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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 20252457
z dnia 26 listopada 2025 r.

w sprawie zmiany rozporzadzefi (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/745 i (UE)
2019/1021 w zakresie ponownego przydzielenia zadan naukowych i technicznych oraz poprawy
wspolpracy miedzy agencjami Unii w dziedzinie chemikaliow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 43, 114, art. 168 ust. 4 lit. ¢), art. 192
ust. 1 iart. 207,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (Y),
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W komunikacie Komisji z dnia 11 grudnia 2019 r. w sprawie Europejskiego Zielonego Ladu wytyczono bardzo
ambitny cel, jakim jest umozliwienie transformacji ku nietoksycznemu Srodowisku i zerowy poziom emisji
zanieczyszczen. Strategia okreslona w komunikacie Komisji z dnia 14 paZdziernika 2020 r. zatytulowanym
,Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci na rzecz nietoksycznego Srodowiska” jest jednym
z kluczowych krokéw ku osiagnieciu zerowego poziomu emisji zanieczyszczen i przedstawia zasade ,jedna
substancja — jedna ocena”, ktéra ma na celu poprawe skutecznosci, wydajnosci, spéjnosci i przejrzystosci ocen
bezpieczenstwa chemikaliéw we wszystkich aktach prawnych Unii.

(2)  Aby osiggngc te cele, nalezy zwigzane z aktami prawnymi Unii prace naukowe i techniczne dotyczace chemikaliow
prowadzone na poziomie Unii skoncentrowaé w agencjach unijnych oraz nalozy¢ na agencje unijne obowigzek
wspolpracy przy opracowywaniu metod oceny oraz przy udostgpnianiu sobie wzajemnie danych i informacji.
Uproscitoby to obecne uregulowania, poprawito jako$¢ i spdjnos¢ ocen bezpieczefistwa na podstawie réznych
aktoéw prawnych Unii oraz zapewnito bardziej efektywne korzystanie z istniejacych zasobow.

(3) W ramach trwajacych przegladéw aktéw prawnych Unii zaproponowano przydzielenie niektorych istniejacych
zadan naukowych i technicznych ponownie wlasciwej agencji Unii, a takze przydzielenie jej zupelnie nowych zadan.
Aby wykorzysta¢ wiedzg ekspercka Europejskiej Agencji Chemikaliéw i jej zdolnosci w zakresie oceny chemikalidw,
niniejsze rozporzadzenie powierza jej tez inne zadania, przewidziane w aktach prawnych Unii niepodlegajacych
obecnie przegladowi. Rozwigzanie to jest zgodne z zasada ,jedna substancja — jedna ocena”, majacg na celu
zapewnienie, ze prace techniczne i naukowe przeprowadza agencja unijna majaca w zakresie swoich kompetencji
uznane do§wiadczenie i dysponujaca odpowiednimi narzedziami. Niniejsze rozporzadzenie powinno zosta przyjete
jednoczesnie z dyrektywa zmieniajacg dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE (°), ktéra ma takie
same cele.

(4) W ramach realizowania zasady ,jedna substancja — jedna ocena” we wniosku dotyczacym rozporzadzenia
zmieniajgcego prawodawstwo farmaceutyczne Unii wprowadzono przepisy przyznajace Europejskiej Agencji Lekow
kompetencje do opracowywania metod oceny, standardowych formatéw i stownikéw kontrolowanych, do
wspolpracy w tym zakresie oraz do wymiany danych i informacji na temat chemikaliow, a takze do stworzenia
nowych procedur zapewniajacych spéjnosé opinii naukowych.

()  Dz.U.C, C[2024/3381, 31.5.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.

()  Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 21 pazdziernika 2025 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym)
i decyzja Rady z dnia 13 listopada 2025 r.

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88, ELL http://data.europa.eueli/dir/
2011/65/0j).
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Aby zapewni¢ sp6jno$¢ metod oceny chemikaliow na poziomie Unii, wszystkie odpowiednie agencje unijne
powinny mie¢ réwnowazne kompetencje do opracowywania takich metod w obszarach wchodzacych w zakres ich
odpowiednich kompetencji oraz powinny podlegaé takim samym obowiazkom wzajemnej wspdlpracy przy
opracowywaniu rzeczonych metod.

