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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Chemikalia sg powszechne w codziennym zyciu i odgrywaja zasadniczg role w wigkszosci
naszych dziatan. Sg cze$cia praktycznie kazdego produktu, ktérego uzywamy w trosce o nasz
dobrostan, produktow, ktorych uzywamy w celu ochrony naszego zdrowia 1 bezpieczenstwa,
a takze innowacyjnych rozwigzan pozwalajacych sprosta¢ nowym wyzwaniom. Niektore
chemikalia mogg jednak rowniez by¢ szkodliwe dla zdrowia ludzkiego i srodowiska. Niektore
chemikalia moga powodowa¢ nowotwory, wywiera¢ wplyw na uklad odpornosciowy,
oddechowy, hormonalny, rozrodczy i1 sercowo-naczyniowy oraz zwigksza¢ podatnos¢ na
choroby. Narazenie na te szkodliwe chemikalia stanowi zatem zagrozenie dla zdrowia ludzi.
Ponadto zanieczyszczenie chemiczne jest jednym z glownych czynnikdéw, ktore zagrazaja
Ziemi', poniewaz wywiera wplyw na kryzysy na naszej planecie, takie jak zmiana klimatu,
degradacja ekosystemow 1 utrata réznorodnos$ci biologicznej, oraz potgguje je. Przykladem
tych skutkow jest negatywny wptyw chemikaliéw na zapylacze, owady, ekosystemy wodne i
populacje ptakow.

Unia Europejska opracowata kompleksowe ramy regulacyjne dotyczace chemikaliow. Ich
celem jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego 1 §rodowiska przed
niekorzystnymi skutkami szkodliwych chemikaliow oraz wspieranie skutecznego
funkcjonowania wewnqtrznego rynku chemikaliéw przy jednoczesnym propagowaniu
konkurencyjno$ci i1 innowacyjnosci przemystu UE. W ramach oceny adekwatnos$ci
najistotniejszych  przepisow dotyczacych chemikaliow (z wylagczeniem REACH)?
przeanalizowano ponad 40 aktéw prawnych. Stwierdzono w niej, ze unijne ramy prawne
dotyczace chemikaliow na ogo6t zapewniaja oczekiwane rezultaty isa dopasowane do
zatozonych celow. W ocenie tej stwierdzono jednak szereg istotnych niedociagnie¢, ktore
uniemozliwiaja pelne wykorzystanie potencjalu tych ram. Jezeli te niedociagnigcia nie
zostang szybko wyeliminowane, ramy te nie pozwolg na skuteczne przeciwdzialanie ryzyku
zwigzanemu z istniejacymi i nowymi chemikaliami.

Ogblnym celem unijnych ram prawnych dotyczacych chemikaliow jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska przed narazeniem na dzialanie
szkodliwych chemikaliow. Procesy zarzadzania ryzykiem wprowadzone w poszczegdlnych
aktach prawnych opieraja si¢ w duzej mierze na naukowych i1 technicznych ocenach
wlasciwos$ci chemikaliow, ich zastosowan, narazenia 1 ryzyka oraz spoteczno-ekonomicznych
konsekwencji planowanych $§rodkéw zarzadzania ryzykiem.

Aby zapobiega¢ szkodom powodowanym przez szkodliwe chemikalia, niezbedna jest rowniez
mozliwo$¢ jak najwcze$niejszego identyfikowania wszelkich pojawiajacych si¢ zagrozen
chemicznych oraz zdolno$¢ przewidywania nieoczekiwanych konsekwencji zwigzanych ze

Rockstrom, J. i in., ,Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity”
[,,Ograniczenia planety: odkrywanie bezpiecznej przestrzeni dziatania dla ludzkos$ci”], Ecology and
Society, 2009.

2 Ocena adekwatnosci najistotniejszych przepisdw dotyczacych chemikaliow (z
wylaczeniem REACH) (europa.eu).
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stosowaniem chemikaliow 1 ich uwalnianiem do $rodowiska. Wymaga to posiadania
informacji na temat sygnalow wczesnego ostrzegania.

Niezbedna jest ocena wptywu chemikaliow na $rodowisko w catym ich cyklu zycia, aby
zachowac zasoby naturalne oraz chroni¢ ekosystemy i ludzi z zachowaniem ograniczen naszej
planety. Aby oceni¢ kilka kategorii wptywu, takich jak zmiana klimatu i wykorzystanie
zasobow, konieczny jest dostgp do rzetelnych informacji wysokiej jakosci. Informacje te
mogg stanowi¢ punkt odniesienia dla projektowania, rozwoju i1 produkcji chemikaliow, ktore
pelnia pozadang funkcje lub maja pozadane dziatanie, a jednoczes$nie sa bezpieczne i
zrownowazone, a takze produktow, w ktorych sg stosowane. Ponadto zapewnienie
dostepnosci informacji na temat zrdwnowazonego rozwoju chemikaliow mogtoby zwigkszy¢
popyt na chemikalia o mniejszym wptywie na Srodowisko, co przyniostoby bezposrednie
korzysci dla zdrowia i §rodowiska.

Na podstawie ustalen z oceny adekwatnosci Komisja zobowigzata si¢ w ramach
Europejskiego Zielonego Ladu® do przedstawienia strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz
zréownowazonoéci® (,,strategia”). W ramach tych prac zobowigzata si¢ do rozpoczecia
stosowania podejscia ,jedna substancja, jedna ocena” w celu poprawy skutecznos$ci,
wydajnosci, spdjnosci 1 przejrzystosci wydawania ocen bezpieczenstwa chemikaliow na
podstawie r6znych aktow prawnych UE.

Podejscie ,,jedna substancja, jedna ocena” skupia si¢ na glownych czynnikach wplywajacych
na skuteczno$¢, wydajnosé, spdjnos¢ i przejrzysto§¢ ocen bezpieczenstwa. Podejscie to
obejmuje:

— Rozpoczynanie ocen bezpieczenstwa chemikaliow. Oznacza to synchronizacje i
koordynacj¢ rozpoczynania lub uruchamiania ocen i1 ocenianie, w miar¢ mozliwosci,
grup substancji zamiast poszczegdlnych substancji.

— Rozdzielenie obowigzkow. Wiaze si¢ to z jasnym podzialem obowigzkéw miedzy
organami przeprowadzajacymi oceny, nalezytym wykorzystaniem dostepnej wiedzy
eksperckiej 1 zasobow, a takze =zapewnieniem dobrej wspdipracy migdzy
zaangazowanymi stronami.

— Informacje. Zapewnienie, aby informacje o chemikaliach byly tatwe do znalezienia,
dostgpne, interoperacyjne, bezpieczne 1 wysokiej jakosci, aby mogly by¢
udostgpniane 1 ponownie wykorzystywane w celu zapewnienia podmiotom
oceniajacym dostepu do wszystkich dostepnych danych bez obcigzen technicznych
ani administracyjnych.

— Metody. Metody wykorzystywane do oceny sg spojne i, w miar¢ mozliwosci,
zharmonizowane.

— Przejrzystos¢. Zapewnienie wysokiego poziomu przejrzystosci w przeprowadzaniu
ocen, a takze lezacych u ich podstaw danych naukowych 1 informacji dotyczacych
chemikaliow.

Aby umozliwi¢ projektowanie, produkcje i stosowanie chemikaliow, ktore sa bezpieczne i
zrbwnowazone juz na etapie projektowania i w catym ich cyklu zycia, w strategii

Europejski Zielony Lad. COM(2019) 640 final.

Strategia w zakresie chemikalidw na rzecz zrownowazonosci. COM(2020) 667 final.
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zapowiedziano, ze Komisja opracuje kryteria dla chemikaliow, ktore sg ,,bezpieczne i
zrébwnowazone juz na etapie projektowania”. W tym celu konieczna jest kompleksowa ocena
zarOwno bezpieczenstwa, jak 1 zrownowazonosci w catym cyklu zycia chemikaliow.

Aby wzmocni¢ powigzania mi¢dzy nauka a polityka, w strategii zapowiedziano, ze Komisja
opracuje system wczesnego ostrzegania i dzialan w odniesieniu do chemikaliéw w celu
dopilnowania, by polityki UE uwzglednialy pojawiajace si¢ zagrozenia chemiczne, gdy tylko
zostang one zidentyfikowane w drodze monitorowania i badan. Zapowiedziano rowniez, ze
Komisja opracuje ramy wskaznikéw w celu monitorowania czynnikéw powodujacych
zanieczyszczenie chemiczne 1 ich skutkow oraz w celu pomiaru skutecznosci prawodawstwa
dotyczacego chemikaliow.

Plan dziatania UE zatytulowany ,,Plan dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen wody,
powietrza i gleby”® (,,plan dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen™) zapewnit wktad
w realizacje celow strategii w postaci zobowigzania do opracowania zintegrowanych ram
monitorowania realizacji i perspektyw zerowego poziomu emisji zanieczyszczen. Plan ten
przyczynit sie réwniez do konsolidacji roli Europejskiej Agencji Srodowiska i Wspélnego
Centrum Badawczego Komisji w $cistej wspotpracy z Europejska Agencja Chemikaliow,
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejska Agencja Bezpieczenstwa
Morskiego i innymi agencjami jako unijnymi centrami doskonato$ci i wiedzy w zakresie ram
monitorowania realizacji 1 perspektyw zerowego poziomu emisji zanieczyszczen.

W planie dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen iwe wniosku dotyczacym
rozporzadzenia ustanawiajgcego ramy ustalania wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla
zréwnowazonych produktow’ podkre$lono zobowigzanie do zapewnienia, aby chemikalia
1 materiaty byly mozliwie jak najbardziej bezpieczne i zrGwnowazone na etapie projektowania
oraz podczas cyklu zycia, co skutkowatoby nietoksycznymi cyklami materialowymi.

Aby wypeti¢ zobowigzanie do rozpoczecia stosowania podejécia ,,jedna substancja, jedna
ocena” oraz w celu zebrania odpowiednich informacji na temat bezpieczenstwa i
zrbwnowazonego charakteru chemikaliéw oraz sygnatow wczesnego ostrzegania o ryzyku
zwigzanym z chemikaliami, niniejszy wniosek ma na celu:

— opracowanie wspolnej platformy danych gromadzacej dane chemiczne z wielu
zrodel, w tym dane dotyczace zréwnowazenia srodowiskowego;

— zapewnienie, by informacje zawarte na wspolnej platformie danych byty bezpieczne,
wysokie] jakosci, mozliwe do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne i nadajace si¢
do ponownego wykorzystania;

— zapewnienie zlecania badan 1 monitorowania substancji jako czeSci ram
regulacyjnych, gdy dalsze informacje zostang uznane za niezbedne;

Zalecenie Komisji z dnia 8 grudnia 2022 r. ustanawiajace europejskie ramy oceny chemikaliow i
materiatow ,,bezpiecznych i zrownowazonych na etapie projektowania”, C(2022) 8854 final.

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

Plan dziatania UE i wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego ramy ustalania wymogoéw
dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktéw, COM(2022) 142 final.
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— prowadzenie rejestrow badan  zleconych lub  przeprowadzonych przez
przedsigbiorstwa w kontek$cie regulacyjnym dotyczacym chemikaliow oraz
utworzenie systemu wczesnego ostrzegania o pojawiajacych sie zagrozeniach
chemicznych;

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

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Whiosek stanowi uzupetnienie dorobku prawnego UE w zakresie chemikaliow. Wniosek
uzupelnia réwniez szereg szczegdtowych przepisow prawnych dotyczacych chemikaliow lub
jest z nimi spojny.

Proponowane przepisy dotyczace utworzenia wspdlnej platformy danych dotyczacych
chemikaliéw i specjalnych ustug §wiadczonych w ramach tej platformy uzupeitniaja istniejace
przepisy dotyczace baz danych, repozytoriow lub platform zawierajacych informacje
zwigzane z chemikaliami wydane na podstawie okre$lonych aktoéw prawnych. Wspdlna
platforma danych umozliwi centralizacje 1 konsolidacje danych dotyczacych chemikaliéw na
poziomie UE w ramach jednej, centralnie dostgpnej infrastruktury informatyczne;j.
Proponowane przepisy opieraja si¢ rowniez na projekcie zainicjowanym przez Parlament
Europejski w celu oceny mozliwosci konsolidacji danych dotyczacych chemikaliow
gromadzonych przez instytucje, organy, urzedy i agencje Unii.

Proponowane przepisy dotyczace uslugi w ramach wspolnej platformy danych w zakresie
informacji regulacyjnych uwzglednia istniejace praktyki w zakresie rozpowszechniania
informacji o procesach regulacyjnych przez Europejska Agencje¢ Chemikaliow (ECHA) i
Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA), w szczegdlnoéci publiczne
narzedzie koordynacji dziatan® i platforme Open EFSA®. Proponowane przepisy sa zgodne z
wnioskami dotyczacymi zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008'° w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin oraz wnioskiem dotyczacym dyrektywy
zmieniajacej dyrektywe 2000/60/WE!! ustanawiajaca ramy wspdlnotowego dziatania w
dziedzinie polityki wodnej, dyrektywe 2006/118/WE'? w sprawie ochrony wod podziemnych
przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu oraz dyrektywe 2013/39/UE"® w zakresie

PACT — Publiczne narzedzie koordynacji dziatan — ECHA (europa.cu).

Open EFSA (europa.eu).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Dz.U. L 353 z 31.12.2008
s. 1.

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca
ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej, Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.

Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie ochrony
wod podziemnych przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu, Dz.U. L 372 2 27.12.2006, s. 19.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. zmieniajaca dyrektywy
2000/60/WE 12008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej (Tekst
majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 226 z 24.8.2013, s. 1.
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substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej, zobowigzujacymi organy do
informowania Europejskiej Agencji Chemikaliow o procesach regulacyjnych, ktore
zamierzajg rozpocza¢ lub ktoére juz rozpoczety.

Proponowane przepisy dotyczace stosowania przez agencje UE standardowych formatéw i
stownikdéw kontrolowanych sg spojne z nastepujacymi przepisami i je uzupetniaja:

przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006'* w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 1
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow (art. 77 i art. 111);

przepisy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych (art. 76 1 art. 79);

przepisy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/428'° w sprawie
przyjecia standardowych formatéw danych na potrzeby skladania wnioskow o
zatwierdzenie lub zmian¢ warunkéw zatwierdzania substancji czynnych, jak
przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009' (art. 1 i 2);

przepisy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002!7 ustanawiajacego ogolne zasady i
wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w  zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (art. 39f) oraz

przepisy rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1210/90'® w sprawie ustanowienia
Europejskiej Agencji Ochrony Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji
i Obserwacji Srodowiska (zalacznik A).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i
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 i 2000/21/WE, Dz.U. L 396

230.12.2006. s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/428 z dnia 10 marca 2021 r. w sprawie przyjegcia
standardowych formatow danych na potrzeby sktadania wnioskéw o zatwierdzenie lub zmiang warunkoéw
zatwierdzania substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1107/2009, Dz.U. L 84z 11.3.2021, s. 25.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21
pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i
uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG 1 91/414/EWG, Dz.U. L 309 z 24.11.2009,
s. 1.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1210/90 z dnia 7 maja 1990 r. w sprawie ustanowienia Europejskiej
Agencji Ochrony Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji Srodowiska, Dz.U. L 120
z11.5.1990.s. 1.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A01990R1210-20031001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A01990R1210-20031001
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Proponowane przepisy dotyczace wykorzystywania przez organy informacji zawartych we
wspolnej platformie danych uzupelniajg istniejace przepisy dotyczace ponownego
wykorzystywania. Majg one na celu zapewnienie spojnosci z polityka UE w zakresie danych,
a tym samym okre$lenie spdjnych i przejrzystych oczekiwan dotyczacych ponownego
wykorzystywania danych zebranych na podstawie r6znych aktow prawnych.

Proponowane przepisy dotyczace powiadamiania o badaniach zleconych Iub
przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze sg spojne z podobnym obowigzkiem
powiadamiania okreslonym w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w odniesieniu do
badan zleconych lub przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze w celu uzasadnienia
wniosku lub zgloszenia w obszarach zwigzanych z zywnoscia.

Proponowane przepisy dotyczace utworzenia mechanizmu generowania danych opieraja si¢
na art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktéry stanowi, ze Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci zleca badania naukowe niezbedne do wykonania jego misji.

Proponowane przepisy dotyczace utworzenia bazy danych informacji na temat
zrbwnowazenia S$rodowiskowego stanowia uzupelnienie art. 19a dyrektywy (UE)
2022/2464'°, w ktéorym okre$lono wymogi w zakresie sprawozdawczos$ci niezbedne do
zrozumienia wplywu przedsigbiorstwa na kwestie zwigzane ze zréwnowazonym rozwojem
oraz informacje niezb¢dne do zrozumienia wptywu kwestii zwigzanych ze zrownowazonym
rozwojem na rozwo0j, wyniki 1 sytuacje przedsigbiorstw, a takze znaczenia tych informacji w
kontekécie proponowanego rozporzadzenia w sprawie ekoprojektu®®. Celem rozporzadzenia w
sprawie ekoprojektu jest miedzy innymi ustanowienie zharmonizowanych obowigzkow
sprawozdawczych w zakresie informacji na temat zrownowazenia srodowiskowego w calym
tancuchu warto$ci.

Niniejszy wniosek jest $ciSle zwigzany z tym samym pakietem legislacyjnym dotyczacym
podejscia ,jedna substancja, jedna ocena” (i stanowi jego cze$¢), co wniosek dotyczacy
ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy wspotpracy migdzy
agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow. W proponowanym rozporzadzeniu wprowadza si¢
ukierunkowane zmiany w przydziale zadan na podstawie dyrektywy 2011/65/UE?! w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym, rozporzadzenia (UE) 2019/1021%2 w sprawie trwatych zanieczyszczen
organicznych oraz rozporzadzenia (UE) 2017/745% w sprawie wyrobéw medycznych.

Dyrektywa (UE) 2022/2464 — dyrektywa w sprawie sprawozdawczosci przedsigbiorstw w zakresie
zrownowazonego rozwoju (,,CSRD”). Dz.U. L 322 7 16.12.2022, s. 15.

Whiosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego ramy
ustalania wymogoéw dotyczacych ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktow i
uchylajacego dyrektywe 2009/125/WE (rozporzadzenie w sprawie ekoprojektu), COM(2022) 142 final.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i
elektronicznym (wersja przeksztatcona), Dz.U. L 174z 1.7.2011, s. 88.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona), 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 1 93/42/EWG, Dz.U. L
11725.5.2017,s. 1.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2464
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=COM:2022:142:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0065&qid=1698067249689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32019R1021&qid=1698067329478
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1698067395759
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1698067395759
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Whnioskiem zmienia sie rowniez rozporzadzenie (WE) nr 401/2009** ustanawiajace
Europejska Agencje Srodowiska oraz rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajace ogdlne
zasady 1 wymagania prawa zywno$ciowego, powotujagce Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci. Celem jest zapewnienie dobrej wspotpracy migdzy agencjami UE we wszystkich
aspektach majacych wpltyw na spdjnos¢ i skutecznos¢ oceny chemikaliow (takich jak
opracowywanie metod, wymiana danych 1 usuwanie rozbieznosci w wynikach badan
naukowych).

Niniejszy wniosek odnosi si¢ rowniez do wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie
Europejskiej Agencji Chemikaliow. Moze to obejmowaé przepisy dotyczace metod oraz
wspotpracy miedzy agencjami UE.

. Spojnosé z innymi politykami Unii

Rozporzadzenie ma na celu konsolidacj¢ danych dotyczacych chemikaliow w centralnej
infrastrukturze informatycznej oraz zapewnienie, aby informacje te byty bezpieczne, wysokiej
jakosci, mozliwe do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne i nadajace si¢ do ponownego
wykorzystania w jak najwigkszym zakresie. Dane uznane za publicznie dost¢gpne na mocy
powigzanych okreslonych aktow Unii i zawarte w infrastrukturze beda publicznie dostepne.
Wilasciwe organy panstw czlonkowskich, agencje UE i Komisja Europejska beda miaty
dostep do wszystkich danych zawartych w infrastrukturze. Taka dostepnos$¢ danych zapewni
wykrywanie sygnatow wczesnego ostrzegania o pojawiajacych si¢ zagrozeniach chemicznych
i w stosownych przypadkach utatwi generowanie dalszych naukowych danych chemicznych.
Powinno to pomdc w stworzeniu szerokiej bazy wiedzy 1 umozliwi¢ bardziej spojne oceny
réznych aktow prawnych UE w celu wsparcia opartego na dowodach, przejrzystego i
sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu procesu ksztattowania polityki. Niniejszy wniosek jest
zatem zgodny z celem lepszego stanowienia prawa.

