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SLOWO WSTEPNE ZARZADU

Rozporzadzenie REACH jest najbardziej ambitnym i kompleksowym aktem prawnym dotyczacym chemikaliéw na
Swiecie. Ma ono na celu uzupetnienie luk w informacjach na temat wtasciwosci wigkszo$ci substancji chemicznych
na rynku UE oraz wprowadza bardziej rygorystyczny system, aby zminimalizowa¢ zagrozenia dla zdrowia cztowieka
i dla Srodowiska stwarzane przez najbardziej niebezpieczne substancje. Rozporzadzenie ma réwniez na celu
zwiekszenie konkurencyjno$ci przemystu chemicznego UE poprzez tworzenie zachet do innowacji oraz usuwanie
zaktécen na rynku wewnetrznym.

Uzupetnieniem REACH jest rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania (CLP), ktore
dostosowuje prawodawstwo UE do migdzynarodowego Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i
Oznakowania Chemikaliow (GHS) w zakresie informowania o niebezpiecznych wiasciwosciach substancji
chemicznych i mieszanin poprzez ujednolicenie kryteriow ich klasyfikacji, oznakowania i pakowania. Zaréwno
rozporzadzenie REACH, jak i rozporzadzenie CLP wyraznie naktadajg na producentow i importeréw chemikaliow
odpowiedzialno$¢ za zrozumienie potencjalnych negatywnych skutkéw chemikaliow, zarzadzanie ewentualnymi
zagrozeniami zwigzanymi z ich stosowaniem oraz przekazywanie tych informagii klientom i konsumentom.

W chwili opracowywania niniejszego wieloletniego programu prac rozporzadzenia REACH i CLP przyniosty juz
swoje pierwsze wymierne rezultaty — 25 000 dokumentacji rejestracyjnych dla 3 400 substancji chemicznych, ktére
sq powszechnie stosowane w Europie lub najbardziej niebezpieczne, i ponad 3 miliony zgtoszen dla ponad 100 000
substancii, ktére podlegajg klasyfikacji i muszg by¢ oznakowane w celu ochrony uzytkownika. Europejska Agencja
Chemikaliéw (ECHA), ustanowiona na mocy rozporzadzenia REACH, powstata jako europejski osrodek koordynacii
wdrazania rozporzadzenia i harmonizacji egzekwowania jego przepiséw. Jako Zarzad ECHA jestesmy zadowoleni,
Ze od czterech lat petnimy w ECHA naszg funkcje, umozliwiajac Agencji obstuge jej pierwszych powaznych wyzwarn
legislacyjnych. Cieszymy sig, ze jesteSmy czescig ECHA na etapie, gdy Agencja staje sie dojrzatym organem
regulacyjnym przygotowujacym sie na przyjecie nowych obowigzkéow.

Liczba dokumentacii rejestracyjnych to najwazniejszy czynnik decydujacy o obcigzeniu Agencji w okresie objetym
niniejszym wieloletnim programem prac. Rozporzadzenie REACH jasno okresla zadania Agencji i obowigzujace ja
terminy — np. 5% otrzymanych dokumentacji rejestracyjnych musi by¢ sprawdzonych pod wzgledem zgodnosci, a
wszystkie otrzymane propozycje przeprowadzenia badan wymagajg wydania odpowiedniej decyzji. Oznacza to, ze
w danym okresie sprawozdawczym Agencja musi kazdego roku podejmowac setki decyzji naukowych.

Na zawarto$¢ niniejszego programu prac majq takze wptyw dwa dodatkowe czynniki. Pierwszy z nich to drugi
termin REACH przypadajacy na 2013 rok, kiedy to Agencja bedzie musiata ponownie udzieli¢ wsparcia dla
przedsiebiorstw i uruchomi¢ zasoby na potrzeby rejestracii, a takze przyja¢ obcigzenie pracg w zwigzku z ocenami.
Drugi czynnik to zblizajace sie obowigzki Agencji zwigzane z nowymi rozporzadzeniami w sprawie produktow
biobojczych i PIC (zgody po uprzednim poinformowaniu). Jako Zarzad bedziemy pilnowac, aby ECHA dysponowata
odpowiednimi srodkami finansowymi i zasobami ludzkimi, tak aby skutecznie przygotowaé sie do nowych przepisow
i je wdrazac.



WSTEP DYREKTORA WYKONAWCZEGO

Wieloletni program prac Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) na lata 2012-2014 zawiera przeglad dziatan
Agencji zaplanowanych na najblizsze trzy lata. Bardziej szczegdtowe plany znajdujg sie w rocznym programie prac
ECHA, ktory istnieje juz na rok 2011. Wieloletni program prac co roku poddawany jest przegladowi, a jego zakres
czasowy przesuwa sie o jeden rok do przodu.

Lata 2012-2014 to wazny trzyletni okres. To pierwszy wieloletni program prac, w czasie ktérego ECHA bedzie
dziata¢ na wszystkich obszarach rozszerzonego zakresu swoich obowigzkdw, ktéry bedzie obejmowac rejestracje,
oceng, udzielanie zezwolen, ograniczenia, klasyfikacje i oznakowanie oraz zarzadzanie produktami biobdjczymi i
PIC. Jest to dla nas ogromne wyzwanie. Tylko w jednym z powyzszych obszaréw dziatalno$ci, to jest procesie
rejestracji, mamy petne do$wiadczenie, z ktérego mozemy korzysta¢. Wszystkie pozostate obszary s nowe lub
dopiero na poczatku wdrazania, co stawia Agencje pod presja, aby wywigza¢ sie¢ ze swoich obowigzkow w
najblizszych latach. Udato sie to nam wcze$niej, ale nie na tak wielu obszarach jednoczesnie. Jestem jednak
pewien, ze dzieki wsparciu Zarzadu, Komisji Europejskiej, panstw cztonkowskich i zainteresowanych podmiotow
oraz dalszej wytezonej pracy moich wspdtpracownikow po raz kolejny uda sie nam zrealizowa¢ nasze cele i
zapewni¢ ustugi, jakich potrzebujg przedsiebiorstwa i na jakie zastugujg obywatele.

W 2011 r. ECHA wdraZza nowgq identyfikacje korporacyjng — na poczatku tego dokumentu zamiescili$my nasza
nowa misje, wizje i wartosci. JesteSmy przekonani, ze otwarta i szczera wspétpraca stanowi klucz do pomy$inego
wdrozenia europejskich przepisow o substancjach chemicznych. Polegamy na konstruktywnej wspdtpracy ze
wszystkimi naszymi partnerami instytucjonalnymi i organizacjami skupiajacymi zainteresowane podmioty.
Doceniamy Panstwa state zainteresowanie naszg pracg, dlatego liczymy na informacje zwrotne od Panistwa na
temat niniejszego wieloletniego programu prac. Czekamy na Panstwa opinie.

Geert Dancet
Dyrektor wykonawczy



Wieloletni program prac

1 WSTEP

Ustanowiona dnia 1 czerwca 2007 r. Europejska Agencja Chemikaliéw (,ECHA” lub ,Agencja”)
znajduje sie w centrum nowego systemu regulacji obrotu chemikaliami w Unii Europejskigj
ustanowionego na mocy rozporzadzenia REACH'. Poczawszy od 2008 r. odgrywa ona
réwniez istotng role w nowym rozporzadzeniu w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP?). Te akty prawne stosuje sie bezposrednio we
wszystkich panstwach cztonkowskich bez koniecznosci ich transpozycji do prawa krajowego.
Oba rozporzadzenia powinny przyczyni¢ sie do realizacji strategicznego podejscia do
miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami (SAICM) przyjetego dnia 6 lutego 2006 r. w
Dubaiju. Celem systemu REACH i CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
cziowieka i srodowiska oraz usprawnienie swobodnego obrotu substancjami na jednolitym
rynku. Ponadto rozporzadzenie REACH ma wspiera¢ konkurencyjnos¢ i innowacyjno$¢ oraz
propagowac¢ inne metody oceny zagrozen stwarzanych przez chemikalia niz badania na
zwierzetach. Rozporzadzenie REACH opiera sie na zasadzie, ze obowigzkiem producentow,
importeréw i dalszych uzytkownikow jest dopilnowanie, aby substancje przez nich
produkowane, wprowadzane do obrotu lub stosowane nie miaty negatywnego wptywu na
zdrowie cziowieka ani na srodowisko. Przepisy rozporzadzenia opierajg sie na zasadzie
ostroznosci.

W praktyce oznacza to, ze rozporzadzenie REACH ma zlikwidowaé luki w wiedzy na temat
chemikaliow wprowadzonych na rynek europejski przed 1981 r. Stosowanie rozporzadzenia
usprawnia zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z tymi substancjami i przyspiesza wprowadzanie
na rynek bezpiecznych i innowacyjnych chemikaliéw, zwtaszcza poprzez przeniesienie ciezaru
dowodu w zakresie identyfikacji i kontroli ryzyka z wtadz na przedsiebiorstwa.

Warunkiem pomysinego wdrozenia rozporzgdzen REACH i CLP jest sprawnie dziatajgca
Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci, niezalezne i majace podstawy naukowe
opinie w terminach okres$lonych prawem, jak réwniez zapewni¢ wiasciwe funkcjonowanie
operacyjnych aspektéw rozporzadzenia. Skuteczne dziatanie rozporzadzen REACH i CLP
zalezy jednak rowniez od partnerow instytucjonalnych ECHA, w szczegdlnosci panstw
cztonkowskich UE i Komisji Europejskiej (,Komisji’), oraz od wiasciwego wdrozenia tych
rozporzadzen przez branze. Ponadto w celu stworzenia zachet rynkowych przewidzianych
przez nowe przepisy w sprawie chemikaliéw konieczny jest tez wkiad ze strony dystrybutoréw,
os6b prowadzacych handel detaliczny, konsumentéw, a takze pracownikéw i ich
przedstawicieli.

Od samego poczatku wiarygodnos¢ systeméw REACH i CLP jest uzalezniona, na przykfad, od
przydziatlu wystarczajgcych zasobow na szczeblu krajowym oraz skutecznej i sprawiedliwej
polityki egzekwowania przepiséw. Ponadto, poniewaz ECHA jest odpowiedzialna za
przygotowanie projektow opinii naukowych dla Komisji, pomysine wdrozenie rozporzadzen
zalezy od zainicjowania i podjecia odpowiednich dziatan nastepczych w stosunku do tych
proceséw przez Komisje lub panstwa cztonkowskie.

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

2 Rozporzadzenie CLP (nr 1272/2008) w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
zostato przyjete przez Parlament Europejski i Rade pod koniec roku 2008 i weszto w zycie 20 stycznia 2009 r.
Wdraza ono w UE kryteria miedzynarodowe uzgodnione przez Rade Gospodarczo-Spoteczng ONZ (ECOSOC) w
odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie — znane jako Globalnie
Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS). Rozporzadzenie stopniowo uchyli
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE ze skutkiem od 1 grudnia 2010 r. w odniesieniu do substancji i od 1 czerwca
2015 r. w odniesieniu do mieszanin.



Europejska Agencja Chemikaliow

Planowanie niniejszego programu prac oparte jest na wartosciach podstawowych
przedstawionych w zatgczniku 3, ktére sg uaktualnionymi szacunkami Komisji sporzgdzonymi
w trakcie przygotowywania rozporzadzenia REACH. Poniewaz w latach 2010/2011 uptynety
dwa wazne terminy dotyczace rejestracji oraz CLP, ECHA moze oprze¢ niektore swoje
prognozy na danych rzeczywistych, ale wartosci podstawowe obcigzone sg nadal duzym
stopniem niepewnosci, w szczegdlnosci w zakresie udzielania zezwoleh i nakladania
ograniczen. Planowany przydziat zasobdw opiera sie na poprawkach wprowadzonych w
rocznym programie prac ECHA na rok 2011 po uwzglednieniu doswiadczen i danych
zebranych do tej pory. Z tego wzgledu konieczne jest ciggte monitorowanie obcigzenia praca,
a potencjalnie takze przesuniecie priorytetow i zasobéw w nadchodzacych latach.

Oprdcz istniejacych rozporzadzen REACH i CLP Komisja zaproponowata w czerwcu 2009 r.
nowe rozporzadzenie dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw
biobojczych?®, ktére obecnie jest przedmiotem negocjacji Parlamentu Europejskiego i Rady. W
proponowanym rozporzadzeniu przewiduje sie natozenie na ECHA dodatkowych obowigzkéw,
tj. dokonywania przegladu wnioskéw o udzielenie zezwolenia na niektére produkty biobdjcze,
przy czym obowigzek ten moze spoczaé na Agencji juz od 2013 r. Agencja bedzie w stanie
rozpocza¢ rekrutacje personelu, dostosowywanie swoich narzedzi informatycznych i
gromadzenie wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do rozporzadzenia poczawszy od 2011 r.,
pod warunkiem ze otrzyma dodatkowe fundusze na ten cel przed wejsciem w zycie podstawy
prawnej.

Komisja przygotowuje obecnie przeksztatcenie tzw. rozporzadzenia PIC* dotyczacego wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw. Przewiduje sie, ze w przeksztatceniu tym niektore
zadania zostang przeniesione ze Wspoélnego Centrum Badawczego na ECHA, poczawszy od
roku 2013, co oznacza, ze na zyczenie Komisji ECHA bedzie musiata zapewni¢ wkiad i
wsparcie techniczne i naukowe. Ponadto, ECHA chce rozpocza¢ przygotowania do
przetwarzania dokumentacji jeszcze przed wejsciem w zycie rozporzadzenia, pod warunkiem
otrzymania dodatkowych funduszy na ten cel.

® COM(2009)267.
4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczace
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow



Wieloletni program prac
na lata 2012-2014

2 EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW W LATACH
2012-2014

2.1 Misja, wizja i wartosci ECHA

W 2010 r. ECHA zbierata informacje zwrotne od zainteresowanych podmiotéw i pracownikéw
na temat swojej pracy i wartosci — ustug, jakie swiadczy i sposobu, w jaki to robi. W oparciu o
te informacje i w $cistym porozumieniu z Zarzadem i pracownikami Agencja zmienita swojg
misje, wizje i wartosci, wprowadzajgc jasniejsze i precyzyjniejsze opisy, ktére tatwiej zapadajg
w pamiec¢. Nowa identyfikacja jest wdrazana poprzez wbudowywanie wartosci we wszystkie
ustugi i dziatania Agencji oraz wprowadzanie usprawnieh w celu osiggniecia zgodnosci z tymi
wartosciami.

Najwazniejszym celem jest zagwarantowanie, ze ustugi $wiadczone przez Agencje budujg
takg renome, jakg Agencja chce osiggna¢. Poprzez wyrazne okreslenie, jakg organizacjg chce
by¢, ECHA jasno informuje zainteresowane podmioty, czego mogg od niej oczekiwac, oraz
przekazuje wyrazny komunikat swoim pracownikom, zwiekszajac ich motywacje i
zaangazowanie w prace Agencji.

Misja
ECHA stanowi site napedowa wsréd agencji regulacyjnych w zakresie wdrazania
przetomowych przepisow unijnych dotyczacych substancji chemicznych, co ma przyniesc
korzysci dla zdrowia ludzi i Srodowiska oraz zwiekszy¢ innowacyjno$¢ i konkurencyjnosc.
ECHA pomaga przedsiebiorstwom spetni¢c wymagania przepisow prawa, propaguje

bezpieczne stosowanie chemikalidw, dostarcza informacji na temat chemikaliéw i zajmuje sie
problemem chemikaliow wzbudzajgcych obawy.

Wizja

ECHA chce zosta¢ wiodacym organem regulacyjnym na swiecie w zakresie bezpieczenstwa
chemikaliow.

Wartosci
Przejrzystos¢

Czynnie angazujemy naszych partneréow ustawodawczych i zainteresowane podmioty w nasze
dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny. Latwo nas zrozumiec¢ i do nas dotrze¢.
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Niezaleznosc

Zachowujemy niezalezno$¢ od wszelkich interesow zewnetrznych i bezstronnosé proceséw
decyzyjnych. Prowadzimy otwarte konsultacje z ogétem spoteczenhstwa przed podjeciem wielu
decyzji.

Rzetelnos¢

Nasze decyzje sg spojne i nhaukowo uzasadnione. U podstaw wszystkich naszych dziatan lezy
odpowiedzialnos¢ i bezpieczenstwo informacji poufnych.

