci 1 wymiany informacji jest zebranie wszystkich danych
chemicznych w jednym centralnie dostepnym miejscu, co z zatozenia wymaga
podjecia dziatan na szczeblu Unii. Podobna argumentacja ma zastosowanie do
pozostalych zidentyfikowanych celow niniejszego wniosku ustawodawczego
dotyczacych  niekompletnej wiedzy, wtym obowigzku odpowiedniego
powiadamiania o rozpoczeciu badan, ktére majg zosta¢ wlaczone do dokumentacji
regulacyjnej UE (przepis analogiczny do obowiazku wynikajacego z przepisow
ogolnego prawa zywnoS$ciowego), mechanizmu generowania danych dla
Europejskiej Agencji Chemikaliow, ale takze ultatwiania dostepu do danych
generowanych w ramach badan UE 1 $wiadczenia specjalnych ustug majacych na
celu gromadzenie konkretnych informacji, takich jak wartosci referencyjne,
informacje na temat zroéwnowazenia Srodowiskowego 1sygnaly wczesnego
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1.5.3.

ostrzegania o pojawiajacych si¢ zagrozeniach, jak rowniez obliczanie wskaznikéw
dotyczacych chemikaliow.

Whnioski dotyczace rozporzadzenia w sprawie opakowan iodpadow
opakowaniowych (COM(2022) 677 final), dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
ramowa w sprawie odpadow (COM(2023) 420 final) oraz rozporzadzenia
w sprawie wymogow w zakresie obiegu zamknietego w odniesieniu do
projektowania pojazdéw oraz zarzadzania pojazdami wycofanymi
z eksploatacji (COM(2023) 451 final):

— zob. oceny skutkow finansowych regulacji zatagczone do wnioskow.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenia (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 miedzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow,

wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych, oraz

wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajacego wspolna platforme danych dotyczacych chemikaliéw oraz
przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne imozliwe do ponownego wykorzystania oraz
ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do
chemikaliow:

ramy regulacyjne UE w zakresie oceny zagrozen iryzyka oraz zarzadzania
substancjami chemicznymi sg kompleksowe i sktadajg sie z wielu aktéw prawnych
dotyczacych produkcji 1 wprowadzania do obrotu substancji chemicznych
1 produktow chemicznych, emisji chemikalidéw oraz bezpieczenstwa pracownikow,
artykutow konsumenckich, zywnosci 1 pasz oraz srodowiska.

W 2019r. przeprowadzono ocen¢ adekwatnosci najwazniejszych przepisow
dotyczacych chemikaliow, ktora objeto ponad 40 aktdow prawnych®. Stwierdzono
w niej, ze ogolnie rzecz biorgc, unijne przepisy dotyczace chemikalidow przynosza
zamierzone rezultaty 1 s3 adekwatne, ale szereg istotnych niedociggniec
uniemozliwia wykorzystanie pelnego potencjatu unijnych przepisow dotyczacych
chemikaliéw. W ocenie stwierdzono ponadto niedociggnigcia w réznych aktach
prawnych w zakresie spdjnosci ocen bezpieczenstwa, skutecznosci prac technicznych
1 naukowych lezacych wuich podstaw oraz spdjnosci zasad przejrzystosci.
Niedociggniecia te moga prowadzi¢ do niespdjnych ocen bezpieczenstwa,

59

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow: Wyniki oceny adekwatno$ci najwazniejszych przepisow
dotyczacych chemikaliow (z wylaczeniem rozporzadzenia REACH) oraz rozpoznane wyzwania, braki
i niedociggniecia COM/2019/264 final.
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powolnych procedur, nieefektywnego wykorzystania zasobdéw, zbednych obcigzen,
(postrzeganego) braku przejrzystosci oraz wplywu na jako$¢ doradztwa naukowego.

Ocena adekwatnos$ci wykazata rowniez, ze istniejg znaczne mozliwos$ci usprawnienia
pracy technicznej i naukowej za posrednictwem agencji UE, co przyczynitoby si¢ do
zwigkszenia skutecznosci przepisow dotyczacych chemikaliow (np. uniknigcia
powielania  dziatan 1ijak najlepszego wykorzystania dostgpnej wiedzy
specjalistycznej w agencjach UE) 1 wigksze] spojnosci (np. zmniejszenia ryzyka
rozbieznych wynikdw ocen zagrozef/ryzyka na szczeblu UE). Przyczynitoby si¢ to
rowniez do uproszczenia obecnej struktury, zmniejszenia potrzeby przekazywania
informacji wielu interlokutorom, poprawienia jako$ci ocen oraz zapewnienia
zainteresowanym stronom 1 ogotowi spoteczenstwa przewidywalnosci. Ponadto
poprawitoby to jako$¢ naukowa irzetelno$¢ niektorych ocen oraz zapewnitoby
lepsze oddzielenie oceny ryzyka od zarzadzania ryzykiem.

Ocena adekwatnosci wykazata ponadto, ze istnieja niedociagnigcia w zakresie
wykrywalnosci, dostepnosci i udostepniania wiarygodnych danych dobrej jakosci,
a takze w zakresie udostepniania i ponownego wykorzystywania danych w ramach
siloséw legislacyjnych. Zainteresowane strony zglaszaly w przesztosci zastrzezenia
wtym zakresic (np. dotyczace nicefektywnosci spowodowanej podwdjng
sprawozdawczoscig, trudnosci w identyfikacji i dostepie do danych, niespojnosci
migdzy wynikami ocen bezpieczenstwa w wyniku oparcia ich na réznych zbiorach
danych oraz nieuwzgledniania wszystkich dostgpnych danych w ocenach
bezpieczenstwa). Zainteresowane strony (organy UE, wladze, przemysl, organizacje
pozarzadowe) nie sg $wiadome tego, jakie informacje sg dostepne oraz gdzie i w jaki
sposdb mozna wykorzystac istnicjagce dane iuzyska¢ do nich dostep, a prawa do
ponownego wykorzystania sg czasami zbyt restrykcyjne. W niektdrych przypadkach
nadal dochodzi do niepotrzebnego powielania dzialan w zakresie generowania
danych ze wzgledu na brak udostepniania danych w wyniku réznych powigzanych
czynnikow, wtym poufnoSci 1praw wilasnosci intelektualnej. Stwierdzono, ze
bardziej kompleksowe podejscie do catego unijnego prawodawstwa dotyczacego
chemikaliéw, w tym poprzez polityke otwartych danych ilepsze wykorzystanie
inteligentnych technologii, moze by¢ sposobem na poprawe ogdlnej efektywnosci
unijnych ram prawnych w zakresie chemikaliow 1 przyczyni¢ si¢ do wypelnienia
zobowigzania Komisji do wigkszej przejrzystosci.

Pomimo kompleksowych i1 zaawansowanych ram regulacyjnych UE dotyczacych
chemikaliow istnieje obawa, ze brakuje wnich odpowiednich mechanizmow
umozliwiajgcych adekwatne i terminowe reagowanie na pojawiajace si¢ zagrozenia
chemiczne. Istnieje wiele przykladow na to, jak dhlugi jest okres migdzy
zasygnalizowaniem zagrozenia a przyjeciem odpowiednich srodkow w celu
przeciwdziatania temu zagrozeniu®, w tym na to, jak trudno jest zwrdci¢ uwage
decydentéw i rzadowych ekspertow ds. oceny ryzyka na pojawiajace si¢ zagrozenia
chemiczne, takie jak PFAS 1isubstancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. Istnieje rowniez kwestia potencjalnego zwigkszania pojawiajacego
si¢ zagrozenia przez potencjalng nieadekwatno$¢ istniejacych systeméw, ich zatozen
1 stosowanych metod radzenia sobie z dodatkowa niepewnoscia wynikajaca

60 EEA: Late lessons from early warnings: the precautionary principle 18962000, Luksemburg: Urzad

Publikacji Wspoélnot Europejskich, 2001 r.
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z innowacji, jak miatlo to miejsce w przypadku nanomaterialdéw. Aby zapobiegac
szkodom powodowanym przez chemikalia i przyczynia¢ si¢ do ich bezpiecznego
1 zrbwnowazonego  stosowania, niezb¢dna jest zatem mozliwos¢  jak
najwczesniejszego identyfikowania pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych
1 potencjalnego zwigkszania ich, a takze zdolno$¢ przewidywania nieoczekiwanych
konsekwencji stosowania chemikaliow 1 ich uwalniania do §rodowiska.

Aby zachowa¢ zasoby naturalne oraz chroni¢ ekosystemy i ludzi z uwzglgdnieniem
ograniczen naszej planety, konieczna jest ocena wptywu chemikalidw na srodowisko
w catym ich cyklu zycia. Ocena kilku kategorii oddzialywania, takich jak zmiany
klimatyczne i wykorzystanie zasobow, wymaga dostepu do solidnych i wysokiej
jakosci informacji 1 moze stanowi¢ punkt odniesienia dla projektowania, rozwoju
i produkeji chemikaliow, ktore petnig pozadang funkcje lub maja pozadane dzialanie,
a jednoczesnie sg bezpieczne i1 zréwnowazone. Ponadto dostepnos$¢ informacji na
temat zrownowazonego rozwoju moze zwigkszy¢ popyt na chemikalia o mniejszym
oddziatywaniu na $rodowisko, a tym samym przynie$¢ bezposrednie korzysci dla
zdrowia i srodowiska.

Whioski  dotyczace rozporzadzenia w sprawie opakowan iodpadow
opakowaniowych (COM(2022) 677 final), dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
ramowgq w sprawie odpadéw (COM(2023) 420 final) oraz rozporzadzenia
w sprawie wymogow w zakresie obiegu zamknietego w odniesieniu do
projektowania pojazdow oraz zarzadzania pojazdami wycofanymi
z eksploatacji (COM(2023) 451 final):

— zob. oceny skutkow finansowych regulacji zalaczone do wnioskow.

