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Streszczenie sprawozdania ogdlnego za 2018 .

Rok 2018 byt dla ECHA wyjatkowy. Gtéwne zmiany przedstawione w
niniejszym sprawozdaniu ogdlnym beda miaty wptyw na nasza prace w
zakresie bezpiecznego stosowania chemikaliow - zaréwno dzis, jak i przez
wiele kolejnych lat.

Bjorn Hansen - nowy dyrektor wykonawczy ECHA - objat kontrole nad
Agencja na poczatku biezacego roku. Przekazanie oraz zmiana stanowiska
przebiegty bez zaktécen, umozliwiajgc szybkie wdrozenie do ztoZzonego
systemu procesdw i struktur ECHA. Byta to kluczowa kwestia, ktéra musiata
zostac rozwigzana przed trzecim terminem rejestracji REACH przypadajacym
w maju, ktéry sfinalizowat system przejsciowy dla substancji na rynku UE.
Obecnie otwieramy nowy rozdziat w kwestii ochrony zdrowia ludzi oraz
Srodowiska przed szkodliwym dziataniem chemikaliow. ECHA dysponuje
bogatym zasobem informacji na temat chemikaliéw. Jednoczesnie zdajemy
sobie sprawe, ze wcigz nie posiadamy istotnych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i bedziemy musieli podjac dziatania w celu ich uzupetnienia.

Komisjaopublikowataw 2018r.drugiprzegladrozporzadzeniaREACH. Agencja
przeanalizowata wszystkie wnioski z przegladu i oparta na nich planowane
dziatania, ktére wtaczyta do swojego programu prac na 2019 r. oraz nowego
piecioletniego planu strategicznego, w wyniku konsultacji spotecznych. Zarzad
wnosi cenny wktad w sporzadzanie planu strategicznego od rozpoczecia tego
procesuw 2016 r. Nowy plan strategiczny opiera sie na kompetencjach ECHA
w zakresie prac naukowo-regulacyjnych oraz branzy informatycznej. Plan
ten obejmuje trzy strategiczne priorytety i skupia sie na gtéwnych zadaniach
regulacyjnych ECHA wykonywanych w ramach REACH, CLP, BPR i PIC, a takze
na nowych zadaniach, takich jak dopuszczalne stezenia w sSrodowisku pracy
oraz unijna wyszukiwarka przepisow dotyczgcych chemikalidw. Jestesmy
pewni, ze w przysztosci plan ten bedzie petnit role kompasu dla ECHA. Dzieki
niemubedziemy mogliobra¢ odpowiednikierunek bezwzgleduna niepewnosci
dzisiejszego swiata oraz przezwyciezy¢ wyzwania, jakie niesie przysztosc:
wieloletnie ramy finansowe, czy tez wyjscie Zjednoczonego Krélestwa z UE to
tylko dwa z nich.

»10 dojrzata i sprawnie
dzialajgca organizacja,
dzigki czemu mogtem
w szybki sposob
przyczynic sie do
osiggniecia wspolnego
celu dotyczacego
rozporzadzenia w
sprawie zrownowazonych
chemikaliow”.

Bjorn Hansen

Dyrektor wykonawczy

Chcemy, aby Agencja byta przygotowana na wyzwania dotyczace oczekiwan stron zainteresowanych nadchodzace
zaréwno z zewnatrz, jak iz wewnatrz. Majac to na uwadze, Agencja poczynita znaczne starania, aby przeanalizowac swoja
strukture oraz sprawdzi¢, jak usprawni¢ swoje dziatania, tak by w jak najlepszy sposéb przystuzyc sie realizacji nowego
planu strategicznego. Praca oraz wszelkie procesy zostaty podzielone na grupy w oparciu o kompetencje. Wierzymy, ze
taka reorganizacja przyczyni sie do zwiekszenia wydajnosci naszej pracy oraz podjecia nowych zadar w bardziej spdjny

sposob.

Obecne sprawozdanie przedstawia jeszcze wiecej niezwyktych osiagnie¢ poczynionych w 2018 r. i zachecamy do
zapoznania sie z nimi. Sprawozdanie wyznacza réwniez kierunek naszych przysztych prac - z entuzjazmem stawimy
czoto tym wyzwaniom razem z pracownikami ECHA oraz stronami zainteresowanymi.

