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WPROWADZENIE

Wraz ze wzrostem spotecznego i gospodarczego znaczenia chemikaliow oraz utrzymaniem
zaangazowania na rzecz wysokiego poziomu ochrony srodowiska i zdrowia ludzi, a takze
W celu zapewnienia swobodnego przeplywu chemikaliow na rynku wewnetrznym, unijne
przepisy w zakresie chemikaliow ulegaly zmianom i znacznie si¢ poszerzyly od czasu
przyjecia pierwszej dyrektywy dotyczacej chemikaliow pod koniec lat szes¢dziesigtych XX
wieku. Obecnie reguluja one sektor chemiczny oraz powigzane branze nizszego szczebla
stosujace chemikalia. Obejmuja pelny cykl zycia produktow wytwarzanych w Europie lub
przywozonych do Europy oraz ochron¢ $rodowiska izdrowia ludzi przed zagrozeniami
i ryzykiem zwigzanymi z chemikaliami.

W 2015 r. Komisja rozpoczeta ocene adekwatnosci przepiséw dotyczacych chemikaliow
innych niz rozporzadzenie REACH' (,,ocena adekwatnoéci”)z, aby sprawdzi¢, czy sa one
dopasowane do zalozonych celow iczy zostaly wdrozone zgodnie z przeznaczeniem.
W ramach przedmiotowej oceny adekwatno$ci oceniono ponad 40 aktow prawnych3
obejmujacych duza cze$¢ unijnego dorobku prawnego dotyczacego chemikaliow, skupiajac
si¢ na wymogach, procedurach i procesach w zakresie oceny zagrozen i ryzyka zwigzanych z
chemikaliami oraz zarzadzania ryzykiem ujetych w tych przepisach. Jest ona cze$cig
prowadzg)nego przez Komisj¢ Europejska programu sprawnosci i wydajnosci regulacyjnej
(REFIT)".

Rozporzadzenie REACH? oraz przepisy dotyczace produktow leczniczych6, weterynaryjnych
produktéw leczniczych’ i dodatkow do zywnosci® wylaczono z zakresu przedmiotowej oceny
adekwatnosci®.

! 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, zmieniajace 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.

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit_chemicals outside reach en.pdf

% Zob. zatacznik 4 do dokumentu roboczego stuzb Komisji w sprawie oceny adekwatnosci najwazniejszych
przepisow dotyczacych chemikaliow (z wyjatkiem rozporzadzenia REACH) oraz odpowiednich aspektow
przepisd6w obowigzujacych branze nizszego szczebla.

* COM(2012) 746 final.

® Z wyjatkiem zatacznika XIII zawierajacego kryteria identyfikacji substancji trwatych, wykazujacych zdolno$é
do bioakumulacji i toksycznych oraz substancji bardzo trwatych i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do
bioakumulacji. Wyniki drugiej oceny rozporzadzenia REACH przedstawiono w ,,Ogélnym sprawozdaniu


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf

Istotnym wyzwaniem byty ztozono$¢ i daleko idace skutki unijnych przepisoéw dotyczacych
chemikaliow oraz braki w zakresie niektérych danych i dowoddéw. Poczyniono znaczgce
starania wcelu zebrania danych idowodoéw, prowadzac badania i sporzadzajac
sprawozdania'®. Wktad w wyniki przedmiotowej oceny adekwatnosci wniosto rowniez kilka
dziatah  konsultacyjnych, na przyktad publiczne i ukierunkowane konsultacje
z zainteresowanymi stronami oraz dwa badania Eurobarometru'!. Inne inicjatywy zwiazane
z chemikaliami®® oraz informacje idane zniedawno lub prawie ukoficzonych ocen™
stanowily uzupetienie tych wynikéw i zostaty w nich uwzglednione.

Ocena zawiera kompleksowy opis sposobow wspolnego funkcjonowania réznych przepisow
UE dotyczacych chemikaliow oraz ich mocnych i stabych stron. Uwzglednia tez problemy
zgloszone przez zainteresowane strony w czasie konsultacji. Ponadto dowody i dane zebrane
w ramach oceny adekwatnosci beda stanowi¢ podstawe i punkt odniesienia dla przysztych
ocen przepiséw UE w dziedzinie chemikaliow.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono najwazniejsze ustalenia i wytyczono podstawe
dalszej dyskusji z zainteresowanymi stronami na temat sposobéw wykorzystania petnego

Komisji dotyczacym funkcjonowania rozporzadzenia REACH i przegladu niektorych elementow” (COM(2018)
116 final) oraz w towarzyszacych mu dokumentach roboczych stuzb Komisji (SWD(2018) 58 final).

® Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

" Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci.

® Przepisy prawne dotyczace produktow farmaceutycznych, weterynaryjnych produktow leczniczych i dodatkow
do zywnos$ci zostaly wylaczone z zakresu przedmiotowej oceny adekwatnoSci, poniewaz ocena zagrozen
i ryzyka z nimi zwigzanych opiera si¢ na innych kwestiach (tj. ocenie zwigzanych z ryzykiem kompromiséw
miedzy wynikajacymi z produktow leczniczych korzysciami dla zdrowia a potencjalnymi niepozadanymi
skutkami ubocznymi). Na przyktad gtéwnym celem dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (2001/83/WE) jest ochrona zdrowia publicznego, tj. leczenie choréb u ludzi lub zapobieganie im,
przywracanie, korygowanie lub modyfikacja funkcji fizjologicznych lub stawianie diagnozy leczniczej.

10 7Zob. zatacznik 3 do towarzyszacego dokumentu roboczego stuzb Komisji.
1 Zob. zatacznik 2 do towarzyszacego dokumentu roboczego stuzb Komisji.

2 Komunikat w sprawie wariantow podejscia do interakcji miedzy przepisami w zakresie chemikali6w,
produktdw i odpadow (COM(2018) 32 final); komunikat dotyczacy funkcjonowania rozporzadzenia REACH
i przegladu niektorych elementow (COM(2018) 116 final); ,,Bardziej kompleksowe ramy Unii Europejskiej
W obszarze substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego” (COM(2018) 734 final);
,Strategiczne podejscie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w $rodowisku” (COM(2019) 128
final).

3 Ocena REFIT przepisow UE w zakresie pozostalosci $rodkéw ochrony roslin i pestycydéw; ocena
adekwatnosci sprawozdawczosci i monitorowania polityki UE w zakresie $rodowiska; ocena rozporzadzenia
(WE) nr 648/2004 (rozporzadzenie w sprawie detergentdow); ocena adekwatnosci przepisOw ogoélnych prawa
zywno$ciowego; ocena REFIT dyrektyw Unii Europejskiej w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy.
Informacje o sposobie wykorzystania réznych zrodel danych na potrzeby przedmiotowej oceny adekwatnosci
znajduja si¢ w tabeli 3 w zataczniku 4.



potencjatu unijnych przepisow dotyczacych chemikaliow, tak aby Europa zapewniata
nalezytg ochrong.

1. PrRzEPISY UE DOTYCZACE CHEMIKALIOW — 50 LAT NIEPRZERWANYCH POSTEPOW

Ponad 40 aktéw prawnych, ktore oceniono na potrzeby przedmiotowej oceny adekwatnosci,
sktada si¢ na solidne ramy prawne nieustannie ksztaltowane i udoskonalane na przestrzeni 50
lat. Wspomniane akty prawne obejmujg caly tancuch wartosci i pelny cykl zycia, tj. od
momentu wyprodukowania substancji chemicznych, przez etap ich uzycia, po okres po
uwolnieniu ich do $rodowiska. Regulacji podlegaja gromadzenie danych, sporzadzanie
I testowanie danych, identyfikacja i klasyfikacja zagrozen zwigzanych z chemikaliami,
oznakowanie, ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem.

