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Niniejszy dokument jest przeznaczony wytgcznie do celéw informacyjnych. Nie przesgdza on o ostatecznej decyzji Komisji
co do tego, czy inicjatywa ta zostanie zrealizowana, ani o jej ostatecznej treSci. Wszystkie opisane tu elementy inicjatywy,
w tym jej harmonogram, mogq ulec zmianie.

A. Kontekst polityczny, okreslenie problemu i analiza zgodnosci z zasada

pomochniczosci

Kontekst polityczny

UE dysponuje kompleksowymi ramami regulacyjnymi w zakresie chemikaliéw, obejmujacymi ponad 40
instrumentéw prawnych. Instrumenty te czesto wymagajg prowadzenia ocen chemikalidow przez szereg organéw
lub agencji regulacyjnych. W ramach strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci (CSS), bedacej
czescig Europejskiego Zielonego tadu, Komisja przejdzie na podejscie ,jedna substancja — jedna ocena”
i w zwigzku z tym wdrozy trzy kluczowe dziatania, w ramach ktérych:

e usunie przeszkody legislacyjne utrudniajgce ponowne wykorzystywanie danych oraz usprawni przeptyw
danych dotyczacych chemikaliéw miedzy organami UE a organami krajowymi;

e rozszerzy stosowanie zasady otwartych danych i odpowiednich zasad przejrzystosci z unijnego sektora
bezpieczenstwa zywnosci na inne akty prawne dotyczgce chemikaliow;

e umozliwi organom unijnym ikrajowym zlecanie badan imonitorowania substancji chemicznych
w obrebie ram regulacyjnych, jesli okaze sie, ze konieczne sg dalsze informacje.

Ponadto inicjatywa ta: (i) utatwi dostep do danych z monitorowania w celu wsparcia ram monitorowania
zerowego poziomu emisji zanieczyszczen i prognozy dotyczgcej zerowego poziomu emisji zanieczyszczen oraz (ii)
pomoze we wdrazaniu unijnej strategii w zakresie danych w dziedzinie chemikaliow.

Problem, ktéremu ma zaradzi¢ inicjatywa

Oceny bezpieczenstwa chemikaliéw sg inicjowane na podstawie réznych aktéw prawnych przez rézne podmioty
i w roznych momentach. Przeprowadzajg je réwniez rdine organizacje. W wyniku ,oceny adekwatnosci”
najwazniejszych przepiséw dotyczacych chemikaliow (z wytgczeniem rozporzadzenia REACH) stwierdzono
niedociggniecia w zakresie: (i) mozliwosci wyszukania, dostepnosci i uzyskiwania dostepu do wiarygodnych
danych dobrej jakosci oraz (ii) udostepniania i ponownego wykorzystywania danych dotyczacych chemikaliéw
w obrebie réznych ram prawnych. Ocena ta wykazata rowniez, ze zainteresowane strony miaty juz w przesztosci
zastrzezenia dotyczace tych niedociggnie¢ (np. w odniesieniu do: nieefektywnosci spowodowanej podwdjng
sprawozdawczoscig, trudnosci w identyfikowaniu danych i w uzyskiwaniu do nich dostepu, niespdjnosci miedzy
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wynikami réznych ocen bezpieczeristwa ze wzgledu na to, ze rézne oceny byly oparte na réznych zbiorach
danych, czy tez nieuwzgledniania w ocenach bezpieczenstwa wszystkich dostepnych danych). Poziom
koordynacji wtej dziedzinie miedzy zainteresowanymi stronami (organami UE, organami krajowymi,
przemystem, organizacjami pozarzgdowymi) jest niewystarczajgcy. Strony te nie majg réwniez wystarczajacej
Swiadomosci co do tego, jakie informacje sg dostepne oraz gdzie i w jaki sposéb mozna uzyskac¢ dostep do
istniejgcych danych ijak je mozna wykorzysta¢. Ponadto prawa do ponownego wykorzystywania danych sg
czasami ograniczane przez stosowanie praw wfasnosci intelektualnej lub innych praw. Nadal ma miejsce
niepotrzebne powielanie pracy w odniesieniu do generowania danych z powodu nieudostepniania danych, za
ktérym stojg rézne czynniki, w tym poufnosc i prawa wtasnosci intelektualnej. W ramach oceny adekwatnosci
stwierdzono potrzebe zastosowania bardziej kompleksowego podejscia do catego prawodawstwa UE
dotyczacego chemikalidw. Podejscie to powinno objgé polityke , otwartych danych” ilepsze wykorzystanie
inteligentnych technologii jako srodki stuzgce poprawieniu ogdlnej efektywnosci unijnych ram legislacyjnych
w zakresie chemikalidw oraz majace sie przyczyni¢ do wypetnienia zobowigzania Komisji na rzecz wiekszej
przejrzystosci.