Ze wzgledu na potrzebe zapewnienia spojnosci i wydajnosci ocen chemikaliéw przewidzianych aktami prawnymi
Unii wazna jest réwniez interoperacyjno$¢ danych i fatwos$¢ ich wymiany miedzy agencjami unijnymi, a przy tym
istotne jest tez zachecenie do wspdlpracy przy opracowywaniu standardowych formatéw i stownikow
kontrolowanych. Aby zatem ufatwi¢ wymiang danych miedzy agencjami, nowe formaty danych opracowywane
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosc1 (EFSA) lub Europejske} Agencje Srodowiska (EEA) powinny by¢
ustanawiane we wspOlpracy z innymi agencjami unijnymi zajmujacymi si¢ chemikaliami. W tym celu nalezy
wprowadzi¢ nowe przepisy w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 401/2009 (*) i (WE)
nr 178/2002 (*), a te juz obowigzujace nalezy wzmocni¢. W celu zapewnienia spojnosci przepiséw o wspdtpracy
wlasciwych agencji Unii nalezy réwniez rozwazy¢é wprowadzenie podobnych przepiséw w rozporzadzeniu
ustanawiajacym Europejska Agencje Chemikaliow.

W celu zapewnienia sp6jnosci i skuteczno$ci w zakresie ocen chemikaliow okreslonych w aktach prawnych Unii
wlasciwe agencje unijne powinny podja¢ dzialania zapobiegajace rozbieznosci w opiniach naukowych. Przypadki ich
rozbieznodci doprowadzily z punktu widzenia podmiotéw gospodarczych do wzrostu niepewnosci oraz do spadku
zaufania publicznego do rzetelnosci i spéjnosci procesu podejmowania decyzji naukowych. Przy przegladzie
unijnego prawodawstwa farmaceutycznego zaproponowano stworzenie lub wzmocnienie procedur eliminowania
rozbieznosci migdzy opiniami naukowymi Europejskiej Agencji Lekéw i innych organéw naukowych. Mozna
réwniez rozwazy¢ zaproponowanie podobnych przepisow w rozporzadzeniu dotyczacym Europejskiej Agencji
Chemikaliow, aby zapewni¢ spdjnos¢ przepisow majacych na celu eliminowanie rozbieznosci w opiniach
naukowych w odniesieniu do wszystkich wiasciwych agencji Unii. Dodatkowe przepisy nie bylyby potrzebne
w przypadku EEA, poniewaz EEA nie wydaje opinii naukowych na temat poszczegélnych chemikalidw.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu wyeliminowanie ewentualnych rozbieznosci miedzy opiniami naukowymi
EFSA a opiniami innych organéw z zamiarem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia
Iudzkiego w tym zdrowia grup wysokiego ryzyka. Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady przew1du juz procedury rozstrzygania rozbieznosci mu;dzy opiniami naukowymi. Procedury te nalezy
wzmocni¢. EFSA i inny zaangazowany organ powinny mie¢ obowiazek dolozenia wszelkich staran, by
wyeliminowa¢ rozbieznos$ci w opiniach naukowych lub zagadnieniach naukowych. Dopiero gdy nie bedg w stanie
samodzielnie wyeliminowaé rozbiezno$ci w opiniach, powinny zwréci¢ si¢ do podmiotéw zarzadzajacych
ryzykiem. Ponadto, zwracajac si¢ do podmiotéw zarzadzajacych ryzykiem, powinny podawaé powody rozbieznosci,
w tym rdéznice w metodyce.