Whiosek przyczynia si¢ rowniez do realizacji celow unijnej polityki w zakresie danych i
polityki cyfrowej przez promowanie interoperacyjnosci 1 mozliwosci odczytu maszynowego
informacji chemicznych gromadzonych na podstawie prawa UE dotyczacego chemikaliéw
objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia, danych dotyczacych zréwnowazenia
srodowiskowego w odniesieniu do chemikaliow — w tym danych dotyczacych zasobow,
emisji 1 odpowiednich produktow ubocznych — oraz informacji na temat sygnatow wczesnego
ostrzegania o pojawiajacych si¢ zagrozeniach chemicznych. Jego podstawa sg istniejace
instrumenty prawne dotyczace zarzadzania danymi, takie jak akt w sprawie danych'® i akt w
sprawie zarzadzania danymi'’. Okreéla si¢ w nim szczegdtowe przepisy dotyczace danych o
chemikaliach oraz warunki dostgpu do tych danych i ich ponownego wykorzystywania w celu
zapewnienia lepszej ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

u Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 401/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie

Europejskiej Agencji Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji Srodowiska, Dz.U. L
126 221.5.2009, s. 13.
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2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC

. Podstawa prawna

Podstawa prawna niniejszego wniosku jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Celem $rodkéw okreslonych w niniejszym wniosku jest zapewnienie bardziej
swiadomego i rzetelnego procesu podejmowania decyzji w oparciu o dane naukowe w UE, co
pozwoli na osiggniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i1 S$rodowiska.
Wspdlna platforma danych dotyczacych chemikaliow zapewni szerszy dostep do danych
dotyczacych chemikaliow w §rodowisku oraz obecnosci i1 ryzyka chemikaliow w odniesieniu
do ludzi, a takze zachgci organy publiczne do wykorzystywania tych danych w ramach
pehienia funkcji regulacyjnych i realizacji swoich zadan. Ponadto wniosek przyczyni si¢ do
poprawy funkcjonowania wewnetrznego rynku chemikaliow i skuteczno$ci zarzadzania tym
rynkiem, poniewaz wspdlna platforma danych bedzie dostarcza¢ informacji na temat
planowanych, trwajacych i zakonczonych proceséw regulacyjnych dotyczacych chemikaliow,
a takze informacji na temat obowiazkoéw prawnych wynikajacych z aktow prawnych Unii
dotyczacych chemikaliow. Informacje te zwicksza przewidywalnos¢ dla podmiotow
gospodarczych.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylgcznych)

Cel polegajacy na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska
oraz wniesieniu wkladu w spojne oceny bezpieczenstwa w tym celu ma zastosowanie do
wszystkich panstw cztonkowskich UE, chociaz zakres zagrozen zwigzanych z chemikaliami
moze si¢ rozni¢ w zaleznos$ci od panstwa lub regionu. Wplyw szkodliwych substancji na
srodowisko jest nieograniczony.

Aby rozwigzal problem zwigzany z rozproszeniem danych chemicznych w rdéznych
agencjach UE, departamentach Komisji 1 na poziomie panstw czlonkowskich, nalezy
poprawi¢ dostepno$¢ informacji na szczeblu UE. Ostatecznym celem w odniesieniu do
dostgpnosci 1 wymiany informacji jest zebranie wszystkich danych dotyczacych chemikaliow
w dostgpnym miejscu, co z zatozenia wymaga podjecia dzialan na szczeblu UE. Ta sama
logika odnosi si¢ do pozostalych celow zwigzanych z niekompletnymi bazami wiedzy:
poprawy wykorzystania publikowanych informacji naukowych poddanych wzajemnej
weryfikacji, opracowania mechanizmu generowania danych na potrzeby Europejskiej Agencji
Chemikaliow oraz stworzenia systemu wczesnego ostrzegania o zagrozeniach chemicznych.

. Proporcjonalnosé

Inicjatywa ta nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia okreslonych celow.
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W towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji>> oceniono skutki proponowanych
przepisow. Bardziej szczegétowe oszacowanie skutkéw utworzenia wspoélnej platformy
danych dotyczacych chemikaliow 1 powigzanych dziatan (takich jak ustanowienie
standardowych formatow i stownikow kontrolowanych) przedstawiono w szczegdlnosci w
dokumencie roboczym stuzb Komisji?® towarzyszacym wnioskowi dotyczacemu
rozporzadzenia w odniesieniu do ponownego przydzielenia agencjom Unii zadan naukowych
1 technicznych oraz poprawy wspotpracy miedzy agencjami UE w dziedzinie chemikaliow.

We wniosku nie okreslono zadnych nowych wymogoéw dotyczacych danych. Na podmioty
gospodarcze 1 laboratoria natozone zostang pewne obcigzenia administracyjne zwigzane z
wymogiem dokonania powiadomienia o zamiarze zlecenia lub przeprowadzenia badania.
Szacuje si¢, ze dokonanie jednego powiadomienia zajmie jedynie 30 minut. Nadal obowigzuja
wymogi informacyjne przewidziane w obowigzujacych przepisach UE dotyczacych
chemikaliow. Niniejszy wniosek przyczynia si¢ do usprawnienia przeptywu informacji i
scentralizowania danych zbieranych na podstawie obowigzujacych przepisow UE. Utlatwi to
organom oceniajagcym wyszukiwanie 1 dostep do informacji oraz poszerzy baz¢g dowodowa na
potrzeby ich zadan. W dtuzszej perspektywie przyczyni si¢ to do poprawy spdjnosci migdzy
ocenami naukowymi na poziomie UE 1 umozliwi podejmowanie lepszych, bardziej
swiadomych 1 skuteczniejszych decyzji politycznych. Przyniesie to wymierne korzysci dla
obywateli, sektora i Srodowiska.

Celem wniosku jest osiaggnigcie rownowagi miedzy zapewnieniem organom publicznym
dostepu do danych i umozliwieniem im wykorzystywania tych danych do celéw ochrony
zdrowia ludzkiego i $§rodowiska, przy jednoczesnym zachowaniu zache¢t dla przedsiebiorstw
do wprowadzania innowacji i zachowania ich konkurencyjnos$ci na rynku wewnetrznym
dzieki dostarczaniu podmiotom kompleksowych informacji i danych niezbednych do
wypehiania ich obowigzkow oraz umozliwieniu im monitorowania zmian w produkcji i
stosowaniu chemikaliow.

. Wyboér instrumentu

Proponowanym instrumentem jest wniosek ustawodawczy dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady. W rozporzadzeniu tym okres$lone zostang bezposrednie
wymogi obowigzujace wszystkie podmioty gospodarcze, agencje 1 organy Unii objete jego
zakresem, zapewniajac tym samym pewno$¢ prawa i mozliwos$¢ egzekwowania prawa na w
peini zintegrowanym rynku w catej UE. Ponadto dzigki rozporzadzeniu zobowigzania zostang
wdrozone tym samym czasie 1 w ten sam sposob we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich.

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

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa
25 SWD(2023) 855.
26 SWD(2023) 850.
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W 2019 r. Komisja przeprowadzila ocen¢ adekwatnosci najistotniejszych aktow prawnych
dotyczacych chemikaliow, obejmujaca ponad 40 aktow prawnych?’. Stwierdzila, ze ogdlnie
rzecz biorgc, prawodawstwo przynosi zamierzone rezultaty i jest odpowiednie do celu, ale
szereg istotnych niedociagnie¢ uniemozliwia pelne wykorzystanie jego potencjalu. W ocenie
stwierdzono ponadto niedociggnigcia wystepujace we wszystkich aktach prawnych w zakresie
spojnosci ocen bezpieczenstwa, skutecznosci prac technicznych i naukowych lezacych u ich
podstaw oraz spdjnosci zasad przejrzysto$ci. Niedociggnigcia te moga prowadzi¢ do
niespdjnych ocen bezpieczenstwa, powolnych procedur, nieefektywnego wykorzystania
zasobow, zbednych obcigzen, (postrzeganego) braku przejrzystosci oraz sporadycznych
probleméw zwigzanych z jakoscig doradztwa naukowego. Wykazano rowniez znaczne
mozliwos$ci usprawnienia prac technicznych i naukowych prowadzonych za posrednictwem
agencji UE, co przyczynitoby si¢ do poprawy skutecznos$ci przepisow dotyczacych
chemikaliow. Poprawitoby to rowniez jako$¢ ocen i zapewniloby zainteresowanym stronom 1i
ogo6lowi spoleczenstwa wigkszg przewidywalnosc.

W niniejszym wniosku odniesiono si¢ bezposrednio do problemoéw 1 mozliwosci wskazanych
w ocenie adekwatnosci.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

19 lipca 2022 r. Komisja opublikowata na portalu ,,Wyraz swoja opinie”?® zaproszenie do

zglaszania uwag dotyczacych tej inicjatywy. Spoteczenstwo 1 zainteresowane strony
poproszono o przekazanie uwag do 16 sierpnia 2022 r. Lacznie Komisja otrzymata 68 uwag
od nastepujacych kategorii respondentow:

— stowarzyszenia przedsiebiorcow (35 %);

— organizacje pozarzagdowe (16 %);

— indywidualne przedsigbiorstwa (15 %);

— obywatele UE (12 %);

— organy publiczne (9 %);

- inne (4 %);

— obywatele spoza UE (3 %);

— instytucje akademickie/badawcze (3 %); oraz
— zwigzki zawodowe (3 %).

Komisja przeprowadzila szeroko zakrojona dyskusj¢ 2z przedstawicielami pafstw
cztonkowskich i agencji UE podczas trzech posiedzen grupy ekspertow ds. podejsécia ,,jedna

2 Ocena adekwatnosci najistotniejszych przepiséw dotyczacych chemikalidw (z

wyltaczeniem REACH) (europa.eu).
Bezpieczenstwo chemiczne — lepszy dostep do danych chemicznych na potrzeby oceny bezpieczenstwa

(europa.eu).
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https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_pl
https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_pl
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Bezpieczenstwo-chemiczne-lepszy-dostep-do-danych-chemicznych-na-potrzeby-oceny-bezpieczenstwa/feedback_pl?p_id=31308375
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substancja, jedna ocena”?’. Posiedzenia odbyty sie 29 wrzesnia 2021 r., 2-3 czerwca 2022 1. i
30 marca 2023 r.

Komisja poinformowala rowniez zainteresowane strony i przeprowadzita z nimi konsultacje
podczas internetowej sesji informacyjnej na temat ,,jedna substancja, jedna ocena”, ktdéra
odbyta si¢ 1 czerwca 2022 r. W tym wydarzeniu wzig¢to udzial okoto 800 oséb.

Podstawe wniosku stanowito badanie®, w ktérym wykorzystano kombinacje narzedzi i metod
w celu zebrania opinii i danych od roéznych grup zainteresowanych stron. Badanie to
obejmowato:

— kwestionariusz internetowy skierowany do panstw cztonkowskich, od ktorych
uzyskano 15 odpowiedzi;

— kwestionariusz internetowy skierowany do $rodowisk akademickich, przemystu i
organizacji pozarzagdowych, od ktérych uzyskano 65 odpowiedzi;

— 14 wywiadow przeprowadzonych z departamentami Komisji 1 agencjami UE;

— trzy warsztaty internetowe dla wszystkich zainteresowanych stron w dniach 15
listopada 2022 r., 19 stycznia 2023 r. 1 27 lutego 2023 r., w ktorych udziat wzigto
odpowiednio 44, 72 i 61 uczestnikow.

Informacje zwrotne na temat ustanowienia wspolnej platformy danych dotyczqgcych
chemikaliow

Ogodlnie rzecz biorac, w konsultacjach wykazano szerokie poparcie dla utworzenia wspdlne;j
platformy danych dotyczacych chemikaliéw. Kilka organéw publicznych stwierdzito, ze
organy krajowe i1 agencje UE powinny udost¢pnia¢ wiecej danych, i uznato, ze organy
publiczne powinny mie¢ nieograniczony dostgp do wszystkich danych znajdujacych si¢ na
platformie. Przedstawiciele przemystu podkreslili znaczenie zachowania poufno$ci
wymienianych i wykorzystywanych informacji. Organizacje pozarzadowe opowiedzialy si¢
za zapewnieniem przez ogoél spoteczenstwa pelnej przejrzystosci danych dotyczacych
chemikaliéow. Niektore organizacje pozarzadowe stwierdzilty, ze aby umozliwi¢ szerszy
dostgp do informacji i ich ponowne wykorzystanie, nalezy usung¢ przeszkody zwigzane z
prawami wlasno$ci intelektualnej 1 poufnoscia.

Informacje zwrotne na temat wariantow zwigzanych z formatami danych

Kilka stowarzyszen przedsiebiorcow podkreslito, ze formaty danych powinny by¢
opracowywane W porozumieniu z zainteresowanymi stronami i powinny uwzgledniaé
istniejgce inicjatywy. Przedstawiciele srodowisk akademickich zaznaczyli przede wszystkim,
ze wszystkie dane powinny by¢ dla nich koniecznie dostepne do masowego pobierania we

29 Rejestr grup ekspertow Komisji i podobnych zespoléw (europa.eu).
30

Badanie dotyczace usprawnienia przeptywu danych chemicznych, zwigkszenia interoperacyjnosci
danych, rozpowszechniania, ponownego wykorzystywania i wykorzystywania wszystkich dostepnych
danych oraz ustanowienia mechanizmu generowania danych do celow oceny bezpieczenstwa w
kontek$cie europejskich ram prawnych dotyczacych chemikaliow (jeszcze nieopublikowane).
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wspdélnym formacie bez potrzeby tworzenia nowego oprogramowania. Podkreslili znaczenie
zglaszania warto$ci danego parametru w sposob spojny 1 w statej jednostce. Kilka panstw
cztonkowskich zglosito, ze popiera zasade stosowania w jak najwickszym stopniu tych
samych formatéw danych i narzedzi w odniesieniu do réznych aktéw prawnych i posiadaczy
danych. Stosowanie standardowych formatéw danych nie powinno jednak zwiekszac
obcigzen dla przemystu ani opdzniaé proceséOw regulacyjnych. Jedno panstwo cztonkowskie
za niezbedng uznato koordynacje z OECD. Nalezy wykorzysta¢ zharmonizowane wzory
OECD. Inne panstwo cztonkowskie zaproponowato odejscie od danych czytelnych dla
cztowieka na rzecz danych FAIR i danych bardzo szczegdétowych, aby utatwi¢ czytelnos¢ i
wykorzystanie.

Informacje zwrotne na temat stownikow kontrolowanych

Wigkszos¢ otrzymanych informacji zwrotnych dotyczyta przyktadow réznych aktow
prawnych, w ktérych w odniesieniu do tego samego pojecia zastosowano rdzne terminy. Aby
zaradzi¢ temu problemowi, agencje UE zgodzily si¢ co do korzysci ptynacych ze stosowania
stownika kontrolowanego. Stowarzyszenia branzowe wskazaly, ze zainteresowane strony
powinny by¢ zaangazowane w opracowywanie stownikéw kontrolowanych i powinny opierac¢
si¢ na istniejacych inicjatywach. Agencje UE, przemyst i panstwa cztonkowskie zgodnie
przyznaly, ze harmonizacja identyfikatorow substancji nie jest mozliwa. Agencje UE
przedstawily pomyst opracowania wspdlnego zestawu identyfikatorow, ktory mozna by
stosowa¢ w odniesieniu do wszystkich zbiorow danych chemicznych. Dodatkowo mozna by
stosowa¢ identyfikatory sektorowe. Zbiory danych powinny by¢ rdwniez powigzane z
kontekstem regulacyjnym, w ktérym zostaly wygenerowane, tak aby organy regulacyjne
mogly okresli¢ konkretng definicje substancji. Kilka panstw cztonkowskich wskazato, ze
oprécz identyfikatoréw substancji rOwnie wazne sg informacje na temat czystosci substancji.
Uznaty za konieczne ustalenie wspolnych definicji terminow ,,substancja”, ,,sktadnik”, ,,czgs¢
sktadowa”, ,,zanieczyszczenie”, ,tozsamo$¢ substancji”, ,,wlasciwos$¢ swoista”, tak aby
zapewni¢ interoperacyjnos¢ roznych zbioréw danych generowanych na podstawie réznych
ram regulacyjnych. Zdecydowanie zalecity one udzial OECD w tych pracach.

Informacje zwrotne na temat przejrzystosci i ponownego wykorzystania

Przedstawiciele srodowisk akademickich wskazali, Zze rozpowszechnianie wigkszej ilosci
danych niz obecnie udostgpnia si¢ ogdtowi spoteczenstwa, moze nie by¢ konieczne. Eksperci
naukowi ze srodowisk akademickich muszg jednak mie¢ dostep do wigkszej ilosci danych,
aby zapewni¢ wystarczajaca ochrong¢ spoteczenstwa przed wszelkimi szkodami
powodowanymi przez chemikalia. Zwrocili oni uwage, ze obecnie gldéwnymi przeszkodami
prawnymi w dostepie do informacji s3 poufne informacje handlowe 1 brak dostepu do pelnych
branzowych raportow badawczych. Poparli propozycje zharmonizowania przepiséw
dotyczacych przejrzystosci w ramach prawnych dotyczacych chemikaliow. Organizacje
pozarzadowe wezwaly do zapewnienia lepszego dostgpu do danych, aby umozliwi¢ im
przeprowadzanie analiz 1 wykrywanie potencjalnie szkodliwych 1 niedostatecznie
uregulowanych substancji. Zasugerowaly ograniczenie do minimum skltadania wnioskow o
zachowanie poufnosci i stosowanie optat, aby zapobiec pochopnemu sktadaniu wnioskow.

Jedna z organizacji pozarzadowych podkreslita, ze utworzony ostatecznie system musi
umozliwia¢ niezaleznym naukowcom analizowanie badan branzowych w celu zapewnienia,
aby nie pominigto zadnego szkodliwego skutku ani wskaznikoéw szkodliwych skutkéw.
Obecnie dostepne sg jedynie streszczenia takich badan. W przypadku kontrowersji w interesie
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publicznym lezy 1 wazne jest zapewnienie niezaleznym stronom dostepu do surowych danych
na zasadzie poufnosci. Przedstawiciele branzy z zadowoleniem przyjeli rozpowszechnianie
sprawozdan oceniajacych, ale podkreslili niebezpieczenstwo ujawnienia zastrzezonych i
poufnych informacji handlowych, ktéore mogloby ostabi¢ konkurencyjno$¢ i innowacyjnos¢.
Zasugerowali ograniczenie przejrzystosci do chemikaliow juz wprowadzonych do obrotu i
zapewnienie sprawiedliwego podziatu kosztow zwigzanych z generowaniem danych z badan.
Jeden sektor przemystu wyrazil obawy, ze niezréznicowane rozpowszechnianie danych moze
utatwi¢ podrabianie i stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzkiego. Przedstawiciele przemystu
zasugerowali réwniez, aby przed udzieleniem dostepu do danych zastosowaé zastrzezenie
prawne w celu wyjasnienia sytuacji prawnej i wlasnosci oraz zapewnienia ochrony przed
niewtasciwym wykorzystaniem. Jedno przedsiebiorstwo wyrazito poparcie dla zasady zgody
wWytworcy.

Jesli chodzi o wykorzystanie informacji, niektérzy dostawcy danych wyrazili obawy co do
tego, w jaki sposob ich dane beda interpretowane lub wykorzystywane. Chociaz
przedstawiciele przemystu generalnie zaakceptowali potrzebe wykorzystywania danych przez
organy do celéw prawnych, zwrécili uwage na przeszkody zwigzane ze sprawiedliwymi
mechanizmami podziatu kosztow, nieuczciwg konkurencja, niewlasciwym
wykorzystywaniem danych oraz utrudnieniem generowania i udostgpniania danych.
Zauwazono pewne ryzyko, ze dane moga zosta¢ wykorzystane w niewlasciwy sposob,
poniewaz testy sa przeznaczone do okreslonych celow i okreslonych chemikaliow. Jedno
stowarzyszenie branzowe z zadowoleniem przyjeto sugestie, zgodnie z ktéra ponowne
wykorzystanie danych nie powinno stluzy¢ do uzupetniania luk w danych w dokumentacji
regulacyjne;j.

Informacje zwrotne od zainteresowanych stron na temat utworzenia mechanizmu
generowania danych

W tym wzgledzie kilka pafnstw czlonkowskich, stowarzyszen przedsigbiorcow,
przedsigbiorstw, organizacji pozarzagdowych oraz jeden uniwersytet wyrazilo rézne opinie na
temat zakresu mechanizmu generowania danych. Opinie byly zréznicowane: od stosowania
mechanizmu ,,tylko w wyjatkowych przypadkach”, przez ,,rozwigzywanie watpliwosci lub
niejasnosci w konkretnych dokumentacjach”, ,ukierunkowane i1 konkretne wnioski o
udzielenie dostepu do danych”, az po ,,szeroki zakres” 1 ,,wszystkie badania chemikaliow”.
Uniwersytet, kilka stowarzyszen przedsigbiorcow i1 indywidualny ekspert podkreslili réwniez
potrzebe unikania naktadania si¢ istniejgcych systemow. Przed wygenerowaniem nowych
danych nalezy podda¢ ocenie istniejace dane. Jedna agencja UE i jedno z panstw
cztonkowskich podkreslity, ze generowanie danych powinno by¢ istotne dla kilku panstw
cztonkowskich. Jedna agencja UE, jeden uniwersytet i jedno panstwo czltonkowskie
podkreslity rowniez znaczenie przestrzegania istniejgcych zasad 1 obowigzkow, takich jak
zasada ostroznosci, zasada ,zanieczyszczajacy placi” lub szczegblne obowigzki
przedsiebiorstw (jak np. monitorowanie w czasie rzeczywistym losow 1 skutkéw substancji).

Szereg panstw cztonkowskich 1 stowarzyszen przedsiebiorcow wskazato, ze mechanizm
generowania danych nie powinien by¢ wykorzystywany do uzupetliania luk w danych w
dokumentacji lub do omijania trudno$ci w procesach regulacyjnych, w przypadku gdy takie
procesy obejmuja wniosek o udzielenie dostgpu do danych. Jedna z organizacji
pozarzadowych wskazata, Ze mechanizm generowania danych moglby nie uwzglednia¢
danych dotyczacych substancji objetych istniejagcymi przepisami dotyczacymi chemikaliow i
produktow chemicznych, a zamiast tego skupia¢ si¢ na substancjach o niskiej wielkosci
obrotu 1 substancjach objetych ograniczonymi wymogami informacyjnymi na mocy
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rozporzagdzenia REACH. Alternatywnie jedno panstwo cztonkowskie zaproponowato
wykorzystanie mechanizmu generowania danych w celu identyfikacji nowych chemikaliow
na potrzeby monitorowania i oceny przysztych potrzeb regulacyjnych. Inne panstwo
cztonkowskie podkreslito potrzebe wprowadzenia przepiséw  zezwalajacych na
przeprowadzanie badan na zwierzgtach kregowych jedynie w ostatecznosci.