W planie dziatania na rzecz eliminacji zanieczyszczen zwraca sie uwage na to, ze dane, ktére majg w posiadaniu
organy krajowe, ale ktére nie sg wykorzystywane do ksztattowania polityki na szczeblu UE, sg niedostatecznie
wykorzystywanym zasobem. W planie tym podkresla sie réwniez nieefektywnos¢ i nieskutecznosc
w dostarczaniu danych z monitorowania na potrzeby ochrony srodowiska. Problemy te wynikajg zaréwno
z fragmentarycznego przeptywu danych na podstawie réznych aktdw prawnych, jak iz nieuwzglednienia
mozliwosci ponownego wykorzystywania danych. W szczegdlnosci za posrednictwem CSS dazenie do osiggniecia
zerowego poziomu emisji zanieczyszczen stanowi bodziec i mandat do: (i) pogtebiania wiedzy na temat
obecnosci, skutkdw i przeptywu substancji zanieczyszczajgcych w srodowisku oraz (ii) scalenia tej wiedzy
w formie spdjnych i cato$ciowych ram. Mozna to osiggnac poprzez: (i) przestrzeganie polityki w petni otwartych
danych oraz (ii) umozliwienie odkrywania danych srodowiskowych pochodzacych od réznych podmiotow
przechowujgcych dane iz rdéznych systemdéw przechowywania danych, uzyskiwania dostepu do tych danych,
licencjonowania ich i wykorzystywania. Inicjatywa ta opiera sie na przepisach horyzontalnych dotyczacych
udostepniania danych (akt w sprawie zarzgdzania danymi oraz dyrektywa w sprawie otwartych danych) i ma
zastosowanie do szczegdlnych cech sektora chemicznego.

Podstawa dziatania UE (podstawa prawna i analiza zgodnosci z zasadg pomochniczosci)

Podstawa prawna

Art. 114 TFUE oraz ewentualnie inne, w zaleznosci od zmienianych aktow.

Praktyczna potrzeba dziatania na poziomie UE

W ramach tej inicjatywy rozwazone zostang ukierunkowane zmiany istniejgcych aktéw prawnych dotyczacych
chemikaliéw (rozporzadzenia i dyrektywy UE) w celu uwzglednienia przepisdw niezbednych do: (i) usprawnienia
przeptywu danych dotyczacych chemikalidow, (ii) zwiekszenia interoperacyjnosci danych, rozpowszechniania
danych iich ponownego wykorzystywania oraz (iii) lepszego wdrozenia wymogu uwzgledniania wszystkich
dostepnych danych w ocenie bezpieczeristwa chemicznego. Podstawg dla tych zmian bedzie art. 114 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) (i ewentualnie inne artykuty w zaleznosci od konkretnych zmienianych
aktow prawnych). Zmiany bedg dotyczyty dostarczania danych, dostepu do nich, ich udostepniania i ponownego
wykorzystywania na szczeblu panstw cztonkowskich i UE. Cel ten nie moze zostad osiggniety w sposdb
wystarczajgcy przez same panstwa cztonkowskie ze wzgledu na jego skale i skutki, a zatem mozna go w lepszy
sposéb zrealizowaé na szczeblu UE. Inicjatywa ta bedzie sie opiera¢ na akcie w sprawie zarzadzania danymi,
dyrektywie w sprawie otwartych danych oraz innych odpowiednich przepisach dotyczgcych danych,
z uwzglednieniem konkretnie sfery chemikaliow, a takze ogdlnego zamiaru rozszerzenia polityki ,otwartych
danych”, tak by domysinie objeta dane bedace w posiadaniu podmiotéw prywatnych.