W szczegdlnym przypadku rozbiezno$ci w opiniach naukowych dotyczacych identyfikacji zagrozen stwarzanych
przez substancje chemiczne nalezy ustanowi¢ nowa procedur¢ umozliwiajaca wyeliminowanie rozbieznosci
w opiniach. W ramach tej procedury Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do Europejskiej Agencji
Chemikaliow, jako agencji unijnej dysponujacej najwicksza wiedzg ekspercka i najwickszymi zdolnoSciami
w zakresie oceny zagrozen, a takze duzym do$wiadczeniem w tworzeniu zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania, o opracowanie wniosku o zharmonizowana klasyfikacj¢ i zharmonizowane
oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (°). Stanowiloby to
krok w kierunku realizacji zasady ,jedna substancja — jedna ocena” pod wzgledem jednolitosci ocen zagrozen
stwarzanych przez chemikalia w calej Unii, ktéry zwickszatby ochrone zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Mozliwos¢
zwroécenia si¢ z takim wnioskiem nalezy przewidzie¢ w przepisie rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dotyczacym
eliminowania rozbiezno$ci migdzy opiniami naukowymi.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 401/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie Europejskiej Agencji
Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji Srodowiska (Dz.U. L 126 z 21.5.2009, s. 13, ELI: http://data.europa.cu]
elifreg/2009/401/o0j).

Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Aby wywigzal si¢ z obowigzku okreslonego w sekcji 10.4.3 zalacznika 1 do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 ('), Komisja udzielita kompetencji Komitetowi Naukowemu ds. Zagrozen dla
Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen (zwanemu dalej ,SCHEER”) do przygotowania wytycznych
dotyczacych oceny stosunku korzysci do ryzyka w zwigzku z obecnoscig ftalanéw sklasyfikowanych jako
rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢, nalezace do kategorii 1 A lub 1B lub zaburzajace
gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja dowody naukowe potwierdzajace ich prawdopodobny
istotny wplyw na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano zgodnie z procedura okreslong w art. 59 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (f). SCHEER wydal te wytyczne w 2019 r., po czym Komisja
udzielita kompetencji SCHEER do pierwszej aktualizacji tych wytycznych.

Aby wywigzal si¢ z obowiazku okreSlonego w sekcji 10.4.4 zalacznika 1 do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, Komisja powinna udzieli¢ kompetencji odpowiedniemu komitetowi
naukowemu do przygotowania wytycznych dotyczacych substancji innych niz ftalany, ktére sa sklasyfikowane jako
rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢, nalezace do kategorii 1 A lub 1B lub zaburzajace
gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja dowody naukowe potwierdzajace ich prawdopodobny
istotny wplyw na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano zgodnie z procedurg okreslona w art. 59 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Europejska Agencja Chemikaliéw prowadzi juz doradztwo naukowe w zakresie substancji chemicznych, w tym
ftalanow, substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz substancji rakotwérczych,
mutagenéw i substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006. Mozna wykorzystaé szereg kluczowych zdolnosci tej agencji, w tym zdolnosci oceny zagrozef,
ryzyka, narazenia i analizy spoleczno-ekonomicznej, opracowywania opinii Komitetu oraz zdolnosci informatycz-
nych na potrzeby konsultacji z zainteresowanymi stronami i rozpowszechniania informacji. Aby umozliwi¢
aktualizowanie informacji o obecnoici ftalanéw w odpowiednim czasie oraz opracowanie przez odpowiednig
agencj¢ unijng nowych wytycznych dotyczacych innych substancji na podstawie najnowszych dowodéw
naukowych, zadanie opracowania tych wytycznych nalezy powierzy¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow. Przy
przygotowywaniu i aktualizowaniu wytycznych Europejska Agencja Chemikaliéw powinna angazowaé odpowied-
nich ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Ze wzgledu na nowe klasy zagrozenia i kryteria klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji wprowadzone
rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2023/707 (°), nalezy wprowadzi¢ odniesienie do substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ludzkiego ukladu hormonalnego, nalezacych do kategorii 1, w sekcji 10.4.1
lit. b) zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745, z uwagi na znaczenie tej klasy zagrozenia dla rodzajow
substancji w wyrobach medycznych.

