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DYREKTYWA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2025/...

z dnia ...

w sprawie zmiany dyrektywy 2011/65/UE
w zakresie ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji Chemikaliow

zadan naukowych i technicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 21 pazdziernika 2025 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady z dnia ...
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

Komunikat Komisji z dnia 11 grudnia 2019 r. w sprawie Europejskiego Zielonego Ladu
wyznacza cel, ze przy ocenie bezpieczenstwa chemicznego w coraz wickszym stopniu
nalezy stosowac zasadg¢ ,,jedna substancja, jedna ocena”, i zaapelowata o bardziej
przejrzyste i prostsze procesy oceny ryzyka, aby zmniejszy¢ obciazenia dla wszystkich
zainteresowanych stron, przyspieszy¢ proces decyzyjny oraz zwiekszy¢ spojnosé

1 przewidywalno$¢ decyzji 1 opinii naukowych. Komunikat z dnia 14 pazdziernika 2020 r.
zatytulowany ,,Strategia w zakresie chemikalidéw na rzecz zrownowazonosci” stwierdza, ze
aby osiagna¢ ten cel, nalezy ponownie przydzieli¢ najbardziej odpowiednim agencjom UE
cz¢$¢ prac naukowych i technicznych dotyczacych chemikaliéw prowadzonych na
szczeblu Unii 1 wspierajacych prawo Unii. Upro$citoby to obecng strukture, poprawito
jako$¢ 1 spojnos¢ ocen bezpieczenstwa przeprowadzanych na podstawie prawa Unii oraz
zapewnito bardziej efektywne wykorzystanie istniejagcych zasobdéw. Oczekuje si¢ roéwniez,
ze podejscie to bedzie propagowato optacalnos¢ 1 konkurencyjnos$é dzigki uproszczeniu
procedur regulacyjnych, zmniejszeniu obcigzen administracyjnych i tym samym
dopilnowaniu, by przedsiebiorstwa mogty skutecznie dostosowac si¢ do ewoluujacych ram

regulacyjnych.
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)

3)

Ponowne przydzielenie niektorych zadan naukowych i technicznych Europejskiej Agencji
Chemikaliow (zwanej dalej ,,Agencja”) jest konieczne, by dostosowaé procedury

1 poziomy kontroli naukowej i cyfryzacji do obecnych norm 1 procedur Agencji. Ponowne
przydzielenie takich zadan jest rowniez konieczne, aby zapewni¢ spojny standard jakosci
naukowej, przejrzystosci, mozliwosci wyszukiwania danych i interoperacyjno$ci, zgodnie
z zasadg ,,jedna substancja, jedna ocena”. Ponadto cyfryzacja i usprawnienie procedur
ograniczg powielanie dziatan i op6znienia administracyjne, dzigki czemu zarOwno panstwa
cztonkowskie, jak 1 podmioty gospodarcze osiggna znaczne oszczgdnosci kosztow

1 wicksza wydajnos¢.

Zmiana dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE? ma na celu rozszerzenie
zadan, zakresu prac i kompetencji komitetéw naukowych Agencji. Aby zapewnic
odpowiednig wiedze¢ ekspercka i wsparcie oraz szczegdlowe oceny naukowe nalezy
zagwarantowa¢ odpowiednie i stabilne zasoby i nalezyte zarzadzanie komitetami
naukowymi. W zwigzku z tym nalezy przewidzie¢ klauzule przegladowa w celu
zapewnienia, aby Komisja uwzglednita przyszlte zmiany regulacyjne dotyczace
zarzadzania komitetami naukowymi Agencji z mysla o odpowiednim przegladzie

dyrektywy 2011/65/UE.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.

w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzgcie
elektrycznym 1 elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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4) Dyrektywa 2011/65/UE okres$la dwie procedury zwigzane z oceng substancji chemicznych:
ocen¢ wnioskéw podmiotoéw gospodarczych o przyznanie, przedtuzenie lub odwotanie
wylaczenia z ograniczen dotyczacych substancji oraz przeglad substancji, ktoére maja
zosta¢ wlaczone do wykazu substancji objetych ograniczeniami. Nalezy zwickszy¢
przejrzystos¢ w drodze okreslenia szczegdtowych etapow proceduralnych przegladu
substancji przeprowadzonego na potrzeby ich ewentualnego wlaczenia do wykazu

substancji objetych ograniczeniami.

