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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny (EKES) z zadowoleniem przyjmuje pakiet ,jedna substancja, jedna
ocena” (JSJO), ktéry ma na celu ,zapewnienie skutecznego przeprowadzania spdjnych ocen zagrozen i ocen ryzyka zwigza-
nych z chemikaliami, w przypadku gdy oceny te s3 wymagane na mocy aktéw prawnych Unii, osiggnigcie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska, umozliwienie rozwoju i stosowania zréwnowazonych chemikaliow,
zapewnienie wilasciwego funkcjonowania jednolitego rynku chemikaliéw oraz zwigkszenie zaufania obywateli Unii do
bazy dowodéw naukowych, na ktérych opierajg si¢ decyzje podejmowane na podstawie unijnych aktéw prawnych dotycza-
cych chemikaliéw” ().

(') COM(2023) 779 final, art 1 ust 1.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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1.2.  EKES z zadowoleniem przyjmuje utworzenie platformy kompleksowej obstugi gromadzacej dane na temat chemi-
kaliéw pochodzace z réznych Zrédel, ktora bedzie kontrolowana przez Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA).

1.3.  ECHA przejmie zadania, ktore dotychczas wykonywata Komisja, przy wsparciu komitetéw ad hoc i konsultantow
zewnetrznych. Brak publikacji nowego rozporzadzenia w sprawie reorganizacji ECHA oznacza, ze nie mozna w pelni oce-
ni¢ roli ECHA w pakiecie ,jedna substancja, jedna ocena” (JSJO). Rola ta ma kluczowe znaczenie dla skutecznego funkcjono-
wania podejicia opartego na zasadzie JSJO.

1.4.  Jezeli wynikéw nie mozna uzyska¢ za pomocs istniejacych przepiséw prawnych lub proceséw przewidzianych
w prawodawstwie Unii, ECHA moze zleci¢ badania naukowe — z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji. Nie jest jasne,
czy podmioty gospodarcze beda zobowiazane do wspdlpracy przy przeprowadzaniu tych badan naukowych, czy tez beda
mogly odwolac si¢ od wniosku ECHA.

1.5.  Przepisy dotyczace poufnosci na wspélnej platformie danych musza by¢ jasno okreslone, tak aby podmioty bran-
zowe mialy pelne zaufanie do systemu. W tym kontekscie bardzo pozytywnie ocenia si¢ mozliwo$¢ kontroli dostepu do
informacji poufnych. Ponadto w momencie, gdy Komisja opublikuje system zarzadzania wspdlna platforma danych, nalezy
zapewni¢ wigkszg jasno$¢ w kwestii udostgpniania i ponownego wykorzystywania danych dotyczacych chemikaliéw.

1.6. W przypadku zlecanych badan brak jest jasnosci co do sposobu rozwiazywania spordw.

1.7.  Zglaszanie badan zwigkszy obciazenie administracyjne przedsiebiorstw. Bedzie ono musiato by¢ uwaznie monito-
rowane, w zaleznoSci od zasad zarzadzania majacych zastosowanie do ECHA.

1.8.  Przedmiotowe wnioski sg zlozone i bedg mialy nadrzedny wplyw na ramy regulacyjne dotyczace chemikaliéw
w UE. Fakt, ze istniejace agencje bedg nadal musialy prowadzi¢ prace naukowe moze powodowaé niepewnos¢ co do tego,
czy ECHA bedzie w stanie zarzadza¢ systemem w taki sposéb, aby osiagnaé maksymalng synergie i wsp6lprace.

1.9.  Nowe wnioski muszg zapewnic jak najszerszy dostep do dokumentéw zawierajacych dane chemiczne i istotne jest,
aby w tym zakresie obowigzywaly rygorystyczne przepisy.

1.10.  EKES zauwaza, ze obecnie pakiet nie zapewnia wiarygodnosci danych ani pelnego wykorzystania cennych spo-
strzezeni z niezaleznych prac badawczych — mowa tu na przyklad o wzajemnie ocenianych badaniach akademickich, ktore
s istotne dla celow regulacyjnych.