Aby jak najlepiej wykorzysta¢ wiedz¢ ekspercky i doswiadczenie Europejskiej Agencji Chemikaliéw zdobyte dzigki
udzialowi w procesach sporzadzania propozycji i oceny na podstawie Konwencji sztokholmskiej w sprawie trwatych
zanieczyszczen organicznych (zwanej dalej ,konwencja sztokholmskg”), Europejska Agencja Chemikaliéw powinna,
na wniosek, wspiera¢ Komisje w wypelnianiu obowigzku polegajacego na zmianie zalacznikéw IV i V do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 (*°). W trosce o zdolnoci i zasoby niezbedne do
skutecznego funkcjonowania Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych oraz do wydawania przez niego
opinii, gdy zaistnieje taka potrzeba, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ wyznaczania ekspertow do
udziatu w pracach grup roboczych. Aby ulatwi¢ funkcjonowanie Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych,
gdy komitet wyznacza jednego ze swoich czlonkéw na sprawozdawce, osoba ta lub jej pracodawca powinni
otrzymywaé wynagrodzenie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2017/745oj).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczent w zakresie chemikaliéw (REACH), 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
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2006/1907 |oj).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/707 z dnia 19 grudnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
w odniesieniu do klas zagrozenia oraz kryteriéw klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 93
z 31.3.2023, s. 7, ELIL: http://data.europa.eufeli/reg_del/2023/707oj).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen
organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/o0j).
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Wprowadzona niniejszym rozporzadzeniem zmiana rozporzadzenia (UE) 2019/1021 rozszerza zakres zadaf,
zakres prac i zakres kompetencji komitetéw naukowych Europejskiej Agencji Chemikaliéw, a zwlaszcza Komitetu
ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych. Aby komitety naukowe dostarczaly nalezyta wiedze¢ ekspercka i wsparcie
oraz przeprowadzaly szczegétowe oceny naukowe, a takze dysponowaly odpowiednimi i stabilnymi zasobami,
nalezy zadbac o ich zdolnosci oraz nalezyte zarzadzanie komitetami. W tym celu nalezy dostosowaé rozporzadzenie
(UE) 2019/1021, aby uwzgledni¢ kazda przyszla zmiang przepiséw regulujacych funkcjonowanie komitetow
Europejskiej Agencji Chemikaliow. W zwigzku z tym Komisja powinna zbadal, czy istnieje potrzeba zmiany
rozporzgdzenia (UE) 2019/1021.

Na potrzeby zmian niektérych mniej istotnych elementéw rozporzadzenia (UE) 2019/1021 nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
w odniesieniu do zmiany zalgcznikéw IV i V w celu dostosowania ich do zmian w wykazie substancji zawartym
w zalgcznikach do konwendji sztokholmskiej lub do protokotu do Konwencji o transgranicznym zanieczyszczeniu
powietrza na dalekie odlegloéci w odniesieniu do trwalych zanieczyszczen organicznych badz w celu dostosowania
ich do postepu naukowo-technicznego.

W ramach obowigzkéw sprawozdawczych wynikajacych z rozporzadzenia (UE) 2019/1021 panstwa cztonkowskie
maja obowiazek przekazywania Europejskiej Agencji Chemikaliéw informacji o obecnosci w srodowisku substancji
wymienionych w czeSci A zalgcznika III do tego rozporzadzenia. Nalezy zachecal do korzystania z Platformy
Informacyjnej Monitorowania Stanu Chemicznego (zwanej dalej ,IPCheM”), bedacej narzedziem umozliwiajacym
panstwom cztonkowskim wywiazywanie si¢ z obowigzku zglaszania danych dotyczacych wystepowania tych
substancji chemicznych oraz pozwalajgcym na uproszczenie i redukcje obowiazkéow sprawozdawczych. Gdy
panstwa czlonkowskie udostepniaja dane za posrednictwem IPCheM, nie musza ich zglasza¢ Europejskiej Agencji
Chemikaliow, poniewaz agencja bedzie mogla je pobieraé z tej platformy.