(5) Dane i informacje, ktorymi Agencja dysponuje w zwigzku z procedurami regulacyjnymi
przewidzianymi w tytutach VII i VIII rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady*, moga by¢ przydatne do oceny potencjalnych ograniczen
dotyczacych substancji oraz do oceny wnioskdw o przyznanie wylgczenia sktadanych na
podstawie dyrektywy 2011/65/UE. Ustanowione struktury i procedury moga pomoc
w korzystaniu z istniejacej bazy wiedzy, zmaksymalizowa¢ synergie oraz jak najlepiej

stosowa¢ dostepng wiedzg ekspercka i zasoby.

(6) Aby zapewni¢ spdjno$¢ miedzy oceng wnioskéw podmiotdow gospodarczych o przyznanie,
przedluzenie lub odwotanie wytaczenia na podstawie art. 5 dyrektywy 2011/65/UE, i aby
jak najlepiej wykorzystac istniejaca wiedze ekspercka zwigzang z chemikaliami, ocene
techniczng stuzaca stwierdzeniu zasadnos$ci takich wnioskow o wylaczenie powinny

przeprowadza¢ Agencja 1 jej komitety w §cistej wspotpracy z Komisja.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG

i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i1 2000/21/WE (Dz.U. L 396

7 30.12.2006, s. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(7) Informacje przekazane w poufnej wersji wniosku o wytaczenie powinny podlegaé ocenie
Agencji. Ich ocena powinna by¢ zgodna z prawem Unii dotyczacym danych poufnych
1 ochrony danych osobowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem kryteriow
rozpowszechniania i poufnosci okreslonych na podstawie rozporzadzenia

(WE) nr 1907/2006.

(8) Oczekuje sig, ze wigkszo$¢ wnioskdw o wytaczenie bedzie wymagata wiedzy eksperckiej
Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ustanowionego na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Przyjmujac wytyczne dotyczace zaangazowania
Komitetu ds. Oceny Ryzyka, Komisja powinna konsultowac¢ si¢ z przedstawicielami

panstw czlonkowskich.

9) Aby zapewni¢ spdjnos$¢ procedury ograniczania stosowania okreslonej w dyrektywie
2011/65/UE z procedurami wprowadzania ograniczen na podstawie innych aktow
prawnych dotyczacych chemikaliow, a w szczego6lnosci z procedurg wprowadzania
ograniczen w odniesieniu do substancji, okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006,
nalezy zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE, aby formalnie przydzieli¢ Agencji rolg
w procedurze wprowadzania ograniczen. W $wietle doswiadczen zgromadzonych podczas
przegladow substancji zasadnicze znaczenie dla jakoSci powigzanej oceny technicznej oraz
dla umozliwienia synergii ma wykorzystanie informacji 1 narzedzi stosowanych przy
ocenie ograniczen dotyczacych substancji chemicznych na podstawie rozporzadzenia

(WE) nr 1907/2006.
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(10) Wykaz substancji objetych ograniczeniami, o ktérym mowa w dyrektywie 2011/65/UE,
nalezy poddawac¢ okresowym przegladom, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego, srodowiska i bezpieczenstwa konsumentow. Takie przeglady powinny si¢
odbywac co najmniej co 4 lata, biorgc pod uwagg, ze zmiany na rynku, postep naukowo-
techniczny, a takze ze panstwa czlonkowskie moga w dowolnym momencie ztozy¢
dokumentacje¢ dotyczaca ograniczen, oraz ze horyzontalne srodki ograniczajace mozna
wprowadzi¢ i przyja¢ na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/10215 lub innych przepisdéw Unii
dotyczacych kryteriéw zréwnowazonego rozwoju w odniesieniu do substancji

niebezpiecznych i chemikaliow.