Skutecznosé

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

Zaangazowanie w dobrostan

Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zrbwnowazonego stosowania chemikaliow w celu poprawy
jako$ci zycia ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci srodowiska.

2.2 Najwazniejsze priorytety ECHA na lata 2012-2014

ECHA okreslita wyzwania na przyszte lata i odpowiednio wyznaczyta swoje priorytety.
Priorytety te nalezy postrzega¢ w kontekscie mandatu ECHA okreslonego w rozporzadzeniach
REACH i CLP. Przeglad najwazniejszych zamierzen okreslonych w rozporzadzeniach REACH
i CLP stanowi zatacznik do niniejszego wieloletniego programu prac (zatgcznik 1).
Najwazniejsze priorytety wymienione ponizej odzwierciedlajg rowniez spodziewang zmiane
nastawienia dziatan Agenciji, przede wszystkim pod katem obcigzenia praca.

Najwazniejsze priorytety na lata 2012—2014:

e ECHA dokona optymalizacji swoich wytycznych, narzedzi informatycznych i funkciji
centrow informacyjnych, aby skuteczniej pomagaé przedsiebiorstwom w procesie
rejestracji i udostepniania danych, tak aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie substanc;ji.
Najwazniejszym zadaniem jest wspieranie rejestrujgcych przy sporzadzaniu wysokiej
jakosci dokumentacji dotyczacej réznych aspektow REACH i CLP, w szczegdélnosci
dokumentacji rejestracyjnych z terminem na 2013 rok, z uwzglednieniem faktu, ze ci
rejestrujgcy beda raczej mniejszymi przedsiebiorcami niz ci z roku 2010 i bedzie im
trudniej spetni¢c wymogi REACH niz rejestrujgcym w roku 2010. ECHA wykorzysta
réwniez doswiadczenia zdobyte przy rejestracji w 2013 r. do celéw ostatecznego
terminu rejestracji w 2018 r.

e ECHA dokonczy na swojej stronie internetowej publikacje informacji na temat
wiasciwosci i zastosowan substancji chemicznych zarejestrowanych w terminach
uptywajgcych w 2010 i 2013 r. W szczegdlnosci, do roku 2012 zakonczy ocene
wszystkich wnioskéw o objecie klauzulg poufnosci ztozonych w rejestracjach w 2010 r.,
a do 2014 r. zakonczy ocene wiekszosci wnioskow ztozonych w rejestracjach z 2013 r.

e ECHA dotozy staran, aby skutecznie rozpatrzy¢é duzg liczbe wnioskéw o
zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie niektérych substancji stwarzajgcych
zagrozenie, ztozonych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich i przemyst, a
takze wnioskéw dotyczacych substancji czynnych stosowanych w ochronie roslin i
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produktach biobdjczych. ECHA bedzie nadal prowadzi¢ wykaz klasyfikacji i
oznakowania zawierajgcy informacje zgtoszone przez przemyst dotyczace substancii
stwarzajgcych zagrozenie oraz informacje pochodzace z rejestracji. ECHA sprawi
réwniez, ze publicznie dostepna wersja wykazu stanie sie jeszcze bardziej przyjazna
dla uzytkownika. Proces harmonizowania przez przedstawicieli przemystu swoich
klasyfikacji dla substancji réznigcych sie wpisami w wykazie zostanie usprawniony.

W latach 2012-2014 ECHA skupi sie na dziataniach z zakresu oceny dokumentaciji,
aby dotrzymaé obowigzkowych terminédw na zbadanie propozycji przeprowadzenia
badan ztozonych w pierwszym i drugim terminie rejestracji oraz osiggngé¢ cel
zakfadajacy sprawdzenie pod wzgledem zgodnosci co najmniej 5% dokumentacji
ztozonych dla najwiekszych wielko$ci obrotu. Pod wzgledem oceny substancji, ECHA
bedzie pemni¢ gtdwng role w przypisywaniu priorytetéw substancjom, koordynowaniu
procesu oceny substancji oraz wspieraniu wtasciwych organéw panstw czionkowskich
(MSCA).

ECHA zabezpieczy sprawne wdrazanie procesow udzielania zezwolen i na wniosek
Komisji jest w stanie opracowywac rocznie do 5 dokumentacji dotyczacych identyfikacji
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC). ECHA bedzie co dwa lata
aktualizowaé stale rosnaca liste kandydackag substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy, zas co roku bedzie przedktada¢ Komisji zalecenia dotyczace wykazu
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatgcznik XIV — substancje
podlegajgce procedurze udzielania zezwolen). ECHA bedzie rowniez przetwarzaé
wnioski 0 udzielenie zezwolen sktadane przez przemyst, wymagajgce terminowych,
wysokiej jakosci opinii wydawanych przez jej komitety naukowe. Prognozuje sie, ze
liczba takich wnioskéw gwattownie wzrosnie.

ECHA przyczyni sie do przegladu rozporzadzenia REACH, ktéry Komisja musi
przeprowadzi¢ do dnia 1 czerwca 2012 r. oraz bedzie wspieraé Komisje we wszelkich
ewentualnych dziataniach nastepczych.

ECHA bedzie aktywnie wspiera¢ i promowaé skuteczne wdrazanie rozporzadzen
REACH i CLP przez krajowe organy ds. egzekwowania przepiséw poprzez
dopilnowanie, ze forum spetnia swoje obowigzki, tak aby chemikalia znajdujgce sie w
obrocie na jednolitym rynku europejskim byty zgodne z wymogami rozporzadzen
REACH i CLP.

ECHA bedzie nadal rozwija¢é swojg wiedze naukowq i fachowg oraz wspétpracowaé z
osrodkami akademickimi i naukowymi ciatami regulacyjnymi. W ten sposob zwiekszy
swojg role jako wiodacy ekspert z dziedziny chemikalidow, zapewniajac sobie mozliwosc
Swiadczenia naukowego i technicznego doradztwa z zakresu nowych i pojawiajgcych
sie zagadnien. Najwazniejsze obszary zwigzane z REACH i CLP to opracowanie
metodologii oceny zagrozen i ryzyka dla nanomaterialtbw oraz stosowanie
alternatywnych metod badawczych, w tym metod innych niz badawcze, do celow oceny
substancji bez koniecznosci przeprowadzania badan na zwierzetach.

ECHA poprawi komunikacje z ogétem spoteczenstwa i MSP oraz wzmocni
zaangazowanie zainteresowanych podmiotéw w prace ECHA.

ECHA odpowiednio sie przygotuje i po przyjeciu rozporzadzen rozpocznie wdrazanie
nowego rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych oraz rozporzadzenia w
sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu. Wszelkie prace przygotowawcze przed
wdrozeniem podstawy prawnej bedg uzaleznione od dostepnosci dodatkowych
zasobow.
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3 WDRAZANIE PROCESOW REGULACYJNYCH

3.1 Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie

Priorytety na lata 2012-2014

e opracowa¢ sSrodki wspierajgce sprawiedliwe, przejrzyste i niedyskryminujace
udostepnianie danych pomiedzy rejestrujgcymi oraz wspiera¢ najlepsze praktyki
dotyczace wzajemnego udostepniania danych miedzy rejestrujgcymi;

e zapewni¢ przyjazne dla uzytkownika $rodki i odpowiednie wsparcie dla dalszych
uzytkownikdéw zgtadzajacych swoje zastosowania Agencji;

e W miare mozliwosci zapewni¢ prawidiowg identyfikacje substancji w ztozonej
dokumentacji, tak aby informacje i udostepnianie danych w odniesieniu do substanciji
byly wiasciwie ukierunkowane i dobrze zrozumiane przez przemyst i organy;

o dopilnowaé, aby przedsiebiorstwa potrafity wypetni¢ swoje obowigzki w zakresie
rejestracji mozliwie najskuteczniej oraz stymulowa¢ sktadanie wysokiej jakosci
dokumentacji rejestracyjnej w celu zapewnienia dobrych podstaw do dalszych prac, np.
oceny;

e skutecznie ocenia¢ wnioski o objecie klauzulg poufnosci ztozone w dokumentacji
rejestracyjnej i zagwarantowagé, aby informacje niepoufne zostaty szybko udostepnione
ogotowi spoteczenstwa za pomocg internetu.

3.1.1 Rejestracja

Rozporzadzenie REACH opiera sie na zasadzie, ze odpowiedzialno$¢ za identyfikacje
zagrozen stwarzanych przez substancje i zarzadzanie nimi spoczywa na przedsiebiorstwie,
ktére wytwarza, importuje, wprowadza do obrotu lub stosuje dang substancje. Przepisy
dotyczace rejestracji naktadajg zatem na wszystkich producentéw i importerow substancji w
ilosci 1 tony lub wiecej rocznie wymaog zbierania lub generowania danych w odniesieniu do
kazdej substancji. Aby propagowa¢ zharmonizowang interpretacje danych, zmniejsza¢ koszty i
eliminowac¢ niepotrzebne badania na kregowcach, rejestrujgcy te samg substancje sg
zobowigzani do udostepniania swoich danych. Muszg rowniez wprowadzi¢ w swoich zaktadach
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem oraz zaleci¢ odnosne $rodki swoim klientom.
Informacje na temat swoistych wiasciwosci substancji oraz bezpiecznego stosowania
substancji muszg zosta¢ udokumentowane w dokumentacji rejestracyjnej i przedtozone
Agencji. Nastepnie Agencja weryfikuje kompletnosé przekazanych informaciji i uiszczenie
odpowiedniej optaty przed przyznaniem numeru rejestraciji.

W przypadku substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach przekraczajacych 10
ton rocznie przedsiebiorstwa muszag takze sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego
(CSR), ktéry uwzglednia scenariusze narazenia, w celu doktadniejszego oszacowania ryzyka
oraz srodkéw zarzadzania ryzykiem.

Rejestracja zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH rozpoczeta sie w dniu 1 czerwca
2008 r. W rozporzadzeniu przewiduje sie jednak mechanizm przejsciowy dla substancji, ktére —
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z zachowaniem pewnych warunkéw — zostaly juz wyprodukowane, importowane Iub
wprowadzone do obrotu przed dniem wejscia w zycie rozporzgdzenia, tj. 1 czerwca 2007 r.,
oraz nie wymagaly zgloszenia wedtug poprzednich przepiséw®. Substancje te sg znane jako
~Substancje wprowadzone” i podlegajg dtuzszym terminom rejestracji (w 2010 r., 2013 r.i 2018
r.) w zaleznosci od wyprodukowanych lub importowanych ilosci oraz specyficznych
niebezpiecznych witasciwosci substancji. Aby moc skorzystac z mechanizmu przejsciowego,
substancje wprowadzone musiaty zosta¢ wstepnie zarejestrowane miedzy 1 czerwca a 1
grudnia 2008 r. Substancje niewprowadzone oraz substancje wprowadzone, ktére nie zostaty
wstepnie zarejestrowane, nie mogg by¢ produkowane, importowane ani wprowadzane do
obrotu przed prawidtowym ztozeniem dokumentaciji rejestracyjne;j.

Przed uptywem pierwszego terminu rejestracji w roku 2010 ECHA otrzymata okoto 25 000
dokumentacji rejestracyjnych obejmujacych okoto 3400 substancji wprowadzonych i okoto 900
substancji niewprowadzonych. O ile liczba otrzymanych rejestracji byta zgodna z pierwotnymi
szacunkami Komisji, to liczba zarejestrowanych substancji byta nieco mniejsza, niz sie
spodziewano. ECHA wspdlnie ze swoimi partnerami przeanalizuje te rozbieznos¢ miedzy
prognozami a rzeczywistymi wynikami pierwszego terminu rejestracji, aby doprecyzowaé
szacunki dla kolejnych zblizajgcych sie terminédw. W chwili sporzadzania niniejszego
dokumentu ECHA przewiduje, ze w latach 2012-2014 otrzyma okoto 25 000 dokumentacji
rejestracyjnych, z czego okoto potowa bedzie stanowié aktualizacje istniejacych rejestracii®.

Na podstawie zdobytych juz doswiadczen ECHA bedzie miata w 2012 r. pelny obraz procesu
rejestracji, w tym naktadu pracy wynikajagcego z wnioskéw rejestrujgcych o uzupetnienie lub
aktualizacje dokumentacji. ECHA bedzie tez wiedzie¢, jakiego wsparcia potrzebujg
rejestrujgcy, aby prawidtowo ztozy¢ kompletng dokumentacje rejestracyjng. ECHA wykorzysta
te wiedze praktyczng, aby usprawni¢ proces rejestracji oraz mechanizmy wsparcia dla
rejestrujgcych w roku 2013, i powtdrzy podobny przeglad w roku 2014. ECHA wezmie przy tym
pod uwage, ze rejestrujgcy w drugim i trzecim terminie bedg sie rekrutowac raczej z
mniejszych przedsiebiorstw niz rejestrujgcy w roku 2010 i bedg mieé wieksze trudnosci ze
ztozeniem rejestracji. Wszystko to pozwoli na skuteczne przygotowanie sie do ostatniego
terminu rejestracji przypadajacego na 2018 rok, kiedy to spodziewana liczba rejestracji ma
osigagnac trzykrotnosc liczby z roku 2010.

Poza obowigzkami rejestracyjnymi dotyczgcymi substancji w postaci wiasnej i w mieszaninach
w niektorych przypadkach istnieje rowniez obowigzek rejestracji substancji zawartych w
wyrobach. Ponadto ECHA przetwarza zgtoszenia dotyczgce tymczasowych zwolnien z
rejestracji substancji stosowanych w produktach i procesach zwigzanych z dziatalnoscig
badawczo-rozwojowg (PPORD). Pierwsze wnioski o przediuzenie piecioletnich zwolnien
pojawig sie w roku 2013. Przewiduje sie réwniez, ze duza liczba dalszych uzytkownikéw zgtosi
Agencji zastosowania nieobjete rejestracjg swojego dostawcy lub z powodu innej klasyfikacji
substancji. ECHA zapewni im przyjazne dla uzytkownika srodki i odpowiednie wsparcie.

3.1.2 Udostepnianie danych

Rejestracja wymaga ztozenia dostepnych i istotnych danych na temat swoistych wiasciwosci i
zastosowan substancji oraz, jezeli nie sg one dostepne, wygenerowania tych danych poprzez
przeprowadzenie badan w razie potrzeby. Rozporzadzenie REACH zawiera kilka przepisow
utatwiajgcych wymiane danych miedzy rejestrujgcymi w celu zminimalizowania kosztow,
zapobiezenia powielaniu badan na zwierzetach oraz usprawnienia wspdlnej klasyfikacji i

® Dyrektywa 67/548/EWG.
6 Zaktadajac aktualizacje substancji wprowadzonych w tempie 10% rocznie, a niewprowadzonych w tempie 20%
rocznie.
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oznakowania substancji. Udostepnianie danych jest obowigzkowe w przypadku badah na
kregowcach.

W odniesieniu do substancji wprowadzonych utworzono system rejestracji wstepnej, aby
umozliwi¢ rejestrujgcym te samg substancje skontaktowanie sie w celu utworzenia forum
wymiany informacji o substancjach (SIEF), w ramach ktérego mogg oni wspotpracowac,
otrzymywacé informacje na temat dostepnych badan, ustala¢ generowanie nowych danych z
badan oraz wspdlnie przygotowywac sie do rejestracji. Fora SIEF powstajg bez udziatu ECHA.
Aby utatwi¢ proces udostepniania danych, ECHA utrzymuje jednak system informatyczny, w
ktérym rejestrujgcy wstepnie te samg substancje wprowadzong mogg nawzajem wyszukiwaé
swoje dane kontaktowe na bezpiecznych stronach poprzedzajacych SIEF. Strony trzecie
posiadajgce informacje o tych substancjach mogag ujawni¢ sie na odpowiednich stronach
poprzedzajgcych SIEF, jezeli chcg udostepni¢ swoje dane.