W ramach przegladu dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 (') zobowigzano paristwa
czlonkowskie do udostgpniania EEA wszystkich danych dotyczacych wystepowania substancji chemicznych
w wodzie oraz danych dotyczacych monitorowania wystepowania takich substancji chemicznych. Ponadto na
podstawie unijnych przepiséw dotyczacych jakosci powietrza pafistwa cztonkowskie maja juz obowiazek zglaszania
EEA danych z monitorowania obecnosci trwalych zanieczyszczen organicznych (,TZ0”) w powietrzu.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/2455 (*?) naklada obowigzek przechowywania przez
EEA wszystkich danych dotyczacych wystepowania substancji chemicznych. W rezultacie EEA ma gromadzié
i przechowywaé dane dotyczace wystepowania substancji chemicznych przekazywane Komisji i przechowywane
przez Komisj¢ w IPCheM. W zwiazku z tym konieczne jest uproszczenie obowiazkéw sprawozdawczych panstw
cztonkowskich, aby zapewni¢, ze w razie wcze$niejszego przedstawienia informacji EEA, dobrowolnie lub zgodnie
z obowiazkami na podstawie innych aktéw prawnych Unii w dziedzinie ochrony $rodowiska, powinno si¢ uznad, ze
panstwa czlonkowskie wypehily swoje obowiazki sprawozdawcze wynikajace z rozporzadzenia (UE) 2019/1021.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 401/2009, (UE) 2017/745 i (UE)
2019/1021,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 23 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,m) wspolpracuje z wlasciwymi organami w panstwach cztonkowskich, ktére wykonujg zadania podobne do zadan

Urzedu, oraz z innymi organami naukowymi ustanowionymi na mocy prawa Unii, w szczeg6lnosci z Europejska
Agencja Chemikaliéw, Europejska Agencja Lekéw i Europejska Agencja Srodowiska przy wydawaniu opinii
naukowych, przy wymianie danych i informacji, w tym okreslaniu ewentualnych formatéw danych i stownikéw
kontrolowanych w celu ulatwienia takiej wymiany, oraz przy opracowywaniu naukowych metod oceny
chemikaliéw.”;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (Dz.U. L 435 z 23.12.2020, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/2455 z dnia 26 listopada 2025 r. ustanawiajace wspdlna platforme
danych dotyczacych chemikaliéw oraz przepisy zapewniajace, by zawarte w niej dane byly mozliwe do znalezienia, dost¢pne,
interoperacyjne i mozliwe do ponownego wykorzystania, oraz ustanawiajgce ramy monitorowania realizacji i perspektyw
w odniesieniu do chemikaliéw (Dz.U. L, 2025/2455, 12.12.2025, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/0j).

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2457oj
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2) art. 27 ust. 4 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) zgodnie z uwarunkowaniami okreslonymi w art. 30 ust. 2, w sytuacjach, w ktérych Urzad i organy krajowe majg
obowiazek wspolpracy;”;

3) art. 30 otrzymuje brzmienie:

»Artykut 30

Rozbiezne opinie naukowe

1. Urzad podejmuje odpowiednie dzialania niezbedne do monitorowania i wykrywania na wczesnym etapie
potencjalnego Zrédia rozbieznosci migdzy jego wlasnymi opiniami naukowymi a opiniami naukowymi wydawanymi
przez inne organy realizujace podobne zadania.

2. W przypadku gdy Urzad wykryje potencjalne Zrédlo rozbieznosci, o ktérych mowa w ust. 1, nawigzuje kontakt
z innym organem celem zapewnienia, ze wszystkie potrzebne informacje naukowe lub techniczne s3 udostepniane,
i zidentyfikowania potencjalnie spornych zagadnien naukowych lub technicznych.

Urzad i inny organ wspoélpracuja ze sobg nad wyjasnieniem wszelkich rozbieznosci, bioragc pod uwage cel, jakim jest
wysoki poziom ochrony zdrowia i $rodowiska. Jezeli Urzad i inny organ nie sa w stanie wyja$ni¢ rozbieznosci,
sporzgdzaja wspdlne sprawozdanie. W sprawozdaniu jasno przedstawia si¢ sporne zagadnienia naukowe lub techniczne,
wskazuje si¢ dane budzace watpliwosci oraz podaje si¢ przyczyny rozbieznych opinii, w tym przyczyny réznic
w metodyce. Sprawozdanie podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

W przypadku gdy inny organ jest agencja unijng lub komitetem naukowym, Urzad przedstawia wspélne sprawozdanie
réwniez Komisji.