Bjorn Hansen Sharon McGuinness
Dyrektor wykonawczy Przewodniczaca zarzadu ECHA



Uprawnienia ECHA

Europejska Agencja Chemikalidw (ECHA) jest organem Unii Europejskiej utworzonym dnia 1 czerwca 2007 r.
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeri w zakresie chemikalidw (REACH).

ECHA zostata ustanowiona na potrzeby zarzadzania technicznymi, naukowymi i administracyjnymi aspektami
rozporzadzenia REACH, a w niektdrych przypadkach na potrzeby ich wykonywania, oraz w celu zapewnienia
zgodnosci na szczeblu UE. Powstata réwniez w celu zarzadzania zadaniami zwigzanymi z klasyfikacja i
oznakowaniem substancji chemicznych, ktére to zagadnienie od 2009 r. reguluje rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin (rozporzadzenie CLP).

W 2012 r. uprawnienia ECHA zostaty rozszerzone na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych - ,rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych” (BPR).

W 2012 r. weszto réwniez w zycie przeksztatcenie tzw. rozporzadzenia PIC (rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw). W
2014 r. Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej przekazato na rzecz Agencjiniektére zadania zwigzane
z PIC. Wyzej wymienione akty prawne majg zastosowanie we wszystkich pafstwach cztonkowskich UE bez
potrzeby ich transpozycji do prawa krajowego.

Misja, wizja i wartosci ECHA

Misja ECHA!

Razem z naszymi partnerami pracujemy narzecz bezpiecznego stosowania chemikaliow.

Wizja ECHA

ECHA ma stanowi¢ osrodek wiedzy na temat zréwnowazonego zarzadzania chemikaliami, przyczyniajac sie do
podejmowania szerokiego wachlarza strategii oraz inicjatyw globalnych narzecz obywateli i Srodowiska.

Wartosci ECHA

Przejrzystos¢

Czynnie angazujemy partneréwregulacyjnychizainteresowane strony wnasze dziataniaistosujemy przejrzysty
proces decyzyjny. £atwo nas zrozumie¢ i do nas dotrzec.

Niezaleznos¢
Zachowujemy niezaleznos¢ od wszelkich interesdw zewnetrznych i bezstronnos¢ procesdéw decyzyjnych.
Prowadzimy otwarte konsultacje z ogétem spoteczenstwa przed podjeciem wielu decyzji.

Rzetelnos¢

Nasze decyzje sg spdjne i naukowo uzasadnione. U podstaw wszystkich naszych dziatan lezy
odpowiedzialnosc i bezpieczeristwo informacji poufnych.

Skutecznosdé

Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze staramy sie madrze wykorzystywac zasoby. Stosujemy
wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminow.

Zaangazowanie w dobrostan
Dziatamy narzecz bezpiecznego i zréwnowazonego stosowania chemikalidw w celu poprawy jakosci zycia
ludzi w Europie oraz ochrony i poprawy jakosci srodowiska.

1 Misja oraz wizja ECHA zostaty odnowione w 2018r. Nowa misja oraz wizja obowiazuja od stycznia 2019 .



Najwazniejsze osiggnieciaw 2018 .

Po uptywie dziesiecioletniego okresu rejestracji, ktérego ostatnig czes¢ zdominowato dotrzymanie ostatniego
terminu wyznaczonego w ramach REACH, ECHA posiada obecnie wszystkie dane dotyczace substancji
zarejestrowanych na rynku UE. ECHA wraz z paniistwami cztonkowskimi moze teraz korzysta¢ z wyjatkowego
zrédta informacji dotyczacych chemikaliéw w celu okreslenia, ktdre substancje mozna uznac za bezpieczne, a
ktére wymagaja dalszych dziatan regulacyjnych. Mimo iz sytuacja jest znacznie lepsza niz przed wdrozeniem
REACH, nadal jest jasne, ze jakos¢ informacji nie pozwala na wycigganie natychmiastowych wnioskéow w
odniesieniu do wielu substancji.

W zwiazku z tym ECHA bedzie musiata zintensyfikowa¢ swoje dziatania majace na celu poprawe poziomu
zgodnosci informacji przekazanych przez przemyst. Cenny wktad pozyskany z przegladu REACH Komisji
Europejskiej? przyczynit sie do ukierunkowania priorytetéw ECHA na obszary, gdzie dziatania Agencji moga miec
najwiekszy wptyw na ochrone zdrowia ludzi oraz srodowiska.