Kilka panstw cztonkowskich wskazato, ze wszystkie organy zaangazowane w regulacyjne
oceny bezpieczenstwa powinny mie¢ mozliwos¢ sktadania wnioskow o dostep do badan w
ramach mechanizmu generowania danych. Przedstawiciele $rodowisk akademickich
twierdzili, ze srodowiska akademickie réwniez powinny mie¢ mozliwo$¢ sktadania wnioskow
o dostep do badan. Niektore panstwa cztonkowskie 1 jedno konsorcjum badawcze podkreslity
potrzebe generowania danych z (bio)monitoringu.

Uwagi jednego z panstw cztonkowskich, kilku stowarzyszen przedsiebiorcow i jednego
uniwersytetu na temat budzetu dotyczyly potrzeby nalezytej refleksji nad zasada
,»zanieczyszczajacy ptaci”. Te same podmioty wskazaly rowniez, ze moze by¢ trudno
sfinansowa¢ mechanizm generowania danych z optat branzowych, poniewaz trudno byloby je
sprawiedliwie rozdzielic.

Informacje zwrotne na temat wymogu powiadamiania o badaniach zleconych Iub
przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze

W wigkszosci respondenci zgodzili si¢, ze wymdg powiadomienia o badaniu znacznie
ograniczylby mozliwosci ukrywania wynikéw badan istotnych dla danego procesu
regulacyjnego. Zainteresowane strony z branzy byly zasadniczo przeciwne propozycji
rozszerzenia mechanizmu powiadamiania, ktéry juz istnieje na mocy ogoélnych przepisow
dotyczacych zywnos$ci, na pozostala cz¢s¢ sektora chemicznego, natomiast respondenci z
organizacji pozarzadowych 1 §rodowisk akademickich ogolnie wyrazili poparcie dla tego
pomystu.

Zainteresowane strony z branzy podkreslity rowniez wplyw na koszty przestrzegania
przepisow 1 podkreslity potrzebe podjecia proporcjonalnych dziatan. Niektore panstwa
cztonkowskie i agencje UE zglosily, ze wymodg powiadomienia przyniostby szereg posrednich
korzy$ci zwigzanych z informacjami na temat postgpow w calym procesie regulacyjnym
(decyzje podejmowane przez wnioskodawce, planowanie przysztego obcigzenia pracg). Kilka
stowarzyszen przedsiebiorcow wyrazito obawe, ze wymdg powiadomienia moze zwiekszy¢
obcigzenie administracyjne. Stwierdzily one ponadto, ze powiadomienia powinny zapewniac¢
poufno$¢ oraz chroni¢ prace badawczo-rozwojowe. Szereg stowarzyszen przedsigbiorcow
stwierdzilo, Ze powiadomienia moga ogranicza¢ konkurencyjnos¢, poniewaz wymog
wspolnego powiadamiania miatby zastosowanie wylacznie do laboratoriow znajdujacych sie
w Unii Europejskie;.

. Ocena skutkow

W ramach oceny adekwatno$ci wszystkich przepisow dotyczacych chemikaliow (z
wylaczeniem rozporzadzenia REACH) oceniono juz wigkszos¢ wyzwan 1 zagrozen
uwzglednionych w ramach niniejszej inicjatywy oraz wyciagni¢to wnioski na ten temat. Co
wigcej, w przypadku wiekszo$ci przepisOw proponowanych w niniejszej inicjatywie warianty
miaty bardziej techniczny lub prawny charakter niz warianty strategiczne. Chociaz Komisja
nie przeprowadzila zatem formalnej oceny skutkéw niniejszego wniosku, w badaniu
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uzupetniajacym inicjatywe oceniono skutki — pod wzgledem ilosciowym lub jakoSciowym —
w stosownych przypadkach i tam, gdzie to mozliwe.

Ogolnie rzecz biorgc, oczekuje si¢, ze niniejszy wniosek przyczyni si¢ do poprawy
skutecznos$ci, spdjnosci, jakosci 1 przejrzystosci ocen chemikaliow na podstawie przepisOw
UE, a takze do wczesnego wykrywania pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych. Zapewni on
zatem lepsza ochrong zdrowia ludzkiego i srodowiska przed chemikaliami, z korzyscia dla
organdéw panstw cztonkowskich, zainteresowanych stron i obywateli. Inicjatywa prowadzi
ponadto do ulatwienia dostgpu do informacji na temat chemikaliow dla wszystkich
(obywateli, przemyshu, organow krajowych, agencji UE, Komisji) i tym samym zwi¢ksza
przejrzystos¢. Poprawi ona takze przewidywalnos$¢, a tym samym umozliwi przemystowi,
organom krajowym 1 agencjom UE planowanie oraz, w stosownych przypadkach,
koordynacj¢ ich dziatan:

o Zebranie wszystkich danych chemicznych na jednej wspdlnej platformie danych
zwigkszy mozliwo$¢ znalezienia danych i utatwi dostep do nich, co jest korzystne dla
wszystkich uzytkownikéw. Platforma bedzie urzeczywistnieniem ambitnego
podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena” i bedzie sprzyja¢ zapewnieniu jakosci i
wzajemne] spojnosci ocen chemikaliow. Stosowanie standardowych formatow i
stownikow kontrolowanych zwigkszy interoperacyjno$¢ informacji, a tym samym
mozliwo$¢ ich znalezienia. Latwiej bedzie tez pordwnaé informacje zawarte w
dokumentacji regulacyjnej. Z kolei wieksza mozliwo$¢ znalezienia danych 1 ich
lepsza porownywalno$¢ zmniejszg obcigzenie administracyjne podmiotow
oceniajacych ryzyko, w tym administracji krajowych, i wplyna pozytywnie na
skuteczno$¢, wydajnosé i sp6jnos¢ ocen bezpieczenstwa chemicznego.

o Dzigki wigkszej uzytecznosci informacji udostgpnianych na wspolnej platformie
danych niniejszy wniosek pomoze zminimalizowaé potencjalne powielanie dziatan i
zoptymalizowa¢ strategie generowania danych. Dzieki zwiekszonej ilosci i
przejrzystosci danych dotyczacych wiasciwosci chemicznych oraz wsparciu
odpowiednimi danymi kontekstowymi, ktére umozliwiaja odpowiedzialne
wykorzystanie tych danych chemicznych, przestrzeganie 1 egzekwowanie
istniejacych zobowigzan powinno by¢ tatwiejsze.

o Oczekuje sig, ze w oparciu o zintegrowany dostep 1 zintegrowane ustugi wspolna
platforma danych zapewni dodatkowy wglad w skuteczne $rodki zarzadzania
ryzykiem oraz ulatwi poszukiwanie bezpiecznych i zréwnowazonych substancji
alternatywnych, co doprowadzi do lepszej ochrony zdrowia ludzkiego 1 sSrodowiska.

J Zebranie wszystkich danych chemicznych 1 umozliwienie korzystania z nich
zwigkszy baze wiedzy na potrzeby ocen i opinii naukowych, a tym samym poprawi
ich rzetelnos¢. To z kolei zwiekszy akceptacje przez spoteczenstwo wnioskow i
decyzji regulacyjnych. Uzyskana dzigki mechanizmowi powiadamiania o badaniach
swiadomos$¢, ze w ocenie uwzgledniono wszystkie badania, dodatkowo zwigksza
zaufanie obywateli do decyzji regulacyjnych.

. Specjalna ustuga dostgpna na wspolnej platformie danych zwigzana z informacjami
na temat proceséw regulacyjnych planowanych lub prowadzonych przez Komisje,
agencje UE 1 panstwa cztonkowskie poprawi koordynacj¢ dziatan, co z kolei
umozliwi zainteresowanym organom i agencjom lepsze planowanie, a tym samym
zwigkszy skutecznos$¢. Informacje te pozwolg roéwniez przemystowi lepiej
przewidywa¢ 1 planowaé, a tym samym utatwig uzyskiwanie w razie potrzeby
kompleksowego, a przy tym spojnego wkladu w dziatalno$¢. Przemysl, ale takze
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inne zainteresowane strony, fatwiej dowiedza si¢, kiedy i jak mogg uczestniczy¢ w
procesach regulacyjnych.

o Specjalna ustuga na wspdlnej platformie danych zwigzana z obowigzkami
wynikajacymi z aktow prawnych UE dotyczacych chemikaliow bedzie bardzo cenna
dla przemystu, a w szczegodlnosci dla MSP i mikroprzedsiebiorstw, poniewaz
zapewni im latwy przeglad ich obowiazkéw prawnych, a wiec da im pewnos¢ co do
tego, jakie doktadnie sg ich obowiazki. Dziatanie z taka pelng wiedza wspiera z kolei
przestrzeganie przepisOw i1 w zwigzku z tym zmniejsza obcigzenie organow
krajowych.

. Ustanowienie ram monitorowania i prognozowania, w tym systemu wczesnego
ostrzegania i dziatania w odniesieniu do pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych,
pozwoli skroci¢ czas reakcji migdzy pojawieniem si¢ wczesnych sygnatow o
zagrozeniu a zastosowaniem $rodkow regulacyjnych w celu ograniczenia tych
zagrozen, a tym samym doprowadzi do lepszej ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska.

J Ustanowienie mechanizmu generowania danych umozliwia zlecanie badan w
przypadku braku przepisOw prawnych umozliwiajacych ich uzyskanie. Przyczyni si¢
to do stworzenia petnej bazy wiedzy.

Ustanowienie 1 funkcjonowanie platformy nie bedzie wigzalo si¢ z zadnymi kosztami dla
przemystu. Podmioty gospodarcze beda nadal zwigzane istniejacymi zobowigzaniami
prawnymi. Na podmioty gospodarcze i laboratoria natozone zostang pewne obcigzenia
administracyjne zwigzane z wymogiem dokonania powiadomienia o zamiarze zlecenia lub
przeprowadzenia badania. Okre§lone iloSciowo koszty zwigzane z obowiazkiem
powiadamiania okre$lono w dokumencie roboczym stuzb Komisji*! towarzyszacym
niniejszemu wnioskowi.

Utworzenie platformy bedzie si¢ wigzato ze znacznymi kosztami dla agencji UE, ale nalezy je
postrzega¢ przede wszystkim jako inwestycje w postep techniczny w gospodarce opartej na
danych, zwigkszajace warto$¢ istniejagcych 1 przysztych danych. Zadanie to wymaga
dostosowania i rozbudowy istniejacych struktur danych i systeméw informatycznych, a takze
opracowania nowych, gtownie po stronie ECHA, ale rowniez po stronie innych agencji UE
jako wtascicieli zrodet danych, ktore to agencje beda musiaty przygotowaé zbiory danych do
integracji z platformg. Koszty tego zadania zostaly oszacowane 1 szczegdlowo ocenione we
wspolpracy z zainteresowanymi agencjami. Przedstawiono je w dokumencie roboczym shuzb
Komisji*> towarzyszacym wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia w odniesieniu do
(ponownego) przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy wspotpracy
migdzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie
31 SWD(2023) 855.
3 SWD(2023) 850.

16



PL

Proponowana centralizacja danych chemicznych i1 poszerzenie bazy wiedzy na temat
chemikaliéw poprawi spdjnos¢, skuteczno$¢ i wydajno$¢ ram prawnych jako catosci, a
zwlaszcza ocen bezpieczenstwa chemicznego.

Whiosek przyniesie warto$¢ dodang w postaci poprawy spojnosci naukowej miedzy réznymi
aktami prawnymi oraz jakos$ci naukowej 1 solidno$ci ocen bezpieczenstwa. Znaczgco poprawi
przejrzystos¢ procesOw regulacji chemikalidw i ich otwarto$¢ na udzial zainteresowanych
stron. Ustanowienie standardowych formatow danych i slownikéw kontrolowanych utatwi
réwniez cyfryzacje i interoperacyjnos¢ danych oraz zagwarantuje, ze dane beda nadawac si¢
do odczytu maszynowego.

Oczekuje si¢, ze inicjatywa bedzie miata jedynie ograniczony wplyw na
mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie przedsiebiorstwa. Jedynym nowym wymogiem dla
podmiotdw gospodarczych, ktory proponuje si¢ wprowadzi¢ w ramach tej inicjatywy, jest
obowigzek powiadamiania o =zleceniu lub przeprowadzeniu badania. Szacuje si¢, ze
dokonanie jednego powiadomienia zajmie okoto 30 minut.

. Prawa podstawowe

Whiosek nie ma wptywu na ochron¢ praw podstawowych.

4. WPLYW NA BUDZET

Wplyw niniejszego wniosku na budzet uwzgledniono w szerszej ocenie potrzeb budzetowych
w odniesieniu do pakietu ,,jedna substancja, jedna ocena”. Obejmuje to niniejszy wniosek
oraz wniosek dotyczacy rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/745 1 (UE)
2019/1021 w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan naukowych 1 technicznych oraz
poprawy wspotpracy miedzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow. Podczas
przygotowywania tego drugiego wniosku Komisja sporzadzita ocen¢ skutkéw finansowych
przedstawiajaca wplyw na budzet oraz wymagane zasoby ludzkie 1 administracyjne. Wniosek
bedzie miat wplyw na budzet Komisji, Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA),
Europejskiej Agencji Srodowiska (EEA), Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejskiej Agencji Lekow (EMA), jezeli chodzi o wymagane zasoby
ludzkie 1 administracyjne.

Ponizsza tabela zawiera przeglad potrzeb w zakresie dodatkowych zasobdéw na dziatania
objete niniejszym wnioskiem.

Liczba pracownikéw wyrazona w ekwiwalentach Koszty operacyjne (w tys. EUR)
pelnego czasu pracy na rok
R1 R2 R3 R1 R2 R3

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
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
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R =rok TA = pracownicy zatrudnieni na czas okreslony CA = pracownicy kontraktowi

S. ELEMENTY FAKULTATYWNE

Plan wdrazania 1 monitorowania na potrzeby stworzenia wspolnej platformy danych jest
udokumentowany w dokumencie inicjujacym projekt (uzytym réwniez jako uzupetienie
oceny skutkow w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji). Przedstawiono w
nim poszczegdlne etapy tworzenia, struktur¢ zarzadzania i populacje platformy wedlug
poszczegbdlnych dostawcoéw danych wraz ze zbiorami danych okreslonymi dla produktu o
minimalnej funkcjonalno$ci. Komisja bedzie $cisle monitorowaé postgpy w osigganiu
wynikow posrednich do czasu uruchomienia platformy w ciggu 36 miesigcy od wejscia w
zycie rozporzadzenia. Zarzadzanie platforma zaktada regularng sprawozdawczos$¢ na temat jej
dziatania, w tym na temat wydajnosci prac nad interoperacyjnoscia, tj. zintegrowaniem
poszczeg6lnych zbioréw danych chemicznych.

Sama wspolna platforma danych umozliwi uzytkownikom monitorowanie powigzanych
dziatan, takich jak system wczesnego ostrzegania i stosowanie mechanizmu generowania
danych. To samo dotyczy wskaznikéw chemicznych, co do ktorych oczekuje sie, ze
przyczynig sie do realizacji ram monitorowania 8. programu dzialan w zakresie $rodowiska®>.
Oczekuje sie, ze stala grupa ekspertow ds. podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena” zapewni
stale monitorowanie postepoOw w zakresie interoperacyjnosci, ponownego wykorzystywania
danych oraz uzytecznosci wspoélnej platformy danych 1 jej produktow.

. Szczegoélowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W rozdziale 1 ,,Zagadnienia ogolne” okreslono zakres i definicje majace zastosowanie do
niniejszego rozporzadzenia. Gtownym celem niniejszego rozporzadzenia jest zwigkszenie
wydajnosci, skutecznosci 1 spdjnosci ocen chemikaliow, a tym samym przyczynienie si¢ do
ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska. Rozporzadzenie jest skierowane do kluczowych
podmiotéw powszechnie okreslanych jako organy. Obejmuje to Komisje Europejska,
Europejska Agencje Bezpieczenstwa 1 Zdrowia w Pracy (,,EU-OSHA”), Europejska Agencje
Chemikaliow (,,ECHA”), Europejska Agencje Srodowiska (,EEA”), Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,EFSA”), Europejska Agencje Lekéw (,EMA™) oraz organy
panstw cztonkowskich.

Rozdzial 11 ,,System i platformy informacyjne” zawiera 11 przepiséw przewidujacych
ustanowienie przez ECHA wspdlnej platformy danych dotyczacych chemikaliow
zapewniajacej dostep do danych dotyczacych chemikaliow. Takie dane dotyczace
chemikaliéw obejmuja:

. dane oraz informacje na temat substancji chemicznych w ich postaci wlasnej, jako
sktadnikow mieszaniny lub w wyrobach, dotyczace wtasciwosci fizykochemicznych,
zagrozen, stosowania, bezpieczenstwa wynikajagcego z narazenia, ryzyka,

33 Ramy monitorowania 8. programu dziatah w zakresie §rodowiska (EAP). COM(2022) 357 final.

18

PL


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM%3A2022%3A357%3AFIN

PL

wystepowania, emisji i procesu produkcyjnego, wygenerowane lub przedtozone na
podstawie przepisoéw UE dotyczacych chemikaliow;

o dane oraz informacje dotyczace zrownowazenia srodowiskowego, w tym informacje
dotyczace zmiany klimatu;

o informacje na temat obowiazkéw prawnych, badan akademickich i danych
dotyczacych chemikaliéw, ktére nie sg generowane w kontekscie regulacyjnym UE,
lecz w ramach unijnych, krajowych lub miedzynarodowych programéw lub dziatan

badawczych;
. dane oraz informacje na temat warto$ci referencyjnych;
. dane oraz informacje z powiadomien o badaniach;
. informacje dotyczace procesOw regulacyjnych na podstawie aktow Unii

wymienionych w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia, a takze wszelkie
dane dotyczace majacych zastosowanie obowigzkéw prawnych wynikajacych z
przepiséw UE wymienionych w zataczniku [; oraz

o dane oraz informacje wspierajace wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, takie jak
standardowe formaty i stowniki kontrolowane.

We wniosku wprowadza si¢ obowigzek zapewnienia, aby dane dotyczace chemikaliow, o
ktérych mowa powyzej, bedace w posiadaniu tych agencji lub Komisji, byly umieszczane na
wspolnej platformie danych. Dokumenty dotyczace wewnetrznej pracy lub procesow
decyzyjnych organow nie muszg by¢ umieszczane na wspdlnej platformie danych, chyba ze
jest to wyraznie wymagane.

W  przypadku substancji czynnych stosowanych w produktach medycznych nalezy
uwzgledni¢ jedynie dane dotyczace odpowiednich substancji. Istotne substancje czynne to
substancje, ktore nie tylko sg objete przepisami dotyczacymi lekéw, ale rowniez majg
znaczenie dla innych przepisow dotyczacych chemikaliow lub polityki w zakresie ochrony
srodowiska lub zdrowia. Obejmuja one substancje czynne podwdjnego zastosowania, jak
rébwniez inne substancje czynne o okreslonych wlasciwosciach w zakresie trwatosci,
zdolnosci do bioakumulacji 1 toksyczno$ci lub o znanym wysokim poziomie pozostatosci w
srodowisku.

W rozdziale tym przewiduje si¢ utworzenie komitetu sterujacego ds. platformy oraz podjecie
przez Komisj¢ decyzji w sprawie systemu zarzadzania wspolng platforma danych w celu
wspierania funkcjonowania i rozwoju platformy oraz kierowania nig. Okresla si¢ w nim
réwniez przeplywy danych, ktére beda wprowadzane do wspolnej platformy danych, aby
umozliwi¢ ECHA gromadzenie 1 udost¢pnianie danych za posrednictwem platformy.
Proponuje si¢ w nim usprawnienie danych z monitorowania i danych dotyczacych zagrozen
zwigzanych z chemikaliami w celu zapewnienia, aby odpowiednia agencja UE dysponowata
odpowiednimi danymi z monitorowania i danymi dotyczacymi zagrozen zgodnie ze swoim
obszarem wiedzy fachowej 1 kompetencjami. Poniewaz gromadzenie danych z
biomonitoringu cztowieka moze oznacza¢ przetwarzanie danych osobowych, wniosek
zawiera przepis zezwalajacy na zgodne z prawem przetwarzanie tych danych przez EEA.
Istniejagca IPCheM bedzie stopniowo integrowana ze wsp6lng platformg danych, aby zapobiec
ewentualnym zakldceniom w §wiadczeniu ustug.

W ramach wspoélnej platformy danych ustanawia si¢ siedem modutdéw skladajacych si¢ na
specjalne ustugi. Obejmuja one Platform¢ Informacyjng Monitorowania Stanu Chemicznego,
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repozytorium wartosci referencyjnych, baze danych powiadomien o badaniach, baze¢ danych
zawierajacg informacje na temat procesOw regulacyjnych, baz¢ danych zawierajaca
informacje na temat majacych zastosowanie obowigzkéw prawnych, repozytorium
standardowych formatow i stownikéw kontrolowanych oraz baz¢ danych zawierajaca
informacje na temat zrownowazenia srodowiskowego, w tym dane dotyczace zmiany klimatu.
Poszczegdlne przepisy obejmuja kazda ustuge, w tym szczegdlowe obowigzki majace
zastosowanie do organow zaangazowanych w swiadczenie ushugi.