1.11.  Potrzebny jest mechanizm promujacy wykorzystanie niezaleznych danych akademickich w systemie wczesnego
ostrzegania i dzialania, a takze w ogélnym kontekscie ocen Srodowiskowych i zdrowotnych.

1.12. W przypadku, gdy nie uda si¢ rozstrzygna¢ rozbieznych opinii naukowych, konieczne jest stosowanie zasady
ostroznosci w celu ochrony zdrowia publicznego i Srodowiska.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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2. Uwagi ogélne

2.1.  Przyjmujac trzy wnioski ustawodawcze, Komisja proponuje usprawnienie oceny chemikaliéw w calym prawodaw-
stwie UE, wzmocnienie bazy wiedzy na temat chemikaliéw oraz zapewnienie wczesnego wykrywania pojawiajacych sie
zagrozen chemicznych i podejmowania dziatan w zwigzku z nimi.

2.2.  Komisja proponuje dwa rozporzadzenia i dyrektywe:
— rozporzadzenie ustanawiajgce wspolna platforme danych dotyczacych chemikaliéw (COM(2023) 779 final) (3;

— rozporzadzenie w odniesieniu do ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy wsp6t-
pracy miedzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliéw (COM(2023) 783 final) (). Jest to rozporzadzenie zbiorcze,
ktére zmienia cztery rozporzadzenia;

— dyrektywe zmieniajaca dyrektywe RoHS w odniesieniu do ponownego przydzielenia Europejskiej Agencji Chemika-
liéw (ECHA) zadafi naukowych i technicznych (COM(2023) 781 final) (¥.

2.3. W ocenie adekwatno$ci najwazniejszych przepiséw dotyczacych chemikaliow (z wylaczeniem REACH) zbadano
ponad czterdziesci aktéw prawnych i wysnuto wniosek, Ze przepisy te sa adekwatne do zakladanych celéw, ale stwierdzono
istotne uchybienia uniemozliwiajace pelne wykorzystanie potencjatu ram regulacyjnych dotyczacych chemikaliow (°). Brak
reform moze ograniczy¢ zdolnos¢ do skutecznego radzenia sobie z zagrozeniami stwarzanymi przez istniejace i nowe che-
mikalia.

2.4. W zaleznosci od danych przepiséw prace nad chemikaliami sg inicjowane przez rézne organy w réznych momen-
tach, z wykorzystaniem réznych danych i prowadzone przez rézne agencje UE, komitety naukowe, grupy ekspertow,
departamenty Komisji i wykonawcow. Moze to czasami prowadzi¢ do niespéjnych wynikéw ocen tych samych chemika-
liéw w réznych aktach prawnych.

2.5.  Przewidywanie szkéd spowodowanych szkodliwymi chemikaliami lub pojawiajacymi sie¢ zagrozeniami chemicz-
nymi lub nieprzewidzianymi konsekwencjami wymaga posiadania informacji na temat sygnaléw wczesnego ostrzegania.

2.6.  Ocena wplywu chemikaliéw na $rodowisko i na zdrowie w calym ich cyklu zycia ma zasadnicze znaczenie dla
ochrony zasobéw naturalnych, ekosysteméw i ludzi, a takze dla oszacowania ich wplywu na zmiang klimatu. Celem musi
by¢ produkcja bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw.

2.7.  Opierajac si¢ na ustaleniach z oceny adekwatnosci, Komisja zobowiazala si¢ w ramach Zielonego tadu do przedsta-
wienia strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci (?). CzgSciowo wiaze si¢ to ze zobowigzaniem do roz-
poczgcia stosowania podejicia opartego na zasadzie ,jedna substancja, jedna ocena” w celu zwigkszenia skutecznosci
oceny chemikaliéw w calym prawodawstwie UE. Za sprawg tego podej$cia powinno doj$¢ do wzmocnienia bazy wiedzy
na temat chemikaliow i dolozZenia wszelkich staran, aby zapewni¢ wczesne wykrywanie pojawiajacych si¢ zagrozen che-
micznych i szybkie dziatania w zwigzku z tymi zagrozeniami.