(11) Agencja moze opracowac wytyczne dotyczace wprowadzonego niniejszego dyrektywa
zalacznika do dyrektywy 2011/65/UE. Ponadto, w stosownych przypadkach mozna
odnies¢ si¢ do istniejagcych wytycznych dotyczacych zatacznika XV do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do szczeg6lnego celu dyrektywy 2011/65/UE oraz
kryteriow okreslonych w art. 6 ust. 1 tej dyrektywy.

(12) Obie procedury opisane w art. 5 1 6 dyrektywy 2011/65/UE maja zastosowanie na

poziomie Unii. Przepisy krajowe nie powinny odbiega¢ od tych artykutow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca
2019 r. dotyczace trwatych zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45).,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(13)

(14)

(15)

Aby zapewni¢ spojnos¢ niniejszej dyrektywy z przysztymi zmianami rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 oraz innymi przysztymi aktami prawnymi Unii dotyczacymi kryteriow
zrOwnowazonego rozwoju w odniesieniu do substancji niebezpiecznych i chemikaliow,
Komisja powinna oceni¢, czy konieczne sg dalsze zmiany dyrektywy 2011/65/UE, aby
zmieni¢ zasady dotyczace dostosowania zalacznikow do tej dyrektywy do postepu
naukowo-technicznego, jak rowniez zasad dotyczacych zmiany wykazu substancji
objetych ograniczeniem w zalaczniku II do tej dyrektywy. W stosownych przypadkach
Komisja powinna zaproponowa¢ zmiany do dyrektywy w 2011/65/UE w przysztych
wnioskach dotyczacych kryteriow zrownowazonego rozwoju w odniesieniu do substancji
niebezpiecznych i chemikaliow lub w innych przysztych aktach prawnych Unii
dotyczacych kryteriow zréwnowazonego rozwoju w odniesieniu do substancji

niebezpiecznych i chemikaliow.

Przy zmianie przepisow proceduralnych przewidzianych w dyrektywie 2011/65/UE nalezy
zapewnic¢ okres przejsciowy wynoszacy dwadzie$cia miesiecy, aby umozliwic¢
przydzielenie Agencji odpowiednich zasobow i1 zadan. Okres ten uznaje si¢ za
wystarczajacy, aby umozliwi¢ potencjalnym wnioskodawcom lub panstwom
cztonkowskim dostosowanie si¢ do zmienionych etapéw proceduralnych przewidzianych

w tej dyrektywie.

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

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

PE-CONS 25/25 7

TREE.1.A PL



Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2011/65/UE

W dyrektywie 2011/65/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) w art. 5 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

3.

Wnhiosek o przyznanie, przedluzenie lub odwotanie wylaczenia sktada si¢
Europejskiej Agencji Chemikaliow ustanowionej na podstawie art. 75 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (zwanej dalej ,,Agencja”) zgodnie

z zalacznikiem V.
Agencja:

a)  potwierdza odbior wniosku w ciggu 15 dni od jego otrzymania, podajac

date otrzymania wniosku;

b)  po otrzymaniu wniosku powiadamia Komisj¢ o wniosku i informuje ja
o krokach proceduralnych, o ktérych mowa w lit. ¢)—g) oraz

w akapitach drugim, trzecim i czwartym,;

c) sprawdza, czy wniosek zawiera wszystkie elementy okre§lone

w zalaczniku V;

PE-CONS 25/25
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d)

g)

w razie potrzeby w ciagu 45 dni od otrzymania wniosku:
(1) zwraca si¢ do wnioskodawcy o uzupetnienie wniosku; oraz

(1) ustanawia odpowiedni termin wynoszacy maksymalnie 60 dni na

uzupeknienie wniosku;

udostepnia panstwom cztonkowskim wniosek wraz z informacjami

uzupehiajagcymi dostarczonymi przez wnioskodawce;

udostepnia publicznie streszczenie wniosku 1 wersje niepoufng wniosku
na stronie internetowej Agencji, a takze date, w ktorej uznaje wniosek za

kompletny;

zwraca si¢ do zainteresowanych stron o przedstawienie informacji

w terminie 3 miesiecy od udostepnienia wniosku zgodnie z lit. f).