Rozdziat 111, ,,Formaty danych i stowniki kontrolowane”, zawiera dwa przepisy. Przepisy te
majg na celu umozliwienie uzytkownikom znalezienia danych (wyszukiwalno$¢) oraz
zapewnienie interoperacyjnosci i dostgpnosci informacji dotyczacych chemikaliow. W
rozdziale tym natozono na Komisj¢ i1 agencje UE obowigzek okre§lenia formatow i
stownikow kontrolowanych oraz bezptatnego udostgpniania ich na wspolnej platformie
danych dotyczacych chemikaliow. Przewidziano w nim réwniez obowigzek eliminowania
wszelkich rozbieznosci w standardowych formatach lub stownikach kontrolowanych migdzy
stronami ustanawiajacymi.

Rozdzial 1V, ,,Wykorzystywanie danych i poufno$¢”, zawiera dwa przepisy ustanawiajace
prawa dostgpu do informacji na wspolnej platformie danych oraz prawa organdéw do
korzystania z danych na wspoélnej platformie danych. Rozr6znia si¢ w nim prawa dostepu, aby
rozgraniczy¢ prawa organow i1 ogotu spoteczenstwa do dostgpu do informacji. Organy moga
wykorzystywac dane zamieszczone na wspolnej platformie danych. Wykorzystywanie danych
podlega okre§lonym warunkom, w tym konieczno$ci przestrzegania zasad poufnosci
ustanowionych w podstawowych przepisach, na podstawie ktorych dane zostaty przekazane.

Rozdziat V, ,,Ramy monitorowania realizacji 1 perspektyw w odniesieniu do chemikaliow”,
obejmuje trzy niezalezne, ale S$ci§le powigzane przepisy tworzace ramy monitorowania
chemikaliéw 1 zagrozen chemicznych. W rozdziale tym na agencje Unii natozono obowigzek
ustanowienia tablicy wskaznikéw w celu monitorowania skutkéw zanieczyszczenia
chemicznego 1 w celu pomiaru skutecznos$ci przepisOw dotyczacych chemikaliow. Natozono
W nim na agencje rowniez obowigzek pomocy w tworzeniu i obsludze systemu wczesnego
ostrzegania i1 dziatania w przypadku pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych. Ustanowiono
w nim funkcje obserwatorium polegajaca na gromadzeniu i1 publicznym rozpowszechnianiu
informacji na temat wlasciwosci, zastosowan 1 obecno$ci na rynku wybranych chemikaliow,
ze szczegldlnym uwzglednieniem nanomaterialow, obejmujaca ustanowione wczesnie]
Centrum Monitorowania Unii Europejskiej ds. Nanomateriatow (EUON). Nalozono w nim na
Komisje obowigzki w zakresie wyboru odpowiednich chemikaliéw lub grup chemikaliow i
dano ECHA mozliwo$¢ wykorzystywania danych na wspolnej platformie danych 1
generowania nowych danych, w stosownych przypadkach, w tym przy uzyciu mechanizmu
generowania danych. Celem tego rozdzialu jest okreslenie kompleksowych i1 uzytecznych ram
monitorowania realizacji 1 perspektyw w odniesieniu do substancji chemicznych, ktére beda
stanowi¢ wktad w dzialania i ksztaltowanie polityki w zakresie chemikaliéw oraz stanowié
ich podstawe.

W rozdziale VI ustanowiono ,,mechanizm generowania danych”, ktéry umozliwia ECHA
zlecanie badan w formie testow lub monitorowania. Celem jest wspieranie wdrazania 1 oceny
unijnych przepisow dotyczacych chemikaliow w ramach mandatu Agencji oraz pomoc we
wspieraniu 1 rozwijaniu polityki UE w zakresie chemikaliéw. Okreslono w nim warunki 1
kryteria dotyczace zlecania badan naukowych, w tym zapewniajac, aby nie powielano
dotychczasowych badan, utrzymujac ciezar dowodu spoczywajacy na podmiotach
odpowiedzialnych na mocy odpowiednich przepisow UE oraz zobowigzujac ECHA i EFSA
do wspolpracy w zakresie planowania 1 zlecania badan na podstawie niniejszego wniosku 1 na
podstawie art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Mechanizm ten moglby zostaé
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wykorzystany w procesach regulacyjnych, w ktorych brakuje danych, do weryfikacji
skuteczno$ci $srodkoéw prawnych i generowania dodatkowych danych w celu dostarczenia
dowodéw w wyjatkowych przypadkach powaznych kontrowersji dotyczacych konkretnej
substancji lub dokumentacji. Przyczyni si¢ to do stworzenia bardziej skutecznej i solidnej
bazy wiedzy na temat chemikaliow oraz do budowania zaufania publicznego do ocen
naukowych.

W  rozdziale VII ,Powiadomienie o badaniach” okre§lono obowigzki podmiotow
gospodarczych w zakresie przekazywania informacji na temat badan do bazy danych
powiadomien o badaniach, bedacej cze$cig wspolnej platformy danych, w przypadku gdy
zlecaja one badania w celu wypeklienia obowigzkéw wynikajacych z przepisow
wymienionych w zatgczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Obowigzek ten naktada si¢
zardwno na przemyst, jak i na laboratoria i jednostki badawcze, ktore zlecaja lub zamierzaja
przeprowadzi¢ takie badania. Zadaniem ECHA jest zarzadzanie bazg danych powiadomien o
badaniach. Informacje dotyczace powiadomien o badaniach sa przekazywane do wspolnej
platformy danych dopiero po przedtozeniu w stosownych przypadkach odpowiednie;j
dokumentacji regulacyjnej oraz po zakonczeniu stosownych ocen poufnosci. Celem tego
rozdziatu jest zwiekszenie przejrzystosci w sektorze chemicznym oraz zapewnienie, aby
wszystkie dostepne dane byly uwzgledniane w dokumentacji wspierajacej proces regulacyjny.
W zwigzku z tym organy mogg by¢ informowane o badaniu planowanym w kontekscie
procesow regulacyjnych na podstawie przepisow regulujacych przemyst chemiczny.

W rozdziale VIII ,,Przekazane uprawnienia” uprawniono Komisje¢ do zmiany zatgcznikéw do
niniejszego rozporzadzenia w celu zaktualizowania przepisow o wszelkie nowe istotne
przepisy UE.

W rozdziale IX ,,Egzekwowanie przepiséw” okreslono przepisy dotyczace egzekwowania
obowigzkow podmiotow prywatnych oraz przewidziano przepisy obowigzujace panstwa
cztonkowskie w zakresie sprawozdawczosci i1 ustanawiania kar.
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2023/0453 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace wspolna platforme¢ danych dotyczacych chemikaliow oraz przepisy

zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dostepne,

interoperacyjne i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajace ramy

monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

1,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

W Europejskim Zielonym Ladzie** wyznaczono ambitny cel, jakim jest umozliwienie
przejScia na nietoksyczne $rodowisko 1 zerowy poziom emisji zanieczyszczen.
Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazono$ci® jest jednym z
kluczowych elementow dazenia do osiggnigcia zerowego poziomu emisji
zanieczyszczen 1 wprowadza podejscie ,,jedna substancja, jedna ocena”, ktore ma na
celu poprawe skuteczno$ci, wydajnosci, spdjnosci 1 przejrzystosci ocen
bezpieczenstwa chemikaliow we wszystkich przepisach Unii. Zgodnie z tg strategia
nalezy opracowac kryteria ,,bezpieczne 1 zrownowazone juz na etapie projektowania”,
aby umozliwi¢ produkcje 1 stosowanie chemikaliow, ktore sg bezpieczne 1
zrbwnowazone w calym cyklu zycia. W strategii okreslono réwniez, ze nalezy
wzmocni¢ interakcje¢ miedzy postgpem naukowym a ksztattowaniem polityki za
pomocg systemu wczesnego ostrzegania o chemikaliach w celu zapewnienia, aby
polityka Unii uwzgledniata pojawiajace si¢ zagrozenia chemiczne, gdy tylko zostang
one zidentyfikowane w drodze monitorowania i badan, oraz Ze nalezy opracowaé
ramy wskaznikow stuzace monitorowaniu czynnikéw powodujacych zanieczyszczenie

34

35

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, 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 Regiondw: ,,Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zrdwnowazonosci na
rzecz nietoksycznego srodowiska”, COM(2020) 667 final.
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2)

€)

(4)

chemiczne 1 jego skutkdw oraz pomiarowi skuteczno$ci przepisOw dotyczacych
chemikaliow. Niniejsze rozporzadzenie ma na celu realizacj¢ tych celow.

Glownym celem niniejszego rozporzadzenia jest zwickszenie poziomu ochrony
srodowiska i1 zdrowia ludzkiego przed zagrozeniami wynikajacymi z niebezpiecznych
chemikaliéw, a takze ulatwienie funkcjonowania rynku wewnetrznego chemikaliow.
W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wspdlng platforme danych
dotyczacych chemikaliow (,,wspdlna platforma danych”), zarzadzang przez
Europejska Agencj¢ Chemikaliow (,,ECHA”). Wspoélna platforma danych to
infrastruktura cyfrowa do gromadzenia danych 1 informacji chemicznych
wygenerowanych w ramach unijnego dorobku prawnego w zakresie chemikaliow. W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy rowniez ustanowi¢ specjalne ustlugi w ramach
wspélnej platformy danych oraz okresli¢ przepisy dotyczace dostgpnosci i
uzywalnos$ci danych zawartych na tej platformie. Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
stworzenie wspolnej bazy wiedzy na temat chemikaliéw dostgpnej dla organdow, aby
umozliwi¢ lepsza, petng, spojna 1 rzetelng ocene naukowg chemikaliow 1 skutkéw ich
stosowania oraz zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie istniejacych informacji do
celow wdrazania 1 opracowywania przepisow Unii dotyczacych chemikaliow. Ponadto
rozporzadzenie ma na celu zapewnienie w Unii punktu kompleksowej obstugi w
zakresie danych i informacji chemicznych dostgpnego dla ogoétu spoteczenstwa, a tym
samym zwigkszenie przewidywalnosci 1 przejrzystosci procesoOw regulacyjnych
dotyczacych chemikaliow, a takze wzmocnienie zaufania publicznego do rzetelnosci
podejmowania decyzji naukowych.

Zgodnie z decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/591%¢ wykorzystanie
potencjatu technologii cyfrowych i technologii danych w celu wsparcia polityki
ochrony $§rodowiska, w tym poprzez dostarczanie w miar¢ mozliwo$ci w czasie
rzeczywistym danych i informacji o stanie ekosystemoéw, a zarazem zwigkszenie
wysitkéw w celu minimalizacji $ladu $rodowiskowego tych technologii, a takze
zapewnienie  przejrzystosci, autentyczno$ci, interoperacyjnosci 1  publicznej
dostepnosci danych i1 informacji jest dlugoterminowym celem priorytetowym. Dane i
informacje na temat chemikaliow majg zatem zasadnicze znaczenie dla wlasciwego
opracowywania i wdrazania unijnej polityki ochrony srodowiska, a w szczegodlnosci
polityki w zakresie chemikaliow.

W komunikacie z dnia 19 lutego 2020 r. w sprawie europejskiej strategii w zakresie
danych®” Komisja opisala swoja wizje wspdlnej europejskiej przestrzeni danych i
podkreslita potrzebe opracowania sektorowych przestrzeni danych w strategicznych
obszarach, poniewaz nie wszystkie sektory gospodarki i spoteczenstwa rozwijajg si¢ w
tym samym tempie. Niniejsze rozporzadzenie ma zatem na celu stworzenie przestrzeni
danych chemicznych poprzez ustanowienie wspolnej platformy danych dotyczacych
chemikaliéow (,,wspdlna platforma danych”), ktora jest rowniez czgscig przestrzeni
danych Europejskiego Zielonego Ladu, o ktérej mowa w europejskiej strategii w
zakresie danych. Ponadto we wspomnianej strategii Komisja zwrocita uwage na szereg
kwestii dotyczacych dostepnosci danych dla dobra publicznego, w tym dostepnos¢

36

37

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/591 z dnia 6 kwietnia 2022 r. w sprawie ogdlnego
unijnego programu dziatah w zakresie srodowiska do 2030 r. (Dz.U. L 114 z 12.4.2022, s. 22).
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow ,,Europejska strategia w zakresie danych”, COM(2020) 66 final.
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danych, infrastruktury danych i zarzadzanie nimi, interoperacyjnos¢, a takze brak
odpowiedniej wymiany danych migedzy organami publicznymi. Niniejsze
rozporzadzenie ma na celu zwigkszenie dostgpnosci danych dotyczacych chemikaliow
poprzez zobowigzanie odpowiednich agencji Unii do udostgpniania danych na
potrzeby ich wiaczenia do wspolnej platformy danych dotyczacych chemikaliéw, do
propagowania interoperacyjno$ci tych danych dzigki ustanowieniu standardowych
formatow 1 stownikéw kontrolowanych, a takze do ulatwienia wymiany i
wykorzystywania danych przez organy publiczne, aby umozliwi¢ im skuteczne
wykonywanie zadan regulacyjnych i zadan zwigzanych z opracowywaniem polityki.

Niniejsze rozporzadzenie ma roéwniez na celu wdrozenie w sektorze chemicznym
zasad okreslonych we wniosku dotyczacym aktu w sprawie Interoperacyjnej Europy>®
poprzez ~wzmocnienie transgranicznej interoperacyjnosci sieci 1 systemow
informacyjnych wykorzystywanych do $wiadczenia w Unii uslug publicznych w
zakresie chemikaliow lub zarzadzania tymi ustugami. Niniejsze rozporzadzenie
przyczyni si¢ do zwigkszenia transgranicznych przeplywow danych na potrzeby
prawdziwie europejskich uslug cyfrowych oraz do rozszerzenia dostepu do publicznie
dostepnych danych chemicznych do wykorzystania w zastosowaniach innych
sektorow.

Podmioty gospodarcze 1 wlasciwe organy panstw cztonkowskich sa zobowigzane na
mocy roznych aktow Unii do przekazywania danych i informacji wielu agencjom
Unii, a takze Komisji w szczegodlnych przypadkach. Prowadzi to do fragmentacji
danych i informacji na temat chemikaliow, ktére sg posiadane na réznych warunkach
udostepniania 1 wykorzystywania danych oraz w rdéznych formatach. Taka
fragmentacja uniemozliwia zard6wno organom publicznym, jak 1 ogoétowi
spoteczenstwa uzyskanie jasnego obrazu dostepnych informacji na temat
poszczegolnych chemikaliow lub grup chemikaliow, tego, gdzie i w jaki sposob
mozna uzyska¢ dostep do informacji oraz czy mozna je wykorzystaé. Zwigksza to
prawdopodobienstwo niespdjnosci miedzy roéznymi ocenami tych samych
chemikaliow wymaganymi na mocy réznych aktow Unii dotyczacych chemikalidw
oraz naruszenia zaufania ogoélu spoleczenstwa do naukowych podstaw unijnych
decyzji w sprawie chemikaliow. W celu zapewnienia, aby dane dotyczace
chemikaliéw byly tatwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i nadajace si¢ do
wykorzystania, ECHA powinna ustanowi¢ wsp6lng platform¢ danych dotyczacych
chemikaliéw. Wspolna platforma danych dotyczacych chemikaliow powinna stuzy¢
jako pojedynczy punkt odniesienia oraz poszerzona i wspolna baza dowodowa, aby
umozliwi¢ skuteczne przeprowadzanie spojnych ocen zagrozen 1 ryzyka zwigzanych z
chemikaliami obejmujacych rézne akty Unii dotyczace chemikaliow, a takze
umozliwi¢ terminowg identyfikacje pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych oraz
czynnikow powodujacych zanieczyszczenie chemiczne i jego skutkow.

Wspolna platforma danych powinna zawiera¢ dane 1 informacje dotyczace
chemikaliow przechowywane przez odpowiednie agencje Unii lub Komisji,
wygenerowane lub przedlozone w ramach wdrazania unijnych przepiséw dotyczacych
chemikaliow wymienionych w zalaczniku 1. Obejmuje to na przyklad wszelka

38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego $rodki na rzecz
zapewnienia wysokiego poziomu interoperacyjnosci sektora publicznego w catej Unii (akt w sprawie
Interoperacyjnej Europy), COM(2022) 720 final.
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dokumentacje regulacyjng lub wnioski przedtozone odpowiednim agencjom Unii, a
takze dane chemiczne dotyczace wystgpowania chemikaliow przekazane przez
panstwa czlonkowskie agencjom Unii lub Komisji zgodnie z ich obowigzkami
sprawozdawczymi. Wspdlna platforma danych powinna réwniez zawiera¢ dane i
informacje chemiczne generowane w ramach unijnych, krajowych lub
mig¢dzynarodowych programéw lub dziatan badawczych zwigzanych z chemikaliami,
w przypadku gdy te dane i informacje sg posiadane przez Komisj¢ lub jedng z
odpowiednich agenc;ji.

Ze wzgledu na roézny charakter ocen ryzyka i1 zagrozen przeprowadzanych na
podstawie aktow Unii dotyczacych produktéw leczniczych, w poroéwnaniu z ocenami
przeprowadzanymi na podstawie gldéwnych aktéw Unii dotyczacych chemikaliow w
odniesieniu do produktéw leczniczych, wspolna platforma danych powinna zawierac
wyltacznie dane chemiczne zwigzane z ocenami ryzyka dla srodowiska dotyczacymi
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i1 weterynaryjnych produktéw
leczniczych, nieklinicznymi badaniami nad produktami leczniczymi stosowanymi u
ludzi 1 warto$ciami najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci, ktére to dane
posiada Europejska Agencja Lekow (,EMA”), a takze konkretne warto$ci
referencyjne. W przypadku substancji czynnych stosowanych w produktach
medycznych nalezy uwzgledni¢ jedynie dane dotyczace odpowiednich substancji.
Obejmuja one substancje czynne podlegajace przepisom dotyczacym lekow i
wykorzystywane takze do innych zastosowan regulowanych innymi przepisami Unii
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, jak réwniez inne substancje czynne o
okreslonych wiasciwosciach w zakresie trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji i
toksycznos$ci lub o znanym wysokim poziomie pozostatosci w srodowisku.

Dane te powinny by¢ ponadto ograniczone do danych przekazywanych EMA w
konteks$cie odpowiednich procedur, ktére zostaly zakonczone lub przedlozone po
wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia. Na pdzniejszym etapie powinno byc¢
rowniez mozliwe przekazanie do wspdlnej platformy danych, w stosownych
przypadkach, danych posiadanych przez EMA na temat procedur zakonczonych przed
wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ze wzgledu na wrazliwos¢ informacji na temat dokladnego sktadu chemicznego
mieszanin wprowadzanych do obrotu 1 zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie,
przedtozonych organom wyznaczonym przez panstwa czlonkowskie na podstawie art.
45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%, informacji
tych nie nalezy umieszcza¢ na wspodlnej platformie danych. Podobnie, ze wzgledu na
wrazliwos¢ handlowa danych 1 informacji na temat koncowych produktéw
kosmetycznych, informacji dotyczacych produktéw kosmetycznych zgloszonych do
portalu zglaszania produktow kosmetycznych na podstawie art. 13 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009*° takze nie nalezy przekazywaé
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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 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59).
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do wspolnej platformy danych. Na wspdlnej platformie danych nalezy jednak
zamieszcza¢ dane i informacje chemiczne na temat poszczegoélnych chemicznych
sktadnikow produktow kosmetycznych.

Aby zagwarantowaé zdolno$¢ Komisji Europejskiej, agencji Unii zajmujacych si¢
chemikaliami oraz wilasciwych organdéw panstw czlonkowskich (zwanych dalej
»organami”) do wykonywania ich zadan, dokumenty zawierajace dane chemiczne
dotyczace ich wewngtrznej pracy lub procesu decyzyjnego nie powinny by¢ co do
zasady wlaczane do wspoélnej platformy danych.

W celu zaspokojenia potrzeb gospodarki cyfrowej oraz zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony S$rodowiska i1 zdrowia ludzkiego konieczne jest ustanowienie
zharmonizowanych ram okreslajacych, kto jest uprawniony do dostepu do danych
chemicznych znajdujacych si¢ na wspolnej platformie danych i do korzystania z nich,
na jakich warunkach, na jakiej podstawie i w jakich celach. Organy, ktérym
powierzono zadania regulacyjne zwigzane z chemikaliami, powinny mie¢ mozliwo$¢
korzystania z danych i informacji chemicznych zawartych we wspdlnej platformie
danych i powinny by¢ zachecane do korzystania z nich, aby skutecznie wypetniaé
swoje obowigzki i1 zadania regulacyjne w celu poprawy wydajnos$ci, skutecznosci i
spojnosci ocen dotyczacych chemikaliow, a takze rozwoju polityki Unii w zakresie
chemikaliow.

Dane i informacje chemiczne wygenerowane w wyniku obowigzkéw okreslonych w
aktach Unii dotyczacych chemikaliow moga by¢ chronione wnioskami o zachowanie
poufnosci w odniesieniu do poufnych informacji handlowych. Publiczne
rozpowszechnianie takich danych moze mie¢ wptyw na interesy handlowe podmiotow
prywatnych. Aby zagwarantowa¢ podmiotom odpowiedzialnym pewno$¢ prawa i
chroni¢ ich uzasadnione oczekiwania, a takze zapewni¢ konkurencyjno$¢ przemyshu
na rynku wewnetrznym, ECHA, jako podmiot zarzadzajacy wspolng platforma
danych, powinna przyznawaé zréznicowane prawa dostepu do danych i informacji
zawartych we wspolnej platformie danych. W tym celu organy powinny mie¢ petny
dostep do wszystkich danych i1 informacji chemicznych zamieszczonych na wspolnej
platformie danych, w tym dostep do informacji poufnych, natomiast podmioty
gospodarcze 1 0got spoleczenstwa powinny mie¢ ograniczony dostgp do tych danych i
informacji, co nie obejmuje dostgpu do informacji poufnych.