2.8.  Podejscie oparte na zasadzie ,jedna substancja, jedna ocena” (JSJO) musi koncentrowa¢ si¢ na nast¢pujacych kluczo-
wych obszarach:

— w miar¢ mozliwosci synchronizowanie i koordynowanie inicjowania ocen oraz ocenianie grup substancji zamiast oce-
niania substancji indywidualnie;

— jasne przypisanie obowigzkéw organom przeprowadzajacym oceny, jak najlepsze wykorzystanie dostepnej wiedzy
fachowej i zasob6w oraz zapewnienie dobrej wspdtpracy miedzy zaangazowanymi stronami;

— zapewnienie osobom oceniajagcym dostepu do wszystkich dostepnych danych bez zadnych obcigzen technicznych lub
administracyjnych. Informacje na temat chemikaliow musza by¢ latwe do znalezienia, interoperacyjne, bezpieczne,
wiarygodne i wysokiej jakosci;

() COM(2023) 779 final.
() COM(2023) 783 final.
() COM(2023) 781 final.
() Ocena adekwatno$ci, Komisja Europejska.
() COM(2020) 667 final.
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— dbanie o to, by metody oceny byly w jak najwigkszym stopniu spdjne i zharmonizowane; oraz

— zapewnienie wysokiego poziomu przejrzysto$ci w przeprowadzaniu ocen, a takze przejrzystosci lezacych u ich pod-
staw danych naukowych i informacji dotyczacych chemikaliow.

2.9. W strategii w zakresie chemikaliow zapowiedziano, Ze Komisja opracuje kryteria dla chemikaliow, ktére beda bez-
pieczne i zréwnowazone juz na etapie projektowania, co bedzie wymagalo kompleksowej oceny zaréwno bezpieczenistwa,
jak i zréwnowazonosci w calym cyklu zycia chemikaliow.

2.10.  Za sprawg przedmiotowych wnioskéw ustanowiono by réwniez systematyczne gromadzenie generowanych w UE
danych pochodzacych z biomonitoringu czlowieka w celu informowania podmiotéw ksztaltujacych polityke o poziomie
substancji chemicznych wystepujacych w populacji europejskiej (np. we krwi lub w mleku matki).

2.11.  Przewidziano takze ustanowienie ram monitorowania realizacji i perspektyw w celu umozliwienia wczesnego
wykrywania zagrozen chemicznych, aby zapobiec powszechnemu zanieczyszczeniu chemicznemu i umozliwi¢ szybka
reakcje regulacyjna.

2.12.  Plan dzialania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby () przyczynil si¢ do realizacji celéw
strategii w zakresie chemikaliéw poprzez zobowigzanie do opracowania zintegrowanych ram monitorowania realizacji
i perspektyw zerowego poziomu emisji zanieczyszczen.

2.13.  Rozporzadzenie (COM(2023) 779 final) ma na celu zebranie istotnych informacji na temat bezpieczenstwa i zrow-
nowazonego charakteru chemikaliow oraz sygnaléw wczesnego ostrzegania przed zagrozeniami chemicznymi, jako
poczatek stosowania podejscia opartego na zasadzie ,jedna substancja, jedna ocena”, w celu:

— opracowania wspélnej platformy danych gromadzacej dane dotyczace chemikaliow z wielu Zrédel, w tym dane doty-
czace zréwnowazenia Srodowiskowego;

— zagwarantowania, ze takie informacje beda bezpieczne, wiarygodne, wysokiej jakosci, mozliwe do znalezienia,
dostepne, interoperacyjne i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania;

— zezwolenia na zlecanie badafl i monitorowania substancji jako czesci ram regulacyjnych w przypadku uznania, ze
zebranie dalszych informadji jest niezbedne;

— prowadzenia ewidencji badan zleconych lub przeprowadzonych przez przedsigbiorstwa w kontekscie regulacyjnym
dotyczacym chemikaliéw oraz ustanowienia systemu wczesnego ostrzegania o pojawiajacych sie zagrozeniach che-
micznych; oraz

— ustanowienie ram monitorowania realizacji i perspektyw dotyczgcych chemikaliow.