Jezeli objetos¢ 1 ztozonos¢ wniosku sg na tyle duze, ze Agencja nie moze

dotrzymac terminu 45 dni, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. d),

Agencja, jak najszybciej, a w kazdym razie przed uptywem tego terminu,

informuje wnioskodawce o przedtuzeniu terminu i jego powodach.
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Agencja moze przedtuzy¢ termin 60-dniowy, o ktéorym mowa w akapicie
pierwszym lit. d) pkt (ii), jezeli obj¢tos¢ i ztozono§¢ wniosku sa na tyle duze,
ze nie mozna dotrzymac tego terminu i pod warunkiem, ze wnioskodawca
ztozy nalezycie uzasadniony wniosek o przedtuzenie przed uptywem 60-
dniowego terminu. Agencja podejmuje decyzje o takim przedtuzeniu w ciggu

pieciu dni roboczych od ztozenia wniosku.

Jezeli wnioskodawca nie uzupeini wniosku, zgodnie z zatacznikiem V,

o brakujace elementy wskazane przez Agencje¢ w terminie przewidzianym
zgodnie z akapitem pierwszym lit. d) pkt (ii) oraz akapitem drugim i trzecim
niniejszego artykulu, Agencja odrzuca wniosek. Agencja niezwlocznie ustala

1 przekazuje wnioskodawcy date uznania wniosku za kompletny.”;
b)  dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»4a. Po uznaniu wniosku za kompletny Agencja zwraca si¢ o opini¢ do Komitetu
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ustanowionego na podstawie art. 76
ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (zwanego dalej ,,Komitetem
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych”). Agencja zwraca si¢ rOwniez o opini¢
do Komitetu ds. Oceny Ryzyka ustanowionego na podstawie art. 76 ust. 1
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (zwanego dalej ,,Komitetem
ds. Oceny Ryzyka™) w przypadku wniosku o nowe wytaczenie lub gdy zostanie

to uznane za stosowne z innych wzgledow.
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Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych i w stosownych przypadkach

Komitet ds. Oceny Ryzyka:

a)

b)

d)

f)

sporzadza projekt opinii w terminie 9 miesiecy od dnia, w ktorym

Agencja uznata wniosek za kompletny;
ocenia czy spelnione sg kryteria okre§lone w art. 5 ust. 1 lit. a);

przedstawia Komisji jasne wytyczne dotyczace przyznania, przedluzenia

lub odwotania wytaczenia;

moze ztozy¢ wniosek do wnioskodawcy lub osoéb trzecich o przedtozenie

w okreslonym terminie dodatkowych informacji;

po przyjeciu projektu opinii przekazuje te projekty opinii wnioskodawcy
1 umozliwia wnioskodawcy przedstawienie uwag w terminie 4 tygodni od

tego przekazania;

przyjmuje ostateczng opini¢, biorgc pod uwage uwagi wnioskodawcy.

Kazdy Komitet bierze pod uwagg informacje przekazane przez strony trzecie

zgodnie z akapitem drugim lit. d).

Agencja przesyta Komisji ostateczng opini¢ komitetéw w terminie 12 miesigcy

od dnia, w ktorym Agencja uznata wniosek za kompletny.
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Agencja okresla cze$ci opinii, w tym zatgcznikoéw do nich, ktére nalezy
udostgpni¢ publicznie na jej stronie internetowej. Agencja udostgpnia
publicznie te czesci, oraz wnioski ztozone zgodnie z akapitem drugim lit. d), na

jej stronie internetowe;.