Rejestracja wstepna miata miejsce miedzy dniem 1 czerwca a dniem 1 grudnia 2008 r.,
przedsiebiorstwa mogq z niej jednak korzysta¢ w niektérych sytuacjach az do jednego roku
przed odpowiednim terminem ztozenia danych. W praktyce oznacza to, ze podmioty
produkujace lub importujgce po raz pierwszy substancje wprowadzong w ilosciach powyzej
100 ton rocznie bedg musiaty dokonac rejestracji wstepnej swojej substancji do dnia 31 maja
2012 r., aby skorzysta¢ z przesuniecia terminu rejestracji do dnia 31 maja 2013 r. Bedg miaty
wtedy mozliwo$¢ dotgczenia do istniejgcych SIEF, aby uczestniczy¢ we wspdlnej rejestraciji. W
latach 2012-2014 ECHA bedzie w dalszym ciggu zajmowata sie tymi ,péznymi” rejestracjami
wstepnymi. Aby usprawni¢ proces udostepniania danych, ECHA przeanalizuje swoje dziatania
wspierajace faze poprzedzajacg SIEF na podstawie informacji zwrotnych otrzymanych okoto
pierwszego terminu rejestracji. ECHA rozwazy rowniez, czy nowym rejestrujgcym mozna
jeszcze bardziej poméc przy udostepnianiu danych w ramach SIEF, wykorzystujac
doswiadczenia wyniesione z okresu rejestracji wstepnej w 2008 r. i pdzniejszego okresu
rejestracji w 2010 r.

Jezeli chodzi o substancje niewprowadzone oraz substancje wprowadzone, ktore nie zostaty
uprzednio zarejestrowane wstepnie, to zapytanie poprzedzajace rejestracje umozliwi Agenciji
utatwienie udostepniania danych. ECHA oczekuje, ze rocznie bedzie otrzymywaé okoto 1800
zapytan (pierwszych oraz aktualizacji). ECHA dofozy roéwniez staran, aby dotrze¢ do
potencjalnych rejestrujacych i sprecyzowaé rodzaj informacji wymaganych do tego procesu,
tak aby zagwarantowaé prawidtowg identyfikacje wczesniejszych rejestrujgcych te samg
substancje.

ECHA ma ograniczong role arbitrazowa, jezeli potencjalni rejestrujacy nie moga sie
porozumie¢ co do podziatu kosztéw badan. W razie nieprzedtozenia zadnych danych ECHA
zadecyduje, czy badanie ma zosta¢ powtérzone przez innego potencjalnego rejestrujgcego.
Bioragc pod uwage podstawowy cel REACH, a mianowicie unikniecie niepotrzebnych badan na
zwierzetach, ten wariant jest wysoce nieprawdopodobny w przypadku badan na zwierzetach
(kregowych). W czasie opracowywania niniejszego programu ECHA zakfadata, Ze liczba
decyzji dotyczacych udostepniania danych bedzie niewielka w roku 2012 i 2014, po czym
wzrosnie do stosunkowo wysokiego poziomu w 2013 r. z powodu drugiego terminu rejestracji
przypadajacego w potowie roku.

W oparciu o dodwiadczenia zdobyte przy terminach rejestracji ECHA bedzie w latach 2012—-
2014 systematycznie aktualizowa¢ swoje procedury udostepniania danych i zwiekszac ich
skutecznosc¢ dla wszystkich zainteresowanych stron.

Decyzje o udostepnianiu danych dotyczace dokumentacji ztozonych w terminach rejestracji
przypadajacych na 2010 i 2013 r. mogq prowadzi¢ do znacznej liczby odwotan, co bedzie
wymagac wsparcia ze strony personelu naukowego dla prawnikéw przygotowujgcych linie
obrony w imieniu ECHA.
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Zrozumienie tozsamosci substancji jest bardzo istotne w kontekscie udostepniania danych, ale
jest takze wymagane we wszystkich rodzajach rejestracji i zgtoszen, w tym wnioskéw
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, jak réwniez zezwolen i ograniczen.
W latach 2012-2014 liczba realizowanych dziatah w zakresie identyfikacji substancji
pozostanie wysoka.

3.1.3 Rozpowszechnianie

Oczekuje sie, ze udostepnianie informacji na temat chemikaliow ogétowi spoteczenstwa
pozytywnie wptynie na ochrone zdrowia i $rodowiska w Europie i na swiecie.
Rozpowszechnianie informacji wymaga wywazenia miedzy prawem obywateli do wiedzy na
temat wiasciwosci chemikaliéw, na jakie mogq by¢ narazeni, a prawem przedsiebiorstw do
ochrony poufnych informacji handlowych. W wyniku drugiej fali rejestracji w 2013 r. ECHA
zgromadzi jeszcze petniejszg baze danych na temat substancji obecnych na rynku
europejskim. Poza substancjami o okreslonych wasciwosciach niebezpiecznych
produkowanymi lub importowanymi w duzych ilosciach dostepne bedg réwniez informacje na
temat substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach 100-1000 ton rocznie.
Jednym z najwazniejszych dziatan na rok 2013 bedzie szybkie i rzetelne rozpowszechnienie
wszystkich niepoufnych informacji ztozonych w tym roku w dokumentacjach rejestracyjnych.

Dziatania w zakresie rozpowszechniania zaczynajg sie od publikowania w duzych nakfadach
informacji niepoufnych zawartych w dokumentacjach rejestracyjnych, a koncza na ocenie
uzasadnien przedstawionych przez rejestrujgcych w celu zachowania niektoérych informacji w
poufnosci zgodnie z rozporzgdzeniem REACH. Ocena wnioskéw o objecie klauzulg poufnoéci
ztozonych w konteks$cie terminu w 2010 r. zostanie w duzej czesci wykonana w roku 2011, a
dokonczona catkowicie w pierwszej potowie roku 2012. ECHA przewiduje, ze ocena wnioskéw
0 objecie klauzulg poufnoéci ztozonych w terminie uptywajgcym w 2013 r. zostanie zakonczona
do kohca 2014 r. Wnioski o objecie klauzulg poufnosci dotyczace nazwy IUPAC bedg
wymagaty dodatkowych naktadow pracy ze strony Agencji, poniewaz musi ona sprawdzic
kazdg nazwe publiczng proponowang przez przedsiebiorstwo, aby zagwarantowaé, ze
zapewnia ona wystarczajgce zrozumienie swoistych wiasciwosci substancji, nawet jesli
maskuje jej catkowitg tozsamos$¢ chemiczng. Tym samym ECHA osiggnie rozpowszechnianie
maksymalnej ilosci informacji na temat kazdej substancji dostarczanej przez kazdego
rejestrujgcego.

Priorytetowo traktowana jest ocena wnioskdw o objecie klauzulg poufnosci ztozonych w
dokumentacjach zawierajacych propozycje przeprowadzenia badan, tak aby zainteresowane
strony mogty zapewni¢ uzyteczne informacje na temat zagrozen stwarzanych przez badang
substancje, dla ktérej mozliwie najwiecej informacji zostato juz udostepnionych ogétowi
spoteczenstwa.

Aby sprawic, zeby strona internetowa poswiecona rozpowszechnianiu informaciji byta bardziej
przyjazna dla uzytkownika, ECHA bedzie stale wspétpracowaé z zainteresowanymi
podmiotami w celu lepszego zrozumienia potrzeb réznych uzytkownikéw. W szczegdlnosci,
przy dalszym rozwijaniu tej strony w latach 2012-2014 ECHA wezmie pod uwage potrzeby
0gotu spofeczenstwa, tj. odbiorcéw, ktérzy nie znajg technicznego formatu, w jakim
przedstawiane sg dane.
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3.2 Ocena

Priorytety na lata 2012-2014

e zagwarantowaC, aby wszystkie propozycje przeprowadzenia badan zawarte w
dokumentacjach rejestracyjnych zostaty rozpatrzone w terminach okreslonych prawem
i doprowadzity do wydania naukowo uzasadnionych decyzji

e do konca roku 2013 sprawdzi¢ pod katem zgodnosci 5% catej dokumentacji
zarejestrowanej przed uptywem terminu w 2010 r., a takze przygotowac, w stosownych
przypadkach, uzasadnione naukowo projekty decyzji zgodne w wymogami prawnymi,
aby zacheci¢ przedsiebiorstwa do przedkiadania dokumentacji wysokiej jakosci i
zapewni¢ spetnienie standardowych wymagan w zakresie informacji;

e prowadzi¢ coraz wiecej badan kontrolnych w odniesieniu do zaktualizowanych
dokumentacji po wydaniu decyzji dotyczacych oceny;

e zapewni¢ ustanowienie pierwszego kroczacego planu dziatan i jego corocznych
aktualizacij;

e zapewni¢ odpowiednie wsparcie dla panstw cztonkowskich, aby zagwarantowac, ze
proces oceny substancji przebiega skutecznie i zgodnie z terminami wymaganymi na
podstawie przepiséw oraz, stosownie do okolicznoéci, prowadzi do wydania naukowo
uzasadnionych i zgodnych z literg prawa decyzji;

e przygotowywac sprawozdania roczne i wykorzystywaé¢ te dokumenty oraz inne kanaty
komunikacji z rejestrujgcymi i przemystem, aby wskazywa¢ obszary do poprawy w
zakresie przedktadania i aktualizacji dokumentacji rejestracyjnych, tak aby wspierac
sktadanie wysokiej jakosci dokumentacji rejestracyjnych, w szczegoélnosci w swietle
nastepnego terminu rejestraciji.

W rozporzadzeniu REACH rozréznia sie ocene dokumentacji oraz ocene substancji. Ocena
dokumentacji jest wykonywana przez ECHA, podczas gdy ocena substancji nalezy do panstw
cztonkowskich. Ocena dokumentacji dzieli sie na badanie propozycji przeprowadzenia badan
oraz sprawdzanie zgodno$ci.

3.2.1 Ocena dokumentaciji

Ocena dokumentacji to jedno z najbardziej wymagajacych zadan ECHA z uwagi na liczbe
skladanych dokumentaciji, ilo§¢ zawartych w nich informacji oraz wymagang stosunkowo duzg
wiedze naukowgq i techniczng. Jednym z najwazniejszych celéw na rok 2012 jest zwiekszenie
zasobéw naukowych, technicznych i prawnych Agencji oraz dalsza optymalizacja ich
skutecznego wykorzystywania przez caty okres oceniania dokumentéw ztozonych przed
terminami w 2010 r.i 2013 r.
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Ocena dokumentacji dzieli sie na sprawdzanie zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnych oraz
badanie propozycji przeprowadzenia badan’. Obydwa te procesy korzystajg z tego samego
procesu decyzyjnego i dziatan nastepczych®.

W procesie oceny dokumentacji sekretariat ECHA przygotowuje osady naukowe i prawne.
Osady te muszg sie opiera¢ na wiarygodnych faktach naukowych i wymagaja
wykwalifikowanego i doswiadczonego personelu. Konieczne jest uwzglednienie wielu dyscyplin
naukowych, takich jak (eko)toksykologia, chemia, epidemiologia, higiena pracy, cykl
Srodowiskowy i wptyw na srodowisko, ocena narazenia, jak rowniez charakterystyka ryzyka i
zarzadzanie nim, aby uzyskaé uzasadnione naukowo wyniki oceny. Kolejny krok polega na
przeksztatceniu osgdow naukowych dotyczacych zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej i
raportu bezpieczenstwa chemicznego z wymaganiami w zakresie informacji w prawnie
wigzace dokumenty.

Ocena chemikaliow w duzych ilosciach jest zasadniczo najbardziej skomplikowana ze wzgledu
na wyzsze wymagania w zakresie informacji oraz wiekszg liczbe zastosowan. W nastepstwie
uszeregowania dokumentacji pod wzgledem waznosci w 2011 r. ECHA dotozy staran, aby
rozpatrzy¢ setki dokumentéw rejestracyjnych w sposéb skuteczny i zapewni¢ jako$¢ pod
wzgledem naukowym oraz rzetelnos¢ pod wzgledem prawnym.

Biorgc pod uwage obecnie planowane zasoby i biezgce zatozenia, ECHA oczekuje, ze w
latach 2012-2014 bedzie w stanie wykonywac¢ okoto 600 ocen dokumentacji rocznie.
Priorytetem na rok 2012 jest zakonczenie rozpatrywania propozycji przeprowadzenia badanh
pozostatych z roku 2010, tak aby zdazy¢ przed przepisowym terminem wyznaczonym na 1
grudnia 2012 r. Priorytetem na rok 2013 jest wykonanie do 1000 sprawdzianéw zgodno$ci
niezbednych do osiagniecia zaktadanego celu 5%. Celem na rok 2014 jest osiagniecie
znacznych postepdw w ocenie propozycji przeprowadzenia badah ziozonych w terminie
uptywajagcym w 2013 r. (zwigzanych 2z rodzajami dziatania/parametrami docelowymi
okreslonymi w zatgczniku 1X).

Badanie wszystkich propozycji przeprowadzenia badan oraz, w niektérych przypadkach,
sprawdzanie zgodnosci prowadzi do wydania decyzji w przedmiocie oceny, ktére naktadajg na
rejestrujgcych obowigzek przeprowadzenia pewnych badan lub uzupetnienia powaznych
brakdéw w rejestracji. Rosngca liczba decyzji w przedmiocie oceny moze réwniez skutkowac
wiekszg liczbg odwotan sktadanych przez rejestrujgcych, co bedzie wymagato zaangazowania
personelu naukowego w celu wsparcia dla prawnikow przygotowujgcych obrone w imieniu
ECHA. W pdzniejszym okresie decyzje Rady Odwotawczej moga réwniez prowadzi¢ do
skladania pozwow o uchylenie przed Sgdem, co bedzie wymagato zaangazowania personelu
naukowego w celu wsparcia dla prawnikow przygotowujgcych obrone w imieniu ECHA.

Ocena propozycji przeprowadzenia badan

Rejestrujgcy przedktadajg ECHA propozycje przeprowadzenia badan w ramach swojej
dokumentacji rejestracyjnej i ubiegajg sie o zezwolenie Agencji na podjecie badan
wymaganych na mocy zatgcznikdéw IX i X do rozporzadzenia REACH, jezeli zidentyfikujg luke
w danych i nie mogg w inny sposob spetni¢ wymagan w zakresie informacji okreslonych w
rozporzadzeniu REACH. ECHA ocenia wszystkie propozycje przeprowadzenia badan, aby
upewnic sie, ze proponowane badania wygenerujg wiarygodne i wtasciwe dane oraz ze wzieto
pod uwage wszystkie dostepne informacje. Pod tym wzgledem ocena propozyciji
przeprowadzenia badan moze by¢ postrzegana jako szczegolny przypadek sprawdzania
zgodnosci. Co wiecej, czes¢ propozycji przeprowadzenia badan nie moze by¢ rozpatrzona

T Art. 40 41 rozporzadzenia REACH.
8 Art. 42,5152 rozporzadzenia REACH.
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przed wykonaniem ukierunkowanego sprawdzenia zgodnosci dotyczacego tozsamosci
substancji. Propozycje przeprowadzenia badan na kregowcach poddawane sg konsultacjom
ze stronami trzecimi przed podjeciem decyzji. Projekt decyzji dotyczacej propozycji
przeprowadzenia badan zawiera analize uzasadnienia przeprowadzenia danego badania z
uwzglednieniem informacji zawartych w dokumentacji i wszystkich istotnych i naukowo
waznych informacji otrzymanych od stron trzecich.

Proces decyzyjny obejmuje Kkonsultacie z rejestrujgcymi, ktorzy ztozyli propozycje
przeprowadzenia badan, wilasciwymi organami panstw czionkowskich oraz, w razie
koniecznosci, z komitetem panstw cztonkowskich (MSC) ECHA. Jezeli MSC nie dojdzie do
jednomysinego porozumienia, ECHA kieruje projekt decyzji do Komisji, ktéra przygotowuje
projekt decyzji do procedury komitetowej, o ktérej mowa w art. 133 ust. 3 rozporzadzenia
REACH. Procedura ta zostata stworzona, aby upewni¢ sie, ze istniejgce informacje sg
wykorzystywane w najlepszy mozliwy sposéb oraz ze badania na zwierzetach sg wymagane
wylacznie wtedy, kiedy panuje powszechne przekonanie, ze takie badania sg rzeczywiscie
niezbedne.

