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Ocena dyrektyw UE 2004/9/WE i 2004/10/WE w sprawie dobrej praktyki

AT laboratoryjnej (DPL)
WIODACA DG | DG ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsiebiorczosci i MSP (GROW) —
ODPOWIEDZIALNY DZIAL Biogospodarka, chemikalia i kosmetyki

ORIENTACYJNY

HARMONOGRAM
Od IV kwartatu 2024 r. do | kwartatu 2026 r.
(PLANOWANE TERMINY

ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA)

https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/transition-
pathway pl

A. Kontekst polityczny, cel i zakres oceny

Kontekst polityczny

INFORMACJE DODATKOWE

Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) zostaly opracowane przez OECD, aby zapewni¢ generowanie
wiarygodnych i wysokiej jakosci danych z badah dotyczgcych bezpieczenstwa przemystowych substancji i
preparatéw chemicznych. Zasady DPL promujg jakos¢ i poprawnos¢ danych uzyskiwanych podczas badania
chemikaliéw i zapobiegajg nieuczciwym praktykom. Zasady DPL zostaty skonsolidowane w Unii Europejskiej w
ramach dyrektyw 2004/9/WE i 2004/10/WE.

W ocenie adekwatnosci najistotniejszych przepiséw dotyczacych chemikaliéw (z wylgczeniem REACH), a takze
powigzanych aspektéw prawodawstwa majgcego zastosowanie do sektorow nizszego szczebla [SWD/2019/199
final] podkreslono znaczenie dyrektyw DPL oraz wskazano potencjalne niedociggniecia i ulepszenia. Ponadto
OECD dokonuje rewizji brzmienia aktu Rady ustanawiajgcego DPL i zatgcznikéw do niego. Poniewaz zostaty one
odzwierciedlone bezposrednio w unijnych dyrektywach w sprawie DPL, konieczne moze by¢ dostosowanie ich
brzmienia.

W tym kontekscie przydatna bytaby ocena dyrektyw 2004/9/WE i 2004/10/WE. Obejmie ona ich skutecznosc,
efektywnos¢, adekwatnosé, unijng wartos¢ dodang i spojnose.

Cel i zakres

Ocena obejmie adekwatnos¢ i skutecznosé¢, spojnose, efektywnosé (ze zwiekszonym naciskiem na analize
kosztow i korzysci oraz zmniejszenie obcigzen) oraz unijng wartos¢ dodang obu unijnych dyrektyw w sprawie
DPL poprzez ocene wynikéw i skutkéw ich wdrozenia. Obie unijne dyrektywy powinny byé oceniane tgcznie. W
szczegolnosci ocena powinna koncentrowac sie na zakresie stosowania unijnych dyrektyw w sprawie DPL
poprzez uwzglednienie istniejgcego prawodawstwa sektorowego na szczeblu unijnym, ktére odnosi sie do DPL.
Ocena powinna rowniez uwzglednia¢ powigzania z aktem Rady OECD w sprawie DPL, zatgcznikami do niego i
dokumentami przewodnimi.

Ponadto w ramach oceny przeprowadzone zostang: analiza prawnoporéwnawcza realizacji tej inicjatywy w
panstwach czionkowskich oraz analiza ekonomiczna europejskiego rynku placéwek przeprowadzajgcych testy
zgodnie z DPL. Przeanalizowane zostanie m.in., czy i w jaki sposdb zostaty transponowane przepisy, a takze
stosowanie przepiséw (liczba organdéw monitorujgcych, srednia czestotliwo$¢ kontroli itp.). W ocenie nalezy
réwniez pokrotce przeanalizowa¢ wdrozenie dyrektyw w wybranych panstwach EFTA.