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

Inicjatywa ta wchodzi w zakres Europejskiego Zielonego Ladu. W Zielonym Ladzie
uznano korzysci ptynace zinwestowania w bardziej cyfrowa Europge i wezwano
w nim w szczegdlnosci do dokonania przegladu w jaki sposob lepiej wykorzystacé
unijne agencje iinstytucje naukowe do przejscia na proces , jedna substancja —
jedna ocena” oraz zapewni¢ wigkszq przejrzystosé, kiedy priorytetem sq dziatania
dotyczqce chemikaliow.

Inicjatywa wchodzi w zakres dzialu 3 (Zasoby naturalne i srodowisko), tytutu 9
(Dziatania na rzecz $rodowiska i klimatu) wieloletnich ram finansowych. Jak
wyszczegolniono ponizej, wprowadzenie tego aktu prawnego bedzie wymagato
dodatkowych zasobow ludzkich, a takze pewnych wydatkdéw na wsparcie.

Uzupetnieniem tej inicjatywy bedzie finansowanie unijne na badania naukowe
1 innowacje w ramach programu ,,Horyzont Europa” (np. wspolne dziatanie PARC).

Ocena roznych dostgpnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE)
2017/745 i (UE) 2019/1021 w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan
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naukowych i technicznych oraz poprawy wspélpracy miedzy agencjami Unii
w dziedzinie chemikaliow

Whniosek ustawodawczy dotyczacy rozporzadzenia w odniesieniu do ponownego
przydzielenia zadan ipoprawy wspotpracy miedzy agencjami Unii w dziedzinie
chemikaliéw spowoduje zmian¢ dwoch aktow ustawodawczych (rozporzadzenia
w sprawie TZO irozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych), aby ponownie
przydzieli¢ ECHA prace zwigzane z oceng w ramach tych aktow prawnych, a takze
zmiane rozporzadzenia w sprawie Europejskiej Agencji Srodowiska i rozporzadzenia
w sprawie ogolnych zasad i wymogdéw prawa zywnosciowego oraz ustanawiajacego
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, aby zapewni¢ lepsza wspolprace
miedzy agencjami w zakresie opracowywania metodyki i wymiany danych.

Zmiany w rozporzadzeniu dotyczacym TZO spowoduja ponowne przydzielenie
ECHA pomocy technicznej przy przegladzie zatacznikow IV 1 V, a EEA
przechowywania danych z monitorowania TZO. W odniesieniu do tych prac ECHA
bedzie potrzebowaé w pierwszym roku 1 EPC (1 pracownika zatrudnionego na czas
okreslony) oraz budzetu operacyjnego 35 000 EUR, a od drugiego roku 2 EPC (2
pracownikow zatrudnionych na czas okreslony) rocznie oraz budzetu operacyjnego
50 000 EUR rocznie. EEA nie potrzebuje dodatkowych zasoboéw. Prace nad
przegladem zalgcznikéw IV 1 V sg obecnie prowadzone przez Komisj¢ z pomoca
konsultantéw i odpowiadaja ok. 1,5 EPC rocznie. Przewiduje si¢, ze zaangazowanie
ECHA 1jej Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przyczyni si¢ do
znacznego podniesienia jakosci naukowej, spojnosci, rzetelnos$ci 1 poziomu
niezaleznosci ocen, na podstawie ktorych Komisja opracowuje swoje wnioski w tej
sprawie. Obecnie przechowywaniem danych z monitorowania chemikaliow na
podstawie rozporzadzenia dotyczacego TZO zajmuje si¢ Komisja. Przeniesienie tych
prac do EEA nie bedzie wymagalo dodatkowych zasobow, poniewaz dane
z monitorowania TZO w wodach maja by¢ przekazywane EEA na mocy
prawodawstwa w dziedzinie wody, a zasoby na ten cel zostaly zaproponowane
w ostatnim wniosku, natomiast dane z monitorowania TZO w powietrzu sg juz
przekazywane EEA wramach przepisow dotyczacych jakoSci powietrza
1 przewidziano na to zasoby. Zwigkszenie wkladu na rzecz ECHA zostanie
zrekompensowane ograniczeniem budzetu LIFE. Pozwoli to na efektywne
przegrupowanie srodkow 1 wyeliminowanie dublujacych si¢ sprawozdan.

Zmiany w rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych nie beda wymagaty
zadnych dodatkowych zasobow dla ECHA. Prace sa obecnie prowadzone przez
Komisj¢ przy wsparciu komitetu SCHEER. Obecne zuzycie zasobOw szacuje si¢
na 0,3 EPC rocznie 124 000 EUR rocznie. Bioragc pod uwageg, ze przewidywana
czestotliwos¢ prac jest bardzo niska, komitety angazujg si¢ jedynie w razie potrzeby,
a pierwsze prace prawdopodobnie zostang zrealizowane dopiero w 2029 r., prace te
mogg zostac¢ przejete przez ECHA bez zadnych dodatkowych zasobow.

Zmiany w rozporzadzeniu o EEA irozporzadzeniu w sprawie ogolnych zasad
i wymogow prawa zywnoSciowego oraz ustanawiajacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci nie beda miaty wplywu na zasoby. Przepisy te
formalizujg juz przeprowadzone dzialania, okreslajg kroki proceduralne, ktore nalezy
podja¢, iumozliwiaja wdrozenie = wniosku  dotyczacego rozporzadzenia
ustanawiajacego wspolng platforme danych dotyczacych chemikaliéw oraz przepisy
zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostepne,
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interoperacyjne i mozliwe do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy
monitorowania realizacji 1 perspektyw w odniesieniu do chemikaliow. Wszelkie
ewentualne potrzeby w zakresie zasobow wynikajace z tych przepisow moga zostac
pokryte z istniejacych zasoboéw agencji.

Zapotrzebowanie na zasoby dla ECHA w wyniku zmiany przepiséw przez wniosek w sprawie
rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/754 i (UE)
2019/1021 w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy
wspolpracy miedzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow:

EPC Koszty operacyjne (w tys. EUR)

Prawodawstwo 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA CA|TA CA

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie ponownego przydzielenia prac naukowych i technicznych

Rozporzadzenie w sprawie TZO 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Rozporzadzenie w sprawie wyrobow 0 0 0 0 0 0 0 0 0
medycznych

OGOLEM 1 ol 2 o] 2 o 35 50 50

Obecne zapotrzebowanie na zasoby niezbedne do wykonywania prac technicznych i naukowych, ktére maja
zosta¢ ponownie przydzielone ECHA przez wniosek dotyczacy rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/754 i (UE) 2019/1021 w odniesieniu do
ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy wspélpracy miedzy agencjami
Unii w dziedzinie chemikaliow

Rozporzadzenie w sprawie TZO Ogoétem ok. 1,5 EPC/rok: 300 000 EUR dla konsultantow
e Pomoc techniczna w zakresie przegladu co3 lata (= 1,5 EPC/rok); (ponadto DG ENV ok. 0,5
zatacznikow IV iV EPC/rok (wdrazanie przegladu zalacznikow IV i V),
e Przechowywanie danych z monitorowania TZO ktorego praca pozostanie bez zmian).
Rozporzadzenie W sprawie wyrobow | Ogétem ok.0,3 EPC/rok + 24000 EUR rocznie:
medycznych Sekretariat SCHEER przy DG SANTE 0,3 EPC (ok. 10 %
e Przygotowanie i przeglad wytycznych pracy sekretariatu SCHEER), 24 000 EUR rocznie na
dotyczacych sposobu przeprowadzania oceny rekompensaty, podroze, np. koszty ponoszone przez
stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego czlonkéw komitetu. (ponadto DG SANTE (dzial ds.
z obecnoscig ftalanow w wyrobach medycznych. | polityki) 0,1 EPC/rok, ktorego praca pozostanie bez
e Przygotowanie i przeglad wytycznych zmian).

dotyczacych sposobu przeprowadzania oceny
stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego

z obecnoscia substancji CMR i substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w wyrobach medycznych.

OGOLEM 0,3 EPC/rok stalych pracownikéw; 1,5 EPC/rok
wykonawcéw  wewnetrznych  lub  pracownikow
tymczasowych (ok. 100 000 EUR/rok); koszty
operacyjne ok. 24 000 EUR/rok

Podsumowujac, w pierwszym roku potrzebne beda 1 EPC (1 pracownik
zatrudniony na czas okre$lony) oraz koszty operacyjne 35 000 EUR rocznie, a od
drugiego roku potrzebne beda 2 EPC (2 pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony) rocznie oraz budzet operacyjny 50 000 EUR rocznie. ECHA potrzebuje
wszystkich nowych zasobow. Biorac pod uwage zasoby obecnie wykorzystywane na
zadania, ktére maja zosta¢ ponownie przydzielone, od 2026 r. i w kolejnych latach
nastgpi calkowity wzrost netto zasobow w poréwnaniu z obecna wartoscig 0,2
EPC rocznie i kosztow operacyjnych 26 000 EUR rocznie.

