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ZALECENIE KOMISJI
7z dnia 8.12.2022 r.

ustanawiajace europejskie ramy oceny chemikaliow i materialow ,,bezpiecznych
i zrownowazonych na etapie projektowania”

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 292,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Europejskim Zielonym Ladzie! okre$lono cztery powigzane ze soba cele polityczne
dotyczace transformacji w stron¢ gospodarki zroOwnowazonej i zréwnowazonego
spoteczenstwa: neutralno$¢ klimatyczng, ochron¢ réznorodnosci biologicznej,
gospodarke o obiegu zamknietym i dazenie do osiggnig¢cia zerowego poziomu emisji
zanieczyszczen na rzecz nietoksycznego srodowiska.

(2) Strategia UE na rzecz zréwnowazonego finansowania’

finansowania transformacji w stron¢ gospodarki zrownowazone;.

na celu wspieranie

3) W rozporzadzeniu w sprawie systematyki dotyczacej zréwnowazonego rozwoju’
okreslono cztery warunki, jakie musi spetniaé dziatalno$¢ gospodarcza, aby
kwalifikowata si¢ jako zréwnowazona srodowiskowo. Okreslono w nim rowniez szes$¢
celow srodowiskowych, wtym przejscie na gospodarke o obiegu zamknigtym
1 zapobieganie zanieczyszczeniu i jego kontrola.

(4) W  strategii  w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonos$ci na rzecz
nietoksycznego $rodowiska'® Komisja zapowiedziala opracowanie kryteriow dla
chemikaliéw 1 materialow  ,bezpiecznych  izrownowazonych na  etapie
projektowania”. Komisja begdzie réwniez zachgca¢ panstwa cztonkowskie, przemyst
11nne zainteresowane strony do priorytetowego traktowania innowacji majacych na
celu zastgpienie, w miare mozliwodci, substancji potencjalnie niebezpiecznych’
w roéznych sektorach, takich jak na przyktad wyroby witokiennicze, materialy do
kontaktu  z ZywnoS$cia, technologie informacyjno-komunikacyjne, materiaty
budowlane, mobilno$¢ niskoemisyjna, baterie lub odnawialne Zzrodta energii.

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 390 final.

(UE) 2020/852.

COM(2020) 667 final.

Jak okreslono w strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zrownowazonosci (COM(2020) 667 final).
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Parlament Europejski przyjat rezolucje® dotyczaca strategii na rzecz zréwnowazonosci
w zakresie  chemikaliow, podkre$lajac  potrzebe  zdefiniowania  kryteriow
,bezpieczenstwa 1 zrownowazonosci na etapie projektowania”, aby wnies¢ wkilad
w zapobieganie zanieczyszczeniom 1iich kontrole, poprawi¢ identyfikowalno$¢
niebezpiecznych chemikaliow w produktach ipromowa¢ zastgpowanie ich
bezpieczniejszymi i bardziej zréwnowazonymi alternatywami. W konkluzjach Rady
dotyczacych strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci’ z 15 marca
2021 r. rowniez wzywa si¢ Komisje do niezwlocznego opracowania, we wspolpracy
z panstwami  cztonkowskimi 1w porozumieniu z zainteresowanymi  stronami,
zharmonizowanych, jasnych iprecyzyjnych definicji oraz, w stosownych
przypadkach, kryteridow lub zasad dotyczacych poje¢, ktore majg kluczowe znaczenie
dla skutecznego wdrazania strategii = w zakresie chemikaliow na rzecz
zrownowazonos$ci, takich jak chemikalia ,bezpieczne izréwnowazone na etapie
projektowania”.

W planie dziatania UE dotyczacym gospodarki o obiegu zamknigtym® stwierdza sie,
ze Komisja bedzie wspiera¢ zastepowanie i eliminowanie substancji niebezpiecznych
poprzez badania naukowe i innowacje.

W planie dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby’ i
we wniosku dotyczacym rozporzadzenia ustanawiajgcego ramy ustalania wymogow
dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow!® podkresla sie
zobowigzanie do zapewnienia, aby chemikalia imaterialty byly mozliwie jak
najbardziej bezpieczne i zrownowazone na etapie projektowania oraz podczas cyklu
zycia, co skutkowatoby nietoksycznymi cyklami materialowymi.

