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INFORMACJE DODATKOWE \Wdrozenie strategii w zakresie chemikalidéw na rzecz zrownowazonosci

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, moga ulec zmianie.

A. Kontekst polityczny, okreslenie problemu i analiza zgodnosci z zasadg pomocniczosci
Kontekst polityczny

Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci (strategia CSS) przyjeta 14 pazdziernika 2020 r. jest elementem
staran UE o osiggniecie zerowego poziomu emisji, co stanowi jedno z gtéwnych zobowigzan w ramach Europejskiego
Zielonego tadu.

Jednym z gtéwnych celdw strategii CSS jest uproszczenie legislacji oraz konsolidacja unijnych przepiséw dotyczgcych
chemikaliow. Aby osiggngé ten cel, w strategii CSS przedstawiono szereg srodkéw stuzgcych zwiekszeniu skutecznosci,
wydajnosci i spdjnosci ocen bezpieczenstwa poprzez podejscie ,jedna substancja, jedna ocena”. Obejmujg one réwniez
whniosek ,,w sprawie wzmocnienia zarzgdzania Europejska Agencjg Chemikaliéw (ECHA) i zwiekszenia stabilnosci modelu jej
finansowania”, z uwagi na: (i) zmniejszone i nieprzewidywalne wptywy z optat po uptywie w 2018 r. ostatniego terminu
rejestracji na podstawie rozporzadzenia REACH; oraz (ii) planowane przeniesienie zadan o charakterze naukowym
i technicznym do agencji UE.

ECHA zostata pierwotnie utworzona w celu zarzadzania pracami technicznymi, naukowymi i administracyjnymi w ramach
unijnej polityki UE w zakresie chemikalidw i prowadzenia takich prac oraz w celu zapewnienia spéjnosci tych prac na szczeblu
UE. Gtéwnym celem polityki w zakresie chemikaliow jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zaréwno zdrowia
ludzkiego, jak i Srodowiska oraz dobrze funkcjonujgcego rynku wewnetrznego. Obejmuje to promowanie alternatywnych
metod oceny zagrozen stwarzanych przez substancje chemiczne iswobodny obrét tymi substancjami na rynku
wewnetrznym, przy jednoczesnym zwiekszeniu konkurencyjnosci i innowacyjnosci przemystu.

W ramach przegladu rozporzadzenia REACH w 2017 r. przeprowadzono ocene wynikéw dziatalnosci Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA). Proponowane przepisy powinny uwzgledni¢ te dziatania iwnioski wynikajace z przegladu
rozporzadzenia REACH w stosunku do ECHA oraz zalecenia Rady i Parlamentu dotyczace sposobu finansowania agencji.
Inicjatywa uwzgledni rowniez zalecenia dotyczace ECHA zawarte w sprawozdaniu specjalnym Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego nr 22/2020: Przysztos¢ agencji UE — istniejg mozliwosci, by zwiekszy¢ elastycznos¢ i zaciesnié¢ wspodtprace.
Problem, ktéremu ma zaradzi¢ inicjatywa

Zadania i sposéb dziatania ECHA okreslono w tytule X rozporzadzenia REACH. Poczgwszy od 2008 r., ECHA powierzono
dodatkowe zadania techniczne, naukowe i administracyjne wynikajgce z innych przepiséw oraz uzgodnien zawartych
z Komisjg (np. uméw o gwarantowanym poziomie ustug dotyczacych przedstawiania opinii na temat dopuszczalnych norm
zawodowego narazenia na oddziatywanie czynnikéw chemicznych w pracy).

Te dodatkowe zadania przyczynity sie do zwiekszenia ztozonosci. Oczekuje sie, ze sytuacja stanie sie jeszcze trudniejsza ze
wzgledu na inne przepisy przygotowywane w ramach wdrazania CSS, co doprowadzi do powierzenia ECHA wiekszej liczby
zadan. Bez dokonania istotnych zmian oraz doprecyzowania roli i sposobu dziatania ECHA i jej organdw sytuacja
prawdopodobnie stanie sie jeszcze bardziej ztozona i doprowadzi do nieefektywnosci.

Nalezy doprecyzowac ramy prawne dotyczgce ECHA i jej organdow, w szczegdlnosci Komitetu ds. Oceny Ryzyka, Komitetu ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych iforum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw, tak aby umozliwi¢ Agencji
wypetnianie jej przysztych obowigzkéw i utrzymanie niezaleznosci. W przysztosci Komitet ds. Oceny Ryzyka bedzie wydawadé
opinie naukowe na temat substancji chemicznych woparciu ojuz przypisane zadania oraz zadania wynikajgce
z przygotowywanych inicjatyw:

- uzupetnienia lub przeformutowania istniejgcych zadan zwigzane ze zmianami rozporzadzen REACH i CLP;
- zadania okreslone w obowigzujgcym prawodawstwie, np. w dyrektywie w sprawie wody pitne;j;
- zadania okreslone w prawodawstwie na etapie wniosku, np. rozporzgdzeniu w sprawie baterii;

- zadania, ktore mogg zostac przeniesione z Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsumentow i Komitetu

Naukowego ds. Zagrozer dla Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajgcych sie Zagrozen, ramowej dyrektywy wodnej,

dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa zabawek, dyrektywy w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych

niebezpiecznych substanciji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (dyrektywa RoHS).