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow zadan naukowych i technicznych:
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zmiany w dyrektywie RoHS spowoduja ponowne przydzielenie ECHA ocen
stanowigcych podstawe ograniczen dotyczacych substancji niebezpiecznych
w sprzgcie  elektrycznym i elektronicznym  oraz  rozpatrywania = wnioskow
o wylaczenie z ograniczen. W odniesieniu do tych prac ECHA bedzie potrzebowac
w pierwszym roku 3 EPC (3 pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony) oraz
budzetu operacyjnego 66 000 EUR, a od drugiego roku 7 EPC (4 pracownikow
zatrudnionych na czas okre$lony + 3 pracownikow kontraktowych) rocznie oraz
budzetu operacyjnego 33 000 EUR rocznie. Prace sg obecnie wykonywane z pomoca
konsultantéw i odpowiadaja ok. 2,7 EPC rocznie. Obecnie wydatkowane zasoby sa
jednak niewystarczajace, co prowadzi do nagromadzenia nierozpatrzonych
wnioskéw o wylaczenia (w grudniu 2022 r. wtoku bylo ponad 60 wnioskdéw
o wylaczenie), aprzeglad wykazu substancji objetych ograniczeniami zostat
op6zniony (przeglad nie zostal zakonczony, chociaz rozpoczat si¢ w 2018 r.).
Pojawiajg si¢ réwniez skargi dotyczace jakosci irzetelnosci ocen, przejrzystosci
procesu i zaangazowania zainteresowanych stron. Ponowne przydzielenie ECHA
zadan 1wykorzystanie jej procesOw pozwoli zaradzi¢ tym niedociggnigciom
i zapewni dostosowanie i spdjnos¢ z innymi przepisami dotyczacymi chemikaliow.
Zwigkszenie wkladu na rzecz ECHA zostanie zrekompensowane ograniczeniem
budzetu LIFE. Cz¢$¢ tych zasobow jest obecnie wydatkowana na pozyskanie
wsparcia kontraktowego, co mozna uzna¢ za skuteczne przegrupowanie srodkow.

Zapotrzebowanie ECHA na zasoby w zwigzku z wnioskiem dotyczacym dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych Europejskiej
Agencji Chemikaliéw

EPC Koszty operacyjne (w tys. EUR)
Prawodawstwo 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA TA CA TA CA
Dyrektywa RoHS 3 0 4 3 4 3 66 33 33
OGOLEM 3 0 4 3 4 3 66 33 33

Obecne zapotrzebowanie na zasoby niezbedne do wykonywania prac technicznych i naukowych, ktére maja
zosta¢ ponownie przydzielone ECHA na podstawie wniosku dotyczacego dyrektywy zmieniajacej
dyrektywe 2011/65/UE w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych
Europejskiej Agencji Chemikaliéw

Dyrektywa RoHS Ogoétem ok. 2,74 EPC/rok: 145000 EUR rocznie ($rednio) na
. L outsourcing rozpatrywania zwolnien (= ok.2,2 EPC/rok) +
* Oceny stanowiace PO‘?‘_Sta_W‘? R umowa na kwote 180 000 EUR s$rednio co 5 lat na przeglad

dotyczacych substancji niebezpiecznych ograniczen (= 0,54 EPC/rok) (ponadto DG ENV ok. 1,5 EPC/rok

W sprzecie el?ktryczgym 1 elektroniczn}'/m' (ogolnie na potrzeby wdrozenia dyrektywy RoHS), ktorego praca
e Rozpatrywanie  wnioskéw o zwolnienie pozostanie bez zmian).

Z ograniczen

OGOLEM 2,7 EPC/rok wykonawcow wewnetrznych lub pracownikow
tymczasowych (ok. 181 000 EUR rocznie);

Podsumowujac, w pierwszym roku potrzebne beda 3 EPC (3 pracownikow
zatrudnionych na czas okre§lony) oraz budzet operacyjny 66 000 EUR rocznie, a
od drugiego roku potrzebnych bedzie 7 EPC (4 pracownikéw zatrudnionych na
czas okreslony + 3 pracownikow kontraktowych) rocznie oraz budzet operacyjny
33 000 EUR rocznie. ECHA potrzebuje wszystkich nowych zasobdéw. Biorgc pod
uwage zasoby obecnie wykorzystywane na zadania, ktére maja zosta¢ ponownie
przydzielone, od 2026 r. 1w kolejnych latach nastagpi calkowity wzrost netto
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zasobow w porownaniu z obecng wartoscia 4,3 EPC rocznie 133 000 EUR
rocznie.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego wspolng platforme danych
dotyczacych chemikaliow oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane
byly mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i mozliwe do ponownego
wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji
i perspektyw w odniesieniu do chemikaliow:

we wniosku przewiduje si¢ ustanowienie wspélnej platformy danych. Zostanie ona
utworzona 1bedzie obstlugiwana przez ECHA przy S$cistym zaangazowaniu
i wkladzie EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA iKomisji. Prace beda obejmowac
rozwijanie i eksploatacje¢ infrastruktury oraz zarzadzanie danymi i ich przesytanie na
platforme. Glownym celem nowej infrastruktury informatycznej dziatajacej
w przestrzeni danych Europejskiego Zielonego Ladu jest wspieranie skutecznych
ispojnych ocen bezpieczenstwa chemicznego. Zapewni ona zintegrowany,
zréznicowany 1wysoce funkcjonalny dostgp do zbiorow danych dotyczacych
chemikaliéw bedacych wlasnoscia agencji UE lub zarzadzanych przez agencje UE
oraz zapewni przestrzen do $wiadczenia specjalnych uslug wspierajacych unijng
polityke w zakresie chemikaliow 1 wdrazanie prawodawstwa.

Prace te beda wymagaly zasobow w przypadku 4 zaangazowanych agencji oraz
w przypadku Komisji (JRC). Zapotrzebowanie na zasoby jest wyzsze przez pierwsze
3 lata, aby stworzy¢ infrastruktur¢ 1iwszystkie podstawowe procesy w celu
udostgpniania danych izapewnienia ich interoperacyjnosci i odpowiednich
formatoéw. Zapotrzebowanie na zasoby w pierwszych 3 latach wyglada nastepujaco:

—w przypadku ECHA — 10 EPC (4 pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony +
6 pracownikow kontraktowych) rocznie i budzet operacyjny 0 EUR w pierwszym
roku, 2 226 000 EUR w drugim roku i 2 793 000 EUR w trzecim roku;

— wprzypadku EEA — 3 EPC (1 pracownik zatrudniony na czas okre§lony + 2
pracownikow kontraktowych) rocznie i1budzet operacyjny 0 EUR w pierwszym
roku, 266 000 EUR w drugim roku i 334 000 EUR w trzecim roku;

— w przypadku EFSA — 5 EPC (5 pracownikéw kontraktowych) rocznie 1 budzet
operacyjny 670 000 EUR rocznie. W tym celu podpisana zostanie umowa
o przyznanie wkladu/umowa o gwarantowanym poziomie ustug 3 000 000 EUR na
pokrycie kosztéw 3 EPC (3 pracownikoéw kontraktowych) rocznie oraz niezbednego
budzetu operacyjnego. Dodatkowe 2 EPC (2 pracownikéw kontraktowych) rocznie
beda finansowane z obecnego budzetu EFSA;

— wprzypadku EMA — umowa o przyznanie wktadu/umowa o gwarantowanym
poziomie ustug 1400000 EUR na pokrycie kosztow 3 EPC (3 pracownikow
kontraktowych) rocznie oraz budzet operacyjny 100 000 EUR rocznie;

—w przypadku EU-OSHA — 0 EPC rocznie i budzet operacyjny 0 EUR rocznie;
— w przypadku JRC — porozumienie administracyjne na 3 lata 540 000 EUR w celu

pokrycia kosztéw wlaczenia IPCheM do wspoélnej platformy danych i przekazania
ECHA dziatan IPCheM.
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Po poczatkowej fazie trwajacej 3 lata zapotrzebowanie na zasoby zmniejszy sig,
stuzagc utrzymaniu infrastruktury 1ipodstawowych procesow oraz dalszemu
dostarczaniu danych. Zapotrzebowanie na zasoby na tym etapie wyglada
nastepujaco:

— w przypadku ECHA — 4 EPC (4 pracownikow zatrudnionych na czas okreslony)
rocznie 1 budzet operacyjny 600 000 EUR rocznie;

— w przypadku EEA — 1 EPC (1 pracownik zatrudniony na czas okreslony) rocznie
1 budzet operacyjny 200 000 EUR rocznie;

— w przypadku EFSA — 2 EPC (2 pracownikéw kontraktowych) rocznie i budzet
operacyjny 500 000 EUR rocznie;

—w przypadku EU-OSHA - 0 EPC rocznie 1 budzet operacyjny 0 EUR rocznie;

— w przypadku EMA — 2 EPC (2 pracownikéw kontraktowych) rocznie i budzet
operacyjny 0 EUR rocznie.

Zwigkszenie wkladow na rzecz agencji zostanie zrekompensowane zmniejszeniem
budzetu programu LIFE, z wyjatkiem 2 EPC (2 pracownikéw kontraktowych) dla
EFSA, ktore zostang zrekompensowane z obecnego budzetu EFSA.

We wniosku przewiduje si¢ formalne ustanowienie Platformy Informacyjnej
Monitorowania Stanu Chemicznego (IPCheM) iponowne przydzielenie jej
prowadzenia agencjom. Zapotrzebowanie na zasoby w przypadku tych prac wyglada
nastepujaco:

— ECHA bedzie potrzebowac¢ od drugiego roku 2 EPC (1 pracownika zatrudnionego
na czas okreSlony + 1 pracownika kontraktowego) rocznie i od trzeciego roku
budzetu operacyjnego 180 000 EUR rocznie;

— EEA bedzie potrzebowac¢ od pierwszego roku 1 EPC (1 pracownika zatrudnionego
na czas okreslony) oraz budzetu operacyjnego w pierwszym roku 0 EUR, w drugim
roku 200 000 EUR, w trzecim roku 200 000 EUR, a od czwartego roku 50 000 EUR
rocznie.