B. Co ma osiggna¢ inicjatywa i w jaki spos6b?
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Inicjatywa ta ma poprawic dostep do danych dotyczgcych chemikaliéw pochodzgcych od organdw publicznych,
podmiotéw prywatnych lub z literatury naukowej poprzez usuniecie przeszkdd technicznych i administracyjnych
utrudniajacych ten dostep. Ma promowad zasade, zgodnie z ktérg dane powinny by¢ fatwe do znalezienia,
dostepne, bezpieczne, udostepniane i mozliwe do ponownego wykorzystania. Ma takie zapewnic lepsze
wykorzystanie wszystkich dostepnych danych i zwiekszenie przejrzystosci. Ponadto umozliwi ona UE i organom
krajowym, w razie potrzeby, zlecanie badan imonitorowania substancji chemicznych w obrebie ram
regulacyjnych, jezeli uznajg one, ze podmioty gospodarcze generujg dane w sposéb niewystarczajacy lub
niewtasciwy.

Inicjatywa:

e upowazni odpowiednie organy UE do przyjmowania formatéw danych i metadanych w odniesieniu do
danych iinformacji dotyczgcych chemikalidw oraz zobowigze organy UE oraz potencjalnie panstwa
cztonkowskie i przemyst do stosowania tych formatow;

e upowazni odpowiednie organy UE do opracowywania, tworzenia i utrzymywania wykazéw i stownikow
stownictwa kontrolowanego, ustanowi odpowiednie procesy w tym zakresie oraz zobowigze organy UE
i podmioty odpowiedzialne do korzystania z tych wykazéw i stownikow;

e usprawni przeptyw danych dotyczacych chemikaliéw do odpowiednich agencji;

e poprawi dostarczanie organom UE danych zmonitorowania substancji chemicznych z panstw
cztonkowskich;

e pozwoli na przejscie od przekazywania danych do pozyskiwania danych z systemu posiadacza danych,
w szczegdlnosci w celu monitorowania danych dotyczacych chemikalidw;

e zobowigze Komisje i agencje UE do prowadzenia otwartej platformy danych dotyczacych chemikaliéw oraz
jej ustug podstawowych;

e udostepni dane iinformacje odpowiednim systemom informacyjnym — i za ich posrednictwem — przy
jednoczesnym zapewnieniu wtasciwego zarzgdzania dostepem wedtug rodzaju uzytkownika (organ, agencja,
obywatel);

o utatwi wykorzystywanie wszystkich dostepnych danych w ocenach;

e usunie bariery prawne dla ponownego wykorzystywania danych we wszystkich przepisach
i organach/agencjach;

e zharmonizuje zasady przejrzystosci w catym prawodawstwie w oparciu o zasady najwiekszej przejrzystosci,
a w stosownych przypadkach rozszerzy te zasady;

e stworzy mechanizm generowania danych dla organéw unijnych ikrajowych oraz zobowigze przemyst i
(zewnetrzne) laboratoria badawcze do powiadamiania tych organéw o wszelkich badaniach, ktére zlecaja,
w oparciu o obowigzujace przepisy dotyczgce powiadamiania w sektorze spozywczym.

Prawdopodobne skutki

Inicjatywa ta umozliwi stworzenie otwartego, wspdlnego zbioru danych dotyczagcych chemikaliow do
wykorzystywania w ocenach bezpieczernstwa chemikalidéw. Zwiekszy ona skuteczno$¢ funkcjonowania ram
regulacyjnych dotyczacych chemikaliéw (np. poprzez unikanie powielania pracy i zapewnianie jasnych informacji
na temat tego, jakie dane sg dostepne, tym samym potencjalnie przyczyniajgc sie do ograniczenia badan na
zwierzetach) oraz ich spdjnosé (np. poprzez zmniejszenie ryzyka rozbieznosci wynikdw ocen zagrozenia/ryzyka
na szczeblu UE).