2.14.  Wspdlna platforma danych bedzie centralizowa¢ i konsolidowa¢ dane dotyczace chemikaliéw na szczeblu UE
w ramach jednej, centralnie dostepnej infrastruktury informatycznej.

2.15.  Wspdlna platforma danych wchlonie istniejace platformy i poszerzy ich zakres na prawie wszystkie przepisy UE
dotyczgce chemikaliéw i uzupelni je o nowe narzedzia i bazy danych. Dostep do wszystkich danych na wspdlnej platformie
danych beda mialy wlasciwe organy panstw czlonkowskich, agencje UE i Komisja Europejska. Dane uznane za publicznie
dostepne beda udostepnione ogblowi spoleczenstwa.

2.16.  Rozporzadzenie (COM(2023) 783 final) jest rozporzadzeniem zbiorczym, poniewaz zmienia kilka aktéw praw-
nych, takich jak ogélne przepisy dotyczace zywnosci, rozporzadzenie dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych
(TZO), rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych i rozporzadzenie ustanawiajgce Europejska Agencje Srodowiska.

2.17. W proponowanym rozporzadzeniu (COM(2023) 783 final) przewidziano dwa kluczowe dziatania:

— przeniesienie istniejacych zadan i przydzielanie nowych zadan agencjom UE, co bedzie wymagalo ukierunkowanych
zmian w istniejacych aktach prawnych dotyczacych chemikaliow, innych niz obecnie poddawane przegladowi przepisy
dotyczace chemikaliow;

— zapewnienie jasnego podzialu obowigzkéw i dobrej wspoltpracy miedzy zaangazowanymi agencjami europejskimi.

() COM(2021) 400 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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2.18.  Gléwnymi celami wniosku sa:

— zapewnienie, by podzial obowiazkéw w zakresie przeprowadzania ocen oraz lezacych u ich podstaw prac technicz-
nych i naukowych dotyczacych chemikaliéw byl jasny, aby w ramach tych prac wykorzystywano i maksymalizowano
synergie oraz robiono najlepszy mozliwy uzytek z wiedzy fachowej i zasobéw dostepnych w agencjach UE;

— zapewnienie, by uzyskane wyniki byly wiarygodne i charakteryzowaly si¢ wysoka jakocig naukowa oraz by procedury
byly przejrzyste i otwarte na udzial zainteresowanych stron;

— zapewnienie wspolpracy i koordynacji miedzy podmiotami we wszystkich aspektach lezacych u podstaw oceny chemi-
kaliéw, w tym w zakresie opracowywania metody i wymiany danych.

2.19.  Przedmiotowy wniosek jest powigzany z wnioskiem Komisji dotyczacym ECHA, w ktérym uwzgledniona zostanie
restrukturyzacja komitetéw naukowych agencji w celu zapewnienia lepszego zarzadzania zwigkszonym obcigzeniem pracg
wynikajgcym z zadan przeniesionych w ramach przedmiotowego wniosku.

2.20.  Dyrektywa (COM(2023) 781 final) koncentruje si¢ na zmianie dyrektywy RoHS (%), ktéra dotyczy ograniczen sto-
sowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. Przedmiotowy wniosek jest
kontynuacja podejscia opartego na zasadzie ,jedna substancja, jedna ocena” (JSJO) i ma na celu ograniczong zmiang dyrek-
tywy RoHS w celu przydzielenia ECHA istniejacych zadan naukowych i technicznych. Jest on powigzany z rozporzadze-
niem zbiorczym w celu zapewnienia sp6jnosci.