Prowadzeniem IPCheM zajmuje si¢ obecnie Komisja, a wykorzystanie zasobow
odpowiada tacznie 4,5 EPC rocznie. Prowadzenie IPCheM zostanie powierzone
ECHA, ktora zintegruje ja rowniez ze wspolng platforma danych. Poniewaz
prowadzenie IPCheM zostanie ponownie przydzielona ECHA, zasoby po stronie
Komisji zostang zaoszczgdzone. Hosting danych zostanie powierzony agencjom na
podstawie ich uprawnien (ECHA bedzie przechowywac¢ dane z praktyki zawodowej),
a EEA bedzie przechowywac dane dotyczace powietrza w pomieszczeniach oraz
gromadzi¢ 1przyjmowa¢ dane z monitoringu biologicznego. We wniosku
przewidziano zobowigzanie agencji do przekazywania ECHA posiadanych przez nie
danych dotyczacych wystepowania substancji chemicznych w celu wprowadzenia
ich do IPCheM. EFSA juz dostarcza dane do IPCheM iwnosi wkiad wjej
funkcjonowanie oraz nie bedzie potrzebowat zadnych dodatkowych zasobow, aby
kontynuowac te dzialalnos¢. EMA i1 EU-OSHA obecnie nie gromadza ani nie
otrzymuja systematycznie danych istotnych dla IPCheM, azatem nie beda
potrzebowa¢ zadnych dodatkowych zasoboéw. Zwigkszenie wktadu na rzecz ECHA i
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EEA zostanie zrekompensowane ograniczeniem budzetu LIFE. Jest to zatem
czgsciowe przegrupowanie istniejacych zasobow.

We wniosku przewiduje si¢ utworzenie bazy danych zawierajacej informacje na
temat procesé6w regulacyjnych dotyczacych chemikaliow na podstawie
istniejgcego (publicznego) narzedzia koordynacji dziatan ((P)ACT) i rozszerzenie
jego zakresu wcelu objecia wszystkich odpowiednich przepisow dotyczacych
procesOw oceny bezpieczenstwa 1 inicjatyw sluzacych promowaniu koordynacji
dziatan w zakresie oceny bezpieczenstwa w prawodawstwie UE i zapewnieniu
przejrzystosci trwajacych ocen. Prace te beda miaty wptyw na ECHA, EEA, EFSA 1
EU-OSHA, ale agencje te nie beda potrzebowaly dodatkowych zasobow. ECHA
uzywa juz (P)ACT w odniesieniu do procesow REACH, CLP i TZO. EFSA
prowadzi juz portal OpenEFSA, gdzie gromadzi informacje na poziomie podobnym
jak w przypadku PACT w odniesieniu do przepisow dotyczacych zywnosci i pasz.
Zasoby na funkcjonowanie i ciggle dostarczanie informacji zostang zapewnione
przez agencje w ramach istniejacych proceséw. EEA 1 EU-OSHA nie sa obecnie
zaangazowane w zadne procesy istotne dla bazy danych, w zwiazku z czym nie
potrzebuja zadnych zasobow. Do rozwoju ikoordynacji systemu sluzg zasoby
przeznaczone na wspolng platforme danych.

We wniosku przewiduje si¢ utworzenie repozytorium wartosci referencyjnych
wcelu promowania ponownego wykorzystywania istniejacych — wartosci
referencyjnych, a tym samym poprawy spojnosci ocen i ograniczenia powtarzalnosci
w zakresie ustalania warto$ci referencyjnych. Wniosek bedzie miat wptyw na
ECHA, EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisj¢. Do wykonania wymaganych prac
ECHA bedzie potrzebowac od pierwszego roku 1 EPC (1 pracownik zatrudniony na
czas okreslony) rocznie oraz budzetu operacyjnego 0 EUR w pierwszym roku,
650 000 EUR w drugim roku, 650 000 EUR w trzecim roku, a od czwartego roku
200 000 EUR rocznie. EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA ani Komisja nie beda
potrzebowaé¢ zadnych dodatkowych zasobow. ECHA opracowala 1 obstuguje
wyszukiwarke przepisow UE dotyczacych chemikaliow (EUCLEF). W EUCLEF
znajduje si¢ wykaz niektérych regulacyjnych wartosci referencyjnych opracowanych
1 majacych zastosowanie na mocy tych aktow prawnych. ECHA bedzie musiata
dokona¢ zestawienia ,,starych naukowych wartosci referencyjnych” i moze w tym
celu zatrudnia¢ pracownikéw kontraktowych. Nowe naukowe warto$ci referencyjne
beda przekazywane do repozytorium stopniowo w ramach procesow oceny ECHA.
ECHA bedzie potrzebowata dodatkowych zasoboéw na opracowanie, obsluge
1utrzymanie repozytorium, pozostajagc w kontakcie z dostawcami danych. EFSA
opracowal iprowadzi baz¢ danych OpenFoodTox, w ktorej zestawiono naukowe
wartosci referencyjne ustalone przez EFSA w ramach jego dziatah oceniajacych.
EFSA bedzie kontynuowaé¢ swoja dziatalno$¢ i dostarcza¢ informacje do nowego
repozytorium z wykorzystaniem obecnych zasobow. W zwigzku ztym nie s3
potrzebne zadne dodatkowe zasoby. EMA bedzie musiala w sposéb ciagly
dostarcza¢ do nowego repozytorium wszystkie dane dotyczace nowych
przewidywanych stezen niepowodujacych zmian w $rodowisku (PNEC) uzyskane
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych po wejsciu w zycie tych przepisow. Zadanie to EMA moze
skutecznie realizowa¢ w ramach przysztych dziatan oceniajacych. Ponadto mozna je
zautomatyzowa¢ w przypadku lekow stosowanych u ludzi, poniewaz przewiduje si¢
cyfryzacje oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego w ramach przegladu przepisow
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W zwigzku z tym nie sa
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potrzebne zadne dodatkowe zasoby. EEA 1 EU-OSHA nie posiadajg obecnie zadnych
istotnych danych na potrzeby repozytorium. W zwigzku z tym nie sg potrzebne zadne
dodatkowe zasoby. Zwigkszenie wktadu na rzecz ECHA zostanie zrekompensowane
ograniczeniem budzetu LIFE.

We wniosku przewiduje si¢ sformalizowanie utworzenia i funkcjonowania bazy
danych zawierajacej informacje na temat obowigzujacych przepisow
i zobowigzan prawnych majacych zastosowanie do chemikaliow na mocy
przepisow Unii w celu promowania zgodno$ci. Prace te beda miaty wplyw na
ECHA, ale nie beda wymagaly dodatkowych zasoboéw w ramach niniejszego
wniosku. ECHA obstuguje juz unijne narzedzie prawne w zakresie chemikaliéw
(EUCLEF) wramach umowy o przyznanie wkladu z DG GROW. Umowa
o przyznanie wkladu opiewa na ok. 1,0-1,4 mln EUR rocznie. ECHA wykonuje t¢
ustuge, zatrudniajac 4 pracownikow tymczasowych (ok.270 000 EUR rocznie)
1 korzystajac z uslug wykonawcow: dzialania komunikacyjne i zewngtrzny helpdesk
ok. 60 000 EUR/rok, koszty IT 200 000 EUR/rok, koszty danych 430 000 EUR/rok.
Te istniejace zasoby zostang wykorzystane na potrzeby dalszego funkcjonowania,
dalszego rozwoju 1inieznacznego rozszerzenia systemu. Zasoby na istotng
rozbudowe systemu, obejmujaca np. repozytorium wartosci referencyjnych,
zapewnia si¢ w ramach prac nad repozytorium wartosci referencyjnych. Chociaz
w zakresie niniejszego wniosku nie s3 potrzebne zadne zasoby, we wniosku
ustawodawczym dotyczacym rozporzadzenia w sprawie ECHA nalezy uwzglednié
fakt, ze prowadzenie EUCLEF stalo si¢ zadaniem strukturalnym ECHA,
a finansowanie powinno stac si¢ czes$cig rocznego wktadu na rzecz ECHA.

We wniosku przewiduje si¢ utworzenie bazy danych dotyczacych zrownowazenia
Srodowiskowego w odniesieniu do chemikaliow. Prace te beda mialy wptyw na
ECHA. ECHA be¢dzie musiata utworzy¢ baze danych i obstugiwac ja, ustanawiac
iutrzymywac przepltywy odpowiednich danych do bazy danych oraz zapewniac
interpretacje danych. Inne agencje (EEA, EFSA, EMA 1 EU-OSHA), jezeli
przechowuja zrownowazone S$rodowiskowo dane dotyczace chemikalidw, beda
przekazywa¢ te dane ECHA 1w razie potrzeby wspotpracowa¢ z ECHA przy
opracowywaniu tych danych. Do wykonania tych prac ECHA bedzie potrzebowac¢ od
pierwszego roku 1 EPC (1 pracownika zatrudnionego na czas okre$lony) rocznie
oraz budzetu operacyjnego 0 EUR rocznie. Inne agencje nie bgda potrzebowaty
dodatkowych zasobow, poniewaz maja niewiele zadan, obecnie nie gromadza
aktywnie zadnych istotnych danych, a jezeli posiadaja ktorekolwiek z takich danych,
ilos¢ przechowywanych informacji jest obecnie bardzo ograniczona. Potencjalne
prace nad wspolpraca w tej dziedzinie moga zosta¢ wykonane z wykorzystaniem
obecnych zasobow agencji. Zwigkszenie wkladu na rzecz ECHA zostanie
zrekompensowane ograniczeniem budzetu LIFE.