B. Lepsze stanowienie prawa

Strategia konsultacji

Celem dziatan konsultacyjnych jest zebranie dowoddw (danych ilosciowych i jakosciowych) dotyczgcych
skutecznosci, efektywnosci, adekwatnosci, spéjnosci i unijnej wartosci dodanej przepiséw i mechanizméw
dotyczacych zasad DPL oraz dyrektyw je okres$lajgcych.
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Gtéwnymi zainteresowanymi stronami sg krajowe organy publiczne i organizacje miedzynarodowe, placowki
przeprowadzajgce testy — zwlaszcza te wdrazajgce zasady DPL — oraz przedsigbiorstwa, w tym MSP;
organizacje pozarzgdowe; oraz inne podmioty spoteczenstwa obywatelskiego zajmujgce sie zasadami DPL.
Zgodnie ze strategig Komisji Europejskiej w zakresie lepszego stanowienia prawa, polegajgcg na opracowywaniu
inicjatyw opartych na najlepszej dostepnej wiedzy, do przedktadania odpowiednich opublikowanych i wstepnych
badan naukowych, analiz i danych zacheca sie réwniez naukowcéw, organizacje akademickie i stowarzyszenia
naukowe dysponujgce wiedzg fachowg dotyczgcag przestrzegania zasad DPL. Szczegdlnie interesujg nas opinie
podsumowujgce obecny stan wiedzy w odpowiednich dziedzinach.

Kwestionariusz na potrzeby konsultacji publicznych jest dostepny w jezykach angielskim, francuskim i
niemieckim. Odpowiedzi mozna jednak przesyta¢ w dowolnym z 24 jezykéw urzedowych UE.

Zaproszenie do zgtaszania uwag zostanie ogtoszone wraz z konsultacjami publicznymi, a uwagi bedzie mozna
zgtasza¢ przez 12 tygodni (bezposredni link: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/14134-Zapewnienie-jakosci-danych-z-badan-chemicznych-dyrektywy-w-sprawie-dobrej-praktyki-
laboratoryjnej-ocena-_pl).

Powody prowadzenia konsultacji

Celem strategii konsultacji jest zebranie dowodoéw (danych ilosciowych i jakosciowych) dotyczacych skutecznosci,
efektywnosci, adekwatnosci, spojnosci i unijnej wartosci dodanej przepiséw i mechanizméw dotyczgcych zasad
DPL i dyrektyw je okreslajgcych.

Grupa docelowa

Gtéwnymi zainteresowanymi stronami sg krajowe organy publiczne i organizacje miedzynarodowe, placowki
przeprowadzajgce testy — zwlaszcza te wdrazajgce zasady DPL — oraz przedsiebiorstwa, w tym MSP;
organizacje pozarzgdowe; oraz inni przedstawiciele spoteczenstwa obywatelskiego; a takze naukowcy,
organizacje akademickie i stowarzyszenia naukowe dysponujgce wiedzg fachowg dotyczgcg przestrzegania
zasad DPL.

Gromadzenie danych i metodyka

W ocenie adekwatnosci najistotniejszych przepiséw dotyczacych chemikaliéw (z wytgczeniem REACH), a takze
powigzanych aspektéw prawodawstwa majgcego zastosowanie do sektorow nizszego szczebla [SWD/2019/199
final] podkreslono znaczenie dyrektyw DPL i przedstawiono informacje na temat ich mocnych i stabych stron.
Nadal jednak potrzebne sg dodatkowe dane dotyczace korzysci i kosztéw ich wdrazania, a takze ewentualnego
uproszczenia i zmniejszenia obcigzen. Zestaw wskaznikéw jakosciowych i iloSciowych zostanie wykorzystany w
praktyce do analizy pytan stuzgcych ocenie, a bardziej ogélnie do iloSciowego okreslenia skutkow dyrektyw.

Zgodnie z zestawem narzedzi stuzgcych lepszemu stanowieniu prawa w ciggu 8 tygodni od zakonczenia
konsultacji publicznych opublikowane zostanie krétkie sprawozdanie podsumowujgce. Ponadto wyniki wszystkich
dziatan konsultacyjnych zostang przedstawione w bardziej szczegdtowej analizie w zatgczniku do sprawozdania z
oceny.
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