Terminy oceny propozycji przeprowadzenia badan sg odmienne dla substancji
wprowadzonych i substancji niewprowadzonych. Propozycje dotyczace substancji
wprowadzonych zarejestrowanych przed pierwszym terminem w listopadzie 2010 r. bedg
musiaty zosta¢ ocenione do dnia 1 grudnia 2012 r. Propozycje dotyczgce substancji
niewprowadzonych muszg zosta¢ ocenione w ciggu szesciu miesiecy od daty rejestracji. Przed
pierwszym terminem rejestracji w roku 2010 ECHA otrzymata 580 dokumentacji zawierajgcych
propozycje przeprowadzenia badan obejmujacych okoto 1500 wiasciwosci krytycznych. Duza
czed¢ tych propozycji przeprowadzenia badah zostanie zbadana w roku 2011, ale znaczna
czes$¢ pozostanie do rozstrzygniecia w roku 2012. W terminie uptywajgcym w roku 2013 ECHA
spodziewa sie otrzymaé okoto 400 propozycji przeprowadzenia badan dotyczacych substancji
wprowadzonych, ktére bedg skutkowac¢ decyzjami wydawanymi w latach 2014-2016. Ponadto,
na podstawie ilosci z roku 2009 i 2010, ECHA spodziewa sie rocznie okoto 10 propozyciji
przeprowadzenia badan dla substancji niewprowadzonych.

Sprawdzanie zgodnosci

Sprawdzenie zgodnosci ma na celu zapewnienie spetnienia w dokumentacji rejestracyjne;j
wymagan w zakresie informacji wynikajgcych z rozporzadzenia REACH. W tym wzgledzie
sprawdzenie zgodnosci jest gtdwnym narzedziem wzywania do udzielenia standardowych
informaciji, ktére sa wymagane zgodnie z rozporzadzeniem REACH, ale nie zostaty zlozone
przez rejestrujgcych. Informacje te stanowig podstawe bezpiecznego stosowania substanc;ji.
Identyfikacja przypadkow braku zgodnosci prowadzi do wydania projektu decyzji, zawierajace;j
wezwanie do przedtozenia brakujgcych informacji i okreslajgcej termin ich przedtozenia.
Proces decyzyjny przebiega w taki sam sposdb, jak w przypadku oceny propozycji
przeprowadzenia badan. Agencja moze takze wykry¢é uchybienia, ktére nie muszg byé
zwigzane z Dbrakujacymi informacjami. Na przyktad, $rodki zarzadzania ryzykiem
zaproponowane przez rejestrujgcego mogg by¢ nieadekwatne, jezeli proponowana klasyfikacja
i oznakowanie nie odzwierciedlajg zgtoszonych wynikéw badan. Dlatego ECHA stosuje tez
pisma w sprawie przestrzegania jakoéci, wzywajace rejestrujgcego do zaktualizowania
dokumentacji w takich przypadkach. Sprawdzian jakosci moze sie tez zakonczy¢ bez
wzywania rejestrujgcego do dodatkowych dziatan.

ECHA jest zobowigzana do wybrania pewnej ilosci otrzymanych dokumentaciji rejestracyjnych,
nie mniej niz 5% dla kazdej wielkosci obrotu, do przeprowadzenia sprawdzianu zgodnosci.
ECHA musi sporzadzi¢ projekt odpowiedniej decyzji w terminie 12 miesiecy od rozpoczecia
sprawdzianu zgodnosci. Cel sprawdzenia 5% dokumentacji w odniesieniu do terminu z 2010 r.
dotyczy:
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o Dokumentacji ztozonych przez przedsiebiorstwa w 2008, 2009 i 2010 r., dotyczacych
substancji wprowadzonych spetniajacych kryteria terminu rejestracji w 2010 r. (z
wytgczeniem aktualizacji i dokumentacji ztozonych w pdzniejszych terminach rejestracji);

o Dokumentacji dotyczacych transportowanych poétproduktdow wyodrebnianych, ztozonych
przez przedsiebiorstwa w odniesieniu do substancji wprowadzonych spetniajgcych kryteria
terminu rejestracji w 2010 r.

W terminie uptywajgcym w 2010 r. ztozono prawie 20 000 takich dokumentaciji, co oznacza, ze
ECHA musi wykonaé 1000 sprawdzianéw zgodno$ci, aby spetni¢ zaktadany cel 5%°. Biorac
pod uwage zaplanowane zasoby, bedzie to duze wyzwanie dla Agencji. Ustawodawca nie
okreslit terminu, w jakim nalezy osiagng¢ wymagany cel 5%, ale ECHA zaplanowata, ze do
konca roku 2013 doprowadzi sprawdziany zgodnosci maksymalnie 1000 dokumentacji do
etapu projektu decyzji, pisma w sprawie przestrzegania jakosci lub dokumentu
konkludujgcego. Przedmiotowe dokumentacje obejmujg nie tylko dokumentacje wiodgacych
rejestrujgcych, ale takze uczestnikow (czionkow) rejestracji. Stosunek tych dwdéch rodzajéw
dokumentacji wybranych do sprawdzianu zgodnosci powinien by¢ taki sam, jak $redni
stosunek liczby dokumentacji wiodacych rejestrujgcych do dokumentacji cztonkéw rejestracii
przy wspolnym przedktadaniu danych (tj. 1:7). Ponadto, sprawdziany zgodnos$ci moga
dotyczy¢ catej dokumentaciji badz tylko jej okreslonych czesci.

Dzialania nastepcze po ocenie dokumentaciji

Ogdlne wyniki proceséw oceny sg publikowane w corocznym sprawozdaniu z postepow
sporzadzanym przez ECHA zgodnie z art. 54 rozporzadzenia REACH. Sprawozdanie zawiera
0golne zalecenia dla potencjalnych rejestrujgcych w celu polepszenia jakosci dokumentéw
rejestracyjnych. llustruje rowniez mozliwosci i warunki stosowania alternatywnych metod
badan i podejs¢ do oceny, tak aby unikng¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach, kiedy mozna
zastosowac inne metody.

Od poczatku 2011 roku doswiadczenia Agencji wskazujg na to, ze badanie propozyciji
przeprowadzenia badan prawie we wszystkich przypadkach, a sprawdziany zgodnosci w
wiekszosci przypadkéw prowadzg do wezwania rejestrujacych do przedtozenia dodatkowych
informacji w ramach aktualizacji dokumentacji w terminie okreslonym przez Agencje.
Zaktualizowane dokumentacje sg nastepnie badane w procesie kontrolnym'®, a wyznaczane
terminy wahajg sie od 3 miesiecy do 3 lat w zaleznosci od wymaganych informacji. Dlatego w
latach 2012-2014 ECHA spodziewa sie rosngcej ilosci zaktualizowanych dokumentacji
zawierajgcych nowe informacje sktadane w odpowiedzi na wezwania wystosowane do
rejestrujgcych w latach 2009-2011. W roku 2014 i pdzniej liczba kontroli nastepczych moze
osiggna¢ 350-400. Ta wzmozona liczba dziatan nastepczych moze oznaczaé, ze Agenciji
pozostanie mniej zasobéw do oceny nowych dokumentacji rejestracyjnych otrzymanych w
zwigzku z terminem rejestracji uptywajgcym w roku 2013.

3.2.2 Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska. Oceny substancji sg zasadniczo przeprowadzane przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmujg ocene wszystkich dostepnych
informacji istotnych pod wzgledem oceny oraz, w stosownych przypadkach, wezwania do
udzielenia dodatkowych informacji przez rejestrujacych. Wezwanie do udzielenia dodatkowych

° Art. 23 rozporzadzenia REACH.
19 Art. 42 rozporzadzenia REACH.
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informacji moze wykracza¢ poza standardowe wymagania w zakresie informacji okreslone w
zafgcznikach do rozporzadzenia REACH.

Wspodlnotowy kroczacy plan dziatan

ECHA petni gtéwna role przy ustanawianiu i aktualizowaniu wspdélnotowego kroczgcego planu
dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajacych ocenie. Pierwszy taki plan zostanie przyjety na
poczatku 2012 r. i bedzie zawiera¢ wykaz substancji do oceny przez poszczegodlne panstwa
cztonkowskie w latach 2012-2014. CoRAP bedzie nastepnie corocznie aktualizowany.

Przy kazdej corocznej aktualizacji ECHA zastosuje etapowg procedure przypisywania
priorytetow i kolejnosci pod wzgledem waznosci, ktéra bedzie w duzym stopniu polega¢ na
zastosowaniu narzedzi informatycznych do okreslania kolejnosci, ktére zostang dopracowane
w najblizszych latach. ECHA zapewni odpowiednie powigzania miedzy ogélnym rozwojem
planu CoRAP a innymi procesami, co moze doprowadzi¢ do ustanowienia (ogdlnounijnych)
Srodkow zarzadzania ryzykiem.

ECHA bedzie wspiera¢ aktywne zaangazowanie panstw czionkowskich, umozliwiajagc im
zgtaszanie interesujgcych je substancji i nadsytanie uwag do propozycji Agencji przed
formalnym przedtozeniem projektu corocznej aktualizacji CoORAP panstwom czionkowskim i
komitetowi panstw czionkowskich. Ustanowienie i utrzymywanie rejestru zgtoszen usprawni
dzielenie sie informacjami i przydzielanie substancji panstwom cztonkowskim. W przypadkach
gdy wiecej niz jedno panstwo cztonkowskie zgtosi che¢ oceny tej samej substancji, sekretariat
ECHA rozpocznie nieformalng procedure ,negocjacyjng” w celu osiggniecia porozumienia, co
w wielu przypadkach pozwoli unikng¢é wymaganego w przeciwnym razie przekazania sprawy
do komitetu panstw cztonkowskich.

Wspodtpraca z panstwami czionkowskimi bedzie rowniez obejmowaé omawianie i
wprowadzanie zmian do kryteriow ustalenia substancji priorytetowych do oceny, ustalonych w
roku 2011.

ECHA szacuje, ze w latach 2012-2014 panstwa czlonkowskie dokonajg oceny 140 substanc;ji
— 40 substanciji w roku 2012 i nastepnie po 50 substancji rocznie.

Proces oceny substancji

ECHA petni réwniez role koordynacyjng w ogolnym procesie oceny substancji. W wyniku
procesu oceny panstwa czionkowskie mogg zaproponowac projekt decyzji zawierajgcej
wymagania w zakresie informac;ji, aby wyjasni¢ zidentyfikowane przez nich obawy. W procesie
decyzyjnym uczestnicza wszystkie panstwa czionkowskie, a takze komitet panstw
cztonkowskich w przypadkach, gdy panstwa czionkowskie zgtaszajg propozycje zmian do
projektu decyzji. Ostatecznym wynikiem catego procesu jest jednak decyzja wydawana przez
ECHA. ECHA musi zatem dopilnowaé, aby projekty decyzji w sprawie wymagan w zakresie
informaciji zostaty ukonczone w wymaganym prawem terminie oraz byty spdjne pod wzgledem
naukowymi oraz zgodne z literg prawa.

W roku 2012 ECHA bedzie nadal wyraznie wspiera¢ proces oceny substancji. W 2012 r.
proces ten bedzie juz w petni wdrozony w praktyce, a dalsze usprawnienia w oparciu o zdobyte
doswiadczenia bedg ustalane w drodze pragmatycznego dialogu z panstwami cztonkowskimi.
Oczekuje sie, ze w roku 2013 wiekszos¢ projektéw decyzji dotyczacych pierwszego wykazu
substancji zostanie zakonczona ostatecznymi decyzjami przy wspétudziale odpowiednich
panstw cztonkowskich. W latach 2013 i 2014 panstwa cztonkowskie rozpoczng nowe oceny na
podstawie zaktualizowanego CoRAP. Kolejne dziatania nastepcze zwigzane z dodatkowymi
informacjami, do ktérych przediozenia wezwano rejestrujgcych w procesie oceny substancii,
moga sie rozpoczaé od roku 2014.

14



Wieloletni program prac
na lata 2012-2014

Przekazywanie rejestrujgcym oraz ogotowi spoteczenstwa informacji na temat postepéw w
ocenie substancji to réwniez zadanie nalezgce do Agencji. Na poczatek w roku 2012 ECHA
opublikuje kryteria ustalania substancji priorytetowych do oceny oraz przyjety CoRAP. W
latach 2013-2014 zostanie opublikowany zaktualizowany CoRAP oraz wyniki ocen substanc;ji
zakonczonych przez wtadciwe organy panstw cztonkowskich.

Chociaz ocena substancji jest zasadniczo wykonywana przez panstwa cztonkowskie, Agencja i
tak przewiduje znaczace obcigzenie zadaniami administracyjnymi i prawnymi zwigzanymi z
tym procesem. Wyzwaniem dla Agencji bedzie umozliwienie jednoczesnego aktualizowania
CoRAP i koordynowania oceny substancji, w tym dziatan nastepczych i proceséw decyzyjnych
dotyczacych informacji, do ktérych przedtozenia wzywajg wilasciwe organy panstw
cztonkowskich.

3.3 Zarzadzanie ryzykiem

Priorytety na lata 2012-2014

e przygotowaé naukowo uzasadnione i poprawne pod wzgledem prawnym dokumentacje
zgodnie z zatgcznikiem XV na potrzeby identyfikacji substancji wzbudzajgcych
szczegolnie duze obawy (SVHC) oraz ograniczen na wniosek Komisji;

e zapewniC wsparcie naukowe, techniczne i prawne do celdéw identyfikacji substanciji,
ktére wymagajg lepszego zarzadzania ryzykiem, w tym do celéw rozwijania listy
kandydackiej i przygotowywania nowych zalecen dotyczacych ustalenia kolejnosci
obejmowania substancji procedurg udzielenia zezwolen;

e pomys$lnie zarzadza¢ procesem obstugi wnioskow o udzielanie zezwolen;

e zapewni¢ wysokg jakos¢ naukowag, techniczng i prawng procesu przetwarzania
dokumentacji;

e zapewni¢ wsparcie dla przemystu, aby zwiekszy¢ jego mozliwosci opracowywania
dobrych scenariuszy narazenia, ktére majg sie znalez¢ w raportach bezpieczenstwa
chemicznego i kartach charakterystyki.

Zezwolenia i ograniczenia mogg by¢ stosowane jako $rodki zarzadzania ryzykiem na poziomie
UE, aby niwelowaé zagrozenia stwarzane przez te chemikalia, w odniesieniu do ktérych inne
procedury REACH sg uwazane za niewystarczajgce. Zezwolenia majg na celu zapewnienie
wilasciwego kontrolowania zagrozen stwarzanych przez zidentyfikowane substancje
wzbudzajace szczegdlnie duze obawy oraz stopniowe zastepowanie takich substancji innymi,
jezeli dostepne sa alternatywne substancje odpowiednie pod wzgledem ekonomicznym i
technicznym, ktére ograniczajg ogolne ryzyko, przy jednoczesnym zapewnieniu prawidtowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Ograniczenia mogq by¢ naktadane w przypadku
niedopuszczalnego ryzyka, ktoremu nalezy zaradzi¢ na poziomie UE.

Procedury te powinny by¢ spéjnie stosowane, aby skutecznie przyczyni¢ sie do osiggniecia
celu rozporzgdzenia REACH, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
cztowieka i Srodowiska, przy jednoczesnym zwiekszaniu konkurencyjnosci i innowacji.
Spojnosc i skutecznos¢ regulacyjng mozna zwiekszyé poprzez i) skuteczng identyfikacje
substanciji i zastosowan, ktére mogg wymagac blizszej analizy i ewentualnie dalszych dziatan
oraz ii) systematyczng ocene réznych opcji zarzadzania ryzykiem na wczesnym etapie
procesu. Zadania te sg wykonywane przez panstwa cztonkowskie oraz przez Agencje (osobno
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lub we wspotpracy). Aby unikng¢ luk lub niepotrzebnego powtarzania prac dotyczacych
substanciji, istnieje potrzeba koordynacji i ECHA jest w najlepszym potozeniu, aby takg
koordynacje zapewni¢. Aby zagwarantowac, ze kroki podjete w ramach procedur udzielania
zezwolen i naktadania ograniczen sa naukowo i prawnie spojne oraz przyjete zgodnie z
wymaganymi prawnie terminami, ECHA wykorzysta swoj potencjat naukowy oraz wsparcie
techniczne i prawne, jakim dysponuje.

3.3.1 Udzielanie zezwolen

Procedura udzielania zezwoleh dotyczy substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
(SVHC). Sg to substancje: a) rakotwércze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczos$é (CMR) 1A lub 1B""; b) trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne
(PBT) lub bardzo trwate, wykazujace bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) wedtug
kryteriow okreslonych w rozporzadzeniu REACH oraz c) substancje dajagce powody do
réwnowaznych obaw, identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie.