Opracowujacorazfinalizujacnowy planstrategicznynalata2019-2023 Agencjaprzygotowatasie nanadchodzace
wyzwania oraz wydajna i skuteczna realizacje zadarh w ramach REACH, CLP, BPR i PIC, wraz z dziataniami w
nowych kluczowych obszarach, w tym zadaniami zwigzanymi z osrodkami zatru¢, dopuszczalnymi stezeniami
w srodowisku pracy, dyrektywg ramowa w sprawie odpaddw, unijng wyszukiwarka przepiséw dotyczacych
chemikalidw oraz trwatymi zanieczyszczeniami organicznymi.

DZIALANIA

 Fazarejestracji REACH zakoriczyta sig, nie powodujac zaktdcen rynku. Przedsiebiorstwa otrzymaty pomoc
podczas rejestracji 28 357 dokumentacji oraz skorzystaty z wiekszego wsparcia podczas przygotowywania
dokumentacjirejestracyjnej. ECHA bedzie szukata sposobdw na poprawe poziomu zgodnosci.

* Przedsiebiorstwa miaty mozliwos¢ ztozenia rejestracji w terminie przypadajacym w 2018 r. przy wykorzystaniu
narzedzi informatycznych oraz dostepnego wsparcia. ECHA dysponuje obecnie danymiw zakresie
najpowszechniej stosowanych chemikalidw na rynku UE i moze dokonac ich oceny we wspétpracy z paiistwami
cztonkowskimi UE.

* Opublikowano najwazniejsze dane dotyczace chemikaliéw, w tym wszelkie informacje rejestracyjne ztozone w
terminie przypadajacymw 2018, oraz sprawozdania oceniajace produkty biobdjcze i charakterystyki produktdw
leczniczych dotyczace produktéw dopuszczonych do obrotu. ECHA podejmuje odpowiednie kroki w celu dalszego
wykorzystania danych zgromadzonych na przestrzeni lat.

» ECHA wypracowata podejscie majace na celu okreslenie przestrzeni chemicznej substancji zarejestrowanych w
ramach REACH, tak aby wspierac osigganie celdéw zintegrowanej strategii regulacyjnej i zwiekszy¢ przejrzystosc
w zakresie odpowiedniego traktowania wszystkich substancji na rynku UE. Umozliwi to osiagniecie celdw
Swiatowego Szczytu Zréwnowazonego Rozwoju 2020.

» ECHA kontynuowata wysitki na rzecz pozyskiwania informacji niezbednych do wyjasnienia dtugofalowych skutkéw
oddziatywania substancji na zdrowie ludzi oraz sSrodowisko, a takze zwiekszyta skutecznos¢ procesu oceny
poprzez odnoszenie sie do konkretnych grup substancji. Pojedyncze projekty decyzji s obecnie adresowane do
wszystkich wiodgcych rejestrujacych substancje w danej grupie. Agencja przygotowuje sie na rozwigzanie kwestii
braku zgodnosci oraz obaw wyrazonych w dyskusjach publicznych na ten temat.

* ECHA zachowata catkowita przejrzystos¢ wobec podmiotdéw gospodarczych oraz stron zainteresowanych
odnosnie do stanu decyzji dotyczacych oceny poprzez odpowiednie aktualizacje opublikowane na stronie
internetowej Agencji.

» W cistej wspdtpracy z pafistwami cztonkowskimi zarejestrowane substancje chemiczne o masie przekraczajacej
100 ton rocznie zostaty pogrupowane, co przyczynito sie do lepszego zrozumienia swiata chemikalidw oraz
wdrozenia skutecznych i spéjnych dziatan regulacyjnych, w razie potrzeby

2 Sprawozdanie ogélne Komisji na temat dziatania REACH oraz przeglad niektdrych elementéw, COM(2018) 116 final dostepne pod
adresem: https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review pl.




Do listy kandydackiej dodano szesnascie nowych substancji. Zalecono dodanie siedmiu substancji do listy
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwoleri z uwagi na zagrozenie, jakie stwarzaja dla zdrowia oraz
srodowiska. Poczyniono przygotowania w celu przyjecia kolejnej fali wnioskdw o udzielenie zezwolenia.

ECHA przygotowata rekordowa liczbe wnioskéw w sprawie ograniczen, niektdre z nich otworzyty nowe
mozliwosci, np. wniosek w sprawie mikrodrobin plastiku.

ECHA przyspieszyta znaczaca, Swiadoma i innowacyjna substytucje poprzez utatwienie dostepu do publicznej
bazy danych dotyczacej chemikalidw, zwiekszenie zdolnosci panstw cztonkowskich oraz stron zainteresowanych
do analizowania alternatyw, a takze zwiekszenie mozliwosci tworzenia sieci kontaktoéw.