Pierwsze sektorowe odniesienie do bezpieczenstwa izréwnowazonosci na etapie
projektowania mozna znalez¢ w strategii UE na rzecz zrownowazonych wyrobow
widkienniczych w obiegu zamknigtym'!. W strategii podkre$la sie znaczenie
opracowania kryteriow bezpiecznych i zrownowazonych chemikaliéw i materiatow na
etapie projektowania, aby wesprze¢ przemyst w zastgpowaniu, lub — gdy jest to
niemozliwe — ograniczaniu do minimum substancji potencjalnie niebezpiecznych
w wyrobach wldkienniczych.

Obywatele Unii réwniez dostrzegajg potrzebe dziatania. Badanie Eurobarometr'”
z 2020 r. wskazuje, ze 84 % Europejczykow niepokoi wptyw substancji chemicznych
wystepujacych w produktach codziennego uzytku na ich zdrowie, a 90 % niepokoi
wplyw substancji chemicznych na srodowisko.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2020 r. w sprawie strategii w zakresie chemikaliow
na rzecz zrownowazonosci (2020/2531(RSP)) https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-
2020-0201_PL.pdf

Konkluzje Rady 6941/21 zdnia 15 marca 2021 r., Unijna strategia w zakresie zréwnowazonych
chemikaliow: czas na rezultaty, https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
COM(2020) 98 final.

COM(2021) 400 final.

COM(2022) 142 final.

COM(2022) 141 final.

Badanie Eurobarometr (2020) Postawy Europejczykéw wobec S$rodowiska naturalnego — marzec
2020 r.https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2257
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(10)  Zidentyfikowano juz kilkaset substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)', a o wiele
wigcej substancji mogloby zosta¢ objetych zakresem definicji substancji potencjalnie
niebezpiecznych zawartej we wniosku dotyczacym rozporzadzenia ustanawiajgcego
ramy ustalania wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych
produktow!

(11)  Aby przejscie na chemikalia i materialy, ktére sa ,,bezpieczne i zrownowazone na
etapie projektowania”, udato si¢, konieczne jest wspolne zrozumienie aspektow
bezpieczenstwa i zrownowazonosci'>. W zwiazku z tym konieczne jest opracowanie
europejskich ram oceny chemikaliow 1 materiatow ,,bezpiecznych i zrownowazonych
na etapie projektowania”, ktéore moga pomodc w zdefiniowaniu kryteriow
bezpieczenstwa izrownowazonosci, wcelu zapewnienia spdjnosci miedzy
podmiotami, sektorami i tancuchami wartosci.

(12) Przewidywane ramy powinny umozliwi¢ kompleksowa ocen¢ bezpieczenstwa
1 zrbwnowazonosci chemikaliéw 1 materiatow w calym ich cyklu zycia oraz zapewniaé
wsparcie w zakresie projektowania, rozwoju, produkcji istosowania chemikaliow
i materiatow, ktére pelnia pozadang funkcje lub zapewniaja pozadane ustugi,
a zarazem s3 bezpieczne i zrownowazone. Stosowanie ram umozliwi sformutowanie
kryteriow dla chemikaliow i materiatléw ,,bezpiecznych i zrownowazonych na etapie
projektowania”, co powinno przyczyni¢ si¢ do ustanowienia wysokich standardow
dotyczacych ich bezpieczenstwa i zrbwnowazonosci.

(13) Przeglad wymiarow, aspektoéw, metod, wskaznikdw 1narzedzi zwigzanych
z bezpieczenstwem i zrownowazonoscia'®, stanowiacy podstawe zatacznika do
niniejszego zalecenia, mimo ze odnosi si¢ do wielu dodatkowych aspektow
zrownowazonos$ci spoteczno-gospodarczej, skupia si¢ gldwnie na bezpieczenstwie
chemicznym i zréwnowazeniu Srodowiskowym. W celu zapewnienia dodatkowych
informacji 1 umozliwienia podjecia bardziej swiadomych decyzji, w szczegodlnosci
w przypadku promowania zastgpowania, moga by¢ konieczne oceny aspektow
spoteczno-gospodarczych, poza tymi juz uwzglednionymi. Takie wzgledy moga by¢
brane pod uwage w kazdym istotnym przypadku podczas stosowania ram.

(14) Celem przewidywanych ram ,bezpieczenstwa 1zrOwnowazonosci na etapie
projektowania” jest utrzymanie si¢ w czotldéwce badan naukowych iinnowacji oraz
rozpowszechnianie wykorzystywania najnowszej wiedzy naukowej w celu spetnienia
najwyzszych ambicji w zakresie bezpieczenstwa 1zrownowazonosci w dziedzinie
innowacji.