3. Uwagi ogélne

3.1.  EKES z zadowoleniem przyjmuje cel Komisji, jakim jest osiagnigcie podejscia opartego na zasadzie ,jedna substan-
¢ja, jedna ocena” (JSJO).

3.2.  Dazenie do tego celu bedzie wymagalo dzialan na wielu szczeblach, w tym Scistej koordynacji miedzy réznymi
dyrekcjami generalnymi i lepszej koordynadji inicjatyw regulacyjnych panstw cztonkowskich.

3.3.  Jezeli to podejscie ,jedna substancja, jedna ocena” (JSJO) zostanie wlasciwie wdrozone, powinno ono przyniesé
korzysci obywatelom UE, przemystowi i organom regulacyjnym, zapewniajac lepsza ochrong zdrowia publicznego i $rodo-
wiska, a takze promujac konkurencje i innowacje w przemysle UE.

3.4.  Poniewaz w ciaggu najblizszych dziesieciu lat oczekuje si¢ znacznego wzrostu $wiatowej produkcji chemikaliéw, naj-
wazniejsze jest podjecie wszelkich staran w celu wprowadzenia podejscia opartego na zasadzie ,jedna substancja, jedna
ocena” (JSJO) z my$la o poprawie wydajnoci i skutecznosci systemu regulacyjnego w zakresie chemikaliow. Niepowodze-
nie bedzie oznaczalo, ze UE nie zdola zrealizowa¢ swoich celéw dotyczacych osiagnigcia zerowego poziomu emisji zanie-
czyszczen i nietoksycznego Srodowiska.

3.5.  EKES z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze wspélna platforma danych ma by¢ zaprojektowana w taki sposéb, aby
dostep do informacji poufnych mégt zostaé skontrolowany.

3.6.  We wniosku natozono na podmioty gospodarcze i laboratoria/jednostki badawcze obowiazek odrgbnego powiada-
miania ECHA o proponowanych badaniach naukowych zleconych w celu poparcia wniosku, zgloszenia lub dokumentacji
regulacyjnej, ktére stuzg powiadomieniu Komisji, agencji UE lub wlasciwych organéw danego pafistwa cztonkowskiego
lub s im przedkladane. Jest to nowy wymdg administracyjny dla podmiotéw gospodarczych.

3.7.  EKES zauwaza, Ze pakiet nie zapewnia wiarygodnosci danych ani pelnego wykorzystania cennych spostrzezen z nie-
zaleznych prac badawczych (na przyklad z wzajemnie ocenianych badani akademickich), ktére sg istotne dla celéw regula-
cyjnych.

3.8.  Wigksza przejrzystos¢ i publiczny dostep do danych powinny poméc w uzyskaniu zaufania publicznego do pro-
cesu regulacyjnego dotyczacego oceny chemikaliow.

(®) Dyrektywa 2011/65/UE.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj



PL

Dz.U. C z 31.5.2024

3.9.  Przedmiotowe wnioski sg zlozone i bedg mialy nadrzedny wplyw na ramy regulacyjne dotyczace chemikaliéw
w UE.

4. Uwagi szczegblowe

4.1.  Wydaje si¢, ze we wnioskach dotyczacych zasady ,jedna substancja, jedna ocena” (JSJO) priorytetowo traktuje si¢
oceng zagrozen stwarzanych przez chemikalia przeprowadzana pod ogdlnym kierunkiem ECHA. Oznacza to, ze ECHA
przejmie zadania, ktére dotychczas wykonywata Komisja, przy wsparciu komitetéw ad hoc i konsultantéw zewnetrznych.
Brak publikacji nowego rozporzadzenia w sprawie reorganizacji ECHA oznacza, ze nie mozna w pelni oceni¢ roli ECHA
w pakiecie dotyczacym zasady ,jedna substancja, jedna ocena” (JSJO). Ta rola ma kluczowe znaczenie dla pomyslnego funk-
cjonowania podejicia opartego na zasadzie JSJO.