Korzystajac z danych znajdujacych si¢ na wspdlnej platformie danych, organy
powinny przestrzega¢ zasady zgody inicjatora. Zgodnie z tg zasadg oznaczenie danych
chemicznych jako poufne dokonane przez inicjatora i odpowiednio wskazane przez
Agencje, gdy dostarcza ona te dane do wspolnej platformy danych, powinno by¢
przestrzegane przez organy wykorzystujace te dane lub informacje do wypelniania
swoich funkcji regulacyjnych lub wykonywania swoich zadan.

Aby zapewni¢ ochrong¢ uzasadnionych oczekiwan podmiotdw odpowiedzialnych przy
generowaniu lub przekazywaniu danych lub informacji na podstawie aktow Unii
wymienionych w zataczniku I, a takze aby chroni¢ poufno$¢ tych informacji, gdy sa
one wykorzystywane przez organy, wyjatkowe podstawy do ujawnienia informacji
poufnych okres§lone w aktach Unii wymienionych w zataczniku I powinny mieé
zastosowanie wylacznie do ujawniania danych 1 informacji przediozonych lub
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wygenerowanych zgodnie z tymi aktami. Na przyktad zgodnie z art. 39 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady*!, w przypadku
gdy niezbedne sg pilne dziatania, aby chroni¢ zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat lub
srodowisko, w tym w sytuacjach nadzwyczajnych, Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,EFSA”) moze ujawnié¢ informacje uprzednio uznane za
poufne na podstawie wspomnianego rozporzadzenia, a EFSA jest zobowigzany do
podania do wiadomosci publicznej informacji, uprzednio uznanych za poufne,
stanowigcych cze$¢ wnioskow z wynikow naukowych EFSA, a odnoszacych si¢ do
przewidywalnych skutkéow dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla §rodowiska.
Podobnie art. 118 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady** przewiduje mozliwo$¢ ujawnienia przez ECHA informacji poufnych
przedlozonych jej na mocy tego rozporzadzenia w przypadku konieczno$ci podjecia
pilnych dziatlan w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa czlowieka lub ochrony
srodowiska, np. w sytuacjach nagtych.

Biorgc pod uwageg, ze agencje bylyby zobowigzane do przechowywania danych
naukowych, w tym danych poufnych 1 osobowych, konieczne jest zapewnienie, aby
takie przechowywanie odbywato si¢ z zachowaniem wysokiego poziomu
bezpieczenstwa systemow informacyjnych oraz aby dostep do danych poufnych
podlegat kontroli.

Chociaz ECHA powinna okre$la¢ i rozwija¢ funkcje techniczne wspolnej platformy
danych stopniowo, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy zdefiniowa¢ niektore
specjalne ustugi. W zwiazku z tym wspolna platforma danych powinna, oprocz
zapewnienia dostgpu do danych dotyczacych chemikaliow udostgpnianych przez
agencje 1 Komisj¢, zapewnia¢ dostep do danych i1 informacji chemicznych
udostepnianych za posrednictwem jej specjalnych ustug. Te specjalne ustugi powinny
by¢ zintegrowane ze wspolng platformg danych i obejmowac Platform¢ Informacyjna
Monitorowania  Stanu  Chemicznego  (,,IPCheM”), repozytorium  wartosci
referencyjnych, baze danych powiadomien o badaniach, baz¢ danych zawierajaca
informacje na temat proceséw regulacyjnych, baz¢ danych zawierajaca informacje na
temat majacych zastosowanie obowigzkoéw prawnych, repozytorium standardowych
formatow 1 stownikow kontrolowanych, baz¢ danych zawierajaca informacje na temat
zrownowazenia Srodowiskowego, a takze tablice wskaznikow dotyczacych
chemikaliow.

Komisja powinna przyja¢ plan wdrozenia okreslajacy wstgpne zbiory danych, ktore
maja by¢ udostepniane za posrednictwem platformy, oraz harmonogram ich integracji,
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Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (przepisy
ogoblne prawa zywnosciowego) (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) 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 i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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na podstawie prac przygotowawczych Komisji i agencji*’. Komisja powinna
ustanowi¢ system zarzadzania w celu wspierania funkcjonowania i rozwoju wspolnej
platformy danych i1 kierowania nig, obejmujgcy organizacj¢ struktur roboczych i
koordynacj¢ miedzy ECHA a dostawcami danych, wymagane zasady, formaty i
stowniki integracji danych, a takze utrzymywaé kroczacy plan wdrozenia, aby
zapewni¢ postepy w identyfikacji i integracji nowych zbioréw danych i ustlug na
potrzeby wilaczenia. System zarzadzania powinien zostac przyjety i w razie potrzeby i
aktualizowany przez Komisje po konsultacji z nowo utworzonym komitetem
sterujacym ds. platformy ztozonym z przedstawicieli agencji Unii 1 Komisji. W celu
zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania obowigzkoéw ustanowienia planu
wdrozenia i systemu zarzadzania nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

Wspolna platforma danych powinna shuzy¢ jak najszerszej spolecznosci, z
mozliwoscia uwzglednienia nowych przypadkow uzycia, wlaczania nowych
odpowiednich zbiorow danych, opracowywania nowych funkcji oraz reagowania na
rozwijajace si¢ narzedzia i aplikacje.

Aby zgromadzi¢ wszystkie istotne dane i informacje chemiczne na wspdlnej
platformie danych, Komisja 1 agencje Unii — w szczegdlnosci Europejska Agencja
Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (,EU-OSHA”), ECHA, Europejska Agencja
Srodowiska (,,EEA”), EFSA i EMA (,agencje”) powinny dziataé jako dostawcy
danych i udostgpnia¢ ECHA wszelkie takie istotne dane, ktore posiadajg lub
przetrzymuja, w celu ich wlaczenia do wspolnej platformy danych. Agencje, w tym
sama ECHA, udostepniajac wiasne dane, powinny przekazywa¢ do struktury
platformy niezbedne standardowe metadane, informacje kontekstowe i odpowiednie
mapowanie, a takze przestrzega¢ zasad dotyczacych standardowych formatow i
stownikow kontrolowanych, o ile sg doste¢pne.

Aby zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniej bazy wiedzy na temat chemikaliow za
pomocg wspdlnej platformy danych, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia si¢
do agencji o przechowywanie, utrzymywanie 1 udostepnianie, poprzez wspolng
platform¢ danych, danych generowanych w ramach unijnych, krajowych Iub
miedzynarodowych programéw lub dziatan badawczych wykraczajacych poza dane
juz przekazywane agencjom w ramach obowigzkow wynikajacych z aktéw Unii
wymienionych w zatgczniku 1. Komisja powinna sktada¢ takie wnioski agencjom
zgodnie z ich mandatami i1 przydzielonymi zadaniami.

Niektére rodzaje danych nie sg obecnie objete mandatem zadnej z agencji. Aby
zapewni¢ jasnos¢ obowiazkow agencji 1 skuteczne zarzadzanie danymi chemicznymi,
agencje powinny by¢ zobowigzane do przechowywania 1 utrzymywania konkretnych
rodzajow danych na wspoélnej platformie danych oraz dostarczania takich danych na te
platform¢. W tym celu ECHA powinna przechowywa¢ dane zwigzane z
monitorowaniem w miejscu pracy i1 by¢ dostawca takich danych do wspdlnej
platformy danych, a EEA powinna przechowywac¢ dane dotyczace jako$ci powietrza w
pomieszczeniach 1 dane z monitorowania srodowiska, a takze dane na temat stgzen
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Dokument inicjujacy projekt wspolnej platformy danych dotyczacych chemikaliow Unii Europejskiej,
vl.1, zatwierdzony przez migdzyresortowa grupe ds. podejscia ,jedna substancja, jedna ocena”, 27
lutego 2023 r.
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chemikaliéw w matrycach ludzkich takich jak krew lub mocz (,,dane z biomonitoringu
cztowieka”) 1 by¢ dostawcg takich danych do wspoélnej platformy danych.

Aby zwigkszy¢ wykorzystywanie danych akademickich i rozszerzy¢ bazg wiedzy na
potrzeby ocen bezpieczenstwa chemikaliow 1 ich wplywu na zroéwnowazenie
srodowiskowe, naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane z unijnych
programow ramowych powinni udostgpnia¢ EEA, zgodnie z zasada ,,otwarte w
najwickszym mozliwym zakresie, zamkni¢te tylko w koniecznym”, wszelkie
gromadzone lub generowane przez siebie dane z biomonitoringu czlowieka
wynikajace z programoéw badawczo-rozwojowych, a takze udostgpnia¢ ECHA
wszelkie gromadzone lub generowane przez siebie dane dotyczace zrownowazenia
srodowiskowego w odniesieniu do chemikaliow lub materiatow.

EEA, jako agencja odpowiedzialna za dane i informacje z monitorowania chemikaliéw
w Srodowisku, powinna by¢ réwniez odpowiedzialna za gromadzenie,
przechowywanie i utrzymywanie danych z biomonitoringu czlowieka. W zakresie, w
jakim dane z biomonitoringu czlowieka stanowia szczegdlng kategori¢ danych
osobowych, a mianowicie dane dotyczace zdrowia, EEA powinna przetwarzac te dane
tylko wtedy, gdy ich przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledow zwigzanych z waznym
interesem publicznym, zgodnie z wymogami art. 10 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725%. Niniejsze rozporzadzenie okresla
przypadki, w ktorych istnieje taki wazny interes publiczny w przetwarzaniu danych z
biomonitoringu cztowieka: mianowicie, gdy EEA przetwarza te dane w celu oceny
wplywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i srodowisko, monitorowania tendencji w
zakresie narazenia pod wzgledem czasu 1 przestrzeni, opracowania wskaznikow
ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie, monitorowania skutkdéw interwencji
regulacyjnych oraz wspierania regulacyjnych ocen ryzyka.

Aby zagwarantowa¢ odpowiednie zabezpieczenia zapewniajagce ochrone tego
wrazliwego rodzaju danych osobowych, EEA powinna dostarcza¢ ECHA wytacznie
zanonimizowane dane z biomonitoringu cztowieka w celu ich wilaczenia do [PCheM 1
wspoélnej platformy danych. Na platformie IPCheM, obecnie prowadzonej przez
Komisje, gromadzone sg dane o wystepowaniu chemikaliow na r6znych podtozach, w
tym w wodzie, glebie, powietrzu w pomieszczeniach i powietrzu na zewnatrz, faunie i
florze, zywnosci 1 paszy, ludziach 1 produktach. Aby wykorzysta¢ integracje¢ réznych
systemow informacyjnych i zapewni¢, by dane o wystgpowaniu chemikaliéw byty
udostepniane do wykorzystania wraz z pozostalymi danymi chemicznymi, ECHA
powinna przeja¢ od Komisji prowadzenie [IPCheM i wlaczy¢ ja do wspolnej platformy
danych jako jedng z jej gtownych specjalnych ustug.

Aby zapobiec zaktoceniom w obecnym prowadzeniu i funkcjonowaniu IPCheM,
ECHA powinna zintegrowa¢ [IPCheM ze wspdlng platformg danych wraz z danymi
obecnymi w [IPCheM w momencie integracji. Jednoczes$nie, aby umozliwi¢ optymalne
przechowywanie danych o wystepowaniu chemikaliéw 1 zarzadzanie nimi, Komisja
powinna rowniez przekazywa¢ ECHA, EEA lub EFSA dane znajdujace si¢ w IPCheM
na potrzeby przechowywania 1 przysztej aktualizacji zgodnie z ich odpowiednimi
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy 1 jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

29

PL



PL

27

(28)

(29)

(30)

zakresami obowigzkoéw. W celu zapewnienia, aby ECHA przejela od Komisji
prowadzenie IPCheM, zintegrowala ja ze wspolng platformg danych oraz przejela
wstepne zbiory danych i1 ustanowita odpowiednie przeplywy danych, nalezy da¢
ECHA odpowiednig ilo$¢ czasu na przeprowadzenie tych dziatan, maksymalnie 3 lata
od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Aby propagowaé stosowanie 1 harmonizacj¢ wartosci referencyjnych wsrod
podmiotow oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem na podstawie roéznych
aktow Unii oraz ulatwi¢ przestrzeganie 1 egzekwowanie regulacyjnych wartosci
referencyjnych, ECHA powinna utworzy¢ i prowadzi¢ repozytorium wartosci
referencyjnych ustanowionych lub przyjetych na podstawie aktéw Unii wymienionych
w zalgcznikach I 1 II. Agencje powinny przekazywa¢ ECHA warto$ci referencyjne,
ktére posiadajg lub ustanawiaja w ramach swojej dziatalno$ci. Ponadto ECHA
powinna regularnie sprawdza¢ akty Unii pod katem przyjetych na ich podstawie
warto$ci referencyjnych. Aby ulatwi¢ ogétowi spoteczenstwa automatyczny dostep do
aktualnych wartosci referencyjnych, ECHA powinna wiaczy¢ repozytorium wartosci
referencyjnych do wspolnej platformy danych jako specjalng ustuge, zamiesci¢ w tym
repozytorium wszystkie wartosci referencyjne wraz z odpowiednimi danymi
kontekstowymi, ktére otrzymala lub pobrata, oraz zapewni¢, aby te wartosci 1 dane
kontekstowe nadawaty si¢ do odczytu maszynowego.

W celu zwigkszenia przejrzystosci, a takze umozliwienia organom posiadania peinej
wczesniejsze] wiedzy na temat badan zleconych przez podmioty gospodarcze,
niezaleznie od tego, czy takie badania s3 przeprowadzane przez sam podmiot
gospodarczy, czy sa zlecane na zewnatrz, podmioty gospodarcze i laboratoria powinny
zglasza¢ do bazy danych powiadomien o badaniach utworzonej i zarzadzanej przez
ECHA badania chemikaliéw, ktére zlecaja na potrzeby zapewnienia zgodnos$ci z
wymogami regulacyjnymi okre§lonymi w aktach Unii wymienionych w zalaczniku L.
W tym celu ECHA powinna utworzy¢ baze danych powiadomien o badaniach jako
specjalng ustluge wspolnej platformy danych w celu przechowywania informacji
zwigzanych z tymi badaniami 1 zarzadza¢ ta baza danych. Aby zapewni¢ podmiotom
gospodarczym 1 laboratoriom wystarczajaco duzo czasu na przygotowanie
powiadomien o badaniach, obowiazek powiadamiania o badaniach powinien zaczaé
obowigzywac dopiero dwa lata od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
podmioty gospodarcze i laboratoria sg zobowigzane do zglaszania do bazy danych
powiadomien o badaniach utworzonej i zarzadzanej przez EFSA badan zleconych lub
przeprowadzonych przez nie w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia, w
przypadku ktorych prawo Unii zawiera przepisy dotyczace przedstawiania przez
EFSA wynikéw naukowych. Aby unikng¢ nadmiernego obcigzania podmiotow
gospodarczych i laboratoriow, nie nalezy zatem wymaga¢ od nich réwniez zglaszania
tych badan do bazy danych powiadomien o badaniach utworzonej i zarzadzanej przez
ECHA na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

W celu zapewnienia spojnosci miedzy tymi dwoma mechanizmami powiadamiania o
badaniach, a takze zagwarantowania pewnosci podmiotom gospodarczym
przedktadajacym powiadomienia, przepisy dotyczace publicznego rozpowszechniania
powiadomien o badaniach powinny, w stosownych przypadkach, by¢ zgodne w tym
sensie, ze powiadomienia powinny by¢ udostepniane za pomocg wspodlnej platformy
danych po przedtozeniu odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej, wniosku,
powiadomienia lub innej odpowiedniej dokumentacji regulacyjnej wlasciwej instytucji
na szczeblu unijnym lub krajowym oraz po podjeciu przez t¢ instytucje na szczeblu
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unijnym lub krajowym decyzji w sprawie poufnosci danych zawartych w tej
dokumentacji  regulacyjnej. Ponadto, aby ulatwi¢ przestrzeganie wymogu
powiadamiania o badaniu, ECHA 1 EFSA powinny wspotpracowaé w celu
zapewnienia wspoOlnego podejscia do identyfikacji zgloszonych informacji, aby
utatwi¢ identyfikowalnos$¢ badan zgloszonych do ich odpowiednich baz danych.

Chociaz obowigzek powiadamiania o badaniach ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢ zastosowanie w kontekscie wszystkich aktow Unii
dotyczacych chemikaliow wymienionych w zataczniku I, poszczegdlne odpowiednie
procesy gromadzenia danych i oceny bezpieczenstwa na podstawie tych aktow moga
si¢ znacznie r6zni¢ pod wzgledem proceduralnym. Nadrzednym celem bazy danych
powiadomien o badaniach ustanowionej na mocy niniejszego rozporzadzenia powinno
by¢ gromadzenie informacji na temat badan dotyczacych chemikaliow zlecanych
przez podmioty gospodarcze, tak aby umozliwi¢ scentralizowany 1 kompletny
przeglad badan przeprowadzanych w celu wsparcia zgodno$ci regulacyjnej na
podstawie aktow Unii dotyczacych chemikaliow wymienionych w zatgczniku I.
Zgodnie z tym celem i biorgc pod uwagg fakt, ze procedury oceny na podstawie aktow
Unii dotyczacych chemikaliow wymienionych w zataczniku I moga si¢ znacznie
r6zni¢, zmiana istniejacych proceséw oceny ustanowionych na podstawie aktow Unii
wymienionych w zalaczniku 1 przez wprowadzenie dodatkowych warunkéw
prowadzacych do potencjalnych skutkéw dla dostepu do rynku, nieprzewidzianych w
tych aktach Unii, wykraczataby poza zakres i cel niniejszego rozporzadzenia. W
zwigzku z tym nie nalezy wprowadza¢ do niniejszego rozporzadzenia konsekwencji
zwigzanych z nieprzestrzeganiem obowigzku powiadamiania o badaniach okreslonego
w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady.

Aby jednak zapewni¢ zgodno$¢ z obowigzkiem powiadamiania o badaniach
okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu oraz uwzgledni¢ specyfike poszczegolnych
procesOw oceny, jesli takie istnieja, panstwa czlonkowskie powinny ustanowié
przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w przypadku naruszenia tego
obowiazku 1 stosowaé wszelkie $rodki niezbedne do zapewnienia przestrzegania tych
przepisow. Kary te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i1 odstraszajace, poniewaz
nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia moze skutkowa¢ mniej rzetelnymi
ocenami ryzyka zwigzanego z chemikaliami, stwarzajac potencjalne ryzyko, a w
konsekwencji negatywne skutki dla zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Aby utatwi¢ egzekwowanie przepisOw przez panstwa czlonkowskie, agencje
odpowiedzialne za ocen¢ i przedstawianie wynikow naukowych, w tym opinii
naukowych, w odniesieniu do dokumentacji regulacyjnej zawierajacej badania
podlegajace powiadomieniu ECHA powinny, w stosownych przypadkach,
wspotpracowa¢ 1 wymienia¢ informacje z organami egzekwowania prawa panstw
cztonkowskich na temat wypetniania obowiazkdéw okreslonych w art. 22.

Chociaz w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i1 Rady
wymaga si¢ rowniez konsultacji z zainteresowanymi stronami i opinig publiczng po
powiadomieniu EFSA o badaniach zleconych do celéw odnowienia zezwolenia lub
zatwierdzenia, podobny wymog w niniejszym rozporzadzeniu stanowitby
nieproporcjonalne obcigzenie administracyjne dla ECHA, biorgc pod uwage szeroki
zakres badan, ktore maja podlega¢é powiadamianiu na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Mechanizm dotyczacy powiadomien o badaniach istnieje w rozporzadzeniu (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady. W przypadku gdy rejestrujacy sa
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zobowigzani do przeprowadzenia badan na potrzeby wygenerowania danych zgodnie z
wymogami okreslonymi w zalgcznikach IX 1 X do tego rozporzadzenia, musza
najpierw przedtozy¢ ECHA propozycje przeprowadzenia badan w celu otrzymania
decyzji zobowiazujacej ich do przeprowadzenia badania. Taka decyzja moze rowniez
zosta¢ wydana w wyniku sprawdzenia zgodnosci lub oceny substancji na podstawie
tego rozporzadzenia. Aby ulatwi¢ przejrzysto$¢, identyfikowalno$¢ i skuteczne
monitorowanie badan zleconych lub przeprowadzonych na podstawie decyzji ECHA
zgodnie z art. 40, 41 lub 46 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady, podmioty gospodarcze powinny okreslic w swoich
powiadomieniach o badaniach na podstawie niniejszego rozporzadzenia, ze badania te
sg zlecane lub przeprowadzane zgodnie z tymi decyzjami.