13 https://echa.europa.cu/candidate-list-table

14 COM(2022) 142 final.

5 Komisja Europejska 2021 r., Mapping study for the development of Sustainable by Design criteria

(Analiza  dotyczaca  opracowania  kryteriow  zréwnowazonosci na  etapie  projektowania)

https //op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f679c200-a314-11eb-9585-01aa75ed71al/language-en
Caldeira, C. i in., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Review of safety and
sustainability d1men510ns aspects, methods, indicators, and tools (Chemikalia i materialy bezpieczne
i zrownowazone na etapie projektowania. Przeglad wymiardow, aspektéw, metod, wskaznikow
i narzedzi zwigzanych z bezpieczenstwem i zrownowazono$cia), EUR 30991 EN, Urzad Publikacji Unii
Europejskiej, Luksemburg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6 (online), doi:10.2760/879069 (online),
JRC127109. 2022
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Celem ustanowienia tych ram powinno by¢ stworzenie globalnego punktu odniesienia
dla innowacji w dazeniu do ekologicznej transformacji przemystowej; dla zastagpienia
w jak najwigkszym stopniu produkcji istosowania substancji potencjalnie
niebezpiecznych; dla propagowania wykorzystywania zroéwnowazonych zasobdw
1 surowcéw do produkcji chemikaliow 1 materiatow; dla minimalizacji wptywu
produkc;ji 1 stosowania chemikaliow i materialdow, w catym ich cyklu zycia, na klimat,
srodowisko 1 zdrowie ludzi oraz dla wlasciwego ukierunkowania inwestycji przemystu
1 wladz publicznych w badania i rozwo;.

W  niniejszym zaleceniu proponuje si¢ europejskie ramy ,,bezpieczenstwa
i zrownowazono$ci na etapie projektowania” jako punkt odniesienia dla panstw
cztonkowskich, przemyshu, $rodowisk akademickich, organizacji badawczo-
technologicznych oraz organdéw okreslajacych wartosci odniesienia dla bezpiecznych
1 zrownowazonych chemikaliow 1 materiatow.

W niniejszym zaleceniu ustanawia si¢ okres testowy dla ram wraz z mechanizmem
dobrowolnej sprawozdawczosci dla panstw czlonkowskich i zainteresowanych stron
w tym okresie. Proces przegladu ram zostanie uruchomiony najpdzniej pod koniec
okresu testowego. W oparciu o informacje zwrotne zgromadzone w okresie testowym
Komisja rozwazy w odpowiednich przypadkach wlaczenie do oceny dodatkowych
aspektow bezpieczenstwa i aspektow Srodowiskowych, atakze — jako dodatkowy
element — aspektow zrownowazonego rozwoju gospodarczego i spotecznego.

Jak podkreslono w strategii dotyczacej chemikalidw, aby mozliwe bylo opracowanie
nowych rozwigzan i wsparcie transformacji cyfrowej i ekologicznej, konieczne bedzie
zwigkszenie publicznych i prywatnych inwestycji na rzecz zapewnienia bezpiecznych
i zrbwnowazonych chemikaliow i zdolnosci innowacyjnych przemystu chemicznego.
Wizja na rok 2030, z ktérej wynika niniejsze zalecenie, powinna zatem zapewni¢, aby
przyszie europejskie, krajowe 1 miedzynarodowe inicjatywy na rzecz bezpiecznych
1 zrownowazonych chemikaliow 1 materialow byty oparte na proponowanych ramach.
Komisja bedzie propagowac niniejsze zalecenie na forach migdzynarodowych.

Aby zacheci¢ do testowania ram, a w szczeg6lnosci do zajecia si¢ substancjami
potencjalnie niebezpiecznymi, Komisja bgdzie wspiera¢ okres testowania. Bedzie to
realizowane w szczeg6lnosci dzigki dziataniom prowadzonym w ramach programu
ramowego ,,Horyzont FEuropa” majacym na celu opracowanie chemikaliow
1 materialow ,,bezpiecznych i zrbwnowazonych na etapie projektowania” oraz rozwdj
1 doskonalenie metod testowania i narzedzi oceny, aby rozszerzy¢ mozliwosci oceny
zapewniane przez te ramy.

Komisja opracowata rowniez strategiczny plan badan naukowych i1 innowacji na rzecz
bezpiecznych i zrownowazonych chemikaliow i materiatow!’, okreslajacy kluczowe
obszary badan naukowych 1iinnowacji w cyklu zycia chemikaliow 1 materiatéw
(projektowanie, produkcja, stosowanie i usuwanie/recykling/remediacja), aby utatwic
1wspiera¢ na poziomie europejskim 1krajowym transformacje przemystowsa
w kierunku bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw i materialow.