Przy przyjmowaniu opinii na podstawie niniejszego ustepu stosuje si¢

odpowiednio art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.”;
c)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J.  Wniosek o przedtuzenie wytaczenia nalezy ztozy¢ nie pozniej niz 18 miesigcy
przed data wygasnigcia wylaczenia. Komisja podejmuje decyzje w sprawie
wniosku w ciggu 9 miesiecy od otrzymania opinii od Agencji na podstawie
ust. 4a akapit czwarty. Obowiazujace jeszcze wylaczenie pozostaje wazne do

momentu podj¢cia przez Komisj¢ decyzji dotyczacej wniosku o przedtuzenie.”;
d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Agencja ustanawia — w porozumieniu z Komisja — zharmonizowany format
wnioskow, o ktorych mowa w ust. 3, a takze kompleksowe wytyczne
dotyczace takich wnioskow, biorac pod uwage sytuacje MSP. Wnioski do
Agencji sktada si¢ przy uzyciu zharmonizowanego formatu 1 narzedzi do

zgloszen udostepnionych przez Agencjeg.”;
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e) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»9. Komisja publikuje wytyczne, aby utatwi¢ zharmonizowane stosowanie

niniejszego artykutu.”;
(2) w art. 6 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1)  akapit pierwszy otrzymuje nastepujace brzmienie:

,»W celu osiaggnigcia celow okreslonych w art. 1 1 biorgc pod uwage zasade
ostrozno$ci, przeglad — oparty na doglebnej analizie — i zmiana wykazu
substancji objetych ograniczeniem w zatgczniku II sg rozpatrywane przez
Komisj¢ okresowo i co najmniej co 4 lata z wlasnej inicjatywy lub po
przekazaniu sporzadzonej przez panstwo cztonkowskie dokumentacji

W sprawie ograniczen zawierajacej informacje, o ktérych mowa w ust. 2.”;
(i1) uchyla si¢ akapit czwarty;
b)  ust. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»2. Przeglad i zmiana wykazu substancji lub grupy podobnych substancji objgtych
ograniczeniami w zataczniku II bazuja na dokumentacji w sprawie ograniczen
sporzadzonej przez Agencj¢ na wniosek Komisji lub sporzadzonej przez

panstwo cztonkowskie.
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Przygotowujac dokumentacj¢ w sprawie ograniczen Agencja lub panstwo
cztonkowskie bierze pod uwage dostepne informacje i istotne oceny
przedtozone do celéw innych aktéw prawnych Unii dotyczacych dowolnyc
czesci cyklu zycia substancji stosowanej w EEE, w szczeg6lnos$ci na etapie
odpadu. W tym celu inne jednostki utworzone na podstawie prawa Unii

1 wykonujace podobne zadania przekazujg informacje Agencji lub

odpowiedniemu panstwu cztonkowskiemu na jego wniosek.

h

Dokumentacja w sprawie ograniczen jest zgodna z wymogami okreslonymi

w ust. 1 niniejszego artykutu, a ponadto zawiera informacje okreslone

w zalaczniku Va.”;
3) dodaje si¢ artykuty w brzmieniu:

SYArtykut 6a

Wszczecie procedury przeglgdu i zmiany wykazu substancji objetych ograniczeniami

1. W terminie 12 miesi¢cy od otrzymania od Komisji wniosku, o ktorym mowa w art. 6

ust. 2 akapit pierwszy, Agencja sporzadza dokumentacj¢ w sprawie ograniczen
zgodnie z art. 6 ust. 2 i proponuje ograniczenia w celu rozpoczecia procedury
przegladu 1 zmiany wykazu substancji objetych ograniczeniami (zwang dale;j

,procedurg wprowadzania ograniczen”).
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2. Jezeli panstwo cztonkowskie zamierza sporzadzi¢ dokumentacje w sprawie
ograniczen, powiadamia o tym Agencje¢ z co najmniej 12 miesigcy przed
przekazaniem dokumentacji w sprawie ograniczen. Jezeli dokumentacja w sprawie
ograniczen wykaze, ze nalezy podja¢ na obszarze catej Unii dziatania wykraczajace
poza obecnie stosowane §rodki, panstwo cztonkowskie przedklada ja Agencji celem

rozpoczecia procedury wprowadzania ograniczen.

3.  Agencja niezwtocznie udostepnia publicznie na swojej stronie internetowej zamiar
wszczgcia przez Komisje lub panstwo cztonkowskie procedury wprowadzenia

ograniczen.