We wniosku przewiduje si¢ ustanowienie mechanizmu generowania danych w celu
umozliwienia ECHA i Komisji zlecania badan wspierajagcych wdrazanie unijnych
przepisow  dotyczacych chemikaliow w ramach kompetencji ECHA lub
przyczyniajacych si¢ do rozwoju unijnej polityki w zakresie chemikaliow. Badania
mozna zleci¢ tylko, gdy wynikow nie mozna uzyska¢ na podstawie obowiazujacych
przepiséw prawnych i ich gtowny cel nie jest badawczo-rozwojowy. Mechanizm ten
umozliwi ECHA 1 Komisji generowanie danych w razie potrzeby i nie mozna ich
uzyska¢ w inny sposob. Zaangazowanie ECHA jest konieczne, poniewaz zlecanie
takich badan wymaga specjalistycznej wiedzy technicznej. Aby wykonac te prace,
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ECHA bedzie potrzebowa¢ w pierwszym roku 1 EPC (1 pracownika zatrudnionego
na czas okreslony) ibudzetu operacyjnego 0 EUR, w drugim roku 2 EPC (1
pracownika zatrudnionego na czas okreslony 11 pracownika kontraktowego)
i budzetu operacyjnego 1 000 000 EUR, w trzecim roku 2 EPC (1 pracownika
zatrudnionego na czas okreSlony 11 pracownika kontraktowego) 1 budzetu
operacyjnego 3 000 000 EUR, a od czwartego roku 2 EPC (1 pracownika
zatrudnionego na czas okreslony i 1 pracownika kontraktowego) rocznie 1 budzetu
operacyjnego 5 000 000 EUR rocznie. Proces taki obecnie nie istnieje, ale EFSA
wykonuje komplementarny proces w odniesieniu do sektora spozywczego (4
EPC/rok, 15000 000 EUR/rok). Proces ten bedzie nadal funkcjonowaé obok
nowego, aobie agencje (ECHA 1 EFSA) zobowiazuje si¢ do wspolpracy przy
zlecaniu takich badan i opracowania wspolnego planu. Zwigkszenie wktadu na rzecz
ECHA zostanie zrekompensowane ograniczeniem budzetu LIFE.

We wniosku przewiduje si¢ rozszerzenie obowigzku powiadamiania o badaniach
przed ich rozpoczgciem z sektora spozywczego na caty sektor chemiczny. Prace te
beda wymagaty dodatkowych zasobow dla ECHA. ECHA bedzie potrzebowac od
pierwszego roku 3 EPC (1 pracownika zatrudnionego na czas okreslony i2
pracownikow kontraktowych) oraz budzetu operacyjnego w pierwszym roku 0 EUR,
w drugim roku 1 200 000 EUR, w trzecim roku 400 000 EUR, a od czwartego roku
200 000 EUR rocznie. ECHA bedzie musiata opracowaé baze danych, obstugiwac ja,
zapewniac 1 sprawdza¢ zgodno$¢ z przepisami oraz przekazywaé informacje zwrotne
podmiotom odpowiedzialnym. EFSA prowadzi juz baze¢ danych dotyczacych
zglaszania badan wcelu wypeklnienia obowigzku wynikajacego z przepisow
dotyczacych sektora spozywczego. Wykorzystanie zasobow wynosi 2 EPC rocznie
1400 000 EUR rocznie. EFSA i1 ECHA beda zobowigzane do zapewnienia
kompatybilnos$ci systemow. EFSA nie potrzebuje do tego celu zadnych dodatkowych
zasobow. Zwigkszony wkiad na rzecz ECHA zostanie zrekompensowany
ograniczeniem budzetu LIFE.

We wniosku przewiduje si¢ sformalizowanie funkcjonowania ram wskaznikéw
dotyczacych chemikaliow oraz ustanowienie systemu wczesnego ostrzegania
i dzialania w odniesieniu do chemikaliéw. Prace te beda wymagaty dodatkowych
zasobow dla EEA. EEA bedzie potrzebowaé od pierwszego roku 1 EPC (1
pracownika zatrudnionego na czas okreSlony) oraz budzetu operacyjnego
w pierwszym roku 0 EUR, w drugim roku 300 000 EUR, a od trzeciego roku
150 000 EUR rocznie. EEA i ECHA opracowuja juz wspolnie ramy wskaznikéw dla
chemikaliéw w ramach zobowigzania wynikajacego z8. unijnego programu dziatan
w zakresie $rodowiska. Poniewaz zasoby na potrzeby ram wskaznikow (2 EPC
rocznie dla ECHA, 1 EPC rocznie dla EEA) zostaty juz przydzielone w ramach 8.
programu EAP, nie s3 potrzebne Zadne dodatkowe zasoby na te prace. Ustanowienie
systemu wczesnego ostrzegania i dziatania jest nowym, nieistniejgcym zadaniem,
ktérego celem jest znaczne skrocenie czasu reakcji regulacyjnej na zidentyfikowane
zagrozenia. Zadaniem EEA bedzie zbieranie sygnaléw wczesnego ostrzegania od
innych agencji, panstw czlonkowskich 1w ramach wtasnej dzialalno$ci oraz
coroczne sporzadzanie sprawozdania na potrzeby dyskusji 1 podejmowania decyz;ji
w sprawie dziatan nastgpczych zorganami panstw cztonkowskich. Zwigkszony
wktad na rzecz ECHA zostanie zrekompensowany ograniczeniem budzetu LIFE.
Inne agencje wnoszace wkilad (ECHA, EFSA, EMA i EU-OSHA) pokryja koszty
w ramach prowadzonych juz dziatan. W przypadku ECHA przydziat zasobow na
potrzeby opracowania ram wskaznikow zostanie czg$ciowo wykorzystany do
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wsparcia EEA polegajacego na generowaniu odpowiednich sygnaléw wczesnego
ostrzegania. Zwigkszony wklad na rzecz ECHA zostanie zrekompensowany
ograniczeniem budzetu LIFE.

We wniosku przewiduje si¢ utworzenie obserwatorium ds. okreslonych
chemikaliow, ktore moga powodowaé pojawianie si¢ zagrozen chemicznych.
Pozwoli to de facto sformalizowa¢ funkcjonowanie istniejgcego unijnego
obserwatorium ds. nanomaterialow i rozszerzy¢ zakres jego dziatania na konkretne
chemikalia, w odniesieniu do ktérych uwaza si¢ za wskazane przeprowadzenie
dodatkowej kontroli 1 uzyskanie wiarygodnych informacji na temat ich wtasciwosci,
aspektéw bezpieczenstwa, zastosowan i obecno$ci na rynku. Prace te beda miaty
wptyw na ECHA, ale nie bedag wymagaty przeznaczenia dodatkowych zasobow dla
tej agencji. ECHA prowadzi unijne obserwatorium ds. nanomaterialdw w ramach
umowy o przyznanie wkiadu z DG GROW. Wykorzystanie zasobow wynosi okoto
700 000 EUR rocznie, w tym 3 EPC (3 pracownikoéw kontraktowych). Te istniejace
zasoby zostang wykorzystane na potrzeby dalszego funkcjonowania, dalszego
rozwoju 1nieznacznego rozszerzenia systemu. W przygotowywanym wniosku
ustawodawczym  dotyczacym  rozporzadzenia w sprawie ECHA  zostanie
uwzgledniony fakt, ze prowadzenie EUCLEF stato si¢ zadaniem strukturalnym
ECHA, a finansowanie powinno sta¢ si¢ czescig rocznego wktadu na rzecz ECHA.

Potrzeby w zakresie zasobow z podzialem na poszczegolne dzialania do celow wniosku dotyczacego
rozporzadzenia ustanawiajacego wspoélna platforme danych dotyczacych chemikaliow oraz przepisy
zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dost¢pne, interoperacyjne i mozliwe
do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji i perspektyw
w odniesieniu do chemikaliow:
EPC Koszty operacyjne
(w tys. EUR)
Dzialanie 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA|TA CA
Wspolna platforma danych 5 16 516 5. 16 950 | 3442 | 4077
Platforma Informacyjna Monitorowania Stanu 1 0 2 1 2 1 0 200 380
Chemicznego (IPCheM)
Informacje na temat proceséw regulacyjnych 0 0 0 0 0 0 0 0 0
dotyczacych chemikaliow
Repozytorium wartosci referencyjnych 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informacje na temat obowigzkéw wynikajacych 0 0 0 0 0 0 0 0 0
z aktow Unii dotyczacych chemikaliow
Dane dotyczace chemikaliow zwiazane ze 0 0 1 0 1 0 0 0 0
zrownowazeniem srodowiskowym
Mechanizm generowania danych 1 0 1 1 1 1 0 1000 | 3000
Mechanizm powiadamiania o badaniach i baza 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
danych powiadomien o badaniach
System wczesnego ostrzegania i dzialania 1 0 1 0 1 0 0 300 150
w odniesieniu do pojawiajacych si¢ zagrozen
chemicznych oraz ramy wskaznikow
Obserwatorium ds. okreslonych chemikaliow, 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ktére moga powodowaé pojawianie si¢
zagrozen chemicznych
OGOLEM 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Potrzeby w zakresie zasobow z podzialem na poszczegélne agencje/ustugi do celow wniosku dotyczacego
rozporzadzenia ustanawiajacego wspélna platforme¢ danych dotyczacych chemikaliéw oraz przepisy
zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i mozliwe do
ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji i perspektyw
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w odniesieniu do chemikaliow:

EPC Koszty operacyjne (w tys. EUR)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Agencja/Stuzba TA CA TA CA TA CA
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
WSPOLNE 0 0 180
CENTRUM
BADAWCZE 0 0 0 0 180 180
OGOLEM 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657

Aktualne wykorzystanie zasob6w niezbednych do wykonywania prac technicznych i naukowych, ktére
maja zosta¢ ponownie przydzielone agencjom w ramach wniosku dotyczacego rozporzadzenia
ustanawiajacego wspolna platforme¢ danych dotyczacych chemikaliow oraz przepisy zapewniajace, by
zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i mozliwe do ponownego
wyKkorzystania, oraz ustanawiajacego ramy monitorowania realizacji iperspektyw w odniesieniu do
chemikaliéw:

IPCheM

Ogotem 4,5 EPC/rok: Pracownicy DG JRC 2,5 EPC/rok + wewngtrzni
eksperci w dziedzinie informatyki 2 EPC/rok (130 000 EUR rocznie).