Komisja Europejska, Strategiczny plan badan naukowych iinnowacji na rzecz bezpiecznych
i zrownowazonych chemikaliow i materiatéw (Strategic Research and Innovation Plan for Safe and
Sustainable Chemicals and Materials), Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022, ISBN 978-92-76-
49115-6, doi 10.2777/876851.
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Komisja, wiedzac, jakie dane sg niezbg¢dne do wdrozenia przewidywanych ram, bedzie
nadal propagowa¢ dane mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i nadajace
si¢ do ponownego wykorzystania (dane FAIR). Komisja opracowuje réwniez unijng
wspolng platforme danych dotyczacych chemikaliow'®, aby utatwi¢ wymiane
istniejgcych danych wykorzystywanych w unijnych aktach prawnych dotyczacych
chemikaliow, dostgp do tych danych i ich ponowne wykorzystywanie.

Niniejsze zalecenie jest zgodne z zasada pomocniczo$ci, poniewaz przewidywane
ramy ,,bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie projektowania” stuzg potrzebom
europejskiej przestrzeni badawczej ijednolitego rynku chemikaliow 1 materiatow,
w przypadku gdy istnieje potrzeba wspolnego porozumienia na poziomie europejskim
w odniesieniu do bezpieczenstwa i zrbwnowazonos$ci chemikalidéw 1 materiatow. Jest
ono rowniez zgodne z zasadg proporcjonalno$ci, poniewaz taczy w sobie ustanowienie
ram z okresem testowania za pomocg niewigzacych prawnie srodkéw, bez uszczerbku
dla jakichkolwiek istniejacych lub przysztych przepisow (Unii) dotyczacych
chemikaliow 1 materiatow,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ZALECENIE:

I1.1.

1.2.

1.3.

CEL I ZAKRES ZASTOSOWANIA

W niniejszym zaleceniu proponuje si¢ ustanowienie europejskich ram dla
chemikaliow i materialbw  ,bezpiecznych 1zréwnowazonych na  etapie
projektowania” na potrzeby dziatalno$ci zwigzanej =z badaniami naukowymi
iinnowacjami. Szczegoly dotyczace okresu testowania 1ram, oparte na
sprawozdaniach technicznych sporzadzonych przez Wspdlne Centrum Badawcze
Komisji'®?°, przedstawiono w zalgczniku do niniejszego zalecenia.

Przewidywane ramy obejmuja metody oceny bezpieczenstwa 1 aspektow
zrbwnowazonosci chemikaliow lub materiatow. Wyniki uzyskane w zwiazku
z zastosowaniem ram umozliwig  okreSlenie  kryteriow ,bezpieczenstwa
1 zrownowazono$ci na etapie projektowania”, w tym systemow punktacji 1 wartosci
progowych opracowanych na podstawie uzyskanych wynikow. Proces definiowania
kryteriow zostanie rozpoczety réwnolegle z przegladem ram. Celem niniejszego
zalecenia jest rozpoczecie testowania ram oceny i uzyskanie informacji zwrotnych,
aby mozna bylo usprawnic¢ istotnos¢, wiarygodnos¢ i funkcjonowanie tych ram.

Niniejsze zalecenie skierowane jest do panstw czlonkowskich, przemystu, w tym
matych i §rednich przedsiebiorstw (MSP), $rodowisk akademickich oraz organizacji
badawczo-technologicznych, ktére wnosza wkilad wrozw6j chemikaliow
1 materialow lub pracuja nad ich rozwojem. W zaleceniu zachegca si¢ te podmioty do
stosowania ram w programach badan naukowych iinnowacji oraz w dzialaniach

20
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COM(2020) 667 final.

Caldeira C., Farcal L., Moretti, C., et al. Safe and Sustainable by Design chemicals and materials.
Review of safety and sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools, Urzad
Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6, doi:10.2760/879069
Caldeira C., Farcal L., Garmendia, 1., et al. Safe and Sustainable by design chemicals and materials:
Framework for the definition of safe and sustainable by design criteria for chemicals and materials,
Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2022, ISBN 978-92-76-53264-4, doi:
10.2760/487955
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1.4.

2.

w zakresie badan i1 innowacji zwigzanych z chemikaliami lub materiatami. Zacheca
si¢ je rowniez do odwotywania si¢ do ram w odpowiednich dokumentach
dotyczacych polityki lub strategii.