W celu wzmocnienia koordynacji i wspotpracy miedzy poszczegdlnymi organami
przeprowadzajagcymi oceny chemikaliow w Unii oraz propagowania wigkszej
przejrzystosci ocen chemikaliow, ECHA powinna utworzy¢ baze danych zawierajaca
informacje na temat regulacyjnych procesow lub dzialan planowanych,
przeprowadzanych lub zakonczonych przez panstwa cztonkowskie, Komisj¢ i agencje,
o ktorych mowa w aktach Unii wymienionych w zalaczniku III do niniejszego
rozporzadzenia, oraz zarzadzaé ta baza danych, a takze zintegrowac ja ze wspolng
platformg danych, aby zapewni¢ dostgp organom. Informacje na temat takich
procesow lub dziatan regulacyjnych powinny obejmowaé co najmniej tozsamo$é
substancji oraz nazwg, status i — ostatecznie — rezultat danego procesu lub dzialania
regulacyjnego. Informacje te nalezy réwniez udostgpnia¢ bez zbednej zwtoki i
regularnie aktualizowa¢ przez caly czas trwania oceny. Po formalnym rozpoczgciu
procesu lub dziatania informacje te nalezy udostepni¢ réwniez do wgladu dla ogotu
spoteczenstwa na wspoélnej platformie danych.

Funkcjonujacy juz projekt ,,Wyszukiwarka przepisow UE  dotyczacych
chemikaliow”*, ktorym zarzadza ECHA, utatwia znalezienie i okre$lenie obowigzkow
prawnych zwigzanych ze stosowaniem okreslonej substancji chemicznej. Projekt jest
szczegblnie przydatny dla matych i $rednich przedsigbiorstw, poniewaz pomaga im
ustala¢ ich obowigzki prawne. Aby moégt on stanowi¢ wigksze wsparcie dla
podmiotdw gospodarczych, powinien on zosta¢ ustanowiony na state, a jego zakres
powinien obejmowaé wigcej aktéow Unii. W tym celu ECHA powinna gromadzi¢
informacje na temat obowigzkow prawnych wynikajacych z aktow Unii dotyczacych
chemikaliow, ktére wymieniono w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, 1
przekazywac te informacje do wspdlnej platformy danych w ramach specjalnej ustugi.

Aby zapewni¢ interoperacyjnos¢ 1 porownywalnos¢ danych chemicznych oraz utatwic¢
ich automatyczng i elektroniczng wymiang, agencje i Komisja powinny przechowywacé
dane chemiczne w odpowiednich formatach, ktore sg ze soba spojne 1 interoperacyjne,
oraz korzysta¢ ze wzajemnie spdjnych 1 interoperacyjnych stownikow
kontrolowanych. W niektorych aktach Unii wymienionych w zatgczniku 1 lub II
okreslono procedury ustanawiania lub udostgpniania formatow danych, w
szczegolnosci w odniesieniu do przekazywania danych chemicznych przez podmioty
gospodarcze lub panstwa czlonkowskie. W przypadku gdy takich procedur nie
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Wyszukiwarka przepisow UE dotyczacych chemikaliow — ECHA (europa.eu) — baza danych
zarzgdzana przez ECHA i finansowana ze $rodkéw unijnego Programu na rzecz konkurencyjnosci
przedsiebiorstw oraz na rzecz matych i $rednich przedsigbiorstw (COSME).
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okreslono w aktach Unii wymienionych w zalgczniku I lub II, agencje 1 Komisja
powinny, w stosownych przypadkach, ustanowi¢ odpowiednie formaty danych
chemicznych, ktére otrzymuja 1 przechowuja, unikajac stosowania norm
zastrzezonych, a w stosownych przypadkach stosowa¢ formaty uzgodnione na
poziomie OECD lub inne formaty uzgodnione na szczeblu mi¢dzynarodowym,
stosujac istniejace juz formaty i zapewniajac interoperacyjno$¢ z obowigzujacymi
metodami przekazywania danych.

Agencje i Komisja powinny rowniez wskaza¢ odpowiednie stowniki kontrolowane na
potrzeby danych, ktore otrzymujg 1 przechowuja, oraz, w stosownych przypadkach,
zintegrowaé je z oprogramowaniem stuzagcym do przekazywania danych lub z
formatami przekazywanych danych. Ponadto, aby ulatwi¢ sprawng elektroniczng
wymian¢ danych za posrednictwem wspdlnej platformy danych, agencje i Komisja
powinny uzgodni¢ wymagane formaty i slowniki kontrolowane wykorzystywane
podczas przekazywania danych do wspolnej platformy danych. Za kazdym razem, gdy
agencje lub Komisja ustanawiajg formaty lub stowniki kontrolowane, powinny
wspotpracowaé w celu zapewnienia ich spdjnosci, konsekwencji i interoperacyjnosci.
W celu zapewnienia jednolitych warunkow eliminowania rozbieznosci w formatach
danych i slownikach kontrolowanych nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze.

Aby propagowac interoperacyjnos¢ systemow baz danych dotyczacych chemikaliow
poza wspolng platformg danych, ECHA powinna ustanowi¢ repozytorium
standardowych formatéw i stownikoéw kontrolowanych, ktore bedzie funkcjonowato w
ramach wspdlnej platformy danych. Agencje i Komisja powinny udostepni¢ ustalone
przez siebie formaty i stowniki kontrolowane w repozytorium, a ECHA powinna
udostepni¢ je bezptatnie w formatach elektronicznych na potrzeby tworcoOw systemow
baz danych i ogotu spoteczenstwa.

System IUCLID (,International Uniform Chemical Information Database”) jest
oprogramowaniem przeznaczonym do rejestrowania, przechowywania, utrzymywania
1 wymiany danych dotyczacych chemikaliow. ECHA opracowuje i utrzymuje
oprogramowanie [UCLID oraz jego podstawowy format we wspotpracy z Organizacja
Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju (,,OECD”). IUCLID wdraza wszystkie szablony
uyjednolicone przez OECD, ktére sg ujednoliconymi formatami uzgodnionymi na
szczeblu OECD w celu ulatwienia prowadzenia uporzadkowanej 1 spojnej
dokumentacji wynikow badan i podobnych danych chemicznych. Z uwagi na fakt, ze
dane chemiczne przekazuje si¢ ECHA za posrednictwem IUCLID na podstawie aktow
Unii, takich jak rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006,
(WE) nr 1107/2009* i (UE) nr 528/2012%, ECHA jest $ci$le zaangazowana w dalszy
rozw6] IUCLID, a IUCLID wdraza standardowe formaty uzgodnione na poziomie
OECD, nalezy zobowigza¢ Komisje¢ i1 agencje do korzystania z IUCLID w
odpowiednich czeéciach dokumentacji na podstawie okreslonych aktow Unii

46

47

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu srodkdéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).
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wymienionych w zataczniku I, gdy udostepniaja one ECHA dane zawarte w tej
dokumentacji.

Aby zwiekszy¢ dostepno$¢ informacji na temat efektywnosci sSrodowiskowej
chemikaliéw w calym ich cyklu zycia i ulatwi¢ korzystanie z tych informacji oraz aby
umozliwi¢ prowadzenie kompleksowej oceny wptywu chemikaliow na $rodowisko,
Komisja powinna wskaza¢ odpowiednie dane i informacje dotyczace zrownowazenia
srodowiskowego chemikalidow, w tym w miar¢ dostepnosci informacje na temat ich
wplywu na zmiang¢ klimatu, ktore beda przekazywane do wspolnej platformy danych.
Po okresleniu przez Komisje odpowiednich istniejgcych zbiorow danych dotyczacych
zrobwnowazenia $rodowiskowego 1 opracowaniu odpowiednich powigzanych funkcji
bazy danych ECHA powinna ustanowi¢ baz¢ danych dotyczacych zrownowazenia
srodowiskowego, zgromadzi¢ dane udostgpnione przez Komisje, agencje oraz, w
stosownych przypadkach, przez naukowcow i konsorcja badawcze finansowane ze
srodkdw unijnych programéw ramowych oraz wiaczy¢ zawartos$¢ tej bazy danych do
wspolnej platformy danych w ramach specjalnej ustugi. W celu zapewnienia
jednolitych warunkow wykonywania obowigzku zidentyfikowania odpowiednich
zbiorow danych dotyczacych zroéwnowazenia $rodowiskowego nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze.

Aby monitorowa¢ wpltyw, jaki narazenie na chemikalia wywiera na ludzi i1
srodowisko, w tym klimat, oraz ustanowi¢ baze wiedzy stuzaca do pomiaru
skuteczno$ci przepisOw dotyczacych chemikaliow, jesli chodzi o ochrone zdrowia
ludzkiego i srodowiska, EEA i ECHA powinny wspdlnie opracowaé i regularnie — co
najmniej raz na dwa lata — aktualizowa¢ zestaw wskaznikéw 1 przedstawia¢ go w
formie tablicy. EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisja powinny regularnie przekazywacé
EEA wszelkie dostepne dane wchodzace w zakres ich mandatu, ktére sg istotne do
celow ustalenia wskaznikow. EEA 1 ECHA powinny wilaczy¢ te tablice wskaznikoéw
do wspolnej platformy danych.

Aby umozliwi¢ identyfikacje 1 ocen¢ pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych, EEA
powinna opracowac i zestawia¢ informacje na temat sygnatow wczesnego ostrzegania
oraz sporzadza¢ roczne sprawozdanie podsumowujace, ktore bedzie stanowid
podstawe prowadzonych nastgpczych dziatan regulacyjnych. W swoich pracach EEA
powinna uwzgledni¢ wilasne zrodla 1 ukierunkowane przeglady literatury oraz
wykorzystywa¢ informacje pochodzace z krajowych systemow wczesnego
ostrzegania. Powinna ona rowniez zawiera¢ w nich istotne informacje udostgpniane w
ramach powigzanych prac ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA oraz ich sieci, takie jak
zadanie EFSA polegajace na identyfikacji 1 gromadzeniu informacji na temat
pojawiajacych si¢ zagrozen na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. EEA
powinna udostepni¢ sprawozdanie podsumowujace 1 dane podstawowe za
posrednictwem wspolnej platformy danych, zapewniajac publiczny dostep 1
mozliwo$¢ wykorzystania go do celow dalszych dziatah dotyczacych istniejacych 1
pojawiajacych si¢ zagrozen. Aby zapewni¢ EEA wystarczajaco duzo czasu na
zorganizowanie gromadzenia sygnaldéw wczesnego ostrzegania oraz na zebranie i
analiz¢ wstepnych informacji, EEA powinna dostarczy¢ pierwsze sprawozdanie
dopiero sze$¢ miesigcy po zakonczeniu pierwszego roku kalendarzowego po wejsciu
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(45)

(46)

(47)

(48)

W zycie niniejszego rozporzadzenia. W niniejszym rozporzadzeniu okreslono termin
opracowania pierwszego sprawozdania oraz powigzanych danych.

W czerwcu 2017 r. na wniosek Komisji ECHA utworzyla Centrum Monitorowania
Unii Europejskiej ds. Nanomaterialow*® (,EUON™), ktére gromadzi istniejace dane i
informacje z baz danych, rejestréw 1 badan oraz generuje nowe dane w drodze badan i
ankiet dotyczacych nanomaterialdw na rynku UE.

ECHA powinna nadal obstlugiwa¢ EUON 1 przeksztalci¢ je w obserwatorium ds.
okreslonych chemikaliow mogacych potencjalnie przyczyni¢ si¢ do pojawiajacych si¢
zagrozen chemicznych (,,obserwatorium’), ktérego dziatania powinny obejmowac
rowniez inne chemikalia oraz innowacyjne (racjonalnie zaprojektowane ztozone
,Zaawansowane”) materialy wybrane przez Komisjg, z wykorzystaniem, w
stosownych przypadkach, sygnatéw pochodzacych z systemu wczesnego ostrzegania i
dziatania. Jednym z kryteriow wyboru chemikaliow do celow prac obserwatorium
powinna by¢ ich nowos$¢ i potencjat zakldcajacy, ktory moze przyczyni¢ si¢ do
powstania zagrozenia chemicznego. Innym kryterium wyboru powinien byc¢
zwigkszony stopien niepewno$ci zwigzanej z tymi chemikaliami oraz wynikajgca z
tego potrzeba dodatkowej kontroli 1 przejrzystosci ze wzgledu na mniejsze
doswiadczenie regulacyjne w odniesieniu do tych chemikaliow. Obserwatorium
powinno ulatwia¢ wdrazanie przepisow 1 odpowiedzialne stosowanie tych
chemikaliow poprzez gromadzenie, generowanie i rozpowszechnianie wiarygodnych
informacji na temat wlasciwosci i1 zastosowan wybranych chemikaliow oraz ich
obecnosci na rynku wsrod ogotu spoteczenstwa.

W przypadkach zidentyfikowania zagrozenia lub ryzyka nie nalezy traktowaé
obserwatorium jako substytutu wymaganych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do jakiejkolwiek substancji chemicznej. Aby zapewni¢ skuteczne i
spojne podejscie do generowania i rozpowszechniania wszystkich takich dodatkowych
informacji, ECHA powinna nadzorowa¢ prace obserwatorium i udostepniac¢ regularnie
aktualizowane dane 1 informacje, ktore ono gromadzi, za posrednictwem wspolnej
platformy danych lub w stosownych przypadkach za posrednictwem innych kanalow
komunikacji. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania wymogu
dotyczacego wyboru chemikaliow, ktore maja zosta¢ wlaczone do prac
obserwatorium, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 EFSA moze zleca¢, w sposob otwarty i
przejrzysty, badania naukowe niezbedne do wykonywania swojej misji, przy
jednoczesnym dazeniu do uniknigcia dublowania programéw badawczych
realizowanych przez panstwa czlonkowskie lub Unig. W ramach swojej misji ECHA
powinna réwniez mie¢ mozliwo$¢ zlecania badan w celu uzyskania odpowiednich
danych 1 informacji na temat chemikaliow, jednocze$nie przestrzegajac zasady, ze
cigzar udowodnienia zgodno$ci z unijnymi przepisami dotyczacymi chemikaliow
spoczywa na podmiocie odpowiedzialnym. Ponadto ECHA powinna zleci¢ takie
badania z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, aby wspiera¢ skuteczne i
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Dokument roboczy stuzb Komisji — ocena skutkow towarzyszaca dokumentowi: decyzja wykonawcza
Komisji w sprawie umowy o przyznanie wkladu z Europejska Agencjag Chemikaliow dotyczacej
Centrum Monitorowania Unii Europejskiej ds. Nanomaterialow i wyszukiwarki przepisow UE
dotyczacych chemikaliow w ramach programu COSME. SWD(2017) 138 final.
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(49)

(50)

(1)

efektywne wdrazanie 1 oceng aktéw Unii dotyczacych chemikaliow w ramach swojego
mandatu oraz przyczyni¢ si¢ do rozwoju unijnej polityki w zakresie chemikaliow.

W celu dostosowania tresci zatgcznikéw 1 1 III do postepu naukowo-technicznego w
dziedzinie chemikaliow oraz objecia zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia
nowych aktow Unii, na podstawie ktérych generowane lub przekazywane s3
odpowiednie dane i informacje chemiczne, a takze, w stosownych przypadkach, w
celu rozszerzenia okreSlonych rodzajow danych 1 wartosci referencyjnych
wymienionych w zataczniku II, ktéore maja by¢ udostgpniane przez EMA za
posrednictwem wspolnej platformy danych, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjecia aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w
odniesieniu do zmiany zatgcznikow I, II 1 III. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje w sprawie zmiany
zatacznikéw do aktu delegowanego, w tym na poziomie ekspertow na forum grupy
ekspertow ds. podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena”, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie =z zasadami okreslonymi w  Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia
2016 1.* W szczegdlnosci, aby zapewnié Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat
na réwnych zasadach w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a
eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup
ekspertow Komisji zajmujacych sie przygotowaniem aktow delegowanych.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zosta¢ osiggniete w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie z uwagi na fakt, ze nie posiadajq one
danych objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i nie moga
ustanowi¢ ogolnounijnej wspolnej platformy danych, natomiast to, ze dane 1
informacje chemiczne przechowywane sa na szczeblu Unii przez agencje, umozliwia
lepsze osiagnigcie tych celow na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z
zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow.

Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory
wydat opini¢ w dniu [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date wydania opinii EIOD] r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1

Przedmiot i zakres
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3.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie skutecznego przeprowadzania
spojnych ocen zagrozen i ocen ryzyka zwigzanych z chemikaliami, w przypadku gdy
oceny te s3 wymagane na mocy aktow prawnych Unii, osiggni¢cie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i1 $rodowiska, umozliwienie rozwoju i stosowania
zrownowazonych chemikaliow, zapewnienie wlasciwego funkcjonowania jednolitego
rynku chemikaliéw oraz zwigkszenie zaufania obywateli Unii do bazy dowoddéw
naukowych, na ktérych opierajg si¢ decyzje podejmowane na podstawie unijnych
aktow prawnych dotyczacych chemikaliow.

Aby osiggnac¢ cele, o ktorych mowa w ust. 1, niniejsze rozporzadzenie zawiera srodki
umozliwiajace:

a)  gromadzenie danych i informacji na temat chemikaliéw oraz zapewnienie, aby
dane i1 informacje byly latwe do znalezienia, dost¢pne, interoperacyjne i
nadajace si¢ do ponownego wykorzystania,

b) prowadzenie rejestrow badan zleconych lub przeprowadzonych przez
podmioty gospodarcze w kontek$cie wypelniania przez nich obowigzkow
okreslonych w unijnych przepisach dotyczacych chemikaliow;

c) ustanowienie mozliwie najszerszej bazy dowodow naukowych na potrzeby
wdrazania i rozwoju przepisow i polityki Unii w zakresie chemikaliow;

d) utworzenie systemu wczesnego ostrzegania i dziatania w odniesieniu do
pojawiajacych sie zagrozen chemicznych.

Przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu majga zastosowanie do danych
chemicznych, jak okreslono w art. 3 ust. 2.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1.

»agencje” oznaczaja FEuropejska Agencje¢ Chemikaliow (,,ECHA”), Europejska
Agencje Srodowiska (,,EEA”), Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,EFSA”), Europejska Agencj¢ Lekow (,EMA”) oraz FEuropejska Agencje
Bezpieczenstwa 1 Zdrowia w Pracy (,,EU-OSHA”);

»organy” oznaczaja Komisj¢ Europejska, wlasciwe organy panstw czlonkowskich, o
ktorych mowa w aktach Unii wymienionych w zatacznikach I 1 III, oraz agencje, z
wylaczeniem ich zarzadow;

»podmiot odpowiedzialny” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng odpowiedzialng za
wypetnianie obowigzkow wynikajacych z aktow Unii wymienionych w zalaczniku I
lub II;

»podmioty  gospodarcze”  oznaczaja  podmioty  odpowiedzialne  begdace
przedsiebiorstwami prywatnymi lub publicznymi;

»dane z biomonitoringu cztowieka” oznaczaja stezenia chemikaliéw zmierzone w
matrycach ludzkich takich jak krew lub mocz;

,warto$¢ referencyjna” oznacza oszacowane maksymalne narazenie na dzialanie
substancji chemicznej lub oszacowany maksymalny poziom emisji tej substancji,
ponizej ktorego nie przewiduje si¢ zadnych niekorzystnych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego lub $rodowiska lub skutki te sg akceptowalne lub ponizej ktérego ryzyko
zwigzane z niekorzystnymi skutkami dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska uznaje si¢
za dopuszczalne lub akceptowalne;

37

PL



PL

10.

11.

12.

13.

14.

15.

»inicjator” oznacza Komisje, Agencje lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
odpowiedzialny za ocen¢ poufno$ci na podstawie dowolnego aktu Unii wymienionego
w zatgczniku I lub zatgczniku II;

»podstawowy akt Unii” oznacza akt Unii, na podstawie ktoérego wytworzono lub
przedtozono dane i informacje chemiczne;

»stowniki kontrolowane” oznaczaja znormalizowane i zorganizowane uktady stéw i
zwrotow przedstawiane jako wykazy termindw lub jako tezaurus i taksonomia o
hierarchicznej strukturze szerszych i wezszych terminow;

»dane chemiczne” oznaczaja dowolne przedstawienie faktoéw lub informacji
dotyczacych chemikaliéw oraz wszelkie kompilacje takich faktow lub informacji, w
tym informacje dotyczagce — w odniesieniu do chemikaliow — wlasciwosci
fizykochemicznych, wlasciwosci stwarzajacych zagrozenie, zastosowania, narazenia,
ryzyka, wystgpowania, emisji i procesu produkcji, a takze informacje dotyczace
zrébwnowazenia $srodowiskowego — w tym informacje dotyczace zmiany klimatu — na
temat tych chemikaliow, informacje dotyczace procesow regulacyjnych dotyczacych
chemikaliéw, standardowe formaty, stowniki kontrolowane lub wszelkie informacje na
temat majacych zastosowanie zobowigzan prawnych dotyczacych chemikaliow;

,dane dotyczace zréwnowazenia srodowiskowego” oznaczaja wszelkie dane istotne z
punktu widzenia oceny zréwnowazenia srodowiskowego chemikaliow lub materiatow
w calym ich cyklu zycia, w tym:

a) dane dotyczace zasobow, w tym surowcoéw, wody, energii, paliw kopalnych i
gruntow;

b) dane dotyczace emisji, w tym gazow cieplarnianych, substancji istotnych z
punktu widzenia eutrofizacji, pylu 1 wszystkich innych substancji
zanieczyszczajacych; oraz

c) dane dotyczace produktow ubocznych generowanych w trakcie cyklu zycia
okreslonej substancji chemicznej, ktoére moga by¢ wykorzystane jako zasoby w
innych procesach produkcji, w tym wodoru i tlenku wegla;

»dane osobowe” oznaczaja dane osobowe zgodnie z definicjami w art. 4 pkt 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 1 w art. 3 pkt 16
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/175;

»przetwarzanie” oznacza przetwarzanie danych osobowych zgodnie z definicjami w
art. 4 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 i w art. 3
pkt 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/175;

»administrator danych” oznacza administratora zgodnie z definicjami w art. 4 pkt 7
rozporzadzenia (UE) 2016/679 1 w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/175;

»interoperacyjnos¢” oznacza zdolno$¢ co najmniej dwoch przestrzeni danych lub sieci
komunikacyjnych, systemoéw, produktow, aplikacji lub komponentow do wymiany 1
wykorzystywania danych w celu wykonywania swoich funkc;ji.