Informacje na temat procesé6w
regulacyjnych dotyczacych
chemikaliow

ECHA uzywa juz (P)ACT w odniesieniu do procesow REACH, CLP i
TZO. EFSA prowadzi juz portal OpenEFSA, w ktérym gromadzi si¢
informacje na poziomie podobnym jak w przypadku PACT. Zasoby na
funkcjonowanie i ciagle dostarczanie informacji zostana wilaczone do
agencji.

Informacje na temat obowigzkow
wynikajacych z aktéw Unii
dotyczacych chemikaliow

ECHA prowadzi juz EUCLEF, przy czym dzialanie to jest finansowane
na podstawie umowy o przyznanie wktadu migdzy DG GROW a ECHA.
Zadne dodatkowe zasoby nie s3 potrzebne, nalezy jednak sformalizowaé
przydzial zasobéw we wniosku dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
ECHA.

Obserwatorium ds. okreslonych
chemikaliow, ktore moga powodowac
pojawianie si¢ zagrozen chemicznych

ECHA prowadzi juz unijne obserwatorium ds. nanomateriatdw, przy
czym dziatanie to jest finansowane na podstawie umowy o przyznanie
wktadu migdzy DG GROW a ECHA. Zadne dodatkowe zasoby nie sa

potrzebne, nalezy jednak sformalizowaé przydzial zasobéw we wniosku
dotyczacym rozporzadzenia w sprawie ECHA.

OGOLEM 2,5 EPC/rok stalych pracownikéw; 2 EPC/rok wykonawcow
wewnetrznych lub pracownikéw tymeczasowych (ok.130 000

EUR/rok)

Podsumowujac, wniosek ustawodawczy w sprawie danych chemicznych obejmuje
10 odrgbnych dziatan, ktore beda mialy wptyw na potrzeby ECHA, EEA, EFSA,
EMA 1 Komisji w zakresie zasobow. W ciggu pierwszych trzech lat potrzebne beda
maksymalnie 32 EPC (12 pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony + 20
pracownikow kontraktowych) rocznie oraz budzet operacyjny maksymalnie
8 657 000 EUR rocznie. W roku czwartym i kolejnych potrzebnych bgdzie 20 EPC
(12 pracownikow zatrudnionych na czas okreslony + 8 pracownikow
kontraktowych) rocznie oraz budzet operacyjny 7 080 000 EUR rocznie. Nalezy
zauwazy¢, ze niektore dzialania uwzglednione w powyzszych obliczeniach juz
istniejg 1 sg finansowane w ramach istniejacych podstawowych prac ECHA 1 EFSA
(takich jak (P)ACT), za posrednictwem umow o przyznanie wkiladu zawartych
miedzy GROW a ECHA (EUCLEF 1 obserwatorium UE ds. nanomateriatlow) lub
z podstawowej dziatalno$ci JRC (IPCheM). Zasoby na funkcjonowanie narzg¢dzia
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(P)ACT iportalu OpenEFSA, ktorego dane powinny zosta¢ wlaczone do
rozszerzonej wersji (P)ACT, zostang wykorzystane do rozbudowy (P)ACT
w odniesieniu do innych aktéw prawnych, w tym wlgczenia OpenEFSA do (P)ACT.
Zasoby na funkcjonowanie EUCLEF i EUON zostang wykorzystane na potrzeby
dalszego dziatania, rozwoju i niewielkiej rozbudowy systeméw, natomiast fakt, ze
funkcjonowanie EUCLEF i EUON stalo si¢ dla ECHA zadaniem strukturalnym i ze
istnieje potrzeba zapewnienia, aby finansowanie stanowito czgs$¢ rocznego wktadu na
rzecz ECHA, zostanie uwzgledniony we wniosku dotyczacym rozporzadzenia
w sprawie ECHA. W zwiagzku z tym w odniesieniu do tej czesci prac przewidzianych
w niniejszym  wniosku nie s3 wymagane dodatkowe zasoby. Zasoby
wykorzystywane obecnie na funkcjonowanie [IPCheM obejmujg 2,5 EPC stalych
pracownikow rocznie i 2 EPC wykonawcéw wewnetrznych (130 000 EUR rocznie).
Poniewaz zadanie to zostanie ponownie przydzielone, Komisja nie bedzie
potrzebowac obecnych zasobow wykorzystywanych na to zadanie. W zwigzku z tym
laczny wzrost netto zasoboéw od 2028 r. i w latach pézniejszych w poréwnaniu
z obecng wartos$cia wyniesie 15,5 EPC rocznie, a budzet operacyjny wyniesie 7 080
000 EUR rocznie.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie opakowan iodpadow
opakowaniowych (COM (2022) 677 final):

Teoretycznie mozliwe bylo ustanowienie przepisow krajowych w panstwach
cztonkowskich. W tym przypadku nie byloby jednak gwarancji spdjnego stosowania
przepisow w catej UE, aponadto takie rozwigzanie przyczynitoby si¢ do
fragmentacji rynku wewnetrznego.

Zadan zwigzanych ze stworzeniem aktow prawnych na szczeblu unijnym nie mozna
przekazywac na zewnatrz.

We wniosku przewiduje si¢ powierzenie ECHA zadania polegajacego na
przeprowadzeniu analizy zakresu substancji chemicznych w opakowaniach, ktore
moglyby podlega¢ ograniczeniom. Jest to nowy proces, na realizacj¢ ktorego
potrzebny bedzie w ECHA 1 EPC (1 pracownik zatrudniony na czas okreslony)
rocznie przez 3 lata. Zwigkszony wktad na rzecz ECHA zostanie zrekompensowany
ograniczeniem budzetu LIFE.

Zapotrzebowanie ECHA na zasoby w zwiazku z wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych (COM (2022) 677 final)

EPC Koszty operacyjne (w tys. EUR)
Prawodawstwo 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA|TA CA
Opakowania i odpady 1 0 1 0 1 0 0 0 0
opakowaniowe
OGOLEM 1 0] 1. 0| 1 0 0 0 0

Whiosek dotyczacy dyrektywy zmieniajacej dyrektywe ramowa w sprawie
odpadow (COM (2023) 420 final):

We wniosku okre§lono zmiany w wymogach panstw cztonkowskich w zakresie
sprawozdawczosci w odniesieniu do przeptywu danych dotyczacych produktow do
Europejskiej Agencji Srodowiska. Aby speti¢ zwigkszone wymogi w zakresie
sprawozdawczosci, nalezy zapewni¢ EEA 1 EPC (1 pracownika zatrudnionego na
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czas okreslony)
zrekompensowany ograniczeniem budzetu LIFE.

rocznie.

Zwigkszony wktad na

rzecz ECHA

zostanie

Zapotrzebowanie EEA na zasoby w zwigzku z wnioskiem dotyczacym dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
ramowa w sprawie odpadéw (COM (2023) 420 final)

EPC Koszty operacyjne (w tys. EUR)
Prawodawstwo 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA |TA CA
Dyrektywa ramowa 1 0 1 0 1 0 0 0 0
w sprawie odpadow
OGOLEM 1 0] 1 o0 1 0 0 0 0

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wymogow w zakresie obiegu
zamknietego w odniesieniu do projektowania pojazdow oraz zarzadzania
pojazdami wycofanymi z eksploatacji (COM (2023) 451 final):

Wymagane jest wsparcie ECHA w celu usprawnienia oceny ryzyka zwigzanego
z pozostatymi  wylaczeniami  dotyczacymi substancji  niebezpiecznych,
w szczegblnosci w celu dokonania przegladu rozszerzenia zakresu i potencjalnego
objecia szerszym zakresem substancji potencjalnie niebezpiecznych (1 EPC (1
pracownik zatrudniony na czas okreslony) rocznie dla ECHA). Zwigkszony wktad
na rzecz ECHA zostanie zrekompensowany ograniczeniem budzetu LIFE.

Zapotrzebowanie ECHA na zasoby w zwiazku z wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
wymogow w zakresie obiegu zamknietego w odniesieniu do projektowania pojazdéw oraz zarzadzania
pojazdami wycofanymi z eksploatacji (COM (2023) 451 final)

EPC Koszty operacyjne (w tys. EUR)
Prawodawstwo 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA |TA CA
Rozporzadzenie W sprawie 1 0 1 0 1 0 0
pojazdow wycofanych
z eksploatacji
OGOLEM 1 o0l 1 o0 1 0 0 0 0
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1.7.

Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
0] Ograniczony czas trwania

— O  Okres trwania  wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRRr. do
[DD/MM]RRRR .

— O Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu
do $rodkow na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2025 r. do 2028 r.,
— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane metody wykonania budzetu®!