Identyfikacja substancji wzbudzajacych szczegoélnie duze obawy (SVHC)

Procedura identyfikacji substancji jako SVHC rozpoczyna sie od przygotowania dokumentacji
przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub ECHA, w tym ostatnim przypadku na
wniosek Komisji. Dokumentacja zawiera uzasadnienie identyfikacji substancji jako SVHC
zgodnie z wyzej wymienionymi kryteriami. Przygotowanie takiej dokumentacji to wymagajace
zadanie. Komisja wraz z ECHA stymulujg dyskusje i wspotprace miedzy panstwami
cztonkowskimi, ktéra od jesieni 2010 r. ma forme posiedzen ekspertow reprezentujgcych
wiasciwe organy ds. zarzgdzania ryzykiem. Sekretariat ECHA bedzie nadal zapewniac
wsparcie panstwom czionkowskim, na przyktad poprzez dalsze udoskonalanie formatow i
wytycznych oraz, w razie koniecznosci, organizowanie szkoleh. Moze by¢ konieczne
opracowanie dalszych wytycznych (lub ,kodeksu praktyk”) w odniesieniu do stosowania art. 57
lit. f), ktéry dotyczy wtadciwosci substancji, ktére moga wzbudzaé rownowazne (szczegdinie
duze) obawy. We wspétpracy z Komisjg i wtasciwymi organami panstw cztonkowskich nalezy
wypracowacé wspolne zrozumienie zasad i minimalnych wymogow, ktére powinno sie stosowac
przy identyfikacji substancji jako SVHC w trybie przewidzianym w art. 57 lit. f).

ECHA prognozuje, ze rocznie Komisja bedzie do niej kierowa¢ 5 wnioskow o opracowanie
dokumentacji SVHC zgodnie z zatgcznikiem XV, aby przyczyni¢ sie do osiggniecia celu
okreslonego przez wiceprzewodniczacego Komisji A. Tajaniego oraz komisarza J. PotoCnika,
czyli znacznego przyspieszenia tempa identyfikacji SVHC i wciagania tych substancji na liste
kandydacka, tak aby do roku 2012 lista ta zawierata 136 SVHC. Po ukonczeniu dokumentacje
te bedg skladane zgodnie z datami przedtozenia ustalonymi dla nowych dokumentacji z
zatgcznika XV. ECHA przewiduje, ze w najblizszych latach do procesu wiaczy sie wiele
dokumentacji SVHC, co doprowadzi do zwiekszonego obcigzenia pracg w tym obszarze. Lista
kandydacka, ktéra na koniec roku 2010 zawierata 46 substancji, bedzie sie prawdopodobnie
zwiekszac o ok. 30—40 substanc;ji rocznie w latach 2012—-2014.

Decyzje ECHA o dodaniu substancji do listy kandydackiej mogg rowniez prowadzi¢ do
skladania pozwéw o uchylenie decyzji przed Sadem, co bedzie wymagato zaangazowania
personelu naukowego w celu wsparcia dla prawnikow przygotowujgcych obrone w imieniu
ECHA.

" Klasyfikacja zgodnie z tabelg 3.1 zatgcznika VI (Wykaz zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substanc;ji
stwarzajacych zagrozenie) rozporzgdzenia CLP (rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008). Odpowiada to klasyfikacji
jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé¢, kategoria 1 lub 2, zgodnie z zatgcznikiem |
do dyrektywy 67/548/EWG (tabela 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008).
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Wiaczenie do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(zatacznik XIV)

Na podstawie zalecen ECHA Komisja przyjeta w lutym 2011 r. pierwszy wykaz substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen, czyli stosowny zatgcznik XIV do
rozporzadzenia REACH. Dos$wiadczenia zdobyte podczas przygotowywania pierwszych
zalecenh zostang wykorzystane przez ECHA w procesie opracowywania przysziych zalecen,
ktére beda przygotowywane co roku. Scisle wspoétpracujac z komitetem panstw cztonkowskich,
ECHA bedzie nadal ksztattowac¢ swoje podejscie okreslania priorytetdow w zakresie wyboru
substancji z listy kandydackiej. ECHA bedzie kontynuowa¢ opracowywanie dokumentacji dla
kazdej substancji uwzglednionej w zaleceniach, zawierajgcej szczegoétowe informacje odnosnie
do wymogu objecia zezwoleniem (np. daty ztozenia wniosku, ,daty ostateczne” oraz, w
stosownych przypadkach, proponowane wytgczenia) oraz uzasadnienia dla kazdej pozyciji.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

Substancje podlegajace wymogowi uzyskania zezwolenia (zatgcznik XIV) mozna wprowadzac
do obrotu i stosowa¢ po dacie ostatecznej tylko wtedy, jezeli Komisja udzielita zezwolenia.
Whioski 0 udzielenie zezwolenia mogqg sktada¢ producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy.
Mozna je przedktada¢ Agencji wspdlnie lub osobno. Wniosek moze obejmowac zastosowania
wlasne wnioskodawcy lub jego dalszych uzytkownikow. Zawarto$¢ wniosku moze by¢
zréznicowana, musi jednak spetnia¢c pewne wymogi minimalne, takie jak raport
bezpieczehstwa chemicznego (chyba ze juz zostat przedtozony jako czesé dokumentacii
rejestracyjnej) oraz analize alternatyw.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC)
muszg wydac projekty opinii w sprawie wniosku w ciggu 10 miesiecy od daty otrzymania przez
ECHA odpowiedniej optaty. Projekt opinii powinien uwzglednia¢ dalsze informacje przedtozone
przez strony trzecie, w szczegolnosci na temat alternatywnych substancji lub technologii, w
ramach procesu konsultacji publicznych. Zanim decyzja stanie sie ostateczna, wnioskodawcy
moga zgtasza¢ uwagi do projektu decyzji. Sekretariat ECHA wspiera sprawozdawcow
Komitetdw w przygotowywaniu opinii, koordynuje proces zgtaszania uwag i przekazuje
ostateczne opinie Komisji na potrzeby procesu decyzyjnego.

Pierwsze wnioski o zezwolenie na stosowanie takich substancji powinny naptyngé w roku
2011. Komisja przewidywata poczatkowo, ze liczba wnioskdéw o udzielanie zezwolen bedzie sie
zwieksza¢ nawet o 400 rocznie. Pod koniec 2010 r. ECHA zweryfikowata te prognoze,
stwierdzajac, ze faktyczna liczba wnioskdéw, chociaz wciaz niepewna, bedzie rosngé¢ a
podobnym tempie, ale z opdznieniem jednego roku. Szacunki zostang doprecyzowane na
podstawie doswiadczen z pierwszymi substancjami, ktére znajdg sie w wykazie substancji
podlegajacych procedurze udzielana zezwolen. ECHA planuje réwniez zapewni¢ wczesne
wsparcie dla potencjalnych wnioskodawcow przed ztozeniem przez nich dokumentow, tak aby
ich wnioski zawieraty wszystkie istotne informacje.

3.3.2 Ograniczenia

Ograniczeniem jest kazdy warunek lub zakaz natozony na produkcje, import, wprowadzanie do
obrotu lub stosowanie chemikaliow. Mozna wprowadzaé nowe ograniczenia lub zmieniac
dotychczas obowigzujgce, jezeli wystapi niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub $rodowiska,
ktére wymaga kontroli na szczeblu UE/EOG. Kazda taka decyzja musi uwzglednia¢ skutki
spoteczno-ekonomiczne ograniczenia, w tym dostepnosc¢ alternatyw. Nowe ograniczenia bedg
umieszczane w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH, ktéry juz zawiera ,stare”
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ograniczenia przyjete na mocy dyrektywy w sprawie ograniczen'?, ktérg z dniem 1 czerwca
2009 r. zastgpito rozporzadzenie REACH.

Procedura nakfadania ograniczenia rozpoczyna sie od zgtoszenia zamiaru sporzadzenia
dokumentacji naukowej. Dokumentacje w sprawie ograniczen moze przygotowaé panstwo
cztonkowskie lub ECHA na wniosek Komisji. Musi ona zawiera¢ m.in. informacje o
zagrozeniach i ryzyku, ktére dajg powody do obaw, dostepne informacje na temat alternatyw
oraz uzasadnienie dziatania, ktore nalezy podja¢ na szczeblu UE, jak rowniez wyjasnienie,
dlaczego ograniczenie jest najbardziej odpowiednim srodkiem.

Komitet ECHA ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
(SEAC) wydajg opinie w sprawie sugerowanych ograniczen odpowiednio w ciggu 9 i 12
miesiecy. W tym okresie zainteresowane strony majg mozliwos¢ przediozenia uwag do
dokumentacji oraz projektu opinii SEAC. ECHA bedzie koordynowa¢ te procesy konsultaciji.
Opinie oraz towarzyszaca dokumentacja przedtozona Komisji przez ECHA muszg byc¢
uzasadnione pod wzgledem naukowym i wyczerpujace, aby umozliwi¢ Komisji sporzgdzenie, w
stosownych przypadkach, projektu zmiany rozporzadzenia REACH w terminie 3 miesiecy od
otrzymania opinii.

Poczatkowo Komisja szacowata, ze ECHA bedzie przetwarza¢ coraz wiekszg liczbe
dokumentacji w sprawie ograniczen skladanych przez panstwa czionkowskie. Informacje
otrzymane dotychczas przez Agencje wskazujg na to, ze liczba ta nie wzrosnie ponad
otrzymywane obecnie cztery dokumentacje rocznie, chociaz sytuacja ta moze sie zmienic,
kiedy panstwa cztonkowskie bardziej szczegétowo ocenig informacje zdobyte w wyniku
rejestracji w pierwszym terminie. Istnieje tez mozliwos¢, ze zwiekszy sie liczba dokumentacji
dotyczacych grup substanciji, wnioskujac z pierwszego zgtoszenia tego typu otrzymanego
jesienig 2010 r. Dlatego ECHA nadal planuje, ze rocznie bedzie przetwarza¢ do 10 takich
dokumentacji. Z zastrzezeniem mozliwych wnioskéw ze strony Komisji, w latach 2012-2014
ECHA jest przygotowana na sporzadzanie do trzech propozycji ograniczen rocznie.

Na podstawie doswiadczen w wydawaniu opinii na potrzeby pierwszych czterech sprawozdan
w sprawie ograniczen zgodnie z zatgcznikiem XV ECHA zamierza wyda¢ dodatkowe
informacje, porady i w razie potrzeby zorganizowa¢ szkolenia dla panstw cztonkowskich, aby
pomaoc im w opracowywaniu wnioskow w sprawie ograniczen.

3.3.3 Inne dzialania zwigzane ze srodkami zarzadzania ryzykiem
Analiza spoteczno-ekonomiczna

ECHA bedzie kontynuowa¢ dziatania, aby zwiekszy¢ wiedze na temat metodologii i szacunkow
dotyczacych wplywu zidentyfikowanych zagrozen na zdrowie cziowieka i srodowisko, na
przyktad poprzez lepsze zrozumienie charakteru zagrozonej populacji. ECHA wypracuje
rbwniez metodologie i zbierze szacunki dotyczace niepetnosprawnosci/lat zycia
skorygowanych pod wzgledem jakosci oraz gotowosci do zaptaty, aby unikng¢ negatywnych
dla zdrowia skutkéw dziatania substancji. Ponadto ECHA bedzie kontynuowac dziatania w celu
zwiekszenia swojej wiedzy i mozliwosci oceny kosztow redukgji i innych kosztéw zwigzanych z
ograniczeniem lub odmowg udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji. Wszystkie te
dziatania pomoga panstwom cztonkowskim i Agencji w sporzadzaniu sprawozdah w sprawie
ograniczen na podstawie zafgcznika XV oraz wydawaniu opinii przez RAC i SEAC w
przedmiocie naptywajacych wnioskéw o natozenie ograniczen lub udzielanie zezwolen.

Scenariusze narazenia

'2 Dyrektywa 76/769/EWG.
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W ciagu ostatnich kilku lat ECHA wypracowata praktyczne przyktady scenariuszy narazenia i
oszacowan narazenia dla roznych zastosowan substancji. W najblizszych latach zostang
opracowane dalsze przyktady, aby zwiekszy¢é mozliwosci przemystu i panstw cztonkowskich w
zakresie sporzadzania dobrej jakosci scenariuszy narazenia, na przyktad dla substancji
stosowanych w mieszaninach, rozpowszechnionego stosowania substancji i dla substancji w
wyrobach. ECHA bedzie réwniez pracowa¢ nad zwiekszeniem swoich wewnetrznych
mozliwosci w zakresie precyzyjnej oceny informacji przedstawianych w raportach
bezpieczehstwa chemicznego sktadanych w ramach dokumentacji rejestracyjnej. Budowanie
potencjatu zewnetrznego bedzie obejmowaé wspotprace z przemystem, a takze z organami
krajowymi zarzadzajgcymi wdrazaniem rozporzgadzenia REACH, tak aby poméc im w ocenie
wdrazania srodkéw zarzadzania ryzykiem wymaganych do zagwarantowania bezpiecznego
stosowania chemikaliow.

Substancje w wyrobach

Substancje w wyrobach moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska na etapie
okresu eksploatacji badz na etapie odpadu i stad wymagajg dziatah na poziomie UE. Od roku
2011 producenci wyrobow oraz ich importerzy, w okreslonych warunkach, majg obowigzek
zarejestrowania lub zgtoszenia substancji uwzglednionych na liscie kandydackiej, ktore
znajduja sie w ich wyrobach, a liczba takich rejestracji badz zgtoszen bedzie prawdopodobnie
rosng¢ w zaplanowanym okresie. Inne procesy REACH (rejestracja, ocena, udzielanie
zezwolen) bedg réwniez generowacé informacje istotne dla prac nad substancjami w wyrobach,
chociaz procesy te koncentrujg sie gtéwnie na zastosowaniach substancji w ich postaci wiasnej
i w mieszaninach.

W zaplanowanym okresie ECHA opracuje podejscia i narzedzia do wykorzystywania informaciji
REACH i innych dostepnych informacji w celu identyfikacji przypadkéw, w ktérych moze byc¢
konieczne dalsze zarzadzanie ryzykiem w odniesieniu do substancji w wyrobach, w
szczegolnosci ograniczenia. Dziatania te beda obejmowac badania przesiewowe danych
rejestracyjnych oraz opracowanie ogoélnych kryteriow decydujgcych o tym, kiedy nalezy
wymagaé zarejestrowania substancji w wyrobach. ECHA przygotuje sie takze do prawnego
obowigzku, na mocy ktérego po uptywie daty ostatecznej musi zadecydowac, czy substancje
znajdujace sie na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen stanowig
zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, jezeli znajdujg sie w wyrobach. Chociaz
proces naktadania ograniczen jest najwazniejszym instrumentem rozporzadzenia REACH do
minimalizowania zagrozeh zwigzanych z substancjiami w wyrobach, to informacje
wygenerowane w ramach procesow REACH mogg by¢ réwniez wykorzystywane przy
obmyslaniu i projektowaniu $rodkdw na mocy innych odpowiednich wspdlnotowych aktéw
prawnych. Aby zapewni¢ skuteczne wykorzystanie informaciji oraz spéjnos¢ regulacyjna, trzeba
stworzy¢ dobrze funkcjonujace kanaty stuzace do przekazywania takich informacji na potrzeby
wdrazania innych przepiséw.