Przepisy UE dotyczace chemikaliéow — aktualna sytuacja

Pierwszy unijny akt prawny dotyczacy chemikaliow — dyrektywa w sprawie substancji
niebezpiecznych™ — zostal przyjety w1967 r. wcelu ochrony zdrowia publicznego,
W szczegblno$ci zdrowia pracownikow zajmujacych si¢ substancjami niebezpiecznymi.
Poniewaz roznice w przepisach krajowych w szesciu panstwach tworzacych wowczas Unig
utrudniaty handel, a tym samym miaty bezposredni wptyw na ustanowienie i funkcjonowanie
wspolnego rynku, przedsigwzigto $rodki shluzace wprowadzeniu ogoélnowspdlnotowych
przepisow dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych.
Od tego czasu dyrektywa w sprawie substancji niebezpiecznych zostatla zmieniona
I zastgpiona rozporzadzeniem w sprawie Klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin®™ (rozporzadzenie CLP) i stopniowo przyjmowano inne akty prawne stuzace
regulacji w zakresie niebezpiecznych chemikaliow w wodzie, odpadach, nawozach,
pestycydach, przemysle, produktach konsumpcyjnych i miejscach pracy. Jednoczesnie UE
uczestniczyta w miedzynarodowych dziataniach na rzecz regulacji niebezpiecznych

chemikaliéw stanowigcych najwyzsze zagroZeniem.

“ Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisdw ustawodawczych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszgcych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych.

1> 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
i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

1® Na przyktad Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS), konwencja
bazylejska, konwencja z Minamaty, konwencja rotterdamska, konwencja sztokholmska oraz Konwencja
0 ochronie srodowiska morskiego obszaru pétnocno-wschodniego Atlantyku (OSPAR).




. , . ) ) .. Druga generaga przepisdw UE
Pierwsza generacja przepisow UE dotyczgoych chemikalidow dotyczgepch chemiealiéw
1967 lata 1970. lata 1980. lata 1990. 2000-2019
Przepisy Detergenty Bezpieczenstwo Bezpieczenstwo Przeksztatcenia i uchylenia
sprzed pracowniloow szczegolnie dotychczasowych przepisow
rozp. CLP narazonych

pracowniladw
Odpady Emisje Ogdlne Ujednolicenie i pod ejsde ramowe
przemystowe bezpiezenstwo wzalkresie wody i odpadow
produldow
Woda ZLahawlki Produkty Rozporzadzenie CLP
biobojcze
Dyrektywa Ochrona zwierzat  Rozp. Rozporzadzenie REACH
poprzedzajgca wykorzystywanych poprzedzajace
rozp. REACH  wcelach rozp. REACH
naukowych
Kosmetyki
Nawozy
Pozostatosc pestycyd ow
Srodki ochrony roslin
Materiaty przeznaczone do
kontakiu z Zywnoscia

Ulepszanie unijnych przepisow dotyczacych chemikaliow wskazuje na konieczno$¢
sprostania wielu wyzwaniom o0 charakterze globalnym, gospodarczym, spolecznym
i sSrodowiskowym. Uksztaltowaty one wspotczesne aspiracje i przetozyly si¢ na nowe cele
podjete przez UE, na przyklad prowadzong przez ONZ Agende na rzecz zréwnowazonego
rozwoju 2030"", lub na cele samodzielnie wyznaczone, na przyktad plan dziatania dotyczacy
gospodarki 0 obiegu zamknigtym™® i strategie dotyczaca odnowionej polityki przemystowej
UE™. Dzigki tym dziataniom UE stala si¢ pod wieloma wzglgdami §wiatowym liderem.
Unijne przepisy dotyczace chemikaliow wyznaczyly poziom odniesienia dla opracowywania
przepisObw W zakresie zarzadzania ryzykiem zwigzanym z chemikaliami, zaréwno na
poziomie mi¢dzynarodowym, jak i w innych panstwach i regionach. W przypadku gdy UE
podejmuje dziatania w odniesieniu do ograniczenia uzycia niebezpiecznych chemikaliow,
inne panstwa 1 regiony czesto nasladujg jej dziatania®.

Rozne interwencje w ramach polityki UE w dziedzinie chemikaliow $wiadcza
0 zaangazowaniu UE na rzecz ochrony jej mieszkancéw 1 §rodowiska, a jednocze$nie na
rzecz ochrony rynku wewngtrznego shuzacego konsumentom i umozliwiajagcego pomysiny
rozw0j przedsigbiorstw z UE. Mieszkancy UE maja znacznie wigksze zaufanie do

YW szezeg6lnoscei cele zrownowazonego rozwoju nr 3.9, 6.3, 12.4.
8 COM(2015) 614 final.
19 COM(2017) 479 final.

20 Study on the cumulative health and environmental benefits of chemicals legislation” (Badanie dotyczace
facznych korzysci zdrowotnych i srodowiskowych wynikajacych z przepisow dotyczacych chemikaliow), s.
324.




bezpieczenstwa chemicznego produktow wytwarzanych w UE niz do produktow
przywoZonych21.

Poczyniono znaczne inwestycje w zakresie zdolnosci oceny ryzyka na poziomie UE, majace
bezposredni lub posredni korzystny wplyw na wiele aktow prawnych mieszczacych sig¢
w zakresie opisywanej oceny adekwatnosci. Przekazany z budzetu ogélnego wktad UE na
rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) i Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) wyniost w 2017 r. 150 min EUR??. UE przyczynita sie tez
do poprawy metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat, przekazujac od
2000 r. ponad 650 min EUR na badania i rozw6j*® oraz 7 min EUR na rzecz laboratorium
referencyjnego Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach?.
Roézne unijne programy finansowania, na przyktad ,,Horyzont 2020”?°, LIFE*® i COSME?,
wspieraly tez innowacje w dziedzinie chemikaliow, zwlaszcza w zakresie bezpiecznej
i zrownowazonej dziatalno$ci chemicznej.

2. OGOLNE ADEKWATNE RAMY PRZEPISOW UE DOTYCZACYCH CHEMIKALIOW

W ramach omawianej oceny adekwatno$ci sprawdzono, czy unijne przepisy dotyczace
chemikaliéw spetniaja swoje cele wujeciu oceny ryzyka izagrozen oraz zarzadzania
niebezpiecznymi substancjami chemicznymi, a jezeli tak, to czy w spojny i skuteczny sposob.
Stwierdza si¢ w niej, ze unijne przepisy dotyczace chemikaliow na ogdét zapewniaja
oczekiwane rezultaty isg dopasowane do zatozonych celow. Wskazano jednak rowniez
szereg istotnych problemow i niedociagnie¢ utrudniajacych pelne wykorzystanie potencjatu
prawodawstwa UE w zakresie chemikaliow i ograniczajacych jego zdolno$¢ do realizacji
zatozen 1 adekwatnosci do zatozonych celow.