Tendencja do sktadania dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania wzrosta o ok. 50%,
azwiazana jest gtéwnie ze zgtoszeniami dotyczacymi substancji aktywnych wystepujacych w produktach ochrony
roslin i produktach biobdjczych.

Pierwszy zestaw narzedzi do zharmonizowanego powiadamiania osrodkéw zatru¢ o informacjach na temat
niebezpiecznych mieszanin zostat wprowadzony do przemystu i poczyniono prace w zakresie stworzenia portalu
powiadomien dla odpowiednich organdw.

Aby przyspieszy¢ program przegladu produktéw biobdjczych, ECHA zaczeta zapewniac¢ wieksze oraz szybsze
wsparcie panstwom cztonkowskim. Pierwsze udzielone zezwolenia unijne przyczynity sie do tego, ze produkty
biobdjcze danych przedsiebiorstw mogty zosta¢ dopuszczone do obrotu na catym rynku UE dzieki ztozeniu
jednego wniosku.

Lepszajakos¢ informacji regulacyjnych w powiadomieniach w sprawie wywozu sporzadzonych zgodnie z PIC
umozliwita organom paristw trzecich podejmowanie bardziej Swiadomych decyzji.

ECHA postanowita stworzy¢ unijng wyszukiwarke przepiséw dotyczacych chemikalidw, kierujac sie wnioskami
studium wykonalnosci przeprowadzonym w pierwszej fazie projektu.

Obserwatorium Nanomateriatéw Unii Europejskiej zostato wzbogacone w informacje na temat badar i innowacji.

ZARZADZANIE

Nowy plan strategiczny przyjety przez zarzad oraz przeglad struktury organizacyjnej pomogty Agencji
przygotowac sie na przyszte wyzwania. Nowe priorytety, wraz z przygotowywana nowa strategia komunikacji,
Scisle wiaza prace ECHA z celami ONZ dotyczacymi zréwnowazonego rozwoju.

Nowy dyrektor wykonawczy ECHA nadal utrzymywat dobre kontakty oraz stosunki z instytucjami, panstwami
cztonkowskimi i stronami zainteresowanymi zwigzanymi nawiazane przez ustepujacego ze stanowiska dyrektora
wykonawczego.

Praca Komitetu jest skutecznie zarzadzana dzieki utrzymujacemu sie wysokiemu poziomowi zaangazowania i
poswiecenia cztonkdw oraz ekspertdéw z paristw cztonkowskich.

Kluczowe projekty dotyczace egzekwowania przepiséw koordynowane przez Forum byty poswiecone
zobowigzaniom majgcym na celu ochrone konsumentdw oraz pracownikdw, co ujawnito, ze zazwyczaj brakuje
informacji dotyczacych zagrozen w odniesieniu do chemikalidw sprzedawanych przez internet oraz ze istnieja
pewne niedociagniecia w zakresie informacji dotyczacych bezpieczerstwa przekazywanych pracownikom.

Sie¢ HelpNet oferuje wsparcie przedsiebiorstwom, tak aby mogty one spetnic¢ swoje zobowiazania zwigzane z
rejestracjg REACH z 2018 . oraz ztozy¢ dokumentacje rejestracyjna w odpowiednim terminie.

Siec urzednikoéw ds. bezpieczeristwa rozszerzyta model bezpieczenstwa niezbedny do uzyskania dostepu do baz
danych ECHA przez ekspertdéw indywidualnych bedacych cztonkami komitetéw ECHA.

Finanse: Mieszany sposéb finansowania, bedacy potaczeniem dochodu z optat i dotacji réwnowazacej UE, okazat
sie prawdziwym wyzwaniem w 2018 r. Byto to spowodowane nieprzewidywalnie duza liczba zgtoszer wynikajaca
z terminu rejestracji REACH. Doprowadzito to do rozbieznych skutkdéw - wiekszego dochodu z optat w ramach
REACH oraz mniejszego w ramach BPR niz oczekiwano.

Nowa strategia w zakresie zasobdw ludzkich zostata stworzona w celu wytyczenia kierunku rozwoju Agencjiw
zakresie zasobow ludzkich w dtuzszej perspektywie czasowe;.

Nastapit postep w zakresie wdrazania inicjatyw zwigzanych z przysztym rozwojem ECHA.