4. Do celow proponowanego ograniczenia Agencja ustanawia i prowadzi wykaz
substancji, w odniesieniu do ktorych Agencja albo panstwo czlonkowskie zamierza

sporzadzi¢ lub sporzadza dokumentacj¢ w sprawie ograniczen.

5. Agencja konsultuje si¢ z Komitetem ds. Oceny Ryzyka i Komitetem ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych. Komitety sprawdzaja, czy przedlozona dokumentacja

W sprawie ograniczen jest zgodna z wymogami, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2.

W ciggu 30 dni od otrzymania dokumentacji w sprawie ograniczen komitety
powiadamiajg Agencje lub panstwo cztonkowskie wnioskujagce o wprowadzenie
ograniczen, czy dokumentacja jest zgodna z wymogami okreslonymi w art. 6 ust. 2.
Jezeli dokumentacja nie jest zgodna z tymi wymogami, komitety przekazuja Agencji
lub panstwu cztonkowskiemu pisemne uzasadnienie w ciggu 45 dni od otrzymania
tej dokumentacji. W ciggu 60 dni od otrzymania od komitetoéw uzasadnienia Agencja
lub panstwo cztonkowskie poprawiajg dokumentacje w taki sposob, aby spelniata
wspomniane wymogi, w przeciwnym razie procedura na podstawie niniejszego

artykulu zostaje zakonczona.
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6.  Jezeli dokumentacja w sprawie ograniczen spelnia wymogi, o ktérych mowa w art. 6
ust. 2, Agencja niezwlocznie udostepnia ja publicznie, wyraznie wskazujac date
publikacji. Agencja zwraca si¢ do wszystkich zainteresowanych stron, w tym
podmiotow gospodarczych, podmiotow zajmujacych si¢ recyklingiem, podmiotow
zajmujacych si¢ przetwarzaniem, organizacji sSrodowiskowych oraz stowarzyszen
pracowniczych i konsumenckich o przeditozenie — indywidualnie lub wspolnie —

w terminie 4 miesi¢cy od daty publikacji dokumentacji nastepujacych dokumentow:

a)  uwag dotyczacych dokumentacji w sprawie ograniczen i zaproponowanych

ograniczen;

b) analizy spoteczno-ekonomicznej, w tym analizy mozliwych substytutow oraz
innych rozwigzan alternatywnych, lub informacji istotnych dla zbadania

korzystnych i niekorzystnych aspektow zaproponowanych ograniczen.

Analiza spoteczno-ekonomiczna, o ktorej mowa w akapicie pierwszym lit. b), musi
by¢ zgodna z wymogami okreslonymi w zataczniku XVI do rozporzadzenia

(WE) nr 1907/2006, ktore zwigzane sg z kryteriami okre§lonymi w art. 6 ust. 1
niniejszej dyrektywy.

Art. 6b
Opinia komitetow przy Agencji

1. W terminie 12 miesiecy od daty publikacji, o ktérej mowa w art. 6a ust. 6, Komitet
ds. Oceny Ryzyka przyjmuje opini¢, w ktorej stwierdza, czy zaproponowane
ograniczenie jest odpowiednie w celu ograniczenia negatywnego wplywu i narazenia
na dziatanie, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1. W opinii tej bierze si¢ pod uwage
dokumentacje¢ w sprawie ograniczen przygotowang przez Agencj¢ na wniosek
Komisji lub przez panstwo cztonkowskie oraz komentarze zainteresowanych stron

przedlozone na podstawie art. 6a ust. 6 lit. a).
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2. W terminie 15 miesi¢cy od daty publikacji, o ktorej mowa w art. 6a ust. 6, Komitet
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przyjmuje opini¢ dotyczaca zaproponowanych
ograniczen po przeanalizowaniu odpowiednich czgsci dokumentacji 1 skutkow
spoteczno-ekonomicznych zaproponowanych ograniczen, biorgc pod uwage wszelkie

dostepne analizy i1 informacje przedtozone na podstawie art. 6a ust. 6 lit. b).

Przed przyjeciem opinii Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych sporzadza

projekt tej opinii 1 przedktada ja Agencji.