3. W stosownych przypadkach, a takze gdy rozbiezno§¢ dotyczy sprzecznych opinii naukowych Urzedu i innego
organu unijnego na temat tego, czy substancja spelnia kryteria okreslone w zalgczniku I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*), Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw
o przygotowanie wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie substancji oraz,
w stosownych przypadkach, konkretne dopuszczalne stezenia, wspélczynniki M lub szacunkowa toksycznos¢ ostra,
lub wniosku o zmiane takiej klasyfikacji i takiego oznakowania substancji oraz, w stosownych przypadkach zmiang
takich dopuszczalnych stezen, wspdlczynnikéw lub szacunkéw zgodnie z procedurg okreslong w art. 37
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Przy przygotowywaniu tego wniosku Urzad i ten inny organ unijny wspélpracuja
z Europejska Agencja Chemikaliow.

(*)  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 zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://
data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).”.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 401/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 401/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 2 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:
,p) opracowanie metod oceny chemikaliow w dziedzinach objetych jej zakresem kompetenciji.”;
2) w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujgca zmiang:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Agencja aktywnie dazy do wspdlpracy z Komisjg, innymi organami Unii i programami unijnymi, szczegdlnie
ze Wspélnym Centrum Badawczym, Urzgdem Statystycznym Unii Europejskiej (Eurostatem), Europejskg Agencja

Chemikaliéw, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejska Agencja Lekéw oraz z unijnymi
programami badawczo-rozwojowymi w zakresie srodowiska.

Wspotpraca ze Wspdlnym Centrum Badawczym obejmuje w szczeg6lnosci zadania okreslone w zalgczniku I czgsé A.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2457 |oj
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Wspdldzialanie z Eurostatem i unijnym programem statystycznym przebiega w szczeg6lnosci zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w zalaczniku I czg$¢ B.

Wspdlpraca z Europejska Agencja Chemikaliéw, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Europejska
Agencjg Lekéow polega na wymianie danych i informacji dotyczacych chemikaliéw, w tym na ewentualnym
stworzeniu formatéw danych i stownikéw kontrolowanych w celu ulatwienia takiej wymiany, oraz na
opracowywaniu naukowych metod oceny chemikaliéw.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Wspdlpraca, o ktérej mowa w ust. 1, 2 i 3 uwzglednia miedzy innymi potrzebe zwigkszenia spojnosci
i synergii oraz unikania powielania dziatan.”.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745

W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) sekcja 10.4.1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) substancje sklasyfikowane jako substancje zaburzajace funkcjonowanie ludzkiego ukladu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi, nalezace do kategorii 1, zgodnie z cz¢icig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*), oraz substancje posiadajace wlaSciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja dowody naukowe potwierdzajace ich prawdopodobny
istotny wplyw na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano zgodnie z procedura okreslong w art. 59 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (**), lub substancje posiadajace wiasciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng istotne z punktu widzenia zdrowia ludzi, zidentyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (***).

(*)  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 67/548EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://
data.europa.culelijreg/2008/1272/0j).

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/elijreg/2006/1907oj).

(***) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2012/528/0j).”;

2) sekcja 10.4.2 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) w stosownych przypadkach i o ile sa dostepne — najnowszych wytycznych w tym wzgledzie zgodnie
z sekcjami 10.4.3 1 10.4.4.7;

3) sekcja 10.4.3 otrzymuje brzmienie:
,10.4.3. Wytyczne dotyczace ftalanéw

W przypadku uznania za stosowne na podstawie najnowszych dowod6éw naukowych, lecz co najmniej raz na 5
lat, Komisja zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) o przygotowanie i aktualizacje
wytycznych dotyczgcych oceny stosunku korzysci do ryzyka w zwiazku z obecnoscig ftalanéw, ktére nalezg do
jednej z grup substangji, o ktérych mowa w sekeji 10.4.1 lit. a) i b). Ocena stosunku korzysci do ryzyka bierze
pod uwage przewidziane zastosowanie oraz kontekst stosowania wyrobu, jak réwniez dostepne alternatywne
substancje i alternatywne materialy, projekty lub metody leczenia.