Czynnosci przeprowadzone na potrzeby przedmiotowe] oceny adekwatno$ci skupity si¢ na
ocenie zagrozen 1 ryzyka zwigzanych z chemikaliami oraz na procesach zarzadzania
ryzykiem okreslonych w roznych analizowanych aktach prawnych. Z zakresu oceny
wylaczono rozporzadzenie REACH oraz przepisy dotyczace produktow leczniczych,
weterynaryjnych produktéw leczniczych i dodatkéw do zywno$ci. Wigzalo sie to z pewnymi
wyzwaniami, zwlaszcza w odniesieniu do wyodrgbnienia szacowanych kosztow 1 korzysci,

2 Specjalne badanie Eurobarometru nr 456.

2 Mimo ze kwota ta nie wchodzi w zakres przedmiotowej oceny adekwatnosci, obejmuje wklad UE na rzecz
ECHA na funkcjonowanie rozporzadzenia REACH oraz na rzecz innych aktow prawnych, za ktoére odpowiada
EFSA i ktore nie sa objete przedmiotowa oceng adekwatnoéci.

% Finansowanie pochodzito z 7. i 8. programu ramowego UE w zakresie badan i rozwoju, a $rednia roczna
kwota wynosita 35 min EUR.

# Kwota ta obejmuje rozporzadzenie REACH, ktore nie jest objete ocena adekwatnosci.

% Zob. na przyktad Europejska inicjatywa w zakresie biomonitoringu cztowieka (HBM4EU). Wktad UE wynosi
okoto 50 mln EUR. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 _en.html

% W latach 2014-2016 wktad z programu LIFE na kilka projektéw w dziedzinie chemikaliow wyniost okoto 5
mln EUR. Przyktadowe projekty: FLAREX, VERMEER, MATHER, COMBASE, CHEREE, EXTRUCLEAN.

% Projekt majacy na celu utatwienie kontaktéw miedzy dostawcami rozwiazan a MSP zainteresowanymi
zastgpowaniem potencjalnie niebezpiecznych substancji chemicznych. Drugi etap projektu rozpoczat si¢ w 2019
r.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

poniewaz REACH jest czesto integralng czgscig kombinacji polityki odpowiadajacej za
koszty i korzy$ci wynikajgce ze zmniejszenia narazenia na niebezpieczne chemikalia.

W ramach oceny adekwatnos$ci przeanalizowano akty prawne bezposrednio regulujace
substancje i mieszaniny chemiczne, jak rowniez przepisy regulujgce warunki wytwarzania,
przetwarzania iuzywania chemikaliow (np. przepisy dotyczace bezpieczenstwa i higieny
pracy lub ochrony §rodowiska) badz przepisy odnoszace si¢ do produktow wytwarzanych
przy uzyciu chemikaliow (np. zabawek 1imaterialdow przeznaczonych do kontaktu
z zywnos$cig) lub do skutkow wywolywanych przez chemikalia w niektorych elementach
srodowiska (np. w wodzie i na morzu).

Podejscie UE do oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem

Zagrozenia dla zdrowia ludzi is$rodowiska naturalnego wynikajace z narazenia na
niebezpieczne chemikalia sa przedmiotem procedur oceny zagrozen iryzyka okre$lonych
W unijnych przepisach dotyczacych chemikaliow. Ponizej przedstawiono gltowne etapy
procesu oceny ryzyka w zakresie chemikaliéw 1 zarzadzania nim (tj. podejmowanie decyzji
oraz jej wdrazanie i egzekwowanie):

Ocena narazenia
Identyfikacja

— Decyzja
i klasyfikacja Charakterystyka VL .
., — w sprawie
zagrozen ryzyka .
— zarzadzania
Ocena .
—> ryzykiem

dawka-odpowiedz l

Wdrazanie i egzekwowanie

Rozporzadzenie CLP jest jednym z filarow unijnego prawodawstwa dotyczacego
chemikaliéw. Przedmiotem rozporzadzenia jest identyfikacja, ocena i klasyfikacja
chemikaliow pod katem zagrozen oraz przekazywanie konsumentom i pracownikom
informacji o tych zagrozeniach. W konteks$cie zarzadzania ryzykiem do rozporzadzenia CLP
odwotuje sie kilka aktow prawnych dotyczacych okreslonych produktéw (np. kosmetykow,
detergentow, produktéw biobdjczych, srodkoéw ochrony roslin), uwzgledniajacych ujete
W rozporzadzeniu kryteria klasyfikacji zagrozen chemicznych. Rozporzadzeniem CLP Unia
Europejska wdraza stworzony przez ONZ Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji
i Oznakowania Chemikaliéw (GHS)?®. Oprécz klasyfikacji zagrozen na podstawie
rozporzadzenia CLP, w innych aktach prawnych moga wystepowa¢ dodatkowe kategorie
zagrozen.

ECHA, EFSA i Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz dwa unijne komitety naukowe®
udzielaja decydentom porad naukowych dotyczacych oceny zagrozen iryzyka. W swietle

2 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

? Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS), Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia
i Srodowiska oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen (SCHEER) oraz, uprzednio, Komitet Naukowy ds.
Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikow Chemicznych w Pracy (SCOEL),
ktérego kompetencje w zakresie zawodowego narazenia na oddziatywanie niebezpiecznych chemikaliow
zostaty przeniesione od 2019 r. do dziatajacego w ramach ECHA Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC).



http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

zidentyfikowanych zagrozen iryzyka Komisja podejmuje nastepnie decyzje w sprawie
srodkow zarzadzania ryzykiem, ktére moga si¢ opiera¢ na polityce lub mie¢ charakter
techniczny.

W zaleznosci od rodzaju iskali zagrozen oraz konkretnych sytuacji narazenia, S$rodki
zarzadzania ryzykiem wprowadza si¢ bezposrednio na podstawie klasyfikacji
zidentyfikowanych zagrozen (uwzglednienie ryzyka ogoélnego) Ilub na podstawie
szczegotowe] oceny ryzyka. W wigkszosci przypadkow unijne przepisy dotyczace
chemikaliéw wykorzystuja kombinacj¢ obu rodzajow rozwigzan.

Powigzania migdzy réznymi aktami prawnymi UE dotyczacymi chemikaliéw s3g na ogot
dobrze utrwalone i funkcjonujg dos¢ skutecznie. Unijne ramy prawne dotyczgce chemikaliow
stuza zasadniczo podejmowaniu decyzji na podstawie wiedzy naukowej i dowodow. Takie
podejscie umozliwia skutecznos¢, efektywnosé i spojnosé. Wartos¢ dodana dziatan z zakresu
polityki na szczeblu UE jest wysoka i pozostaje istotna.

Cho¢ szacowane calkowite koszty regulacyjne unijnych przepiséw dotyczacych chemikaliow
ponoszone przez przemyst UE wynosza kilka miliardow euro rocznie, przepisy te
doprowadzity tez do znacznych korzysci polegajacych na uniknigciu skutkow dla zdrowia
I Srodowiska (np. kosztéw opieki zdrowotnej, spadku wydajnosci, cierpien i przedwczesnych
zgondw, kosztow dziatan zaradczych oraz pogorszenia ustug
srodowiskowych/ekosystemowych). W ostatnich latach znacznej poprawie ulegly jakos¢
i dostgpnos¢ danych niezbgdnych do przeprowadzania rzetelnych ocen ryzyka oraz
podejmowania wilasciwych decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem. Ponadto unijna baza
wiedzy o0 zagrozeniach chemicznych irodzajach ryzyka chemicznego osiggneta $§wiatows
renome oraz nadal jest rozszerzana i udoskonalana. Wiele powyzszych faktéw wskazuje na
przeniesienie z organdbw UE i panstw cztonkowskich na przemyst odpowiedzialnosci za
opracowywanie niezbednych danych na potrzeby ocen =zagrozenia iryzyka oraz
odzwierciedla zainwestowanie znacznych zasobow na utworzenie uznanych i niezaleznych
agencji UE.