Nalezy réwniez stworzy¢ trwate ramy finansowe dla ECHA, o mniejszych obcigzeniach administracyjnych i wiekszej
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elastycznosci. Zapewni to spdjnosc¢ i synergie w realizowaniu réznych zadan ECHA przy jednoczesnej optymalizacji
wykorzystania zasobéw ECHA.

Ponadto zasoby ECHA pochodzg obecnie z trzech réznych budzetéw, przy stosunkowo niewielkiej elastycznosci miedzy tymi
budzetami: (i) rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(rozporzadzenie CLP), (ii) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (rozporzadzenie BPR) oraz (iii) konwencji Srodowiskowych
i miedzynarodowych regulujacych wktad UE wnoszony przez Komisje w celu wdrozenia dyrektyw srodowiskowych i konwencji
miedzynarodowych (rozporzadzenie dotyczace zgody po uprzednim poinformowaniu (rozporzadzenie PIC), rozporzadzenie w sprawie
trwatych zanieczyszczen organicznych (rozporzadzenie POP), dyrektywa w sprawie wody pitnej (dyrektywa DWD), art. 9 dyrektywy
ramowej w sprawie odpaddéw (dyrektywa WFD)).

Przepisy prawne rozdzielajace te trzy budzety sg zapisane we wspomnianych aktach prawnych, w ktérych z biegiem czasu
powierzano ECHA nowe zadania.

Dochody z optat znacznie zmniejszyty sie, w szczegdlnosci z optat pobieranych przez ECHA na podstawie rozporzadzenia
REACH. Wyniki ECHA zostaty ocenione w ramach drugiego przeglagdu rozporzadzenia REACH, w ktérym przewidziano ten
spadek dochoddéw z optat. Jednoczesnie, z uwagi na brak informacji na temat planowanych przez branze rejestracjach,
zgtoszeniach i wnioskach na podstawie rozporzgdzenia REACH, dochody z optat pozostajg nieprzewidywalne izmienne.
Optaty uiszczane przez branze réznia sie znacznie w poszczegdlnych latach. Jest
zatem niemozliwe dla Agencji rozsadne oszacowanie potrzeb w zakresie
kompensujacego wktadu z budzetu UE, co komplikuje planowanie budzetowe i prace.

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

Zasada pomocniczosci jest przestrzegana, gdyz przedmiotowy wniosek legislacyjny nie powierzy ECHA nowych obowigzkdéw.
Inicjatywa stuzy przeniesieniu przepiséw do nowego rozporzadzenia podstawowego w sprawie ECHA. Przepisy te pochodza
gtownie z rozporzadzenia REACH, ale rowniez z innych przepiséw UE i nowych inicjatyw wdrazajgcych i wspierajgcych CSS.
Podstawa prawna

Podobnie jak w przypadku rozporzgdzenia REACH podstawe nowego rozporzadzenia stanowié¢ bedzie art. 114 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Praktyczna potrzeba dziatania na poziomie UE

Inicjatywa ta jest niezbedna, by dostosowal podstawowe przepisy prawne ustanawiajgce ECHA do jej przysztej roli. Ze
wzgledu na ich charakter zadania te mogg by¢ wykonywane jedynie na szczeblu UE. Oprécz swoich obecnych zadarn ECHA
przejmie nowe zadania wynikajgce z wdrozenia CSS.

B. Co ma osiggna¢ inicjatywa i w jaki sposéb?
Inicjatywa ma na celu dostosowanie mandatu i struktury ECHA do jej przysztej roli. W tym celu ma ona na celu uproszczenie

i doprecyzowanie przepisdw, na podstawie ktérych dziata ECHA. Ma ona réwniez na celu poprawe zarzgdzania Agencjg
poprzez konsolidacje celéw ECHA, doprecyzowanie oczekiwanych wynikéw oraz optymalizacje i racjonalizacje sposobu
funkcjonowania organéw ECHA. Mandat ECHA zostanie dostosowany w wyniku przyjecia wniosku w sprawie rozporzadzenia
(ponownie) przypisujacego zadania agencjom. Inicjatywa ta obejmuje zadania realizowane przez ECHA na podstawie umow
zawartych z Komisjg, ktére nabraty charakteru strukturalnego i muszg staé sie czescig mandatu ECHA.