Rozdzial 11
SYSTEMY I PLATFORMY INFORMACYJNE

Artykut 3
Wspolna platforma danych dotyczacych chemikaliow
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ECHA ustanawia i prowadzi wspolng platforme¢ danych dotyczacych chemikaliow
(,,wspdlna platforma danych”).

2. Wspolna platforma danych zapewnia dost¢p do wszystkich danych chemicznych:

a)  wygenerowanych lub przedlozonych w ramach wdrazania aktow Unii
wymienionych w zatgczniku I do niniejszego rozporzadzenia i bedagcych w
posiadaniu agencji lub Komisji;

b)  wygenerowanych w ramach unijnych, krajowych lub mi¢dzynarodowych
programéw lub dziatan badawczych w dziedzinie chemikaliow 1 bedacych w
posiadaniu ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisji;

c)  wymienionych w zalaczniku II i bedacych w posiadaniu EMA.

. Na wspolnej platformie danych nie umieszcza si¢ nastepujacych informac;ji:

a)  informacji, o ktorych mowa w art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008°%;

b) informacji dotyczacych produktow kosmetycznych zgloszonych do portalu
zglaszania produktéw kosmetycznych na podstawie art. 13 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009°!.

Dokumenty dotyczace wewngtrznej pracy lub proceséw decyzyjnych organdw nie
muszg by¢ umieszczane na wspdlnej platformie danych, chyba Ze jest to wymagane na
mocy art. 10.

Wspdlna platforma danych zapewnia specjalne ustugi okreslone w systemie
zarzadzania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3; naleza do nich:

a)  Platforma Informacyjna Monitorowania Stanu Chemicznego (,,JPCheM”), o
ktérej mowa w art. 7;

b)  repozytorium wartosci referencyjnych, o ktérym mowa w art. §;
c) baza danych powiadomien o badaniach, o ktorej mowa w art. 9;
d)  informacje na temat proces6w regulacyjnych, o ktéorych mowa w art. 10;

e) informacje na temat obowigzkow wynikajacych z unijnych przepiséw
dotyczacych chemikaliow, o ktorych mowa w art. 11;

f)  repozytorium standardowych formatow i stownikéw kontrolowanych, o ktorym
mowa w art. 12;

g) baza danych dotyczacych zréwnowazenia srodowiskowego, o ktorej mowa w
art. 13.

Organy 1 obywatele maja dostep do danych zamieszczonych na wspdlnej platformie
danych zgodnie z art. 16.

Z danych zamieszczonych na wspolnej platformie danych mozna korzysta¢ zgodnie z
art. 17.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 7 22.12.2009, s. 59).
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10.

1.

Dane zamieszczone na wspolnej platformie danych udostepnia si¢ w standardowych
formatach, o ile s3 one opracowane, oraz za posrednictwem slownikéw
kontrolowanych, jezeli sg one dostgpne.

Dane zamieszczone na wspdlnej platformie danych sg dostepne w formie
elektronicznej 1 mozliwe do wyszukania. ECHA stosuje $srodki w celu zapewnienia
wysokiego standardu bezpieczenstwa adekwatnego do ryzyka dla bezpieczenstwa
zwigzanego z przechowywaniem danych chemicznych na wspolnej platformie danych 1
z przekazywaniem danych chemicznych do wspolnej platformy danych. ECHA
opracowuje wspolng platform¢ danych w sposob gwarantujacy mozliwos¢
skontrolowania dostepu do danych poufnych.

Komisja lub agencja, pod ktorej zwierzchnictwem dane chemiczne zostajg przekazane
do wspolnej platformy danych dotyczacych chemikaliow, pozostaje odpowiedzialna za
rozpatrywanie wszelkich wnioskow o dostep do dokumentéw zlozonych na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001%2,

Wspo6lng platforme danych oraz oferowane w jej ramach specjalne ustugi ustanawia si¢
do dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date: trzy lata od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r., o ile nie okre§lono inaczej. Odpowiednie zbiory danych
wlacza si¢ w sposob stopniowy do wspdlnej platformy danych do dnia [Urzgd
Publikacji: prosze wstawi¢ date: dziesieé lat od daty wejscia w zZycie niniejszego
rozporzqdzenia] r. zgodnie z planem wdrozenia, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 zdanie
pierwsze. Po wlaczeniu tych zbioréw danych do wspdlnej platformy danych i
otrzymaniu przez ECHA danych chemicznych zgodnie z art. 5 ECHA bez zbgdnej
zwtoki udostepnia te dane za posrednictwem wspdlnej platformy danych.

Artykut 4
Plan wdrozenia i zarzadzanie wspolng platformg danych

Do dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date: 6 miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja w drodze decyzji wykonawczej przyjmuje i
publikuje plan wdrozenia zawierajacy informacje na temat zbioréw danych, ktore
zostang wiaczone do wspoélnej platformy danych, wraz z harmonogramem ich
wlaczenia. Kolejne kroczace plany wdrozenia przyjmuje si¢ zgodnie z systemem
zarzadzania, o ktérym mowa w ust. 3.

W drodze decyzji wykonawczej Komisja ustanawia komitet sterujacy ds. platformy, w
sktad ktorego wchodzi jeden przedstawiciel ECHA, jeden przedstawiciel EEA, jeden
przedstawiciel EFSA, jeden przedstawiciel EMA, jeden przedstawiciel EU-OSHA 1
pigciu przedstawicieli Komisji, oraz zarzadza tym komitetem.

Komitet sterujacy ds. platformy doradza Komisji podczas opracowywania systemu
zarzadzania wspolng platforma danych.

Komisja przyjmuje 1 publikuje system zarzadzania, o ktorym mowa w ust. 3, oraz
wszelkie jego zmiany w drodze decyzji wykonawcze;.

Wspomniany system zarzadzania zawiera opis:

a)  organizacji najwazniejszych struktur roboczych wspierajacych rozwoj i
wdrazanie wspdlnej platformy danych;
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Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r.
w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L
145 231.5.2001, s. 43).
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b)  procesu przygotowania i przyjecia kroczacych planéw wdrozenia wspdlnej
platformy danych;

c¢) zasad zarzadzania danymi i wymaganych standardowych formatow, stownikow
kontrolowanych oraz dalszych warunkow przekazywania informacji i danych
kontekstowych do wspolnej platformy danych;

d) procedur decyzyjnych dotyczacych rozwoju nowych specjalnych ustug oraz
wlaczenia nowych funkcji platformys;

e)  wszelkich innych przepiséw lub wymogoéw niezbgdnych do funkcjonowania
wspolnej platformy danych, takich jak polityka aktualizacji, archiwizacji 1
usuwania danych;

f)  dziatania samego komitetu sterujacego.

Artykut 5
Przeplywy danych na potrzeby wspolnej platformy danych

. Na wniosek Komisji agencje przechowuja i utrzymuja dane chemiczne wygenerowane

w ramach unijnych, krajowych lub miedzynarodowych przepisow, programéw lub
dzialan badawczych, odpowiadajace ich mandatowi i rodzajowi danych, ktére juz
posiadaja.

. W przypadku gdy Komisja lub agencje posiadaja dane lub informacje, o ktorych mowa

w art. 3 ust. 2, udostepniaja te dane ECHA w standardowym formacie, jezeli jest
dostepny, wraz z odpowiednimi danymi kontekstowymi, o ktéorych mowa w art. 4 ust.
4 lit. ¢). Komisja i1 agencje wskazuja, czy te dane lub informacje sa podawane do
wiadomosci publicznej na mocy podstawowego aktu Unii.

. ECHA przechowuje i utrzymuje dane o wystepowaniu zwigzane z monitorowaniem w

miejscu pracy.

. BEA przechowuje 1 utrzymuje dane z biomonitoringu cztowieka, dane o wystepowaniu

dotyczace $rodowiska oraz dane o wystgpowaniu zwigzane z jakoscia powietrza w
pomieszczeniach.

Od dnia [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢: data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r. naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane ze S$rodkow
unijnych programéw ramowych udostepniaja EEA wszelkie gromadzone Iub
generowane przez siebie dane z biomonitoringu cztowieka.

Od dnia [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢: data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r. naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane ze s$rodkow
unijnych programéw ramowych udostgpniaja ECHA wszelkie gromadzone Ilub
generowane przez siebie dane dotyczace zrownowazenia $rodowiskowego w
odniesieniu do chemikaliow lub materiatow.

. Komisja i agencje wspodlpracuja z ECHA w kwestiach technicznych, gdy jest to

konieczne do umozliwienia wiaczenia danych chemicznych przekazanych zgodnie z
ust. 2 do wspdlnej platformy danych oraz ich publikacji za posrednictwem tej
platformy.

. Do celow ust. 2 Komisja 1 agencje udostepniajg ECHA dane chemiczne niezwlocznie

po zebraniu lub otrzymaniu takich danych, po przeprowadzeniu ocen waznosci i
poufnosci zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz po wiaczeniu odpowiedniego
zbioru danych do wspolnej platformy danych.
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Komisja 1 agencje zapewniaja, aby dane udostepniane ECHA byly mozliwe do
pobrania, nadajace si¢ do odczytu maszynowego i mialy charakter interoperacyjny.
Przed przekazaniem danych ECHA dokonuja one odpowiedniej selekcji i
zatwierdzenia tych danych.

Artykut 6
Dane z biomonitoringu czlowieka

EEA gromadzi, przechowuje i utrzymuje dane z biomonitoringu cztowieka generowane
na terytorium panstw cztonkowskich EEA 1 panstw wspotpracujacych z EEA.

. Najpo6zniej do dnia [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ date: 3 lata od wejscia w zycie

niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja przekazuje EEA wszelkie posiadane dane z
biomonitoringu czlowieka.

EEA moze przetwarza¢ dane z biomonitoringu cztowieka stanowigce dane osobowe,
aby wspiera¢ Komisje w wyznaczaniu kierunkéw polityki lub wspieraé agencje w
wypeianiu ich misji.

EEA moze przetwarza¢ dane z biomonitoringu cztowieka stanowigce dane osobowe w
nastgpujacych celach:

a)  oceny wptywu chemikaliéw na zdrowie ludzkie i §rodowisko;

b)  monitorowania tendencji w zakresie narazenia pod wzgledem czasu i
przestrzeni;

c) opracowania wskaznikow ryzyka dla zdrowia i wplywu na zdrowie;
d)  monitorowania skutkow interwencji regulacyjnych;
e)  wspierania regulacyjnych ocen ryzyka.

EEA publicznie udostgpnia — w formie zanonimizowanej za posrednictwem Platformy
Informacyjnej Monitorowania Stanu Chemicznego — dane z biomonitoringu cztowieka,
ktore posiada lub przechowuje.

EEA pemli role administratora danych w odniesieniu do danych osobowych z
biomonitoringu cztowieka, ktore posiada lub przechowuje 1 przetwarza do celéw, o
ktérych mowa w ust. 2.

Artykut 7
Platforma Informacyjna Monitorowania Stanu Chemicznego

ECHA obstuguje 1 utrzymuje — w ramach wspolnej platformy danych — Platforme
Informacyjng Monitorowania Stanu Chemicznego zawierajaca dane o wystgpowaniu
chemikaliow na réznych podtozach, w tym w wodzie, glebie, powietrzu w
pomieszczeniach, powietrzu na zewnatrz, faunie i florze, Zywnosci i paszy, ludziach i
produktach.

. Najpozniej do dnia [Urzqd Publikacji prosze wstawi¢ date: 3 lata od daty wejscia w

Zycie niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja przekazuje ECHA dane chemiczne
zamieszczone wowczas na Platformie Informacyjnej Monitorowania Stanu
Chemicznego w celu wiaczenia ich do wspolnej platformy danych.

. Najpo6zniej do dnia [Urzqd Publikacji prosze wstawic¢ date: 3 lata od wejscia w Zycie

niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja przekazuje ECHA, EEA lub EFSA dane
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chemiczne zamieszczone na Platformie Informacyjnej Monitorowania Stanu
Chemicznego do celow przechowywania zgodnie z odpowiednimi mandatami tych
agencji oraz zgodnie z art. 5.

Po zakonczeniu przekazywania danych, o ktorym mowa w ust. 3, w przypadku gdy
Komisja lub agencje przechowuja lub posiadajg dane o wystepowaniu chemikaliow i
powigzane z nimi dane chemiczne, niezwtocznie udostepniaja one te dane ECHA w
celu ich wiaczenia do Platformy Informacyjnej Monitorowania Stanu Chemicznego.
Komisja i agencje wspolpracuja z ECHA w kwestiach technicznych, gdy jest to
konieczne do umozliwienia wlgczenia danych o wystepowaniu i powigzanych danych
chemicznych, ktére przechowuja lub posiadaja, do wspolnej platformy danych oraz
publikacji tych danych za posrednictwem tej platformy.

ECHA zapewnia, aby dane zamieszczone na Platformie Informacyjnej Monitorowania
Stanu Chemicznego nadawaty si¢ do odczytu maszynowego 1 byly mozliwe do
pobrania.

Artykut 8
Repozytorium wartosci referencyjnych

W ramach wspdlnej platformy danych ECHA ustanawia i prowadzi repozytorium
warto$ci referencyjnych.

ECHA niezwlocznie wlacza do repozytorium wartosci referencyjnych wszelkie
wartosci referencyjne przyjete na mocy aktow Unii wymienionych w zataczniku I lub
zatgczniku II czg$¢ 1.

W przypadku warto$ci referencyjnych nieobjetych zakresem stosowania ust. 2 agencje
posiadajace lub ustalajace wartosci referencyjne w ramach dziatan na podstawie aktow
Unii wymienionych w zalaczniku I lub wartosci referencyjne, o ktérych mowa w
zalaczniku II czes¢ 2, udostepniajg te wartosci referencyjne ECHA, w standardowych
formatach przewidzianych w art. 14, jezeli zostaly one opracowane, i bez zbednej
zwloki w celu wiaczenia ich do repozytorium wartosci referencyjnych.

Do celow ust. 3, w przypadku gdy wartoSci referencyjne zawarto w dokumentacji
regulacyjnej przediozonej agencjom, agencje bez zbednej zwloki — po zakonczeniu
przez inicjatora odpowiednich ocen waznosci i poufnosci zgodnie z majacymi
zastosowanie przepisami — udostepniajga te wartosci referencyjne ECHA w
standardowych formatach.

ECHA zapewnia, aby dane zamieszczone w repozytorium wartosci referencyjnych
nadawaty si¢ do odczytu maszynowego.

Artykut 9
Baza danych powiadomien o badaniach

Do dnia [Urzqd Publikacji prosze wstawi¢ date: dwa lata od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. ECHA ustanawia, a nastepnie bedzie obstugiwac baze
danych powiadomien o badaniach.

W bazie danych powiadomien o badaniach ECHA przechowuje dane przekazane jej
zgodnie z art. 22.

ECHA wlacza dane zawarte w bazie danych powiadomien o badaniach do wspodlnej
platformy danych po przedtozeniu odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej, wniosku,
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powiadomienia lub innej odpowiedniej dokumentacji regulacyjnej odpowiedniej
instytucji, agencji lub podmiotowi na szczeblu unijnym lub krajowym zgodnie z
odpowiednim prawem Unii oraz po podjgciu przez te instytucje, agencje lub podmiot
na szczeblu unijnym lub krajowym decyzji o ujawnieniu towarzyszacych badan
zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami dotyczacymi poufnosci.

4. EFSA udostepnia ECHA dane zawarte w bazie danych, o ktérej mowa w art. 32b
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, w celu ich wigczenia do wspodlnej platformy danych
po otrzymaniu odpowiedniego wniosku i po podjeciu przez nig decyzji o ujawnieniu
towarzyszacych badan zgodnie z art. 38—39¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

5. ECHA i EFSA wspotpracuja w celu zapewnienia wspolnego podejscia do identyfikacji
informacji zgtoszonych im zgodnie z, odpowiednio, art. 22 niniejszego rozporzadzenia
i art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz utatwienia identyfikowalnosci badan
zgtoszonych do ich odpowiednich baz danych.

Artykut 10
Informacje na temat procesow regulacyjnych dotyczacych chemikaliow

1. W ramach wspoélnej platformy danych ECHA ustanawia i prowadzi nowg baze danych
zawierajacg informacje na temat procesow regulacyjnych dotyczacych poszczegélnych
substancji lub grup substancji, ktore od czasu wejScia w zZycie niniejszego
rozporzadzenia zostaty zaplanowane, sa realizowane lub zostaly zakonczone przez
panstwa cztonkowskie lub instytucje, agencje lub komitety Unii, o ktorych mowa w
aktach Unii wymienionych w zataczniku III.

2. W przypadku gdy wilasciwe organy panstw czlonkowskich, o ktéorych mowa w
ktérymkolwiek z aktéw Unii wymienionych w zataczniku III, posiadajg informacje, o
ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie udostgpniaja te informacje agencji unijnej
odpowiedzialnej na mocy odpowiedniego aktu Unii wymienionego w zatgczniku III.

3. W przypadku gdy ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA lub Komisja posiadajg informacje,
o ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie udostepniaja te informacje ECHA w celu
wlaczenia ich do wspdlnej platformy danych w standardowych formatach
przewidzianych w art. 14 oraz, w stosownych przypadkach, po przeprowadzeniu oceny
waznosci przez odpowiedzialng agencj¢ lub Komisje. W odniesieniu do kazdego
procesu lub dziatania regulacyjnego podaje si¢ co najmniej nastgpujace informacje:

a)  tozsamo$¢ substancji;
b)  akt Unii i proces regulacyjny, w ramach ktoérego prowadzone jest dziatanie;

c) podmiot przekazujacy dane lub podmiot odpowiedzialny za proces regulacyjny
lub dziatalnos$¢ regulacyjna;

d) status procesu lub dziatania regulacyjnego;

e) rezultat procesu lub dziatania regulacyjnego, w tym, w stosownych
przypadkach, przyjete sprawozdania lub opinie;

f) w stosownych przypadkach — date planowanego rozpoczecia procesu lub
dziatania regulacyjnego, jego zakonczenia i ostatniej aktualizacji.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a)-f), dotyczace konkretnego procesu lub
dziatania regulacyjnego, podaje si¢ do wiadomosci publicznej po formalnym
rozpoczeciu tego procesu lub dzialania.
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Artykut 11

Informacje na temat obowiazkow wynikajacych z aktow Unii dotyczacych chemikaliow

1.

W ramach wspdlnej platformy danych ECHA ustanawia 1 prowadzi baz¢ danych
zawierajacg informacje na temat przepisOw 1 obowigzkéw prawnych majacych
zastosowanie do chemikaliow na mocy aktow Unii wymienionych w zataczniku I.
ECHA regularnie aktualizuje informacje zawarte w tej bazie danych zgodnie z
systemem zarzadzania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3.

Artykut 12

Repozytorium standardowych formatow i stownikoéw kontrolowanych

. W ramach wspolnej platformy danych ECHA ustanawia i prowadzi repozytorium

standardowych formatow i stownikéw kontrolowanych.

W przypadku ustanowienia standardowych formatow danych na podstawie aktoéw Unii
wymienionych w zatacznikach 11 II ECHA wlacza je do wspdlnej platformy danych.
W przypadku gdy Komisja lub agencje okre$laja standardowy format Ilub stownik
kontrolowany zgodnie z art. 14 lub 15, Komisja lub agencja niezwlocznie udostepnia je
ECHA w celu wiaczenia ich do wspdlnej platformy danych.

Artykut 13

Baza danych dotyczacych zréwnowazenia Srodowiskowego

. Najpozniej w ciggu trzech lat od opublikowania decyzji, o ktérej] mowa w ust. 4,

ECHA w ramach wspolnej platformy danych ustanawia, a nastgpnie prowadzi baze
danych dotyczacych zréwnowazenia §rodowiskowego.

W przypadku gdy Komisja lub agencje przechowuja lub posiadaja dane dotyczace
zrbwnowazenia $rodowiskowego uzupelniajace dane chemiczne juz dostgpne na
wspolnej platformie danych, niezwlocznie udostepniaja te dane ECHA po
sfinalizowaniu przez Komisj¢ lub agencje przechowujaca lub posiadajaca te dane, w
stosownych przypadkach, ocen waznosci 1 poufnosci. Komisja i1 agencje wspOtpracuja
z ECHA w kwestiach technicznych, gdy jest to konieczne do umozliwienia wiaczenia
danych dotyczacych zrownowazenia srodowiskowego do bazy danych dotyczacych
zrbwnowazenia srodowiskowego.

Gdy naukowcy lub konsorcja badawcze finansowane ze srodkéw unijnych programow
ramowych udostgpniaja ECHA, na podstawie art. 5 ust. 6, wszelkie gromadzone lub
generowane przez siebie dane dotyczace zrownowazenia $rodowiskowego w
odniesieniu do chemikaliow lub materiatéw, ECHA wiacza te odpowiednie dane do
bazy danych dotyczacych zréwnowazenia srodowiskowego.

Do dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date: trzy lata od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja przyjmuje decyzj¢ wykonawcza, w ktorej
wskazuje istniejace zbiory danych dotyczacych zrownowazenia $rodowiskowego,
innych niz dane, o ktorych mowa w ust. 2, w celu ich wlaczenia do wspolnej platformy
danych, oraz opracowuje odpowiednie powiazane funkcje bazy danych.