3. ROZPOZNANE WYZWANIA, BRAKI | NIEDOCIAGNIECIA

W ramach oceny adekwatnos$ci rozpoznano szereg wyzwan, brakow 1 niedociggnig¢. Niektore
Z nich odnosza si¢ do konkretnych aktow prawnych. Jednak zgodnie z szerokim zakresem
oceny adekwatnosci w kolejnych sekcjach przedstawiono jedynie te ustalenia, ktére maja
wplyw na prawidlowe funkcjonowanie prawodawstwa w ramowym i ogélnym ujeciu i ktore
utrudniajg petne wykorzystanie potencjatu tych przepisow.

3.1. WDRAZANIE I EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

Prawidlowe funkcjonowanie unijnego prawodawstwa dotyczacego chemikaliow zalezy
W duzym stopniu od dostgpnosci zasoboéw organdéw publicznych odpowiedzialnych za
wdrazanie 1 egzekwowanie przepiséw. Ograniczenia i1 zréznicowanie w zakresie zdolnosci,
dostepnych zasobow iwiedzy fachowej wlasciwych organow z panstw cztonkowskich
stanowia powazne wyzwania pod katem wdrazania i egzekwowania unijnych przepisow
dotyczacych chemikaliow oraz ich ogélnej skutecznos$ci i efektywnos$ci. Na przyktad niektore
zainteresowane podmioty wyrazity obawy dotyczace tempa proceséw stosowania klasytikacji




zharmonizowanej w poréwnaniu z procesami samodzielnej klasyfikacji w przemysle®.
Klasyfikacja umozliwia odpowiednie zarzadzanie ryzykiem w calej UE, a takze ma okreslone
powigzania z procesem zatwierdzania substancji czynnych stosowanych w srodkach ochrony
ro$lin i produktach biobojczych. Zdolnos¢ panstw czlonkowskich do sporzadzania
dokumentacji dotyczacej klasyfikacji zharmonizowanej jest ograniczona, w szczeg6dlnosci
W nastepstwie kryzysu finansowego w 2008 r. Ponadto obcigzenie pracg rozktada sig
nierbwnomiernie migdzy wiasciwymi organami panstw cztonkowskich, jako ze wickszo$¢
obcigzen spoczywa jedynie na niektérych panstwach cztonkowskich.

Ograniczenia zasobow na poziomie krajowym maja wptyw na zdolnos$¢ do realizacji r6znych
dziatah w zakresie egzekwowania prawa, takich jak inspekcje i inne kontrole, w tym nadzor
rynku badz sprawozdawczo$¢. Te ograniczenia oraz rdznice w poziomie wdrazania
i egzekwowania przepisow w réznych panstwach cztonkowskich prowadza do niespojnosci
w stosowaniu prawa UE. Moze ona doprowadzi¢ do braku zaufania w panstwach
cztonkowskich oraz podwazenia zasady wzajemnego uznawania, co W ostatecznym
rozrachunku moze mie¢ negatywny wptyw na swobodny przeptyw towarow w UE.

Istnieje tez znaczny brak informacji na temat poziomu zgodnos$ci z Obowigzujacymi
przepisami UE dotyczacymi chemikaliow, w szczeg6lnosci w odniesieniu do produktow
konsumpcyjnych. Dzialajace w UE wspodlnotowy system szybkiej informacji (RAPEX) oraz
system wczesnego ostrzegania o0 niebezpiecznej zywnosci ipaszach (RASFF) sg
efektywnymi iuzytecznymi narzedziami wymiany informacji i $srodkow wprowadzanych
W odniesieniu do produktow stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska.
Zidentyfikowane ryzyko moze jednak nie wynika¢ z braku zgodno$ci. Ponadto niezgodne
Z przepisami produkty niestanowigce powaznego zagrozenia nie s3 zglaszane za
posrednictwem systemu RAPEX lub RASFF. W zwigzku z tym dwa powyzsze systemy
ostrzegania moga jedynie po czesci przedstawia¢ ogoélny poziom zgodnosci produktow
wprowadzonych do obrotu w UE. Ponadto przywoéz artykutéw do UE, w tym w ramach
sprzedazy przez internet™, nadal stwarza szczegélne wyzwanie dla organéw nadzoru rynku
w odniesieniu do zapewnienia ogblnej ochrony konsumentdw oraz uczciwej konkurencji.

Rozumienie i stale $ledzenie zmian wymogéw prawnych jest wigkszym wyzwaniem dla MSP
niz dla wigkszych przedsigbiorstw. Poziom zgodnosci z obowigzujacymi przepisami zalezy
rowniez od jasnoSci przepisOw, zwigzanej ze zrozumieniem przez podmioty swoich
obowigzkéw prawnych. W tym kontekscie chodzi 0 obecny brak jasnosci co do sposobu

%0 Zgodnie z rozporzadzeniem CLP przemyst musi ,samodzielnie klasyfikowaé” wszystkie substancje
wprowadzane do obrotu bez wzgledu na ich ilos¢. W przypadku bardzo duzych zagrozen (dzialanie
rakotworcze, dziatanie mutagenne, szkodliwy wptyw na rozrodczo$¢ (CMR) i substancje dziatajace uczulajaco
na uktad oddechowy) oraz w indywidualnych przypadkach dotyczacych innych substancji nalezy w catej UE
zharmonizowa¢ klasyfikacje i 0znakowanie; w takiej sytuacji panstwa czlonkowskie muszg uzgodnié
klasyfikacj¢ substancji.

31 W szczeg6lnosci w odniesieniu do sprzedazy przez internet Komisja podjeta ostatnio inicjatywy z udziatem
organ6éw nadzoru rynku (w ramach organizacji od 2017 r. corocznej ,,akademii elektronicznego egzekwowania
przepisow” wcelu poprawy nadzoru online), konsumentéw (w ramach kampanii informacyjnych
0 bezpiecznych zakupach przez internet) iinternetowych podmiotow gospodarczych (wypehiajacych
w aktywny sposob swoje obowiazki dzigki podpisaniu zobowigzania do zapewnienia bezpieczenstwa produktow
(,,Product Safety Pledge”) z waznymi internetowymi platformami sprzedazy).



https://ec.europa.eu/info/files/product-safety-pledge_en

stosowania ,,metody zasad pomostowych przewidzianych w rozporzadzeniu CLP”*. Dla
panstw czlonkowskich 1 stowarzyszen branzowych trudne moze by¢ dotarcie do matych
przedsiebiorstw; istnieja tez znaczne réznice pod wzgledem poziomu wsparcia udzielanego
MSP przez panstwa czlonkowskie w kontek$cie pomagania im w zrozumieniu unijnych
przepisow dotyczacych chemikaliow oraz w ich przestrzeganiu.