Identyfikacja substancji do dalszych prac nad zarzagdzaniem ryzykiem

Skuteczne wykorzystywanie listy kandydackiej jako pierwszego etapu procedury udzielania
zezwolen oraz przyczyny sformutowania wymagan w zakresie informacji dotyczacych
substancji w wyrobach wymaga zidentyfikowania tych substancji, dla ktorych wciggniecie na
liste kandydacka jest odpowiednim $rodkiem ogdélnowspdlnotowym. To samo dotyczy
skutecznego wykorzystywania ograniczen i innych srodkéw na skale UE. W tym celu ECHA
wraz z panstwami cztonkowskimi bedzie nadal rozwija¢ podejscia skriningowe, wykorzystujac
jako jedno z nowych zrédet informacji dokumentacje rejestracyjne, ktére wptynety w pierwszym
i drugim terminie rejestracji. Jezeli w wyniku skriningu okaze sie, ze konieczne sg dalsze
informacje w celu potwierdzenia lub oddalenia obaw, to mozna rozwazy¢ zastosowanie
procesu oceny.
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Rozpoczecie dziatan na poziomie UE, w tym wykorzystywanie mechanizméw ograniczen lub
udzielania zezwolen na podstawie rozporzadzenia REACH, wymaga zasobdéw ze strony
organdw i przemystu. Ponadto, rozpoczecie jednego procesu bedzie mialo wptyw na
mozliwo$¢ i che¢ rozpoczecia innych dziatan. Dlatego, aby zagwarantowaé, ze rézne
ogolnowspdlnotowe srodki sg stosowane w sposéb skutecznie przyczyniajacy sie do eliminacji
badZz redukcji zagrozen zwigzanych ze stosowaniem substancji, najbardziej odpowiedni
sposob zarzadzania ryzykiem pozwalajacy na rozwigzanie zidentyfikowanego problemu musi
zostac okreslony na wczesnym etapie procesu. Komisja wraz z Agencjg opracowata podejscie
i platforme w celu stymulowania dyskusji i wspétpracy miedzy panstwami cztonkowskimi w
zakresie najodpowiedniejszych opcji zarzadzania ryzykiem. ECHA bedzie nadal wspierac
Komisje i panstwa czionkowskie, na przyktad poprzez dalsze usprawnianie formatow i
wytycznych oraz, w razie koniecznosci, organizowanie szkolen.
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3.4 Klasyfikacja i oznakowanie

Priorytety na lata 2012-2014

o utrzymywac¢ wykaz klasyfikacji i oznakowania oraz zoptymalizowa¢ jego przyjaznosc
dla uzytkownika;

e utatwi¢ przemystowi proces ujednolicania réznigcych sie klasyfikacji dla tych samych
substanciji;

o skutecznie obstugiwaé wnioski naptywajgce od witasciwych organéw panstw
cztonkowskich i przemystu w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
niektérych substancji niebezpiecznych, a takze substancji czynnych stosowanych w
srodkach ochrony roslin i produktach biobéjczych;

e podejmowac decyzje w sprawie wnioskow sktadanych przez przemyst o stosowanie
alternatywnych nazw substancji w mieszaninach.

Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwigzane z substancjami i mieszaninami, a
oznakowanie dostarcza informacje gwarantujgce, ze substancje sg produkowane, stosowane i
usuwane w bezpieczny sposob.

W rozporzadzeniu CLP wyszczegdlnia sie wiele zadan ECHA zwigzanych z klasyfikacjg i
oznakowaniem substancji niebezpiecznych, m.in. utworzenie wykazu klasyfikacji i
oznakowania, obstuge wnioskow wiasciwych organow panstw cztonkowskich i przemystu
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji oraz rozpatrywanie
whnioskow przedsiebiorstw o stosowanie alternatywnych nazw chemikaliow.

Utrzymywanie i dalszy rozwéj wykazu klasyfikacji i oznakowania (C&L)

Do poczatku 2011 r. przemyst musiat wysta¢ do Agencji zgtoszenia dotyczace wszystkich
substancji stwarzajgcych zagrozenie i substancji podlegajacych rejestracji, jezeli zostaty
wprowadzone do obrotu do dnia 1 grudnia 2010 r. wiacznie. Ztozono ponad trzy miliony
zgtoszen, ktére trafity do wykazu C&L. Ogdlnodostepna wersja wykazu zawierajgca informacje
niepoufne zostanie opublikowana na stronie internetowej ECHA w roku 2011, a do konca tego
roku system techniczny zostanie poprawiony pod katem przyjaznosci dla uzytkownika.

Przewiduje sie, ze kazdego roku bedzie naptywac kilka tysiecy nowych zgtoszen, a istniejgce
wpisy w wykazie bedg wymagaly aktualizacji przez przemyst. Dlatego waznym zadaniem
Agencji bedzie utrzymanie wykazu i poprawa jego przyjaznosci dla uzytkownika. Informacje
muszg by¢ dostepne dla ogotu spoteczenhstwa, przemystu i panstw cztonkowskich w sposéb
maksymalnie przyjazny dla uzytkownika i z zachowaniem poufnosci. Potrzeba wiele pracy, aby
umozliwi¢ zarzadzanie ztozong bazg danych przy minimalnej interwencji cztowieka, ale bez
pogarszania poprawnosci i niezawodnosci danych zawartych w bazie.

Chociaz rézni producenci lub importerzy mogq sktadac¢ wiele zgtoszeh dotyczacych tej samej
substancji, moze to prowadzi¢ do réznic w zgtoszonych klasyfikacjach, co z czasem powinno
zacheci¢ dostawcdéw do nawigzania wzajemnych kontaktéw w celu uzgodnienia jednego wpisu.
Spetnienie obowigzku cigzacego na przemys$le w zakresie uzgodnienia jednego wpisu moze
by¢ utrudnione przez fakt, ze wykaz nie ujawnia tozsamosci przedsiebiorstw. W 2011 r. ECHA
sprawdzata rézne mozliwosci kontaktowania ze sobg przedsiebiorstw wprowadzajacych do
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obrotu te same substancje i zamierza wprowadzi¢ pewne wstepne srodki majgce poméc
przedsiebiorstwom zgtaszajagcym te same wpisy w wykazie.

ECHA dopilnuje, aby przemyst miat Swiadomos¢, ze dla substancji wprowadzonych do obrotu
po raz pierwszy po dniu 1 grudnia 2010 r. zgtoszenia dotyczace klasyfikacji i oznakowania
musza by¢ ztozone Agencji w terminie 1 miesigca od daty wprowadzenia do obrotu.

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (C&L)

Wiasciwe organy panstw czionkowskich sktadajg wnioski o zharmonizowang klasyfikacje i
oznakowanie substancji CMR, substancji mogacych powodowaé¢ uczulenie w nastepstwie
kontaktu z drogami oddechowymi oraz, jezeli jest to uzasadnione, substancji wywotujgcych
inne niebezpieczne skutki, wraz z uzasadnieniem koniecznosci dziatah na szczeblu UE. W
przypadku substancji czynnych w srodkach ochrony ro$lin i produktach biobdjczych wymagana
jest petna harmonizacja klasyfikacji i oznakowania. Procedura sktadania wnioskow jest
zblizona do wyzej opisanej procedury dziatania 3 dla identyfikacji SVHC.

Co wiecej, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga sktadaé wnioski o
zharmonizowana klasyfikacje i oznakowanie klas zagrozenia substancji, dla ktérych nie istniejg
zharmonizowane wpisy, co bedzie szczegdlnie przydatne w przypadkach, gdy
przedsiebiorstwa wprowadzajgce do obrotu te samg substancje nie moga miedzy sobg dojsé
do porozumienia na temat prawidtowej klasyfikacji i oznakowania dla takiej substancji.

Dokumentacja ztozona przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub producenta,
importera badz dalszego uzytkownika zapewnia podstawe naukowg do oceny, czy substancja
spetnia kryteria klasyfikacji. Wniosek jest publikowany przez ECHA w celu uzyskania
komentarzy od MSCA i zainteresowanych stron. Nastepnie jest on omawiany w ramach
komitetu RAC, ktory opiniuje propozycje klasyfikacji i oznakowania. Opinia RAC trafia do
Komisji. Jezeli Komisja uzna harmonizacje danej substanciji za wtasciwg, wydaje decyzje w
procedurze komitetowej, ktérej wynikiem jest zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie.

ECHA spodziewa sie otrzymywac rocznie okoto 60 wnioskéw o zharmonizowang klasyfikacje
w danym okresie sprawozdawczym. Whnioski te zostang przekazane do zaopiniowania przez
RAC po zakonczeniu procesu konsultacji publicznych.

Ocena wnioskéw o stosowanie alternatywnych nazw chemikaliow

Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji w mieszaninach moga sktada¢ do ECHA
wnioski o stosowanie alternatywnych ,rodzajowych” nazw chemikaliow w przypadkach, gdy
mozna wykazaé, Zze ujawnienie tozsamosci substancji naraza poufny charakter
przedsiebiorstwa. W ciggu szesciu tygodni ECHA oceni kazdy wniosek pod wzgledem
zgodnosci z kryteriami stosowania nazwy alternatywnej. ECHA oczekuje, ze bedzie
otrzymywaé coraz wiekszg liczbe wnioskow rocznie (do 200 wnioskéw w 2014 r.) w danym
okresie sprawozdawczym.

Przygotowanie do zmian wchodzacych w zycie 1 czerwca 2015 r.
Od dnia 1 czerwca 2015 r. przemyst bedzie musiat spetnia¢ wymagania rozporzgadzenia CLP
nie tylko w odniesieniu do substancji, ale takze mieszanin, i nie bedzie juz mogt klasyfikowaé

substancji zgodnie ze starymi przepisami. Przygotowania do zagwarantowania odpowiedniego
poinformowania przemystu o zblizajgcych sie zmianach rozpoczna sie w roku 2014.
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3.5 Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne

Priorytety na lata 2012-2014

e opracowa¢ wysokiej jakosci wytyczne, a jednoczesnie zapewni¢ poparcie
zainteresowanych stron;

e dokonac¢ przegladu wytycznych dotyczgacych wymagan w zakresie informacji oraz
oceny bezpieczehstwa chemicznego, wykorzystujac doswiadczenia z rejestracji w
terminie uptywajacym w roku 2010 do celéw rejestraciji w roku 2013;

e zwiekszy¢ dostepnos¢é ww. wytycznych;

e opracowac wytyczne dotyczace produktéw biobdjczych;

e zapewniaé, za posrednictwem krajowych centréow informacyjnych, doradztwo i pomoc

przemystowi oraz ujednolicone odpowiedzi w catej UE na temat rozporzadzen w
sprawie REACH, CLP i produktéw biobojczych.

3.5.1 Wytyczne

Wytyczne zawierajg opisy wspdlnie uzgodnionych metod wypetniania obowigzkéw natozonych
rozporzadzeniami REACH i CLP na przemyst i wlasciwe organy panstw czionkowskich.
Utatwiajg wprowadzanie w zycie tych rozporzadzen. Wytyczne stuzg jako precyzyjne ramy
referencyjne i pomagajg przedsiebiorstwom i zrzeszeniom branzowym rozwijaé dostosowane
do potrzeb rozwigzania uwzgledniajgce specyfike sektora, aby sprosta¢ wymogom
wynikajacym z obydwu aktéw prawnych. W odniesieniu do wymagan w zakresie informacji w
wytycznych ECHA zachowana jest rownowaga w odniesieniu do prawodawstwa w celu
przygotowania wiarygodnych informacji wysokiej jakosci, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie
substancji i zminimalizowa¢ konieczno$¢ przeprowadzania dodatkowych badan na
zwierzetach.

Na podstawie zebranych informacji zwrotnych oraz prac rozpoczetych w latach 2010-2011
odpowiednie czesci wytycznych zostang uaktualnione na potrzeby terminu rejestracii
w 2013 r., a po uplywie tego terminu i przed wprowadzeniem nastepnych zmian ECHA
ponownie zbierze informacje zwrotne na potrzeby kolejnego terminu.

ECHA chce wstrzymac¢ wprowadzanie zmian do wytycznych dotyczacych rejestracji na tyle
wczesnie, aby rejestrujgcy mogli korzysta¢ z niezmieniajgcych sie i przettumaczonych
wytycznych opublikowanych na co najmniej 6 miesiecy przed terminem rejestracji uptywajacym
w 2013r.

Istniejgce wytyczne bedg rowniez dostosowywane do nowych osiggnie¢ w dziedzinie
nanomateriatéw oraz, w zaleznosci od postepéw prac Komisji, w latach 2012-2014 moga
zosta¢ opracowane nowe wytyczne.

Aby zapewnié¢ jak najszerszg akceptacje wytycznych, ECHA opracowata odpowiednig
procedure konsultaciji wytycznych, aby zapewnic przejrzystosé procesu
aktualizacji/opracowywania wytycznych, zachowujac bliskie zaangazowanie zainteresowanych
podmiotéw i dostep do fachowej wiedzy na wysokim szczeblu. W tym celu ECHA utrzymuje
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kompleksowag baze zawierajagcq dane ekspertéw naukowych i organizacji zrzeszajgcych
zainteresowane podmioty.

Dostepno$¢ wytycznych zostanie zwiekszona przy pomocy dokumentéw wyjasniajgcych oraz
narzedzi dostepu do wytycznych, takich jak Najcze$ciej zadawane pytania, Broszury
informacyjne, Poradniki w pigufce, jak rowniez specjalistyczne strony internetowe poswiecone
poszczegdélnym procesom REACH i CLP, Nawigator REACH oraz rozwéj terminologii REACH
w 22 jezykach Wspdinoty.

24


http://guidance.echa.europa.eu/guidance2_en.htm

Wieloletni program prac

3.5.2 Centrum informacyjne

Centrum informacyjne ECHA udziela porad dotyczacych przepisow rozporzadzeh REACH i
CLP oraz zapewnia wsparcie w zakresie oprogramowania ECHA, czyli programéw [UCLID 5,
Chesar i REACH-IT.

W latach 2012-2014 waznym aspektem pracy centrum informacyjnego ECHA bedzie
propagowanie powszechnego zrozumienia rozporzadzen REACH i CLP w celu zapewnienia
ujednoliconych odpowiedzi na pytania przemystu, udzielanych przez krajowe centra
informacyjne REACH i CLP. ECHA bedzie nadal zaciesnia¢ wspotprace z krajowymi centrami
informacyjnymi, koncentrujac sie na zwiekszeniu aktywnosci dziatan sieci HelpNet pod
wzgledem terminowego S$wiadczenia mozliwie najlepszych ustug. Poza ujednoliceniem
odpowiedzi na pytania dotyczace rozporzadzeh REACH i CLP dalsze szkolenia zapewnig
budowanie potencjatu na szczeblu krajowym i europejskim oraz dalsze rozwijanie wspolnej
wiedzy, do ktorej wszyscy odpowiedni uczestnicy bedg mieli tatwy dostep.

ECHA spodziewa sie, ze pojawig sie trudniejsze pytania dotyczace rozporzadzenia CLP,
zwigzane w szczegolnosci z publikacjag wykazu C&L w roku 2011. Obszary tematyczne
centrum informacyjnego ECHA beda obejmowac wszystkie procesy REACH, czyli rejestracje,
ocene, udzielanie zezwoleh oraz ograniczenia, a takze dziatania dalszych uzytkownikow.
Przewiduje sie, ze w 2012 r. liczba pytan dotyczacych udzielania zezwoleh bedzie sie
stopniowo zwiekszac.

Oczekuje sie, ze od konca 2012 r. obcigzenie praca bedzie sie zwieksza¢ przed drugim
terminem rejestracji zgodnie z REACH w 2013 r., w zwigzku z czym w tym roku wplynie tez
najwiecej pytan. Centrum informacyjne ECHA bedzie aktywnie dostosowywa¢ swoje dziatania,
aby uwzglednic¢ takie zmiany.

Centrum informacyjne ECHA jest rowniez odpowiedzialne za koordynowanie miejscowych
szkolen na temat REACH i CLP, a w przysziosci moze na temat produktéw biobdjczych,
przeznaczonych dla odbiorcow zewnetrznych (np. wtasciwych organéw panstw cztonkowskich
itp.). Dzialalnos¢ ta pozostanie uzalezniona od aktualnych potrzeb i bedzie wykorzystywaé
synergie ze szkoleniami organizowanymi w bardziej okreslonych kontekstach, np. poprzez sie¢
HelpNet dla krajowych centréw informacyjnych itp., i bedzie planowana w cyklach rocznych.
Dziatalnos¢ ta bedzie wykorzystywac¢ narzedzia ksztatcenia elektronicznego (np. seminaria
internetowe), ktére pozwalajg na szersze rozpowszechnianie tresci szkoleniowych.
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3.6 Naukowe narzedzia informatyczne

Priorytety na lata 2012-2014

e kontynuowac rozwijanie oprogramowania naukowego ECHA, aby rozszerzy¢ wsparcie
informatyczne na wszystkie procesy biznesowe, przenoszac nacisk z procesow
przedktadania dokumentéw na procesy formowania/podejmowania decyzji w zakresie
oceny i zarzgdzania ryzykiem;

e zwiekszy¢ integracje oprogramowania naukowego poprzez konsolidacje wspdélnych
modeli zarzadzania danymi, bezpieczenstwem i uzytkownikami oraz modeli
komunikaciji;

e poprawi¢ funkcjonalnosci stuzace do uzyskiwania dostepu do baz danych ECHA,
pobierania danych i kierowania zapytan, uwzgledniajac potrzeby réznych odbiorcow
docelowych: wiasciwych organdéw panstw czionkowskich, organéw wykonawczych,
zainteresowanych podmiotéw i ogétu spoteczenstwa;

o stworzy¢ systemy analityki biznesowej dotyczace baz danych ECHA w celu wspierania
prac naukowych;

o zwiekszy¢ wsparcie informatyczne dla wspétpracy pomiedzy ECHA a zewnetrznymi
zainteresowanymi  podmiotami  (komitetami, wtasciwymi  organami  panstw
cztonkowskich, organami wykonawczymi, przemystem itp.).