Bezposrednie zarzadzanie przez Komisj¢

— w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;

— [ przez agencje wykonawcze;
0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

Zarzadzanie poSrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);

— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— organom, o ktorych mowa w art. 70 1 71 rozporzadzenia finansowego;

— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadczg ustugi
uzytecznos$ci publicznej, oile sg im zapewnione odpowiednie gwarancje

finansowe;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktéorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego 1 zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe;

61

Szczegoty dotyczace metod wykonania budzetu oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego
znajdujg si¢ na stronie BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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— [ podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan
w dziedzinie wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wilasciwym podstawowym
akcie prawnym.

W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Niniejsza ocena skutkéw finansowych regulacji obejmuje zwigkszenie wktadu na
rzecz ECHA 1 EEA oraz umowy o poziomie wkiadu/o gwarantowanym poziomie
ustug z EFSA i EMA.

Komisja bedzie ponosita ogolng odpowiedzialno$¢ za wdrozenie proponowanego
rozporzadzenia, atakze za skladanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdan na temat wykonania 1 przestrzegania. Agencje beda skladac¢
sprawozdania z realizacji swoich wktadow i powigzanych dziatan w swoich
rocznych sprawozdaniach z dzialalnosci.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

Niniejsza ocena skutkéw finansowych regulacji obejmuje zwigkszenie wkiadu na
rzecz ECHA 1 EEA oraz umowy o poziomie wktadu/o gwarantowanym poziomie
ustug z EFSA i EMA.

DG ds. Srodowiska, w kontekscie nadzoru nad podmiotami zdecentralizowanymi,
oraz agencje beda stosowaé swoje odpowiednie strategie kontroli w odniesieniu do
tych wydatkow.

Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Komisja bgdzie ponosita ogdlng odpowiedzialno$§¢ za wdrozenie proponowanego
rozporzadzenia, atakze za skladanie Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
sprawozdan na temat jego wykonania i przestrzegania, a dodatkowe zasoby
udostgpnione agencjom zostang objete ich systemami kontroli wewngtrznej
1zarzadzania  ryzykiem, ktére s3 zgodne zodpowiednimi  normami
miedzynarodowymi. W zwiazku znadzorem nad agencjami zdecentralizowanymi
DG ds. Srodowiska bedzie przeprowadzaé kontrole. Nie zidentyfikowano zadnego
szczegolnego ryzyka w zwigzku z wykonaniem dodatkowego budzetu, ktoéry ma
zosta¢ przekazany agencjom.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Przewiduje si¢, ze ryzyko bledu przy ptatnosci i przy zamykaniu pozostanie ponizej
2 %. Agencje ponosza pelng odpowiedzialno$¢ za wykonanie swojego budzetu,
natomiast DG ds. Srodowiska odpowiada za regularne wyplacanie odpowiednich
wkladow.
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2.3.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowos$ciom

Okreslic¢ istniejgce lub przewidywane Srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

Oproécz kontroli wynikajacych z wyzej wspomnianych strategii kontroli dzialanie
podlega kontroli Stuzby Audytu Wewnetrznego jako audytora wewnetrznego
Komisji 1iagencji zdecentralizowanych oraz kontroli Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego jako audytora zewnetrznego instytucji UE.

Komisja utrzymuje solidng strategi¢ w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych
(CAFS), ktora jest obecnie przedmiotem przegladu. DG ds. Srodowiska uzupetnia ja
lokalng strategia zwalczania naduzy¢ finansowych, ktéra obejmuje dziatania
wchodzace w zakres jej kompetencji.
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3.

3.1.

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na

ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

o Istniejace linie budzetowe

Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych

Linia budzetowa R,Odzaj, Wktad
$rodkoéw
Dziat kraj(')vxf
Wlil(;;itlnlc kan(;};clllumc pochodzacy
finansowyc | Numer Zrézn. / panstw i potencjal innych z goz}c:s?%ych
h niezr6zn.2 | EFTA® nych pafistw ochodow
Krajow przeznaczonych
kandydujac na okreslony cel
ych®
09.0202 — LIFE gospodarka o obiegu .
3 zamknigtym i jako$¢ zycia Zrozn. TAK TAK NIE NIE
09.10.01 Europejska Agencja Chemikaliow
3 - dyrektywy oraz konwencje | Zrézn. TAK NIE NIE NIE
miedzynarodowe dotyczace srodowiska
09.10.02 Europejska Agencja Srodowiska .
3 (EEA) Zrozn. TAK TAK TAK NIE

PL

e Proponowane nowe linie budzetowe

Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych

Nie dotyczy

62
63
64

Zrozn. = $rodki zréznicowane / niezroézn. = srodki niezroznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki

3.2.1

Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki operacyjne

— [0  Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram . ., .
Numer | Dzial 3 (Zasoby naturalne i Srodowisko)
finansowych
Agencja: ECHA - Dyrektywy 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
dotyczace srodowiska
Srodki na
Total 1 Wedaild | zobowiazania (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
ytul 1: Wydatki na persone Zrodki a
. (2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
platnosci
Srodki na (1)
) zobowigzania
Tytut 2: Infrastruktura &rodki o -
platnosci
Srodki g 0 0,101 5,159 7,106 12,366
Tvtut 3: Wvdatki . zobowiazania ’ > > ’
ytut 3: Wydatki operacyjne Srodki o
. (2¢) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
platnosci
) j;g‘;‘;iqzama L AT 0 1,866 10,150 12,197 24214
OGOLEM srodki
dla agencji ECHA &
Is)f;’tfll(‘)‘s,ci L S 0 1,866 10,150 12,197 24,214

PL
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Szczegdly zadan, ktore maja by¢ wykonywane przez ECHA, okres$lono w dokumencie roboczym stuzb Komisji®® towarzyszacym niniejszemu
wnioskowi ustawodawczemu, w szczegdlnosci w zatgcznikach III 1 IV. Wspomniane wyzej zwigkszenie wktadu na rzecz ECHA zostanie
zrekompensowane ograniczeniem budzetu programu LIFE (linia budzetowa: 09.02.02).

Agencja: EEA 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
Srodki na
Tvtut 1: Wydatki | zobowigzania (12) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
ytut 1: Wydatki na persone Srodl —
. (22) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
platnosci
Srodki na (ib)
bowi .
Tytut 2: Infrastruktura z0 ovslnqzama
Srodki na (2b)
platnosci
Srodki na
Tvtut 3: Wydatki racvin zobowigzania (o) 0 0 0,766 0,684 1,450
T e Srodki - na @) 0 0 0,766 0,684 1,450
platnosci > 5 ,
, j;g?};;iqzam;a “la+ 1o+ Ic 0 0,595 1,980 1,922 4,496
OGOLEM srodki
dla agencji EEA o
rs)’fr:t(ril](()ls'ci M iz 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Szczegoty zadan, ktére maja by¢ wykonywane przez EEA, okre§lono w dokumencie roboczym shuizb Komisji®® towarzyszacym niniejszemu
wnioskowi ustawodawczemu, w szczegolnosci w zalagcznikach III 1 IV. Wspomniane wyzej zwiekszenie wkladu na rzecz EEA zostanie
zrekompensowane ograniczeniem budzetu programu LIFE (linia budzetowa: 09.02.02).

65 SWD (2023) 850
66 SWD (2023) 850
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Linia P
Dyrekcja Generalna: ENV budzetowa: 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
09.02.02
Umowa o poziomie  wkladu/umowa Sé(t);il;iqzani;a (12) 1,000 1,000 1,000 3,000
0 gwarantowanym poziomie ustug z |— ” 7000 7000
EFSA Srodki - na 2a) 1,000 ’ ’ 3,000
platnosci
Umowa o poziomie wkladu/umowa Ségglxiqzaniila (1b) 0,467 0.467 0.467 1,400
0 gwarantowanym poziomie ustug z Srodki
EMA joda - na @) 0,467 0.467 0.467 1,400
platnosci
Ustalenia administracyjne z JRC Srodki
rodt - na (1b) 0,180 0,180 0,180 0,540
zobowigzania
Srodki - na @) 0,180 0,180 0,180 0,540
platnosci
fé"bglv‘;iqzam;‘a @ 1,580 1,580 1,580 4,740
O OGOLEM s$rodki operacyjne Srodki
jodd - na ®) 1,580 1,580 1,580 4,740
platnosci
O OGOLEM srodki administracyjne finansowane ze ©
$rodkéw przydzielonych na okreslone programy
i Srodki na ~
OGOLEM $rodki zobowiazania =4+6 1,647 1,647 1,647 4,940
dla DG ENV Srodd a5 1,647 1,647 1,647 4,940
platnosci

Zapotrzebowanie na dodatkowe zasoby dla EFSA szacuje si¢ na 3 pracownikéw kontraktowych i2 mln EUR na wydatki operacyjne.
Zapotrzebowanie na dodatkowe zasoby dla EMA szacuje si¢ na 3 pracownikow kontraktowych i 0,3 mln EUR na wydatki operacyjne. W latach
2025-2027 koszty te zostang pokryte na podstawie umowy o poziomie wkladu/umowy o gwarantowanym poziomie ustug migdzy agencjami a
DG ENV. Bez uszczerbku dla przysziego porozumienia w sprawie WRF koszty poczawszy od 2028 r. powinny by¢ pokrywane z dotacji UE dla

tych agencji.

PL
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Ponadto zapotrzebowanie na dodatkowe zasoby dla JRC szacuje si¢ na 0,54 min EUR wydatkéw operacyjnych, ktore majg zosta¢ przekazane

w drodze umowy administracyjne;j.