3.2. POWIELANIE, OBCIAZENIA I TEMPO PROCEDUR

Obecnie Komisja otrzymuje porady naukowe i oceny ryzyka od roznych agencji i komitetow
naukowych. Obszary ich interwencji i ich kompetencje sg okreslone w odpowiednich aktach
prawnych. W regulaminach funkcjonowania istniejagcych komitetow wyraznie uznaje si¢
konieczno$¢ zapewnienia dobrej i skutecznej wspdlpracy miedzy tymi podmiotami oraz
mi¢dzy nimi a odpowiednimi agencjami UE. Rdzna jest jednak sita zobowigzania do dazenia
do zbiezno$ci. Cho¢ ich zadania i kompetencje sg czesto wytyczone w jasny sposob, istnieja
obszary potencjalnego pokrywania si¢ kompetencji (np. w zakresie zabawek, detergentéw
badzZ innych towaré6w konsumpcyjnych, nanomaterialow). Oznacza to, Ze ta sama substancja
moze by¢ oceniona przez ECHA lub jeden z unijnych komitetow naukowych w sposob
zalezny od tego, ktore przepisy maja zastosowanie, a ewentualne opinie wynikajace z oceny
mogg by¢ rozbiezne. Komisja rozpoczeta juz prace nad usprawnieniem prowadzonej przez
ECHA i EFSA oceny zagrozen/ryzyka, stuzace zapewnieniu wigkszej zbieznosci wnioskow.
Istniejg dodatkowe mozliwo$ci uproszczenia obecnych zasad i usprawnienia proceséw oceny
ryzyka stosowanych przez wszystkie wlasciwe unijne organy oceniajace. To moze zwigkszy¢
efektywnos$¢ funkcjonowania prawodawstwa dotyczacego chemikaliow (np. przez unikanie
powielania dziatan) ijego przewidywalno$¢ (np. przez ograniczenie ryzyka potencjalnej
rozbiezno$ci wynikodw ocen zagrozen/ryzyka na poziomie UE). Ograniczona tez moze zostaé
konieczno$¢ przekazywania informacji wielu partnerom, azapewnione — aktywne
zaangazowanie wszystkich odpowiednich zainteresowanych stron.

Mozliwe jest tez wystapienie powielania wysitkow w zakresie opracowywania danych
Z powodu braku wsrdd zainteresowanych stron wiedzy na temat dostgpnosci informacji oraz
tego, gdzie i jak mozna wykorzystac istniejagce dane. Problemy w zakresie wymiany danych
miedzy instytucjami 1w odniesieniu do roznych przepisow wynikaja rOwniez
Z niewystarczajacej wspOlpracy, aczasami z nadmiernej restrykcyjnosci prawa dostepu
i prawa do ponownego wykorzystania. Powielanie dzialan moze powodowac¢ dodatkowe
koszty i nadmiernie wydtuza¢ terminy ich realizacji, a ostatecznie moze mie¢ negatywny
wplyw na poziom ochrony, konkurencyjno$¢ i dostep do rynku, zwlaszcza dla MSP. Te
negatywne skutki moga si¢ w przysziosci nasili¢, biorac pod uwagge przewidywane
zwiekszenie sig¢ ilosci informacji o substancjach iich niebezpiecznych wlasciwosciach. Na
przyktad przejScie w wigkszym stopniu na gospodark¢ o obiegu zamknigtym bedzie
wymagac $ledzenia substancji w wyrobach i strumieniach odpadow, a to oczywiscie bedzie

% Metoda zasad pomostowych” jest stosowana, w przypadku gdy mieszanina nie zostala przebadana w celu
okreslenia jej niebezpiecznych wlasciwosci, ale istniejg wystarczajace dane dotyczgce podobnych przebadanych
mieszanin i poszczegolnych stwarzajacych zagrozenie sktadnikow w mieszaninie, umozliwiajace odpowiednie
scharakteryzowanie zagrozen stwarzanych przez dang mieszaning. W przypadku detergentéw, na przyktad,
metoda ta pozwala unikng¢ nadmiernej klasyfikacji wynikajgcej z zastosowania metody obliczania, ktéra jest
zwykle preferowana przez mniejsze przedsigbiorstwa ze wzgledow kosztowych. Brak jasnosci co do sposobu
stosowania zasad pomostowych ogranicza skuteczno$é tej metody oraz prowadzi do rozbiezno$ci w interpretacji
i aprobowaniu klasyfikacji przez panstwa cztonkowskie.



si¢ wigza¢ ze zwigkszeniem ilo$ci danych. Jednoczesnie coraz wigcej informacji i danych
powstaje W ramach biezacego i przysztego monitorowania $rodowiska i dziatalnosci
cztowieka. Bardziej kompleksowe podejscie do catego unijnego prawodawstwa dotyczacego
chemikaliow, wtym poprzez polityk¢ otwartych danych ilepsze wykorzystanie
inteligentnych technologii, moze poprawi¢ ogodlng efektywno§¢ unijnych ram prawnych
w zakresie chemikaliow i przyczyni¢ si¢ do wypehienia zobowigzania Komisji na rzecz
wickszej przejrzystoéciss.

Obecne indywidualne podejscie do substancji34, stosowane w procesach oceny zagrozen
I ryzyka, jest na ogot skuteczne w identyfikacji zagrozen zwigzanych z konkretng substancja
oraz rodzajow ryzyka wynikajacych z okolicznos$ci jej stosowania. Biorgc jednak pod uwage
duza liczbg substancji podlegajacych ocenie oraz zasoby 1iczas niezbgdne na
przeprowadzenie takiej oceny, podejscie to ma swoje ograniczenia zwigzane z ogdlng
efektywnosciag. W trakcie konsultacji zainteresowane strony wszystkich kategorii podkreslity
konieczno$¢ wigkszej elastycznosci oraz bardziej zintegrowanego i catosciowego podejscia
do oceny chemikaliow o0 podobnych zagrozeniach, ryzyku lub funkcjach jako grupy
chemikaliéw. Dzigki temu mozna osiggnaé znaczny wzrost efektywnosci w ujeciu ochrony
srodowiska izdrowia ludzi, przyspieszenia tempa procesOw oceny zagrozen iryzyka oraz
zmniejszenia kosztow w przemysle, poniewaz substancje niebezpieczne nie bylyby
zastepowane substancjami alternatywnymi, ktore moga zostaé poOzniej zakazane.
Nierozwigzanym wyzwaniem pozostaje jednak znalezienie wlasciwego sposobu okreslania
grup substancji.

3.3. PRZEKAZYWANIE INFORMACJI O ZAGROZENIACH I INFORMACJI DOTYCZACYCH
BEZPIECZENSTWA

Z niedawnego badania Eurobarometru® wynika, Ze mniej niz potowa respondentow (45 %)
czuje sie dobrze poinformowana o potencjalnych zagrozeniach wynikajgcych z chemikaliéw
zawartych w produktach konsumpcyjnych. Stosunkowo niski poziom zrozumienia niektorych
piktogramdw, etykiet izwrotow wskazujacych $rodki ostrozno$ci jest spowodowany
nadmierng iloscig informacji, np. zbyt dlugim tekstem badZ nieznanymi konsumentom
nazwami chemicznymi nadrukowanymi w wielu jezykach. W innych przypadkach moze to
wynika¢ z pokrywania si¢ wymogoéw prawnych, np. rozporzadzenia CLP, rozporzadzenia
w sprawie detergentow lub rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych. Utrudnia
to dalszym uzytkownikom i konsumentom skoncentrowanie si¢ na istotnych informacjach
0 zagrozeniach. Mozna zatem usprawni¢ 1 Uprosci¢ przekazywanie konsumentom informacji
dotyczacych zagrozen i bezpieczenstwa, migdzy innymi przez wykorzystanie technologii
cyfrowych, na przyktad kodow Q-R.

Jednoczesnie brak niektdrych informacji o towarach konsumpcyjnych wplywa na zdolno$¢
konsumentéw do dokonywania $wiadomych wyborow. Moze tak by¢ w przypadku braku

% COM(2018) 179 final — 2018/088 (COD).