ECHA opracowata wiele systemow informatycznych celem wsparcia operacji REACH i CLP. W
2011 r. zaczeto przenosi¢ nacisk z proceséw przedkifadania dokumentéw na przeptyw pracy,
ktory rozpoczat sie po zakonczeniu sktadania dokumentow w pierwszym terminie rejestraciji.
Ten przeptyw pracy zwigzany jest gtdwnie z procesami formowania/podejmowania decyzji w
zakresie oceny i zarzadzania ryzykiem. W 2012 r. zwiekszy sie udziat systemoéw
informatycznych stosowanych w tych procesach. Polem do rozwoju bedzie tutaj poprawa
integracji narzedzi informatycznych poprzez konsolidacje modeli integracji zarzadzania
danymi, zarzadzania bezpieczenstwem i dostepem oraz modeli komunikacji pomiedzy
przemystem, ECHA, panstwami cztonkowskimi i Komisja.

Nacisk na integracje bedzie podstawg zwiekszenia wsparcia informatycznego stuzgcego do
uzyskiwania dostepu do baz danych ECHA, pobierania danych i kierowania zapytan,
uwzgledniajac  potrzeby roznych  odbiorcow  docelowych. Zwiekszenie  wsparcia
informatycznego dla wtasciwych organéw panstw czionkowskich przy wykonywaniu ich zadan
pozostanie nadal waznym zadaniem.

Majac za sobg dwa kluczowe okresy dla systemu REACH-IT pod koniec 2010 r. i na poczatku
2011 r., wymagajgce obstugi pierwszej fali rejestracji i zgtoszen dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania, ECHA wejdzie w okres 2012-2014 z doswiadczeniami wyniesionymi z tej pracy i
bedzie w stanie skutecznie przygotowac sie do sprostania drugiemu terminowi rejestracji w
2013 r. W tym kontekscie ECHA w szczegolnosci zajmie sie problemami zidentyfikowanymi w
ocenie wykonalnosci i potrzeb przeprowadzonej w 2011 r. Studium to zostanie wykonane po
to, aby dowiedzieé sie, jak usprawni¢ komunikacje miedzy MSP i Agencja, w tym poprzez jej
narzedzie informatyczne dostepne w réznych jezykach UE.

26




Wieloletni program prac
na lata 2012-2014

W latach 2012-2014 ECHA bedzie nadal rozszerza¢ zakres swojej platformy systemowej do
zarzadzania dokumentami i rejestrami, tak aby objeta ona wiekszos¢ administracyjnych
przeptywéw pracy. Zakres tego systemu zostanie rozszerzony na procesy wspoétpracy
zwigzane gtéwnie z pracami sekretariatu ECHA i jej komitetow.

ECHA dokona analizy wykazu C&L, aby zidentyfikowac najlepsze sposoby na poprawe jego
uzytecznosci i poziomu wsparcia oferowanego przez systemy informatyczne w zakresie
ujednolicania klasyfikacji i oznakowania.

ECHA bedzie réwniez kontynuowac¢ opracowywanie lub udoskonalanie wielu dodatkowych,
wyspecjalizowanych aplikacji, takich jak: narzedzie do oceny bezpieczenstwa chemicznego
oraz do sprawozdawczosci (CHESAR), systemy badan skriningowych i prognozowania (np.
zestaw narzedzi (Q)SAR), systemy uzyskiwania informacji i analityki biznesowej stosowane do
baz danych ECHA, aby pomé6c w korzystaniu z metod obliczeniowych stanowigcych
alternatywe dla badan na zwierzetach.

Na podstawie doswiadczen zdobytych w 2010 r. ECHA dokona przegladu swoich
podrecznikow dotyczacych systeméw informatycznych, aby poprawi¢ je pod wzgledem
przyjaznosci dla uzytkownika. W szczegdlnosci ECHA wezZzmie pod uwage, ze rejestrujacy w
roku 2013 bedg mniejszymi przedsiebiorcami niz rejestrujgcy z 2010 r. i bedg mieli mnigj
zasobdw i doswiadczenia w korzystaniu z informatycznych narzedzi regulacyjnych.

Roéwnolegle z przygotowywaniem nowych systemoéw, dziatania bedg réwniez nakierowane na
obstuge operaciji i wspieranie istniejacych systemow w ustalonym zakresie.

3.7 Dzialalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytuciji i
organow UE

Priorytety na lata 2012-2014

e ugruntowac role ECHA jako wiodacego eksperta regulacyjnego w Europie i zapewnic
metody, narzedzia i inne wsparcie w zakresie alternatywnych metod badawczych i
oceny bezpieczenhstwa chemicznego;

e wspiera¢ Komisje w dalszym rozwoju rozporzgdzen REACH i CLP;

e utrzymywac dobre relacje i powigzania na potrzeby wspétpracy z instytucjami UE i
odpowiednimi organami w ramach UE, ktore sg aktywne na arenie miedzynarodowej w
zakresie chemikaliow;

e w dalszym ciggu rozwija¢ potencjat ECHA do udzielania porad naukowych i
technicznych w obszarach metod badawczych (w tym alternatywnych metod badan) i
nanomateriatéw.

W latach 2012-2014 ECHA w dalszym ciggu bedzie zaciesnia¢ wspotprace z instytucjami UE,
w szczegoblnosci z Parlamentem Europejskim i Komisjg. Potencjat naukowy ECHA i jej
komitetéw naukowych osiggnety poziom dojrzatosci pozwalajgcy Komisji na przekazywanie
ECHA istotnych pytan o charakterze naukowym, odpowiedzi na ktére sg niezbedne
decydentom.
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ECHA w szczegodlnosci bedzie udziela¢ Komisji stosownych porad w zakresie dalszego
rozwoju rozporzgdzen REACH i CLP oraz wszelkich powigzanych regulacji dotyczacych
chemikaliow, jak tez Srodkow wykonawczych.

W latach 2012-2014 ECHA bedzie kontynuowaé wspotprace ze Wspdlnym Centrum
Badawczym (WCB) Komisji. Wspodtpraca z Instytutem Zdrowia i Ochrony Konsumentéw (IHCP)
bedzie szczegdlnie zacieSniana w dziedzinie metod alternatywnych wobec badan na
zwierzetach oraz w dziedzinie nanotechnologii. Dzieki tej wspoétpracy ECHA rozwinie swoje
mozliwosci zapewniania jak najlepszych porad naukowych i technicznych w szybko
rozwijajacych sie dziedzinach, takich jak metody badawcze in vitro oraz in silico, metody
(Q)SAR oraz nanobezpieczenstwo.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego (CSA) stanowi kluczowy element rozporzadzenia
REACH, poniewaz opisuje warunki bezpiecznego stosowania substancji w czasie jej etapow
istnienia. Dlatego ma wptyw na wszystkie procesy REACH (rejestracje, ocene, ograniczenia i
udzielanie zezwolen) oraz zwigzane z nimi decyzje, oraz petni funkcje fgcznika miedzy
rozporzadzeniem REACH a innymi aktami prawnymi. ECHA chce dalej ugruntowywaé
koncepcje i metody zwigzane z CSA, aby stworzy¢ spdjne podejscie do CSA w catym fancuchu
dostaw i zapewni¢ odpowiednie wsparcie dla przedsiebiorstw. Prace te bedg kontynuowane w
latach 2012-2014. Obejmg tez dalszy rozwdj narzedzi do szacowania narazenia. Ponadto
ECHA zacznie opracowywa¢ metody do oceny trudnych substancji oraz produktéw rozktadu i
przemiany substancji reagujgcych w czasie stosowania, a takze do sporzadzania scenariuszy
narazenia dla etapu istnienia jako odpadu na podstawie analizy wstepnej wykonanej w 2011 r.

W niektérych sytuacjach rozporzadzenie REACH wymaga przeprowadzenia nowych badan
substancji chemicznych na kregowcach, aby uzupetni¢ braki w informacjach na temat
potencjalnych zagrozen stwarzanych przez takie substancje. Jednoczes$nie jednym z celow
REACH jest promowanie alternatywnych metod stuzacych do zastepowania, minimalizowania
lub ulepszania metod opartych na badaniach na zwierzetach, przy zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony. W UE Komisja jest odpowiedzialna za akceptacje regulacyjng nowych
metod. ECHA zapewnia wsparcie naukowe i techniczne na potrzeby tych dziatan.
W szczegdlnosci, w miare jak coraz wiecej danych na temat substancji staje sie dostepnych,
rejestrujgcy bedg mogli czesciej korzysta¢ z alternatywnych metod badawczych, takich jak
metody in vitro i (Q)SAR (iloSciowe i jakosciowe zalezno$ci struktura-aktywnosé¢), do celéw
oceny bezpieczenstwa swoich substancji. ECHA bedzie promowaé naukowo uzasadnione
stosowanie metod niebadawczych. Osiggnie to poprzez uwzglednianie juz istniejgcych
doswiadczen oraz postepow w metodach in vitro w Europie i nha szczeblu miedzynarodowym,
dalszy rozw¢j i integracje metod niebadawczych w procedurach wewnetrznych oraz aktywne
przyczynianie sie do dalszych postepow w tej dziedzinie.

Zgodnie z priorytetami okreslonymi w planie prac opracowanym w 2009 r. ECHA bedzie w
dalszym ciggu rozszerza¢ swoj wewnetrzny potencjal w obszarze charakterystyki ryzyka,
oceny zagrozen i bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez nanomateriaty.
ECHA bedzie uczestniczy¢ w roznych dziataniach naukowych i regulacyjnych na poziomie UE i
OECD, ktérych ostatecznym celem jest opracowanie wiasciwych wytycznych dla przemystu,
jak rowniez osiggniecie poziomu pozwalajacego na ocene dokumentacji rejestracyjnych, ktére
zawierajg informacje na temat zagrozen, rodzajow ryzyka i zarzadzania ryzykiem stwarzanym
przez nanomateriaty. W tym celu ECHA i Komisja podpisaly umowy o wspoipracy, ktére
utatwig wzajemne przekazywanie wiedzy fachowej.

W latach 2012-2014 ECHA bedzie kontynuowa¢ swojg szczegdlng dziatalnosc
sprawozdawczg na rzecz Komisji, wymagang na podstawie rozporzgdzenia REACH. W
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szczegdlnosci ECHA sporzadzi drugie trzyletnie sprawozdanie™ dla Komisji w sprawie stanu
wdrozenia i stosowania metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat oraz w
sprawie strategii badawczych stosowanych do uzyskiwania informacji na temat swoistych
wiasciwosci oraz do oceny ryzyka, w celu spetnienia wymagan rozporzadzenia REACH.
Ponadto ECHA przyczyni sie do pierwszego przegladu dziatalnosci Agencji, ktéry ma sie
ukazac¢ do czerwca 2012 r. Poza tym, na ewentualny wniosek Komisji, ECHA przygotuje swoj
wktad w przeglad dokonywany przez Komisje w zwigzku z rozporzadzeniem REACH zgodnie z
jego art. 138, w szczegdlnosci w zakresie substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng w
zwigzku z procedurg udzielania zezwolen na podstawie art. 138 ust. 7.

Rozporzadzenie REACH zapewnia ramy horyzontalne, ktére majg zastosowanie do wiekszosci
substancji chemicznych produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na rynku europejskim.
W wielu przypadkach praca ECHA ma zatem wptyw na organy Unii Europejskiej
zaangazowane w prawodawstwo dotyczace konkretnych sektoréw w zakresie oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez chemikalia. Z tego wzgledu rozporzadzenie REACH
naktada na ECHA wymaog wspétpracy z tymi podmiotami w celu unikniecia powielania sie prac
i sprzecznych opinii naukowych, w szczegoélnosci z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) oraz z Komitetem Doradczym Komisji Europejskiej ds. Bezpieczenstwa,
Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy — w przypadku kwestii zwigzanych z ochrong
pracownikéw. Poprzez prace w tym zakresie Agencja przyczynia sie do tworzenia synergii z
innym prawodawstwem UE i bedzie sie tak robi¢ w dalszym ciggu.

Agencja wspoétpracuje takze z Europejskg Agencjg Bezpieczehstwa i Zdrowia w Pracy (EU-
OSHA), Europejska Agencjg Lekéw (EMA), Europejska Agencjg Srodowiska (EEA), Wspdlnym
Centrum Badawczym Komisji Europejskiej (WCB) oraz komitetami naukowymi Komis;ji
Europejskiej ds. produktdow niezywnosciowych. Ponadto wzmocnione zostang kontakty z
organami ds. polityki badawczej i finansowania, w tym z Komisja, w celu informowania o
konkretnych potrzebach wynikajacych z rozporzgdzenia REACH lub otrzymywania wynikow
projektow naukowych, ktére mogg mie¢ wpltyw na uregulowania prawne. W stosownych
przypadkach ECHA bedzie tworzy¢ strukture takich partnerstw, np. tworzac sie¢ na potrzeby
wspotpracy z podobnymi organami w UE lub przygotowujac kolejne protokoty ustalen.

3.8 Produkty biobdjcze

Priorytety na lata 2012-2014

e stworzy¢ potencjat ECHA niezbedny do wypetniania nowych obowigzkéw na mocy
przysztego rozporzadzenia w sprawie produktow biobéjczych i przygotowaé sie do jego
wdrazania;

e zapewni¢ skuteczne rozpoczecie wdrazania nowych zadan wyznaczonych Agencji na
mocy rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

W czerwcu 2009 r. Komisja Europejska przyjeta wniosek dotyczacy nowego rozporzgdzenia w
sprawie wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych, ktérego celem jest
zmiana istniejacych ram prawnych w tym zakresie (dyrektywy w sprawie produktow
biobdjczych 98/8/WE). Celem nowego rozporzadzenia jest ujednolicenie europejskiego rynku

% Art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH.
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produktéw biobojczych i ich substancji czynnych przy zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska.

Produkty biobdjcze zawierajg lub wytwarzajg substancje czynne i sg stosowane przeciwko
szkodliwym organizmom, takim jak szkodniki czy bakterie. Obejmujg $rodki stosowane w
gospodarstwie domowym, takie jak $rodki dezynfekujace, srodki przeciwko gryzoniom, srodki
odstraszajgce i owadobdjcze. Inne sg uzywane do zastosowan bardziej przemystowych, np.
srodki do konserwacji drewna i innych materiatow, farby przeciwporostowe, srodki
konserwujgce zapobiegajace niszczeniu produktéw naturalnych lub wyprodukowanych.