Panstwa cztonkowskie, przemyst, srodowiska akademickie i organizacje badawczo-
technologiczne powinny rowniez zapewni¢, aby metody, modele i dane wytworzone
1 wykorzystywane podczas stosowania ram byly zgodne z zasadami przewodnimi
FAIR (mozliwe do =znalezienia, dostgpne, interoperacyjne inadajace si¢ do
ponownego wykorzystania).

WYKORZYSTANIE PRZEZ PANSTWA CZELONKOWSKIE

Panstwa cztonkowskie zacheca si¢ do:

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

propagowania ram w swoich krajowych programach badan naukowych i innowacji,
wspierajac wten sposob okres testowy dzigki wykorzystaniu zastosowan
1 przypadkow uzycia;

zwigkszenia dostgpnosci wysokiej jakosci danych FAIR do celow oceny
bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci poprzez wiaczenie tego aspektu do krajowych
programéw badan naukowych 1iinnowacji oraz w stosownych przypadkach do
powiazanych obszardéw polityki;

wspierania doskonalenia metod, modeli i narz¢dzi oceny oraz udostgpnianie nowych,
aby wilacza¢ je do ram, majac na celu doskonalenie oceny bezpieczenstwa
1 zrbwnowazonosci;

wspierania rozwoju programOw nauczania, aby zapewni¢ nauczanie umiej¢tnosci
wymaganych na potrzeby wdrozenia ram.

WYKORZYSTANIE PRZEZ PRZEMYSE, SRODOWISKA AKADEMICKIE I
ORGANIZACJE BADAWCZO-TECHNOLOGICZNE

Przemyst (w tym MSP), $rodowiska akademickie i organizacje badawczo-technologiczne
zacheca si¢ do:

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

PL

wykorzystania ram w procesach badan naukowych i1 innowacji ukierunkowanych na
opracowywanie substancji chemicznych lub materiatow, wspierajac w ten sposob
okres testowy;

udostepniania wysokiej jakosci danych FAIR do oceny bezpieczenstwa
1 zrbwnowazonosci bez naruszania praw wlasnos$ci intelektualnej, ani, w stosownych
przypadkach, wzgledow bezpieczenstwa;

wspierania opracowywania i udost¢pniania nowych metod, modeli i narzedzi oceny,
ktore mozna wiacza¢ do ram wcelu doskonalenia oceny bezpieczenstwa
1 zrownowazonosci

wspierania rozwoju programoéw ksztalcenia zawodowego i programOéw nauczania,
aby zapewni¢ nauczanie umiej¢tnosci wymaganych na potrzeby wdrozenia ram.

SPRAWOZDAWCZOSC DOTYCZACA REALIZACJI ZALECENIA:

PL
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4.1. Zacheca si¢ panstwa cztonkowskie, przemyst, srodowiska akademickie 1 organizacje
badawczo-technologiczne do skladania Komisji w okresie testowym sprawozdan
z wdrazania niniejszego zalecenia.

4.2. Komisja udostgpni formularz sprawozdawczy w celu ulatwienia skladania
sprawozdan. Przekazywane informacje powinny zawiera¢ nastgpujace informacje:

sposob wykorzystywania ram przez panstwa cztonkowskie, przemyst, uczelnie
iorganizacje  badawczo-technologiczne ~ w swoich  programach  badan
naukowych iinnowacji, wramach swojej dziatalnoéci oraz w innych
dziedzinach;

inicjatywy 1 przypadki uzycia stuzace do testowania ram;
inicjatywy na rzecz rozwoju nowych metod, modeli inarzedzi oceny
bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci oraz sposoby  udostepniania

1 wykorzystywania ich wynikow;

inicjatywy na rzecz opracowywania chemikaliow i1 materialow ,,bezpiecznych
1 zrbwnowazonych na etapie projektowania”;

sprawozdania oceniajace przedstawiajace wyniki uzyskane z testowania ram;
problemy i waskie gardta zidentyfikowane przy stosowaniu ram;
informacje na temat ustanowienia systeméw punktacji i progow, ktoére moga

pomoc  okresli¢  kryteria ,,bezpieczenstwa 1zrownowazono$ci na etapie
projektowania” w zmienionych ramach.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8.12.2022 1.

W imieniu Komisji
Mariya GABRIEL
Czlonek Komisji

ODPIS UWIERZYTELNIONY

W imieniu Sekretarza Generalnego

Martine DEPREZ
Dyrektor
Proces Decyzyjny i Kolegialnosc
KOMISJA EUROPEJSKA
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