W stosownym przypadku lub na wniosek Komisji ECHA konsultuje si¢ z Komitetem ds. Oceny Ryzyka
i Komitetem ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych.”;
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4) sekcja 10.4.4. otrzymuje brzmienie:

,10.4.4. Wytyczne dotyczace innych substancji rakotwoérczych, mutagennych lub dzialajacych szkodliwie na

rozrodczo$¢ i substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng

W uzupetnieniu wytycznych, o ktérych mowa w sekeji 10.4.3., Komisja zwraca si¢ do ECHA o przygotowanie
takich wytycznych réwniez dla innych substancji, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1 lit. a) i b), w stosownych
przypadkach. Takie wytyczne przygotowuje si¢ zgodnie z procedurg opisang w sekcji 10.4.3.”.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2019/1021

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1021 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

A=H

w ust. 1 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

»i) na wniosek Komisji sporzadza i w ciagu 12 miesigcy od daty otrzymania tego wniosku przedklada sprawozdanie
na temat skutkéw dla zdrowia ludzi oraz skutkéw Srodowiskowych i spoleczno-ekonomicznych wprowadzenia
lub zmiany dopuszczalnych wartosci stezenia okreslonych w zalacznikach IV lub V.”;

dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
,<la.  Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1 lit. i), zawiera:

a) informacje na temat wplywu odpadéw skladajacych sie z TZO, zawierajacych je lub zanieczyszczonych nimi na
zdrowie ludzi i na $rodowisko, w tym wplywu na gospodarowanie odpadami;

b) informacje na temat stezen i przeptywéw masowych TZO w odpowiednich strumieniach odpadéw oraz na temat
przetwarzania odpadéw i zdolnosci przetwarzania;

c) analize wplywu poszczegélnych dopuszczalnych wartosci stgzenia rozpatrzonych w trakcie sporzadzania
sprawozdania;

d) uzasadniony wniosek dotyczacy dopuszczalnych wartosci stezenia, ktére majg zostaé wprowadzone do
zalacznika IV oraz, w stosownych przypadkach, do zalacznika V.

Zaraz po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 lit. i), Agencja publikuje na swojej stronie internetowej
komunikat, ze przygotowane zostanie sprawozdanie dotyczace mozliwej zmiany zalgcznika IV lub V. W komunikacie
zaprasza wszystkie zainteresowane strony, w tym podmioty gospodarujace odpadami i uzytkownikéw materialéw
pochodzacych z recyklingu, do zglaszania uwag w terminie 8 tygodni. Agencja publikuje uwagi na swojej stronie
internetowej.

Najpdzniej z uplywem 9 miesiecy od przedstawienia sprawozdania, o ktérym mowa w ust. 1 lit. i) niniejszego
artykutu, Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych Agencji, utworzony na mocy art. 76 ust. 1 lit. d) roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006, przyjmuje opini¢ dotyczaca sprawozdania i proponowanych w nim
dopuszczalnych wartosci stezenia. W tym celu art. 87 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosuje si¢ mutatis
mutandis.

Nastepnie Agencja niezwlocznie przedklada Komisji sprawozdanie i opini¢ Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekono-
micznych w sprawie dopuszczalnych wartosci stezenia.”;

2) art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

n2.

Jezeli panstwo cztonkowskie udostepnia informacje, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), Europejskiej Agencji

Srodowiska (EEA), pafistwo cztonkowskie informuje o tym w sprawozdaniu i tym samym uznaje si¢, ze wypeknito ono
obowigzki sprawozdawcze okreslone w tej literze.