Oczekuje sie, ze inicjatywa ta bedzie miata pozytywny wptyw za sprawg uproszczenia i zmniejszenia obcigzen
administracyjnych. Bedzie to korzystne dla wszystkich zainteresowanych stron, w tym przedsiebiorstw
(przemystu, MSP itp.), organizacji spoteczeristwa obywatelskiego, organéw paristw cztonkowskich, stuzb Komisji
oraz agencji UE. Oprécz mozliwosci uproszczenia oczekuje sie, ze inicjatywa nie bedzie miata znaczacego
negatywnego wptywu gospodarczego, spotecznego ani Srodowiskowego.

Monitorowanie w przysztosci

Wptyw tej inicjatywy zostanie oceniony w szczegdlnosci za pomocg ankiet przeprowadzanych w ramach
przysztych ocen prawodawstwa dotyczgcego chemikaliow w celu ustalenia poziomu poprawy spéjnosci
i efektywnosci w prowadzeniu ocen bezpieczeristwa chemikaliow.




C. Lepsze stanowienie prawa

Ocena skutkéw

Nie ma potrzeby przeprowadzenia oceny skutkéw, z uwagi na to, ze: (i) inicjatywa ta ma w duzej mierze charakter
administracyjny i techniczny, (ii) zakres swobody decyzyjnej w odniesieniu do wybordéw politycznych jest bardzo
ograniczony oraz (iii) nie oczekuje sie zadnych istotnych negatywnych skutkéw ani kosztéw gospodarczych,
spotecznych czy srodowiskowych. Na przemyst ani na panstwa cztonkowskie nie zostang natozone zadne nowe
obowigzki w zakresie generowania danych. Celem tej inicjatywy jest usprawnienie istniejgcych obowigzkéw
sprawozdawczych i wzmocnienie ich w zakresie, w jakim jest to konieczne. Wptyw inicjatywy na zasoby
i zdolnosci przemystu, panstw cztonkowskich, agencji i Komisji zostanie okreslony w odpowiednim dokumencie
roboczym stuzb Komisji, w ktérym réwniez koszty i korzysci zostang okreslone pod wzgledem ilosciowym na tyle
doktadnie, na ile to mozliwe.

Strategia konsultacji

Powotano ekspercka grupe roboczg ztozong z przedstawicieli paistw cztonkowskich, stuzb Komisji i agencji UE
w celu wspierania realizacji dziatan w ramach podejscia ,,jedna substancja — jedna ocena”. Podczas realizacji
inicjatywy bedzie sie zasiega¢ opinii tej grupy.

Ze wzgledu na gtdwnie techniczny charakter zmian nie zostang przeprowadzone otwarte konsultacje publiczne.
Ukierunkowane konsultacje z zainteresowanymi stronami zostang jednak zorganizowane w ramach badania,
ktdre zostanie zlecone w celu wsparcia opracowania wniosku ustawodawczego. Te ukierunkowane konsultacje
obejma dwustronne rozmowy z ekspertami z panistw cztonkowskich i zainteresowanymi stronami, w stosownych
przypadkach. Konsultacje te zaplanowano na lll kwartat 2022 r.

Powody prowadzenia konsultacji

W ramach konsultacji zgromadzone zostang opinie zainteresowanych stron, agencji UE i paistw cztonkowskich
— woparciu oich wiedze idoswiadczenie — na temat sposobéw poprawy dostepu do danych, lepszego
wykorzystania wszystkich dostepnych danych oraz sposobdw zwiekszenia przejrzystosci.

Grupa docelowa

Organy panstw cztonkowskich, agencje UE, przedsiebiorstwa, spoteczenstwo obywatelskie i inne odpowiednie
zainteresowane strony.