¥ W ramach analizy odpowiedniego zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do chemikaliéw, substancje mozna
ocenia¢ w odizolowany sposob (w odniesieniu do konkretnej substancji; oceny ryzyka prowadzone dla danych
substancji w okreslonych warunkach) lub jako element grupy substancji, tj. chemikaliow o podobnych
wlasciwosciach.

% Specjalne badanie Eurobarometru nr 468.
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wymogow dotyczacych etykietowania produktow kosmetycznych pod katem zagrozen dla
srodowiska. Ponadto w obecnym podejéciu do alergenow brakuje spojnosci w zakresie
przekazywania informacji dla konsumentdw oraz oceny ryzyka dla zdrowia ludzi. Powoduje
ono tez nakladanie si¢ obowigzkéw w zakresie etykietowania. Poprawa obecnego podejscia
do alergend6w moze zatem przyczyni¢ si¢ do lepszej ochrony konsumentow
i skuteczniejszego przekazywania im informacji.

W ocenie adekwatno$ci rozpoznano réwniez wyzwania dotyczace wykazu klasyfikacji
I oznakowania prowadzonego przez ECHA, majgce wplyw na jego warto$¢ jako narzedzia do
przekazywania informacji o zagrozeniach. Wykaz zawiera informacje dotyczace klasyfikacji
i oznakowania substancji wprowadzanych do obrotu, przekazane przez producentow
I importerow. Czesto jednak dla tej samej substancji istnieje kilka klasyfikacji, poniewaz
rozni zglaszajacy nie sg w stanie uzgodni¢ wspolnego zapisu, pomimo obowigzku prawnego
dotozenia wszelkich staran w tym celu i pomimo wsparcia przedsigbiorstw ze strony ECHA
i Komisji. Sytuacj¢ pogarsza brak podstawy prawnej do prowadzenia przez ECHA kontroli
jakosci klasyfikacji samodzielnych oraz do dopilnowania, aby wykaz nie zawierat
nieaktualnych zgloszen ani btgdow.

3.4. SPOINOSC SRODKOW ZARZADZANIA RYZYKIEM

Potencjalnym powaznym problemem jest brak kompleksowego podejscia do ochrony grup
szczegolnie wrazliwych, co podkreslity podczas konsultacji zainteresowane podmioty
reprezentujace spoleczenstwo obywatelskie i organizacje pozarzadowe. Odniesienie do grup
szczegolnie wrazliwych nie ma charakteru systemowego w ramach calego prawodawstwa,
arodzaje ryzyka wobec tych grup nie zawsze sg spojnie traktowane w przepisach
dotyczacych poszczegoélnych produktow/zagrozen/sektorow. W przypadku gdy takie przepisy
prawne istnieja, rodzaje ryzyka sa uwzglgdniane w sposob indywidualny i wystepuja rdznice
w definicji i brzmieniu. To moze prowadzi¢ do rdéznic migdzy aktami prawnymi pod
wzgledem poziomu ochrony tych samych grup szczeg6lnie wrazliwych (np. dzieci) lub grup
szczegblnie wrazliwych na okreslone substancje niebezpieczne (np. dzieci w tonach matek,
niemowlat i mlodziezy).

Stwierdzono pewne niespojnosci w zakresie decyzji dotyczacych zarzadzania ryzykiem
w réznych aktach prawnych w odniesieniu do substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, substancji trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksycznych, substancji bardzo trwatych i wykazujacych bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji oraz substancji spetniajgcych kryteria klasyfikacji dla dziatania toksycznego
na okre$lone narzady docelowe. Wazne jest zapewnienie spdjnosci wszystkich przepisow
UE, mig¢dzy innymi w odniesieniu do substancji stanowigcych zagrozenie podobne do
substancji rakotwodrczych, mutagennych i dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$é. Mozna
zbada¢ potencjalng warto$¢ dodang wprowadzenia nowych klas zagrozen w rozporzadzeniu
CLP (np. toksyczno$¢ dla organizmoéw ladowych, neurotoksyczno$¢, immunotoksycznose,
zaburzenie funkcjonowania uktadu hormonalnego, trwatos¢, zdolnos$¢ do bioakumulacji
I toksycznos¢, duza trwatos¢ i duza zdolnos¢ do bioakumulacji).

W niedawno przyjetym komunikacie w sprawie substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego36 Komisja zobowiazata si¢ do przeprowadzenia przekrojowej oceny

% COM(2018) 734 final.
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adekwatno$ci, aby sprawdzi¢, czy odpowiednie unijne przepisy dotyczace takich substancji
sa dopasowane do zalozonych celow. Dzigki ocenie adekwatnosci mozliwe bedzie
przeprowadzenie analizy interakcji réznych przepisow irozwigzan w zakresie substancji
zaburzajacych  funkcjonowanie ukladu hormonalnego, rozpoznanie ewentualnych
niedociagnig¢é, niespojnosci lub efektow synergii oraz dokonanie oceny ich tacznych skutkdéw
W uyjeciu kosztow 1korzysci dla $rodowiska izdrowia ludzi, konkurencyjnosci unijnych
rolnikbw i przemystu oraz handlu miedzynarodowego.

W kontekscie niepewnych informacji naukowych oraz brakujacej lub ograniczonej wiedzy
zasada ostroznoSci istotnie przyczynia si¢ do zapewnienia ochrony $rodowiska i zdrowia
ludzi przed potencjalnym ryzykiem, do zapobiegania potencjalnym kosztownym skutkom
I sSrodkom zaradczym w przysztosci oraz do zapobiegania nieproporcjonalnym lub zbednym
kosztom zarzadzania ryzykiem. W ocenie adekwatnosci zwrdécono uwage na przypadek
bisfenolu A (BPA) jako pozytywny przyklad zastosowania zasady ostroznosci®’. W tym
przypadku zakazano wprowadzania do obrotu i przywozu do UE butelek dla niemowlat
zawierajacych BPA, aby zapobiec narazeniu niemowlat na BPA oraz jego ewentualnym
negatywnym skutkom dla zdrowia fizycznego i psychicznego. W ramach konsultacji
publicznych niektdre organizacje pozarzadowe, zwigzki zawodowe 1 wlasciwe organy panstw
cztonkowskich nadal wyrazaly obawy dotyczace praktycznego stosowania zasady
ostroznosci, uwazajac, ze w obszarze polityki w zakresie chemikaliow stosowano jg w bardzo
nielicznych przypadkach. W zwigzku ztym stosowanie tej zasady w praktyce wymaga
dalszej uwagi.

3.5. OCENA RYZYKA, BRAKI W WIEDZY ORAZ WYZWANIA ZWIAZANE Z NADAZENIEM ZA
POSTEPEM NAUKOWYM

Wiasciwe funkcjonowanie unijnego prawodawstwa dotyczacego chemikaliow i jego zdolno$¢
do reagowania na przyszle wyzwania zalezag mi¢dzy innymi od zdolnosci UE 1 panstw
cztonkowskich do podejmowania decyzji na podstawie rzetelnych i aktualnych danych. Na
poziomie UE i panstw cztonkowskich poczyniono ogromne wysitki w celu zapewnienia
dostepnosci, poréwnywalnosci idobrej jakosSci danych niezbgdnych do podejmowania
skutecznych decyzji dotyczacych zarzadzania ryzykiem zwigzanym z chemikaliami. Réwniez
wiedza naukowa o0 wptywie niebezpiecznych chemikaliow na $rodowisko i zdrowie ludzi
znacznie si¢ poprawila w ciggu ostatnich dwudziestu lat. Obecna unijna baza wiedzy
w zakresie chemikaliow — w tym ich wilasciwosci, danych dotyczacych ekotoksycznos$ci
chemikaliow oraz zastosowan chemikaliow i narazenia na nie — nie ma sobie réwnych w skali
Swiatowej 1w wielu przypadkach jest udostgpniana rowniez rzadom, sektorom przemystu
I zainteresowanym stronom spoza UE.