Inicjatywa ta doprecyzowuje réwniez sposéb wspotpracy Agencji z innymi agencjami, ktore sg rowniez zaangazowane
w oceny bezpieczeristwa chemicznego. Chodzi tu o Europejski Urzad ds. Bezpieczerstwa Zywnoéci i Europejskg Agencje
Lekow.

Procedury i metody pracy ECHA muszg zostaé dostosowane w celu uwzglednienia wspdlnego podejscia _do agencji
zdecentralizowanych przyjetego we wspdlnym oswiadczeniu Parlamentu Europejskiego, Rady UE iKomisji z2012r.
Aktualizacje procedur i metod pracy Agencji dostosujg przyszte rozporzadzenie podstawowe do zasad zawartych we
wspolnym podejsciu. Celem jest zapewnienie synergii, zagwarantowanie niezaleznosci organéw naukowych ECHA i Sciste
unikniecie wszelkich potencjalnych konfliktéw intereséw, ktére mogtyby pojawi¢ sie w sytuacji, gdy bezstronnos¢
i obiektywizm decyzji sg zagrozone (lub mogg by¢ postrzegane za zagrozone) przez interesy osoby pracujgcej w Agencji lub
Z nig wspotpracujgcej.

Inicjatywa ma réwniez na celu wprowadzenie zréwnowazonego modelu finansowania w celu zapewnienia elastycznosci
i optymalnego wykorzystania potgczonych zasobéw ECHA pochodzgcych z réznych czesci budzetu UE. Dochody ECHA z opfat
i nalezno$ci w potfgczeniu z wktadem UE na rzecz zrownowazenia budzetu Agencji powinny sta¢ sie bardziej stabilne
i pokrywaé wszystkie dziatania Agencji. W ramach inicjatywy rozwazone zostanie uchylenie przepiséw istniejgcych obecnie
w réoznych aktach prawnych, ktére izolujg poszczegdlne elementy budzetu Agencji, tak aby stworzyé jeden budzet dla
Agencji. Budzet ten mdgtby by¢ zasilany przez nowe Zrddta dochoddw, takie jak nowe rodzaje optat za niektére operacje
zwigzane z produkcjg, importem lub stosowaniem chemikalidow, odzwierciedlajgce prace wykonane przez ECHA. Warianty te
sg rozwazane w ramach trwajgcych przegladdw legislacji, w szczegdlnosci rozporzgdzenia REACH.

Prawdopodobne skutki

Inicjatywa ma na celu zwiekszenie skutecznosci, wydajnosci i spdjnosci prac ECHA poprzez doprecyzowanie ram prawnych,
w ktorych bedzie ona dziataé. Bedzie to rozwazane w kontekscie prawdopodobnego wzrostu liczby jej obecnych zadan

i nowych zadan wynikajgcych z réznych inicjatyw CSS. Inicjatywa powinna usprawni¢ wykorzystanie potgczonych zasobow
i uproscic¢ planowanie budzetu i prac Agencji.

Nie przewiduje sie, aby inicjatywa ta miafa jakiekolwiek znaczgce skutki gospodarcze, spoteczne lub srodowiskowe.
Monitorowanie w przysztosci
Dziatalnos¢ ECHA bedzie regularnie oceniana zgodnie ze wspdlnym podejsciem do agencji zdecentralizowanych. Wymaog ten
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zostanie okreslony w proponowanym rozporzadzeniu.

C. Lepsze stanowienie prawa

Ocena skutkow

Nie ma potrzeby przeprowadzania oceny skutkéw, gdyz zmiany roli i zadan ECHA, wraz z potencjalnymi zmianami
dotyczgcymi potrzeb w zakresie zasobdw i Zrédet finansowania, sg uwzgledniane w ocenach skutkéw dotyczacych przegladu
rozporzadzenia REACH, CLP i innych inicjatyw powierzajgcych ECHA nowe zadania. Ustalenia dokonane w trakcie tych
réznych ocen skutkéw zostang skonsolidowane.

Strategia konsultacji

Przeprowadzone zostang ukierunkowane konsultacje z organami panstw cztonkowskich w postaci ankiet, spotkan i rozmoéw.
Ponadto skonsultowana zostanie grupa ekspertéw ds. podejscia ,,jedna substancja, jedna ocena”, w ramach ktorej
omawiana jest niniejsza inicjatywa.

Dowody na potrzeby tej inicjatywy pochodzg z réznych zrddet, w tym ze sprawozdan panstw cztonkowskich i ECHA,

w szczegolnosci z opublikowanej w 2021 r. edycji sprawozdania, ktére Agencja musi co 5 lat przedstawiac na temat
funkcjonowania rozporzadzern REACH i CLP. Przeanalizowane zostang rowniez dowody zgromadzone w ramach innych
inicjatyw wdrazajgcych CSS i powierzajgcych zadania ECHA.
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