Jezeli w sprawozdaniu panstwa cztonkowskiego przekazanym Agencji znajdujg si¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 1
lit. ¢), Agencja przekazuje te informacje EEA w celu ich opracowywania, przechowywania i udostepniania.”;

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2457 |oj



PL

Dz.U. Lz 12.12.2025

3) art. 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 18 aktéw delegowanych w celu zmiany zalgcznikéw IV
i V, aby dostosowa¢ je do zmian w wykazie substancji zawartym w zalacznikach I, II lub III, lub w celu zmiany
istniejacych pozycji w zalacznikach IV i V, aby dostosowac je do postgpu naukowo-technicznego, w tym do rozwoju
technologii przetwarzania i dekontaminacji odpadéw lub do nowych danych naukowych dotyczacych wplywu
substancji obecnych w odpadach na zdrowie i $srodowisko.”;

w art. 18 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,2Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, art. 10 ust. 2 i art. 15,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia 1 stycznia 2026 r.”;

b) ust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3, art. 10 ust. 2 i art. 15, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg.”;

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 3, art. 10 ust. 2 lub art. 15 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza sic o dwa miesiace z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;

5) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

6

)

,Artykut 21b
Przeglad

Bioragc pod uwage zmiany stanu prawnego dotyczacego zasoboéw komitetéw naukowych Europejskiej Agencji
Chemikaliéw i systemu zarzadzania nimi, Komisja monitoruje sytuacje pod wzgledem zadafi, zakresu obowigzkéw
i zakresu kompetencji komitetéw naukowych Europejskiej Agencji Chemikaliéw oraz przedstawia, w stosownym
przypadku, wniosek ustawodawczy w sprawie odpowiedniej zmiany niniejszego rozporzadzenia.”;

w zalgczniku IV tabela 1 otrzymuje brzmienie:
a) wiersz 4 tekst w czwartej kolumnie otrzymuje brzmienie:
,1 500 mg/kg

Do dnia 30 grudnia 2027 r. Komisja przeprowadza przeglad dopuszczalnej wartosci stezenia i w stosownym
przypadku przyjmuje zgodnie z art. 15 ust. 2 akt delegowany w celu obnizenia tej warto$ci.”;

A=H

wiersz 11 tekst w czwartej kolumnie otrzymuje brzmienie:

»5 nglkg(’)

Do dnia 30 grudnia 2027 r. Komisja przeprowadza przeglad dopuszczalnej wartosci stezenia i w stosownym
przypadku przyjmuje zgodnie z art. 15 ust. 2 akt delegowany w celu obnizenia tej warto$ci.”;

c) wiersz 26 tekst w czwartej kolumnie otrzymuje brzmienie:
,500 mg/kg

Do dnia 30 grudnia 2027 r. Komisja przeprowadza przeglad dopuszczalnej wartosci stezenia i w stosownym
przypadku przyjmuje zgodnie z art. 15 ust. 2 akt delegowany w celu obnizenia tej warto$ci do wartosci nie wyzszej
niz 200 mg/kg.”;

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2457oj
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d) wiersz 29 tekst w czwartej kolumnie otrzymuje brzmienie:
»1 mgfkg (PFOA i jego sole),
40 mg/kg (suma zwigzkéw pochodnych PFOA)

Do dnia 30 grudnia 2027 r. Komisja przeprowadza przeglad dopuszczalnej wartosci stezenia i w stosownym
przypadku przyjmuje zgodnie z art. 15 ust. 2 akt delegowany w celu obnizenia tej warto$ci.”;

e) wiersz 30 tekst w czwartej kolumnie otrzymuje brzmienie:
,1 mgfkg (PFHxS i jego sole),
40 mg/kg (suma zwiazkéw pochodnych PFHxS)
Do dnia 30 grudnia 2027 r. Komisja przeprowadza przeglad dopuszczalnej wartoéci stezenia i w stosownym
przypadku przyjmuje zgodnie z art. 15 ust. 2 akt delegowany w celu obnizenia tej wartosci.”.
Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane w panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 26 listopada 2025 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA M. BJERRE
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