Nadal istnieja jednak istotne braki w wiedzy, zwlaszcza w zakresie narazenia na
niebezpieczne chemikalia, ich wykorzystania oraz ich wplywu na ludzi 1 srodowisko, w tym
na réznorodno$¢ biologiczng i odporno$¢ ekosystemoéw. Podobne obawy dotycza nowych
I pojawiajacych sie rodzajow ryzyka zwigzanych z chemikaliami. Nie rozumie si¢ w pehni

%" http://europa.eu/rapid/press-release_IP-11-664 en.htm; Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/213 z dnia 12
lutego 2018 r. w sprawie stosowania bisfenolu A w lakierach ipowlokach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do stosowania tej substancji
w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia; obowiazujace od dnia 6
wrzesnia 2018 r.
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roli niebezpiecznych chemikaliow w ztozonych interakcjach z innymi $rodowiskowymi
czynnikami stresogennymi oraz ich rzeczywistego wplywu na skutki obserwowane
w srodowisku. To oznacza, ze obecne ramy regulacyjne, w tym metody testowania i oceny,
zwykle nie skupiajg si¢ na tych dlugoterminowych, rozlegtych i ztozonych skutkach dla
srodowiska. Unijne finansowanie badan naukowych iinnowacji ma zatem zasadnicze
znaczenie dla ogolnej poprawy monitorowania ludzi i $rodowiska oraz zlikwidowania
wspomnianych brakéw w wiedzy. Zgromadzone w ten sposob informacje moga tez zostaé
wykorzystane w systemie wczesnego ostrzegania na poziomie UE stuzacym do identyfikacji
nowych, pojawiajacych si¢ rodzajow ryzyka chemicznego.

Informacje dotyczace narazenia na niebezpieczne chemikalia sg niezbedne do opracowania
scenariuszy narazenia w odniesieniu do zamierzonego, normalnego, uzasadnionego lub
przewidywanego zastosowania produktu lub przewidywanej/prognozowanej sytuacji.
Dowody wskazuja, ze przemyst i organy publiczne nie zawsze maja swiadomos¢ wszystkich
zastosowan niektorych niebezpiecznych chemikaliow stosowanych w szerokim zakresie
w wielu réznych produktach konsumpcyjnych. Ponadto dostgpne sa tylko ograniczone
informacje na temat tgcznych ilosci niebezpiecznych chemikaliéw emitowanych/uwalnianych
do $rodowiska. Te dwa elementy moga tacznie wptywaé na ich zdolno$¢ do sporzadzania
realistycznych, akceptowalnych i rzetelnych scenariuszy narazenia, a W konsekwencji na
zdolnos$¢ do okreslenia najbardziej odpowiednich §rodkéw zarzadzania ryzykiem.

Organy odpowiedzialne za ocen¢ zagrozen i ryzyka nie zawsze majg §wiadomos¢ wszystkich
potencjalnie istotnych lub najnowszych informacji idanych niezbgdnych w procesie
decyzyjnym. W tym wzgledzie badania poddane wzajemnej ocenie, przy zalozeniu ich
wiarygodnosci i odpowiedniego udokumentowania, stanowig istotne uzupetnienie, zwtaszcza
na potrzeby identyfikacji wczesnych sygnalow ostrzegawczych ireagowania na takie
sygnaty. Brakuje jednak narzedzi stuzacych do gromadzenia i monitorowania najnowszych
i uzytecznych publikacji naukowych oraz do zapewniania wtadzom informacji o dostgpnych
materiatach. Ponadto nadal istniejg przeszkody w stosowaniu i doguszczaniu alternatywnych
metod badawczych (niewymagajacych wykorzystania zwierzat)®® do celéw regulacyjnych;
wigzg si¢ one po czesci z lukami w dostepnych wytycznych dotyczacych badan.

Procesy oceny ryzyka w ramach unijnego prawodawstwa dotyczacego chemikaliow nie maja
wyraznie na celu identyfikacji i oceny potencjalnego ryzyka dla srodowiska i zdrowia ludzi
wynikajacego z tacznego oddzialywania rdéznych niebezpiecznych chemikaliow (zwanego
rowniez ,,efektem potaczenia” lub ,,efektem koktajlu). Juz w 2012 r. Komisja odnotowata S
ze (06wczesne) ,,obecne prawodawstwo UE nie przewiduje kompleksowej i zintegrowanej
oceny”, 1 oglosita kilka dziatan nastepczych stuzacych zaradzeniu tej sytuacji. Od tego czasu
poczyniono postepy w zakresie poszerzania wiedzy i opracowywania metod oceny ryzyka
w odniesieniu  do $rodkéw ochrony roslin®® oraz w szerszym kontekécie laficucha
zywno$ciowego™. Nie uzgodniono jednak praktycznych ram metodycznych dotyczacych

% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych odnosi si¢ migdzy innymi do wspierania opracowywania,
zatwierdzania i wdrazania alternatywnych metod badawczych (niewymagajacych wykorzystania zwierzat).

¥ COM(2012) 252 final.

%0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626

1 https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
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wszystkich chemikaliow. Wymogi shuzace zapewnieniu oceny ryzyka w odniesieniu do
efektu potaczenia istnicjg tylko w niektérych aktach prawnych (np. w dziedzinie
pestycydow), natomiast inne odnos$ne akty prawne nie zawieraja przepisow przewidujacych
taka ocene.

Coraz bardziej niepokoi brak wiedzy o substancjach w wyrobach, jako ze UE jest w trakcie
przechodzenia na gospodarke o obiegu zamknietym. Cho¢ podjeto dziatania dotyczace
identyfikowalnos$ci niebezpiecznych chemikaliow w strumieniach odpadow i strumieniach
materialéw pochodzacych z recyklingu®, przejscie na gospodarke o bardziej zamknigtym
obiegu bedzie wymagato, aby w ocenie ryzyka uwzgledniaé zdolno$ci niebezpiecznych
chemikaliow do ponownego przedostawania si¢ do obiegu poprzez recykling, zamiast
analizowa¢ potencjalne zagrozenia wynikajace z niebezpiecznych chemikaliow w ramach
jednego okreslonego ,,zycia” przy uzyciu liniowego podejScia ,,pobierz—wyprodukuj—
pozbadz si¢”. Konieczne moze okazaé si¢ odpowiednie dostosowanie sposobu prowadzenia
ocen zagrozen iryzyka, majac na uwadze rosngcg $wiadomo$¢ konsumentdéw i popyt na
produkty zréwnowazone i produkty o bardziej zamknigtym cyklu zycia.