2024 2025 2026 2027 OGOLEM
Srodki na @
O OGOLEM érodki operacyjne (wszystkie | zobowigzania
dziaty operacyjne) Srodki na )
platnosci
OGOLEM s$érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okre$lone programy (wszystkie dziaty
operacyjne) ©
Ogoélem $rodki Sr‘l;dki, _na 446 0 4,108 13,777 15,766 33,650
na DZIALY 1 do 6 sopowiazan
wieloletnich ram ﬁnaqsowych Srodki na e 0 4108 13777 15766 33,650
(kwota referencyjna) platnosci ) , , s
P L 34
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Dzial wieloletnich ram
finansowych

»Wydatki administracyjne”

Niniejszg cz¢$¢ uzupetnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do
zatacznika do oceny skutkow finansowych regulacji (zatacznika 5 do decyzji Komisji w sprawie przepiséw wewnetrznych dotyczacych

wykonania budzetu ogélnego Unii Europejskiej), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji migdzy stuzbami.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn

Rok Rok Rok Rok dla poszczegolnych lat, jaka jest .
N N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
Dyrekcja Generalna: <....... >
O Zasoby ludzkie
O Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna <....> | Srodki
OGOLEM $rodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 7 ogotem = $rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosci ogdtem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
2024 2025 2026 2027 OGOLEM
OGOLEM $rodki Srodki na zobowiazania 0 4,108 13,777 | 15,766 33,650
na DZIALY od 1 do 7
Wieloletnich ram finansowych Srodki na piatnoéci 0 4, 108 13,777 1 5,766 33,650

PL
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3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
poszczegodlnych lat, jaka jest niezbedna, by OGOLEM

Rok Rok Rok Rok
Okresli¢ cele N N+1 N+2 N+3 odzwierciedli¢ caty okres wplywu (por.
i produkty pkt 1.6)
PRODUKT
4 Rodza Sredni s = = = = = & Liczba Koszt
%7 Koszt S | Koszt S | Koszt S Koszt S Koszt S { Koszt | 8! Koszt S | Koszt | ogéte | catkowit
08z 3 3 3 3 3 3 S . y

CEL SZCZEGOLOWY nr 168

- Produkt

- Produkt

- Produkt

Cel szczegolowy nr 1 — suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

- Produkt

Cel szczegblowy nr 2 — suma
czastkowa

OGOLEM

67 Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore maja zosta¢ zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometrow zbudowanych drog

itp.).
o8 Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,,Cel(e) szczegbltowy(e) ...”.
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3.2.3.  Szacunkowy wphw na zasoby ludzkie i Srodki administracyjne ECHA, EEA, EFSA i
EMA

3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie ECHA na zasoby ludzkie

— O  Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow
ludzkich.

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobdw
ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

W stosownych przypadkach kwoty odzwierciedlaja sum¢ wktadu Unii na rzecz agencji i innych dochodéw agencji (oplat
i nalezno$ci).

2023 2024 2025 2026 2027 |OGOLEM

Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony (grupy| - - 1,330 3,548 3,619 8,496
funkcyjne AD)

Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (grupy
funkcyjne AST)

Pracownicy

kontraktowi } - 0,436 1,444 1,473 3,352

Oddelegowani eksperci

krajowi

OGOLEM - - 1,765 4,991 5,091 11,848

Zapotrzebowanie na pracownikow (EPC):

2023 2024 2025 2026 2027 |OGOLEM

Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony (grupy| - - 13 17 17
funkcyjne AD)

Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (grupy
funkcyjne AST)

Pracownicy
kontraktowi

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM - - 21 30 30
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie EEA na zasoby ludzkie

— O  Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow
ludzkich.

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobdw
ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

W stosownych przypadkach kwoty odzwierciedlaja sum¢ wktadu Unii na rzecz agencji i innych dochodéw agencji (oplat
i nalezno$ci).

2023 2024 2025 2026 2027 |OGOLEM

Pracownicy zatrudnieni

na czas okreslony (grupy| - - 0,470 0,959 0,978 2,406
funkcyjne AD)

Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (grupy
funkcyjne AST)

Pracownicy
kontraktowi

- - 0,125 0,255 0,260 0,640

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM 0,595 1,214 1,238 3,046

Zapotrzebowanie na pracownikow (EPC):

2023 2024 2025 2026 2027 |OGOLEM

Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony (grupy| - - 4 4 4
funkcyjne AD)
Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (grupy
funkcyjne AST)

Pracownicy
kontraktowi

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM 6 6 6
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3.2.3.3. Szacowane zapotrzebowanie EMA na zasoby ludzkie

— O  Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow
ludzkich.

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobdw
ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

Zapotrzebowanie na pracownikow (EPC):

2025 2026 2027

Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony (grupy| -
funkcyjne AD)
Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (grupy
funkcyjne AST)

Pracownicy 3
kontraktowi

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM 3 3 3

3.2.3.4. Szacowane zapotrzebowanie EFSA na zasoby ludzkie

— O  Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow
ludzkich.

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponize;j:

Zapotrzebowanie na pracownikow (EPC):

2025 2026 2027

Pracownicy zatrudnieni
na czas okre$lony (grupy| -
funkcyjne AD)
Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (grupy
funkcyjne AST)

Pracownicy
kontraktowi

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM 5 5 5

PL 39 PL



PL

40

PL



3.24.

3.2.5.

Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— K moze zosta¢ w peli sfinansowany(a) przez przegrupowanie $rodkow
w ramach odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF).

Wzrost dotacji dla agencji zostanie skompensowany z programu LIFE, z wyjatkiem
2 EPC (2 pracownikéow kontraktowych) dla EFSA, ktéore bedg finansowane
z obecnego budzetu EFSA, jak wyszczego6lniono powyze;.

— [0 wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkow w ramach
odpowiedniego dzialu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentéw
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

— O  wymaga rewizji WRF.

Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

Whiosek/inicjatywa:

— nie przewiduje wspotfinansowania ze strony 0sob trzecich

— O  przewiduje wspotinansowanie ze strony o0sob trzecich szacowane zgodnie
Z ponizszymi szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegdlnych lat, jaka jest
N6 N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢
wspotfinansujacy

organ

OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

PL

69

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy
zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.: 2021). Tak samo nalezy postgpi¢ dla
kolejnych lat.
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— [ Wniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody

— [0 Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponizej:

— O wplyw na zasoby wlasne
- O wplyw na dochody inne
— Wskazaé, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkow[]
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
&rodki Wptyw wniosku/inicjatywy’"
Linia  budzetowa po zapisane Wprowadzi¢ takg liczbe kolumn dla
. i w budzecie na \ N .
stronie dochodow biezacy rok Rok Rok Rok Rok poszczegdlnych lat, jaka jest niezbedna,
. N N+1 N+2 N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
budzetowy
(por. pkt 1.6)
Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po
stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wplywu na dochody albo inne informacje).
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W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, oplaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.

42

PL



	1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
	1.1. Tytuł wniosku/inicjatywy
	1.2. Obszary polityki, których dotyczy wniosek/inicjatywa
	1.3. Wniosek/inicjatywa dotyczy:
	1.4. Cel(e)
	1.4.1. Cel(e) ogólny(e)
	1.4.2. Cel(e) szczegółowy(e)
	1.4.3. Oczekiwane wyniki i wpływ
	1.4.4. Wskaźniki dotyczące realizacji celów

	1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
	1.5.1. Potrzeby, które należy zaspokoić w perspektywie krótko- lub długoterminowej, w tym szczegółowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy
	1.5.2. Wartość dodana z tytułu zaangażowania Unii Europejskiej (może wynikać z różnych czynników, na przykład korzyści koordynacyjnych, pewności prawa, większej efektywności lub komplementarności). Na potrzeby tego punktu „wartość dodaną z tytułu zaan...
	1.5.3. Główne wnioski wyciągnięte z podobnych działań
	1.5.4. Spójność z wieloletnimi ramami finansowymi oraz możliwa synergia z innymi właściwymi instrumentami
	1.5.5. Ocena różnych dostępnych możliwości finansowania, w tym zakresu przegrupowania środków

	1.6. Czas trwania i wpływ finansowy wniosku/inicjatywy
	1.7. Planowane metody wykonania budżetu

	2. ŚRODKI ZARZĄDZANIA
	2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczości
	2.2. System zarządzania i kontroli
	2.2.1. Uzasadnienie dla systemu zarządzania, mechanizmów finansowania wykonania, warunków płatności i proponowanej strategii kontroli
	2.2.2. Informacje dotyczące zidentyfikowanego ryzyka i systemów kontroli wewnętrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia
	2.2.3. Oszacowanie i uzasadnienie efektywności kosztowej kontroli (relacja kosztów kontroli do wartości zarządzanych funduszy powiązanych) oraz ocena prawdopodobnego ryzyka błędu (przy płatności i przy zamykaniu)

	2.3. Środki zapobiegania nadużyciom finansowym i nieprawidłowościom

	3. SZACUNKOWY WPŁYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
	3.1. Działy wieloletnich ram finansowych i linie budżetowe po stronie wydatków, na które wniosek/inicjatywa ma wpływ
	3.2. Szacunkowy wpływ finansowy wniosku na środki
	3.2.1. Podsumowanie szacunkowego wpływu na środki operacyjne
	3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze środków operacyjnych
	3.2.3. Szacunkowy wpływ na zasoby ludzkie i środki administracyjne ECHA, EEA, EFSA i EMA
	3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie ECHA na zasoby ludzkie
	3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie EEA na zasoby ludzkie
	3.2.3.3. Szacowane zapotrzebowanie EMA na zasoby ludzkie
	3.2.3.4. Szacowane zapotrzebowanie EFSA na zasoby ludzkie

	3.2.4. Zgodność z obowiązującymi wieloletnimi ramami finansowymi
	3.2.5. Udział osób trzecich w finansowaniu

	3.3. Szacunkowy wpływ na dochody


		2024-02-07T13:38:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