3. Agencja niezwtocznie publikuje projekt opinii Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych na swojej stronie internetowej i zaprasza zainteresowane strony do
zglaszania uwag dotyczacych projektu opinii w terminie nieprzekraczajagcym 60 dni

od jego publikac;ji.

4.  Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych niezwtocznie przyjmuje opinie,
biorgc pod uwagg uwagi zainteresowanych stron, przedtozone zgodnie z art. 6a ust. 6

lit. a) 1 ust. 3 niniejszego artykutu.

5. Jezeli opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka rdzni si¢ znacznie od propozycji
w zakresie ograniczen, Agencja przedtuza termin przyjecia opinii przez Komitet

ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych maksymalnie o 90 dni.

6. Do celow przyjmowania opinii na podstawie niniejszego artykulu stosuje si¢

odpowiednio art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
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Artykut 6¢

Przedlozenie opinii Komisji

1.  Agencja niezwlocznie przedktada Komisji opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka
1 Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przyjete na podstawie art. 6b.
Jezeli opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych znacznie odbiegaja od zaproponowanych, Agencja przedklada
Komisji not¢ wyjasniajaca, zawierajgca szczegoétowe wyjasnienie przyczyn takich
rozbieznosci. Jezeli jeden lub oba komitety nie przyjma opinii w terminie
okreslonym w art. 6b ust. 1 1 2 Agencja informuje o tym Komisje¢ i podaje powod

takiego stanu rzeczy.

2. Agencja niezwlocznie publikuje opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu

ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych na swojej stronie internetowe;.

3.  Nawniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego Agencja dostarcza im przediozone

lub rozpatrywane przez nig dokumenty i dowody.”;
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4) w art. 20 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. |1 otrzymuje brzmienie:

»l.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4
ust. 2, art. 5 ust. 11 art. 6, powierza si¢ Komisji na okres 5 lat od 21 lipca
2011 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnief nie
p6zniej niz 6 miesiecy przed koncem okresu 5 lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na taki sam okres, chyba ze Parlament

Europejski lub Rada odwota je zgodnie z art. 21.”;

b)  dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»la. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami

wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia

2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa.*

Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1,
ELLI http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.”;
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(5) w art. 24 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Biorac pod uwage zmiany regulacyjne dotyczace stanu zasobow komitetow
naukowych Agencji i zarzagdzania nimi, Komisja monitoruje sytuacj¢ pod wzgledem
zadan, zakresu prac i kompetencji komitetow naukowych Agencji oraz w razie

potrzeby przedstawia wniosek ustawodawczy w sprawie odpowiedniej zmiany

dyrektywy.”;
(6) w zataczniku V dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

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

wersje niepoufng wniosku.”;
(7) Tekst okreslony w zatgczniku do niniejszej dyrektywy dodaje si¢ jako zatacznik Va.
Artykut 2
Stosowanie
Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ od dnia... [20 miesigecy po opublikowaniu dyrektywy].
Artykut 3
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 4

Adresaci
Niniejsze dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczqca
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ZALACZNIK

LZALACZNIK Va

Dokumentacja dotyczaca wnioskéw w sprawie ograniczenia

Whioski o przeglad 1 zmian¢ wykazu substancji lub grupy podobnych substancji objetych

ograniczeniem w zatgczniku Il zawieraja przynajmniej nastgpujace elementy:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

wlasciwosci jednej lub wigkszej liczby substancji;

precyzyjne i zrozumiate sformutowanie wpisu dotyczacego zaproponowanego

ograniczenia w zatgczniku II;
odniesienia i dowody naukowe przemawiajgce za ograniczeniem,;
informacje na temat wykorzystania substancji lub grupy podobnych substancji w EEE;

informacje na temat negatywnego wptywu 1 narazenia na dziatanie w szczegdlnosci

podczas gospodarowania zuzytym EEE;

informacje na temat mozliwych substytutéw i innych alternatyw, ich dostepnosci

1 niezawodnosci;

uzasadnienie wprowadzenia ogdlnounijnego ograniczenia jako najbardziej odpowiedniego

srodka;

analiza spoleczno-ekonomiczna.”.
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