Rozdzial 111
FORMATY DANYCH I SLOWNIKI KONTROLOWANE
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Artykut 14

Standardowe formaty

Bez wuszczerbku dla przepisow unijnych przewidujacych opracowywanie lub
udostepnianie formatow danych Komisja 1 agencje okre$laja, w stosownych
przypadkach, w odniesieniu do danych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2, 1 wchodzacych
w zakres ich mandatu standardowe formaty i pakiety oprogramowania oraz
udostegpniajg je bezptatnie za posrednictwem wspodlnej platformy danych.

W standardowych formatach, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy w miar¢ mozliwosci:

a)  unika¢ stosowania norm zastrzezonych;
b)  ponownie stosowac istniejagce formaty danych lub ich czesci;

c) stosowa¢ formaty uzgodnione na poziomie OECD lub inne formaty
uzgodnione na szczeblu mi¢dzynarodowym;

d)  zapewni¢ spdjnos$¢ z innymi istniejgcymi formatami danych;

e) zapewni¢ interoperacyjno$¢ z obowigzujacymi metodami przekazywania
danych.

Te standardowe formaty musza by¢ interoperacyjne ze wspolng platforma danych i
przyjazne dla uzytkownika.
Komisja i agencje wymieniaja dane zawarte we wspolnej platformie danych w
odpowiednim standardowym formacie.
Komisja i agencje stosuja format uzgodniony na poziomie systemu International
Uniform Chemical Information Database (IUCLID), gdy udostepniajg ECHA — w celu
wlaczenia do wspdlnej platformy danych — odpowiednie cze$ci dokumentacji na
podstawie nastgpujacych aktow Unii:

a)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1831/20033;
b)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1935/2004%%;
c) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008%;
d)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008;
e)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008°7;
f)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008%;
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1831/2003 dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).
Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w
sprawie materiatow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.U. L 338 2 13.11.2004, s. 4).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzymow spozywczych i srodkow aromatyzujacych (Dz.U. L 354 2 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady
(WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 258/97 (Dz.U. L 354 2 31.12.2008, s. 7).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkéw do zywno$ci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).
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g)  rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady™’;
h)  rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011°;
i)  dyrektywa 2009/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®!.

6. Komisja i agencje wspotpracuja przy ustanawianiu standardowych formatow w celu

zapewnienia spojnosci z innymi formatami oraz interoperacyjnosci standardowych
formatéw ze wspolng platforma danych oraz z istniejagcymi metodami przekazywania
danych.

Komisja 1 agencje stosuja niezbedne i odpowiednie $rodki w celu monitorowania i
wykrywania we wczesnym stadium wszelkich potencjalnych zrodet rozbieznosci
migdzy formatami danych, ktére moglyby powodowaé problemy dotyczace
interoperacyjnosci. W przypadku stwierdzenia rozbiezno$ci zainteresowane agencje
wspotpracuja w celu jej wyeliminowania lub, w przypadku gdy rozbiezno$¢ jest
uzasadniona, wyjasniaja przyczyny lezace u jej podstaw. Jezeli zainteresowanie
agencje nie s3 w stanie usungé rozbieznos$ci, sporzadzaja wspdlne sprawozdanie i
przedstawiajg je Komisji. W sprawozdaniu wyraznie okreslaja przyczyny rozbiezno$ci,
wyjasniaja wszelkie lezace u ich podstaw kwestie techniczne 1 przedstawiaja
propozycje usuni¢cia rozbieznosci.

Komisja przyjmuje decyzje wykonawcza w celu wyeliminowania rozbieznosci.

Artykut 15
Slowniki kontrolowane

W stosownych przypadkach Komisja i agencje okres$laja i regularnie aktualizuja
stowniki kontrolowane w ramach swojego mandatu w odniesieniu do danych, o
ktérych mowa w art. 3 ust. 2.

Komisja i agencje priorytetowo traktuja okreslanie stownikéw kontrolowanych do
celow identyfikacji chemikaliow i charakterystyki ich postaci.

W stownikach kontrolowanych nalezy:

a) w miar¢ mozliwosci unika¢ stosowania zastrzezonych stownikéw
kontrolowanych;

b) w miar¢ mozliwo$ci ponownie korzysta¢ z istniejacych identyfikatorow
substancji 1 stownikow kontrolowanych lub ich cze¢sci;
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie §rodkow aromatyzujacych 1 niektorych skladnikow zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz.U. L 354 2 31.12.2008, s. 34).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéow kosmetycznych (Dz.U. L 342 7z 22.12.2009, s. 59).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolita
procedur¢ wydawania zezwolef na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymOw spozywczych i
srodkdéw aromatyzujacych (Dz.U. L 64 z 11.3.2011, s. 15).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).
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¢)  w miar¢ mozliwosci stosowac stowniki kontrolowane uzgodnione na poziomie
OECD lub inne stowniki kontrolowane wuzgodnione na szczeblu
mi¢dzynarodowym,;

d)  zapewni¢ spdjnos¢ z innymi odpowiednimi stownikami kontrolowanymi, w
tym poprzez przygotowanie tabel harmonizacyjnych.

4. Te stowniki kontrolowane muszg by¢ interoperacyjne ze wspolng platforma danych.
5. W przypadku okreslenia stownikéw kontrolowanych Komisja i agencje:

a) udostepniaja je bezptatnie za posrednictwem wspolnej platformy danych w
postaci otwartych zbioréw danych;

b) wilaczaja je do wszelkiego oprogramowania lub szablonu shuzacego do
przekazywania danych, z ktorych mogg korzysta¢ podmioty odpowiedzialne na
mocy aktow Unii wymienionych w zalaczniku I i w art. 3 ust. 2; oraz

c)  korzystajg z nich podczas wymieniania danych miedzy sobg za posrednictwem
wspolnej platformy danych.

N

Komisja 1 agencje wspolpracuja ze soba przy tworzeniu stownikéw kontrolowanych.

7. Komisja i agencje stosuja niezbedne i odpowiednie $rodki w celu monitorowania i
wykrywania we wczesnym stadium wszelkich potencjalnych Zrodet rozbieznosci
migdzy stownikami kontrolowanymi, ktére moglyby powodowa¢ problemy dotyczace
interoperacyjnosci. W przypadku stwierdzenia rozbiezno$ci zainteresowane agencje
wspotpracuja w celu jej wyeliminowania lub, w przypadku gdy rozbieznos$¢ jest
uzasadniona, wyjasniaja przyczyny lezace u jej podstaw. Jezeli zainteresowanie
agencje nie s3 w stanie usungé rozbieznos$ci, sporzadzaja wspdlne sprawozdanie i
przedstawiajg je Komisji. W sprawozdaniu wyraznie okreslaja przyczyny rozbieznosci,
wyjasniaja wszelkie lezace u ich podstaw kwestie techniczne 1 przedstawiaja
propozycje usuni¢cia rozbieznosci.

8. Komisja przyjmuje decyzje wykonawcza w celu wyeliminowania rozbieznoSci.

Rozdzial IV
POUFNOSC I WYKORZYSTANIE DANYCH CHEMICZNYCH

Artykut 16
Prawa dostepu i przejrzystos¢

1. Organy majg dostgp do wszystkich danych chemicznych zamieszczonych na wspodlnej
platformie danych, w tym danych uznanych za poufne zgodnie z art. 5 ust. 2 zdanie
drugie.

2. Organy stosuja niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby informacje zamieszczone na
wspolnej platformie danych oznaczone jako poufne zgodnie z art. 5 ust. 2 nie byly
podawane do wiadomosci publiczne;.

3. Ogot spoteczenstwa ma dostep do wszystkich danych chemicznych zamieszczonych na
wspolnej platformie danych i uznanych za publicznie dostepne zgodnie z aktem Unii,
na podstawie ktorego dane te wygenerowano lub przekazano.

Artykut 17

Wykorzystanie danych chemicznych zamieszczonych na wspoélnej platformie danych
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1.

Organy moga wykorzystywa¢ dane chemiczne zawarte we wspolnej platformie danych
do wykonywania wszelkich swoich dzialan, jezeli dziatania te wspieraja
opracowywanie lub wdrazanie przepiséw 1 polityki dotyczacych chemikaliow.

Bez uszczerbku dla obowiazujacych przepisow umozliwiajacych udostepnianie i
wykorzystywanie danych dotyczacych chemikaliow na podstawie aktow Unii
wymienionych w zatacznikach I i II organy nie moga wykorzystywa¢ danych
chemicznych zamieszczonych na wspdlnej platformie danych do wypelniania
jakichkolwiek zobowigzan prawnych podmiotéw odpowiedzialnych.

Korzystajac z danych chemicznych zamieszczonych na wspoélnej platformie danych,
ktére uznaje si¢ za poufne zgodnie z art. 5 ust. 2 zdanie drugie, organy przestrzegaja
poufnosci danych informacyjnych oznaczonych przez inicjatora i nie ujawniaja tych
danych publicznie bez jego zgody.

Rozdzial V

RAMY MONITOROWANIA REALIZACJI I PERSPEKTYW W ODNIESIENIU DO

CHEMIKALIOW

Artykul 18

Ramy wskaznikow

. EEA, we wspotpracy z ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA i Komisj3, ustanawia,

obstuguje 1 utrzymuje ramy wskaznikow w celu monitorowania czynnikow i skutkéw
narazenia na chemikalia, pomiaru skuteczno$ci przepisow dotyczacych chemikalidw
oraz pomiaru stopnia przejscia na produkcje bezpiecznych i1 zréwnowazonych
chemikaliow.

Ramy wskaznikow, o ktérych mowa w ust. 1, sa dostgpne w formie tablicy
wskaznikow ustanowionej przez EEA 1 udostepnianej przez ECHA za posrednictwem
wspolnej platformy danych.

Artykut 19

System wczesnego ostrzegania i dzialania w odniesieniu do pojawiajacych si¢ zagrozen

chemicznych

. Do dnia [Urzqd Publikacji prosz¢ wstawié¢ date: rok od daty wejscia w zZycie

niniejszego rozporzqdzenia]l r. EEA ustanawia, a nast¢pnie bedzie obstugiwac i
utrzymywac unijny system wczesnego ostrzegania o pojawiajacych sie zagrozeniach
chemicznych.

Do celow ust. 1 EEA zestawia sygnaly wczesnego ostrzegania, ktore obejmujg co
najmniej sygnaly pochodzace z:

a) opracowanej przez EFSA sieci wymiany informacji o pojawiajacych sie
zagrozeniach;

b)  istniejgcych krajowych systemoéw wczesnego ostrzegania;
c)  danych posiadanych przez EOG;
d)  ukierunkowanych przegladow literatury przeprowadzonych przez EEA;
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e) danych udostepnionych przez ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA zgodnie z ust.
3.

Sygnaty wczesnego ostrzegania zestawione przez EEA zgodnie z akapitem pierwszym
mogg opiera¢ si¢ na pozytywnej identyfikacji pojawiajacego si¢ ryzyka lub na
niepewnosci danych prowadzacej do potencjalnej pozytywnej identyfikacji
pojawiajacego si¢ ryzyka.

ECHA, EFSA, EU-OSHA i EMA identyfikuja i gromadza odpowiednie dostepne dane
dotyczace sygnatow wczesnego ostrzegania z obszaru objgtego ich mandatem i
przekazuja te dane EEA.

EEA sporzadza sprawozdanie roczne, gromadzac i analizujac dane dotyczace sygnalow
wczesnego ostrzegania zebranych zgodnie z ust. 2 1 3. [Pierwsze sprawozdanie
sporzadza si¢ do dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date: 6 miesiecy od
zakonczenia pierwszego roku kalendarzowego po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] r. EEA przedstawia to sprawozdanie Komisji, odpowiednim agencjom
Unii 1 wilasciwym organom panstw czltonkowskich w celu rozwazenia potrzeby
wprowadzenia $rodkéw regulacyjnych lub srodkéw z zakresu polityki w zwigzku z
sygnalami wczesnego ostrzegania.

EEA udostegpnia ECHA wszystkie istotne dane dotyczace sygnalow wczesnego
ostrzegania, ktore posiada lub przechowuje, a takze sprawozdanie, o ktérym mowa w
ust. 4, w celu ich wigczenia do wspdlnej platformy danych.

Artykut 20

Obserwatorium ds. okreslonych chemikaliow mogacych potencjalnie przyczynic si¢ do

pojawiajacych si¢ zagrozen chemicznych

ECHA ustanawia, prowadzi i utrzymuje obserwatorium ds. okreslonych chemikaliéw,
ktore zdaniem Komisji wymagaja dodatkowej kontroli. Obserwatorium zawiera
wiarygodne informacje na temat wtasciwosci chemikaliow, aspektow bezpieczenstwa,
zastosowan 1 obecnos$ci na rynku.

Do dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date: 6 miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja w drodze decyzji wykonawczej przyjmuje i
publikuje wykaz wybranych chemikaliow. Komisja dokonuje regularnego przegladu
wykazu wybranych chemikaliow, przyjmujac w ten sam sposob wszelkie zmiany w
tym wykazie.

Komisja wybiera chemikalia, o ktérych mowa w ust. 1, z uwzglgednieniem postepu
naukowo-technicznego 1 z wykorzystaniem sygnatow z systemu wczesnego
ostrzegania, o ktorym mowa w art. 19. Dokonujac wyboru, uwzglednia czynniki, ktore
moga powodowac¢ powstanie nowych zagrozen chemicznych i1 potegowac pojawiajace
si¢ zagrozenia tego rodzaju, wybierajac sposrod innowacyjnych, racjonalnie
zaprojektowanych materialbw o nowych lub ulepszonych wlasciwosciach badz
ukierunkowanych lub wzmocnionych cechach strukturalnych w nanoskali.

Do celéow prowadzenia obserwatorium, o ktorym mowa w ust. 1, ECHA:

a) korzysta z odpowiednich zbiorow danych zintegrowanych ze wspolng
platformg danych oraz zestawia, analizuje 1 selekcjonuje dalsze dostgpne dane
dotyczace wybranych chemikaliow lub klas chemikaliow;

b) zleca badania i, w stosownych przypadkach, korzysta z mechanizmu
generowania danych ustanowionego na mocy art. 21 w celu wyeliminowania
luk w wiedzy lub istotnych niepewnosci;
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udostepnia publicznie zebrane dane za posrednictwem wspodlnej platformy
danych lub, w stosownych przypadkach, innych narz¢dzi komunikacji i dziatan
informacyjnych, aby ulatwi¢ $wiadomg dyskusj¢ spoteczng i1 zwigkszyc
swiadomo$¢ spoteczng na temat wlasciwosci, stosowania 1 aspektow
bezpieczenstwa okreslonych chemikaliow, a takze regularnie aktualizuje te
informacje.
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Rozdzial VI
MECHANIZM GENEROWANIA DANYCH

Artykut 21

Mechanizm generowania danych

. Korzystajac z najlepszych dostepnych niezaleznych zasoboéw, ECHA moze zlecaé

badania naukowe w celu wsparcia wdrazania aktéw Unii dotyczacych chemikaliow
wymienionych w zatgczniku I w ramach swojego mandatu oraz w celu przyczynienia
si¢ do wsparcia, oceny lub rozwoju unijnej polityki w zakresie chemikaliow.

Komisja moze zwrdéci¢ si¢ do ECHA o zlecenie badan naukowych, o ktorych mowa w
ust. 1.

. ECHA zleca badania naukowe tylko wowczas, gdy wynikéw nie mozna uzyska¢ za

pomoca istniejacych przepiséw lub procesow prawnych obowigzujacych na mocy
aktow prawa Unii wymienionych w zalaczniku I. Nie moze zleca¢ badan, ktorych
glownym celem jest przeprowadzenie badan naukowych.

ECHA dazy do uniknigcia powielania programow badawczych lub programéw
wdrazania realizowanych przez panstwa cztonkowskie lub Unig.

ECHA zleca te badania naukowe w sposob otwarty i przejrzysty.

ECHA i EFSA Scisle wspotpracuja w zakresie planowania i zlecania badan naukowych
prowadzonych przez ECHA zgodnie z ust. 1 oraz badan prowadzonych przez EFSA
zgodnie z art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

ECHA udostgpnia wyniki badan naukowych przeprowadzonych na podstawie
niniejszego artykutu za posrednictwem wspdlnej platformy danych.
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Rozdzial VII
POWIADAMIANIE O BADANIACH

Artykut 22

Powiadamianie o badaniach

. Podmioty gospodarcze bez zbednej zwloki zgtaszaja do bazy danych powiadomien o

badaniach, o ktorej mowa w art. 9, wszelkie badania dotyczace chemikaliow, ktore
zlecaja w celu poparcia wniosku, powiadomienia lub dokumentacji regulacyjnej
zgtoszonej lub przedlozonej organowi, a takze wszelkie badania dotyczace
chemikaliéw prowadzone we wlasnym zakresie lub w odniesieniu do produktéw, ktore
zlecaja w ramach oceny ryzyka lub oceny bezpieczenstwa, przed wprowadzeniem do
obrotu, na podstawie aktow Unii wymienionych w zataczniku I. Podmioty gospodarcze
nie zglaszajg jednak do bazy danych powiadomien o badaniach, o ktérej mowa w art.
9, badan, ktore maja by¢ zglaszane na podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE) nr
178/2002.

. Do celow ust. 1 podmioty gospodarcze zglaszaja do bazy danych powiadomien o

badaniach, o ktorej mowa w art. 9, tytul, zakres, laboratorium lub jednostke badawcza
przeprowadzajacg badanie, planowang dat¢ rozpoczecia i planowang datg zakonczenia
oraz, w stosownych przypadkach, informacj¢, czy badanie zlecono w celu wykonania
decyzji ECHA zgodnie z art. 40, 41 lub 46 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

. Laboratoria i jednostki badawcze zglaszaja réwniez bez zbednej zwloki wszelkie

badania zlecone przez podmioty gospodarcze na poparcie dokumentacji regulacyjnej,
w odniesieniu do ktérej agencja jest zobowigzana do przedstawienia wynikow
naukowych, w tym opinii naukowej, na podstawie aktow Unii wymienionych w
zalaczniku 1. Laboratoria 1 jednostki badawcze nie zglaszaja jednak do bazy danych
powiadomien o badaniach, o ktorej mowa w art. 9, badan, ktére maja by¢ zgtaszane na
podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

. Do celow ust. 3 laboratoria 1 jednostki badawcze zglaszaja do bazy danych

powiadomien o badaniach, o ktérej mowa w art. 9, tytul, zakres, planowang date
rozpoczgcia 1 planowang date zakonczenia wszelkich powadzonych przez nie badan
oraz nazwe¢ podmiotu gospodarczego, ktory zlecil przeprowadzenie danego badania.

. Ust. 3 1 4 stosuje si¢ odpowiednio do laboratoriéw i jednostek badawczych

znajdujacych si¢ w panstwach trzecich w zakresie okreslonym w odpowiednich
porozumieniach zawartych z tymi panstwami trzecimi.

Obowiazki okreslone w niniejszym artykule stosuje si¢ od dnia [Urzgd Publikacji:
prosze wstawi¢ date: 24 miesigce od daty wejscia w zZycie niniejszego rozporzqdzenia]
r

. ECHA okresla praktyczne ustalenia dotyczace wykonania przepisOw niniejszego

artykutu.
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Rozdzial VIII
PRZEKAZANE UPRAWNIENIA

Artykut 23
Zmiany zalacznikow I, I1 i I1I

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 24 w
celu zmiany zatacznika I, aby dostosowac tres¢ tego zatacznika do postepu naukowo-
technicznego w dziedzinie chemikaliéw lub, w przypadku gdy wymaga tego rozwoj
unijnych przepisow dotyczacych chemikaliéw, w celu uzupetnienia tego zatacznika
poprzez dodanie do niego nowych aktow Unii, na podstawie ktorych generowane lub
przekazywane s3 odpowiednie dane chemiczne.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 24 w

celu zmiany zalacznika II poprzez dodanie, w stosownych przypadkach, nowych
kategorii rodzajow danych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 24 w

celu zmiany zatacznika III, aby dostosowac tre$¢ tego zatacznika do postepu naukowo-
technicznego w dziedzinie chemikaliow oraz, w przypadku gdy wymaga tego rozwdj
unijnych przepisow dotyczacych chemikaliow, w celu uzupetienia tego zalacznika
poprzez dodanie do niego aktow Unii istotnych z punktu widzenia danych odnoszacych
si¢ do nowych proceséw regulacyjnych dotyczacych chemikaliow.

Artykut 24
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 23, powierza si¢

Komisji na okres pieciu lat od dnia [Urzgd Publikacji prosze wstawié: data wejscia w
Zycie niniejszego rozporzgdzenia]l r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewig¢ miesigcy przed koncem okresu pigciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze
Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu pieciu lat.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 23, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotlane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
W pOzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos$¢ juz
obowiazujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa.

. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 23 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie trzech miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem
tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, Ze nie
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wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL IX
EGZEKWOWANIE I KARY

Artykut 25
Egzekwowanie przepisow

Agencje wspotpracuja z organami egzekwowania prawa panstw cztonkowskich i wymieniajg
informacje na temat przestrzegania przez podmioty gospodarcze i laboratoria obowigzku
powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 22.

Artykut 26
Kary za brak zgodnoSci

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja kary za nieprzestrzeganie przez podmioty
gospodarcze i laboratoria obowigzkow okreslonych w art. 22 oraz wprowadzaja wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wdrozenia. Przewidziane kary muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o tych przepisach i srodkach najpdzniej do
dnia 30 czerwca 2025 r., a takze niezwlocznie powiadamiaja Komisje o wszelkich
pozniejszych zmianach, ktore ich dotycza.

Artykut 27
Wejscie w zZycie i stosowanie w czasie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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