3.6. GLOBALNA KONKURENCYJNOSC, INNOWACJE | ZROWNOWAZONY ROZWOJ

Unijne przepisy dotyczace chemikaliow odegraly zasadniczg rolg w zapewnieniu
swobodnego przeptywu substancji, mieszanin 1 wyrobow dzigki harmonizacji norm
I wymogoéw. W Europie istniejg w duzym zakresie rowne warunki dziatania, a prawodawstwo
dotyczace chemikaliow wzmocnito rynek wewnetrzny 1 zwiekszylo konkurencyjnosé
przemystu UE, co jest widoczne we wzroécie handlu wewnatrzunijnego®. Przemyst
chemiczny UE pozostaje konkurencyjny w skali migdzynarodowej, mimo iz jego udziat
w $wiatowej sprzedazy odnotowal spadek®. Globalizacja, bardzo duzy wzrost produkcji
chemikaliow w innych czg$ciach $wiata oraz szybki rozwdj technologii to gtéwne wyzwania
stojace przed przemystem chemicznym UE. Konieczne beda znaczne wysitki ze strony
wszystkich zainteresowanych stron na wszystkich szczeblach i, co najwazniejsze, ze strong/
samego przemystu, aby utrzymaé i wzmocnié¢ wiodaca pozycje Europy w tej dziedzinie®.
Glownymi atutami unijnego przemystu chemicznego sa wysoki poziom rozwoju
technologicznego, wykwalifikowani i utalentowani pracownicy oraz $wiatowej klasy baza
naukowa. Atuty te, w polaczeniu z wiodaca pozycja UE na $wiecie w zakresie wielu
aspektow zwiazanych ze zréwnowazonym rozwojem® i chemikaliami®’, stanowia solidna
podstawe do radzenia sobie z powyzZszymi wyzwaniami.

2 COM(2019) 190 final.

** Wewnatrzunijna sprzedaz chemikaliéw wzrosta z 219 mld EUR w2006 r. do 280 mld EUR w 2016 r.
(+28 %). Sprzedaz krajowa (w kraju pochodzenia) zmalata ze 184 mld EUR w 2006 r. do 81 mld EUR w 2016
r. (-56 %). Wywoz poza UE wzrést ze 102 mld EUR w 2006 r. do 146,2 mld EUR w 2016 r. (+43 %). Zrédto:
sprawozdanie CEFIC dotyczace faktow i danych liczbowych z 2017 r.

“ Ibidem.
* COM(2017) 479 final.
“® Dokument otwierajacy debate ,,W kierunku zréwnowazonej Europy do 2030 r.” z 30 stycznia 2019 r.

*7 Strategiczne podejécie ONZ do kwestii zarzadzania chemikaliami (SAICM); http://www.saicm.org
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Rynek wewnetrzny jest kolejnym atutem, ktory moga wykorzysta¢ wtadze UE 1 panstw
cztonkowskich oraz przemyst UE. Cyfryzacja, narz¢dzia informatyczne oraz inne
nowatorskie i inteligentne technologie stwarzaja wiele mozliwosci. Dzigki wykorzystaniu
inteligentnych technologii mozliwe jest skuteczniejsze przekazywanie konsumentom
informacji dotyczacych zagrozen chemicznych i bezpieczenstwa, co objasniono powyze;j.
Wykorzystanie korzysci ery cyfrowej oznacza réwniez potencjalne zmniejszenie obcigzen
MSP, poprawe egzekwowania i przestrzegania przepisow, w tym poprzez wykorzystanie
danych i monitorowanie w czasie rzeczywistym, jak rowniez zacieSnienie wspotpracy miedzy
wlasciwymi organami, w tym organami celnymi i organami nadzoru rynku“®,

Z dostepnych danych dotyczacych produkeji i1 zuzycia niebezpiecznych chemikaliow™
wynika, ze udzial chemikaliow przemystowych stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
i srodowiska w 0g0lnej produkcji chemikaliow pozostaje na relatywnie niezmienionym
poziomie. Nie sa dostgpne zadne informacje odnoszace si¢ do konkretnych aktow prawnych
umozliwiajace oceng tempa zastgpowania substancji niebezpiecznych. Dane statystyczne nie
pozwalaja na bezposrednie powigzanie zmian w udziale chemikaliow stwarzajacych
zagrozenie dla zdrowia iS$rodowiska zinterwencja UE. Mimo to zgromadzone dowody
wskazuja, ze unijne przepisy dotyczace chemikaliow moga stanowié site napgdowa
innowacji, zwlaszcza pod wzglgdem osiagni¢cia celow zrownowazoneg0 rozwoju ONZ.
Europa juz zaczeta wdrazac i realizowaé wiele swoich zobowigzan dotyczacych przejécia na
gospodarke o bardziej zamknigtym obiegu®®. Dodatkowe wsparcie na rzecz rozwoju
inteligentnych, innowacyjnych i zréwnowazonych chemikaliow oraz wspieranie ,,zielonej
chemii”™" bedzie mialo zasadnicze znaczenie dla zapewnienia zrbwnowazonego charakteru
I konkurencyjno$ci przemystu chemicznego UE w przysztosci.

WNIOSKI

Celem opisywanej oceny adekwatnosci bylo spojrzenie wstecz na to, co UE osiggneta
W dziedzinie zarzadzania chemikaliami i jakie uzyskata wyniki. Wiele juz uczyniono, a ocena
adekwatnosci wykazata, ze ramy prawne UE w zakresie chemikaliow s3g zasadniczo
dopasowane do zatozonych celow i zapewniajg wysoki poziom ochrony ludzi i Srodowiska,
utrzymujac jednoczes$nie roOwnowage z potrzebami sprawnie funkcjonujacego rynku
wewngtrznego oraz konkurencyjnego i innowacyjnego przemystu chemicznego.

Wskazano tez szereg obszarOw, w ktorych istnieje mozliwo$¢ dalszej poprawy, uproszczenia
| zmniejszenia obcigzen lub na ktore nalezy zwroci¢ uwage.

Jak wyjasniono we wprowadzeniu do niniejszego sprawozdania, ocena adekwatnos$ci jest
kolejnym etapem debaty nad unijnym prawodawstwem dotyczacym chemikaliow. Jej celem
jest uzyskanie wspolnego zrozumienia wyzwan i zachgcenie wszystkich zainteresowanych
podmiotdéw do zaangazowania.

% Zgodnie z komunikatem Komisji ,,Pakiet towarowy: Wzmocnienie zaufania do jednolitego rynku”
(COM(2017) 787 final).

%9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and _consumption_statistics
* COM(2019) 190 final.

5! Zielona chemia polega na wykorzystaniu zestawu zasad, ktore ograniczajg lub eliminuja stosowanie lub
wytwarzanie substancji niebezpiecznych w procesie projektowania, wytwarzania i stosowania produktow
chemicznych. Definicja: Anastas i Warner (1998).
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Komisja zwraca si¢ do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu RegionOw o0 omowienie powyzszych wnioskow
I wniesienie wlasnego wktadu w debate.

Dzieki ustaleniom oceny adekwatnosci wszelkie zmiany i udoskonalenia, jakie nalezy
wprowadzi¢ w obszarze polityki dotyczacej chemikaliow, beda wiasciwie uzasadnione
i dobrze ukierunkowane. Szczegdlnie wazne jest to, aby rozne akty prawne UE dotyczace
chemikaliow, wtym akty prawne niepoddane ocenie w ramach przedmiotowej oceny
adekwatnos$ci, na przyktad rozporzadzenie REACH, nadal w spdjny sposdb zapewniaty
wysoki poziom ochrony srodowiska izdrowia ludzi oraz sprawne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, przyczyniajac si¢ jednoczesnie do realizacji ogodlnego celu zwigkszania
konkurencyjnos$ci i innowacyjnosci.

16