4.2.  ECHA moze zleci¢ badania naukowe z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji w przypadku, gdy nie mozna
uzyska¢ wynikéw za pomocy istniejacych przepiséw prawnych lub proceséw przewidzianych w prawodawstwie UE doty-
czacym chemikaliéw. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) ma juz podobne uprawnienia do zlecania
badan naukowych na mocy prawa zywno$ciowego UE, ale w tym przypadku ten nowy mechanizm moze by¢ wykorzysty-
wany w szczegdlnosci do generowania danych na temat chemikaliéw, ktére ogélnie wymagaja dodatkowej kontroli. Nie jest
jasne, czy podmioty gospodarcze beda zobowiazane do wspélpracy przy przeprowadzaniu tych badan naukowych, czy tez
beda mogly odwolaé si¢ od wniosku ECHA.

4.3.  Celem JSJO jest usprawnienie badan i uniknigcie sporéw. Nieuniknione sa jednak rozbieznosci co do zleconych
badan i nie ma jasnosci co do sposobu rozwigzania tych sporéw.

4.4, Wnioski wzmacniajg obowigzek rozwigzywania kwestii rozbieznych opinii naukowych. Jezeli rozwiazanie sporu
nie jest mozliwe, sprawa zostaje przekazana Komisji. W przypadku rozbieznosci w identyfikacji zagrozeni nalezy te kwestie
rozwigza¢ za pomocg zharmonizowanej klasyfikacji opracowanej przez ECHA.

4.5.  Istotne jest jasne okreslenie przepisow dotyczacych poufnosci na wspélnej platformie danych, tak aby podmioty
branzowe mialy pelne zaufanie do systemu. W szczeg6lnosci niezwykle wazne jest zapewnienie jak najszerszego dostgpu
do dokumentéw zawierajacych dane chemiczne. Nalezy przy tym stosowad rygorystyczne przepisy w trosce o to, by przed-
sicbiorstwa nie zatajaly kluczowych informacji na temat chemikaliow.

4.6.  Gdy Komisja opublikuje system zarzadzania wspdlng platforma danych, nalezy zapewni¢ wigksza jasnos¢ co do
wymiany i ponownego wykorzystywania danych dotyczacych chemikaliéw przez organy.

4.7. Wydaje sie, Ze istniejgce agencje beda dalej zobowigzane do prowadzenia prac naukowych, w zwigzku z czym nie
jest pewne, czy ECHA bedzie w stanie zarzadzac systemem w taki sposéb, aby osiagnaé maksymalna synergie i wspotprace.
Wobec braku nowego rozporzadzenia reformujacego ECHA trudno jest ocenié, czy agencja bedzie w stanie sprostaé
wszystkim nowym zadaniom, ktére jej powierzono.

4.8.  System wczesnego ostrzegania i dzialania wymaga mechanizmu zapewniajacego szybkie dzialanie regulacyjne nie-
zwlocznie po zidentyfikowaniu pojawiajacych si¢ zagrozen.

4.9.  Potrzebny jest takze mechanizm promujacy wykorzystanie danych akademickich w systemie wczesnego ostrzega-
nia i dzialania, a takze w og6lnym kontekscie ocen srodowiskowych i zdrowotnych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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4.10.  Jesli chodzi o pogodzenie rozbieznych opinii naukowych, nalezy zauwazy¢, ze niektére wrazliwe dzialania niepo-
zadane, takie jak immunotoksyczno$¢, nie mogg zosta¢ odpowiednio uwzglednione przez ECHA za posrednictwem rozpo-
rzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (°). W zwiazku z tym, w przypadku gdy
opinie naukowe rdznig si¢ w zalezno$ci od agencji, nalezy stosowal zasade ostroznosci, aby zapewni¢ ochrong obywateli
UE, w tym wrazliwych grup osob i przyszlych pokolen.

Bruksela, dnia 20 marca 2024 r

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Oliver ROPKE

() 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 uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, p. 1).
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