We wniosku Komisja przewidziata nowg role i dodatkowe zadania dla Agencji w zakresie
oceny substancji czynnych oraz udzielania zezwolen na produkty biobojcze. Whniosek
przechodzi obecnie procedure ustawodawczg i moze wejs¢ w zycie juz w 2012 r., co oznacza,
ze stosowanie nowych przepiséw moze sie rozpoczg¢ od 2013 r. Dlatego w latach 2012-2014
ECHA musi sie przygotowac, tak aby mogta zaczg¢ skutecznie i terminowo wdraza¢ nowe
zadania zwigzane z produktami biobdjczymi z chwilg przyjecia zmienionych przepisow i
otrzymania dodatkowych zasobow na obstuge tych zadanh. Opis przysztych zadan ECHA
zamieszczony ponizej opiera sie na politycznym porozumieniu osiggnietym przez Rade w
grudniu 2010 r. Opis zadan i ich skutkow bedzie podlegat aktualizacji na podstawie dalszych
postepow w procesie legislacyjnym.
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3.8.1 Wdrazanie proceséow regulacyjnych
Ocena i zatwierdzanie substancji czynnych

Substancje czynne moga by¢é stosowane w produktach biobdjczych, jezeli zostaty
zatwierdzone i tym samym umieszczone w zatgczniku | do przysztego aktu prawnego. ECHA
bedzie odpowiedzialna za przyjmowanie wnioskdw o zatwierdzenie substancji czynnych.
ECHA bedzie sprawdzac, czy wniosek jest ztozony w odpowiednim formacie, i bedzie pobierac
optate za ztozenie wniosku. Nastepnie wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przeprowadzi
ocene naukowg wniosku. ECHA otrzyma sprawozdanie z oceny od wiasciwego organu, a
nowy komitet Agencji (Komitet ds. Produktéw Biobojczych) sporzadzi opinie na temat
sprawozdania. Opinia Komitetu zostanie przedtozona Komisji, ktéra podejmie decyzje
dotyczacg wniosku o zatwierdzenie. Wnioski o przedtuzenie beda rozpatrywane w podobny
sposob.

Jezeli dana substancja czynna moze by¢ zastgpiona, to ECHA rozpocznie konsultacje
publiczne w celu otrzymania informacji od stron trzecich np. na temat mozliwych substancji
zamiennych.

ECHA przejmie réwniez od Komisji odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie programem przegladu
istniejgcych substancji czynnych na podstawie obowigzujgcej dyrektywy w sprawie produktow
biobdjczych.

ECHA przygotuje sie do przyjmowania wnioskoéw i ich obstugi od roku 2013 oraz do
zarzgadzania obecnym programem przegladu od roku 2014. Przewiduje sie, ze liczba wnioskéw
o zatwierdzenie bedzie stosunkowo mata, podczas gdy liczba dokumentacji w programie
przegladu wynosi ponad 500.

Ocena produktéw biobéjczych i udzielanie stosownych zezwolen

Produkty biobodjcze mogg by¢ wprowadzane do obrotu tylko wtedy, kiedy uzyskaty zezwolenie,
i muszg zawierac tylko zatwierdzone substancje czynne. Procedury udzielania zezwoleh mogg
sie rozni¢ w zaleznosci od danego przypadku i poziomu, na jakim przedsiebiorstwo chce sie
ubiega¢ o zezwolenie. Mozliwosci sg nastepujace: procedura uproszczona (dla produktow
,niskiego ryzyka”), zezwolenie krajowe, wzajemne uznawanie zezwoleh krajowych Iub
zezwolenie unijne. ECHA bedzie petni¢ funkcje w ramach wzajemnego uznawania
poszczegoélnych produktéw. ECHA zapewni sekretariat na potrzeby nowej grupy
koordynacyjnej ztozonej z organow panstw cztonkowskich, ktore przeanalizujg pytania
zwigzane z wzajemnym uznawaniem. Ostatecznie Komisja moze wezwa¢ Agencje do wydania
opinii, jezeli grupa koordynacyjna nie bedzie mogta rozwigzac¢ konfliktu miedzy panstwami
cztonkowskimi. W procedurze udzielania zezwolen unijnych wnioski bedg wysytane do Agenciji,
ktéra sprawdzi, czy wniosek jest ztozony w odpowiednim formacie, i pobierze opfate za
ztozenie wniosku. Ocena przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, wydanie opinii ECHA
i wydanie zezwolenia przez Komisje odbywajg sie tak samo, jak w przypadku substanciji
czynnych. Zakres zezwolenia unijnego ma poczatkowo obejmowaé siedem rodzajow
produktow, a nastepnie objaé kolejne rodzaje produktow w roku 2020 (przy czym niektore
rodzaje produktéw beda zwolnione z zezwolen unijnych).

Udostepnianie danych, ,,gapowicze” i rownowaznos$¢ techniczna

Podobnie jak rozporzgdzenie REACH, wnioskowane rozporzadzenie w sprawie produktow
biobdjczych bedzie rowniez zawieraC przepisy ufatwiajgce udostepnianie danych w celu
unikniecia niepotrzebnych badan na zwierzetach. W odniesieniu do produktéow biobdjczych
ECHA bedzie rowniez miata pewng funkcje arbitrazowg poprzez mozliwo$¢ udzielenia
wnioskodawcy prawa do odwofania sie do badan na kregowcach nawet bez zgody witasciciela
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danych. ECHA moze réwniez zezwoli¢ wnioskodawcy na odwotanie sie do danych
posiadanych przez inne przedsiebiorstwo, w stosunku do ktérych wygast okres ochrony
danych, pod warunkiem ze mozna ustali¢ techniczng réwnowaznos¢ danych substancji
czynnych. Od takich decyzji Agenciji bedzie przystugiwac¢ odwotanie.

Rozporzadzenie zmusi rowniez wszystkie przedsiebiorstwa wprowadzajgce substancje czynne
do obrotu w UE do wystgpienia z wnioskiem o zatwierdzenie takich substancji albo poprzez
wystanie osobnego wniosku, albo przytaczenie sie do wniosku innego wnioskodawcy. Ta
procedura ma rozwigzaé problem tzw. ,gapowiczow”, czyli takich przedsiebiorstw, ktérym do
tej pory udawato sie wprowadza¢ do obrotu biobdjcze substancje czynne bez skfadania
wniosku o zatwierdzenie i ponoszenia zwigzanych z tym naktadéw. ECHA bedzie musiata
opublikowac¢ liste wnioskodawcéw, ktérzy chcg w przysziosci kontynuowaé wprowadzanie
substancji do obrotu.

W celu propagowania powyzszych proceséw zostanie ustanowiona procedura ustalania
technicznej rownowaznosci substancji czynnych. W tym celu trzeba bedzie przesta¢ optacony
wniosek do Agencji, ktéra zdecyduje, czy dane substancje czynne uznaje sie za technicznie
réownowazne. Od tej decyzji réwniez bedzie przystugiwa¢ odwotanie. ECHA bedzie musiata sie
przygotowac¢ do tych zadan oraz wydaé wytyczne dla przemystu dotyczace wdrazania tych
procedur.

Rejestr produktéw biobdjczych

ECHA bedzie musiata powotac i utrzymywacé rejestr produktéw biobodjczych. Rejestr ten bedzie
stanowi¢ system informatyczny dla przemystu w celu generowania i sktadania wnioskéw oraz
system dla wnioskodawcow, Agencji, panstw czionkowskich i Komisji w celu wgladu do
wnioskéw i wymiany informacji zwigzanych z wnioskami i zatwierdzeniami. Niepoufne
informacje zawarte w rejestrze zostang udostepnione ogodtowi spoteczenstwa przez Agencie.

Niezwykle istotne jest, aby ECHA zaczeta sie przygotowywa¢ do informatycznych aspektow
zadan zwigzanych z produktami biobdjczymi mozliwie najwczesniej, tak aby méc obstugiwac
pierwsze wnioski by¢ moze juz w 2013 r. Z uwagi na duze potrzeby ten projekt informatyczny
bedzie stopniowo rozwijajacym sie, wieloletnim przedsiewzieciem.

W 2012 i 2013 r. ECHA zamierza zmodyfikowaé swoje systemy informatyczne, aby uwzglednic
w nich nowe przepisy w sprawie produktéw biobdjczych, maksymalnie rozszerzajgc istniejace
bazy danych i funkcjonalnosci w zintegrowany sposéb, aby skorzystaé ze wspdinych
mechanizmow i elementéw budulcowych.

Wsparcie dla przemystu

ECHA musi zapewni¢ wsparcie dla przemystu w podobny sposéb jak w przypadku
rozporzadzen REACH i CLP. Dlatego do zakresu prac Agencji dotaczg wytyczne i ustugi
centrum informacyjnego w zakresie produktéw biobdjczych. Konieczne jest, aby ECHA zaczeta
gromadzi¢ wiedze fachowa odnosnie do nowego rozporzadzenia mozliwie najwczesniej, aby
przygotowac sie na przejecie od Komisji istniejagcych wytycznych dotyczacych substancji i
produktow biobdjczych.

3.8.2 Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Komitet ds. Produktéw Biobéjczych
W ramach wdrazania nowych zadah na podstawie przysztego rozporzgdzenia w sprawie

produktéw biobdjczych zostanie utworzony nowy Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC).
Organ ten bedzie odpowiedzialny za sporzadzanie opinii Agencji, w szczegdélnosci na temat
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wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych, identyfikacji substancji czynnych bedacych
kandydatkami do zastgpienia oraz wnioskéw o zatwierdzenie produktéw biobdjczych, wiacznie
z okresowym przedtuzaniem tych wnioskow.

Kazde panstwo czionkowskie bedzie uprawnione do powotania czionka BPC. Modalnosci i
zasady operacyjne BPC bedg zblizone do pozostatych komitetéw ECHA. Poniewaz w
kolejnych latach obcigzenie pracg z tytutu produktéw biobdjczych bedzie sie istotnie
zwiekszag, decyzjg Zarzadu moga zosta¢ powotane komitety réwnolegte.

ECHA bedzie musiata powota¢ nowy Komitet niezwtocznie po wejsciu w zycie rozporzadzenia

w sprawie produktow biobdjczych i przygotowaé go do wykonywania swoich zadan i
gwattownie rosngcego obcigzenia praca.
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Inne dziatania przekrojowe

Na mocy wnioskowanego rozporzgdzenia Rada Odwotawcza bedzie uprawniona do
podejmowania decyzji w sprawie odwotan od niektorych decyzji ECHA przyjetych na podstawie
tego rozporzadzenia. Przed datg rozpoczecia stosowania rozporzadzenia Rada Odwotawcza
bedzie musiata dostosowaé swoje procedury robocze do nowych zadan.

ECHA bedzie musiata wdrozy¢ nowe dziatania w zakresie komunikacji, aby wspomagac
skuteczne wdrazanie nowych zadan. Bedzie sie to wigzato z koniecznoscig przeprowadzenia
okreslonych kampanii informacyjnych, w szczegdélnosci bezposrednio po wejsciu w zycie
nowego rozporzgdzenia, oraz opracowania indywidualnych komunikatéow dla poszczegdlnych
sektorow przemystu i zainteresowanych podmiotéw, aby powiadomic je o nowych zasadach i
roli Agencji.

Przewiduje sie rozszerzenie miedzynarodowych dziatan Agencji na program produktow
biobdjczych OECD.

3.8.3 Zarzadzanie, organizacja i zasoby

Nowe zadania Agencji w zwigzku z produktami biobojczymi bedg réwniez miaty wptyw na
ogdélne dziatania dotyczace kierowania Agencja, takie jak zarzadzanie, planowanie i
sprawozdawczos$é, kontrola jakosci, ochrona, zasoby ludzkie i finanse. Utworzenie budzetu
opartego o0 dziatania oraz systemu rachunku kosztéw i zapewnienie ich prawidiowego
funkcjonowania to kluczowe cele majace zagwarantowac, ze dotacje lub optaty otrzymane na
mocy nowego rozporzadzenia nie bedg sie mieszaé z dziataniami i przychodami pochodzgcymi
z rozporzadzen REACH i CLP. Podczas gdy okres aktywnej rekrutacji pracownikéw na
potrzeby REACH i CLP dobiega konca, przed Agencjg lezy kolejne wyzwanie zwigzane z
szybkg rekrutacjg pracownikéw o wysokich kwalifikacjach, zwtaszcza w latach 2012-2014.
Nastepne duze wyzwanie to podjecie decyzji, od kiedy ECHA bedzie potrzebowaé
dodatkowego miejsca, aby zaspokoi¢ zapotrzebowanie na dodatkowych pracownikéw w
zwigzku z ostatecznym rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobojczych, w ktérym
najprawdopodobniej Agencji zostanie przypisane wiecej zadan, niz poczatkowo przewidywata
Komisja przy uzgadnianiu ostatnich zmian mandatu.

3.9 Rozporzadzenie PIC

Priorytety na lata 2012-2014

e przygotowacC sie na nowe obowigzki wynikajace z przysztego rozporzadzenia PIC i
rozpocza¢ przygotowania do jego wdrazania, pod warunkiem udostepnienia
dodatkowych zasobow przez Komisje;

e zaktadajac, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie na dtugo przez 2014 r., rozpoczaé
wdrazanie zmienionego rozporzadzenia PIC.

Komisja przygotowuje obecnie nowag wersje tzw. rozporzadzenia PIC (rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczace
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow) wdrazajgca konwencje rotterdamska do
prawa unijnego, ktéra powinna zostac przyjeta przez kolegium do lata 2011 r. Rozporzadzenie
stosuje sie do zabronionych i scisle ograniczonych chemikalidw i zaktada ono mechanizmy
wymiany informacji dotyczace wywozu i przywozu takich chemikaliow. Mechanizmy te
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obejmujg zgtoszenie wywozu zabronionych i $cisle ograniczonych chemikaliéw wymienionych
w zalgczniku do rozporzadzenia. Rozporzadzenie zawiera réwniez procedure zgody po
uprzednim poinformowaniu (PIC) dla chemikaliéw okreslonych jako chemikalia PIC w
konwencji roterdamskiej i wymienionych w rozporzadzeniu. Wywo6z chemikaliow PIC wymaga
wyraznej zgody kraju importujgcego.

Przewiduje sie, ze na mocy nowej wersji rozporzadzenia niektore zadania zwigzane z jego
wdrazaniem zostang przeniesione ze Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji na Agencje, w
zwigzku z czym oczekuje sie, ze na wniosek Komisji ECHA wniesie wkfad techniczny i
naukowy oraz zapewni wsparcie w zwigzku z rolg Komisji jako wspdélnego wyznaczonego
organu krajowego Unii Europejskiej oraz uczestnictwa Unii w konwenciji.

Konsekwencje dla funkcjonowania Agencji sg podobne jak w przypadku wdrazania
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, chociaz na duzo mniejszg skale. Po
pierwsze ECHA przygotuje sie do opracowania narzedzi informatycznych i procedur roboczych
do przetwarzania dokumentacji wynikajacych z tego rozporzadzenia, a nastepnie zacznie
wdrazac¢ te procesy. Dla Agenciji istotne jest, aby dziatania przygotowawcze i data wejscia w
zycie nie kolidowaty z terminami REACH/CLP i nastgpity po rozpoczeciu dziatah zwigzanych z
produktami biobojczymi.
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4 ORGANY | DZIALANIA PRZEKROJOWE ECHA

4.1 Komitety i forum

Priorytety na lata 2012-2014

e wydawac¢ terminowe opinie, aby umozliwi¢ Komisji lub dyrektorowi wykonawczemu
ECHA podjecie decyzji regulacyjnych na naukowych, zgodnych z literg prawa i
prawidtowo uzasadnionych podstawach;

e zapewni¢ solidng podstawe do podejmowania decyzji poprzez wydawanie opinii RAC i
SEAC oraz uzgodnienia MSC oraz, w szczegdlnosci, dopilnowa¢, aby lista kandydacka
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy byta aktualizowana co dwa lata, a
projekty decyzji ECHA w sprawie propozycji przeprowadzenia badan i testow
zgodnosci miaty wysoka jakos¢ naukowg i byly wydawane w sposob przejrzysty i
terminowy;

o istotnie propagowa¢ harmonizacje wdrazania rozporzadzen REACH i CLP w
panstwach czionkowskich poprzez koordynacje zharmonizowanych projektow
wdrazania opracowanych przez Forum i usprawnianie komunikacji pomiedzy organami
wykonawczymi.

Komitety i forum stanowig integralng czesc¢ struktury ECHA oraz odgrywajq istotng role w
wykonywaniu zadan Agencji. Praca komitetow jest niezwykle istotha dla sprawnego i
skutecznego funkcjonowania rozporzadzen REACH i CLP oraz wiarygodnosci ECHA poprzez
zapewnienie niezaleznosci, integralnoéci pod wzgledem naukowym i przejrzystosci dziatan
Agenciji.

Rozdziaty 4.1.1 i 4.1.2 zawierajg ogolny opis dziatan trzech komitetow ECHA. Rodzaj i liczba
kwestii, ktore Komitety muszg rozwigzaé, jest bezposrednio zdeterminowana réznymi
procesami REACH i CLP oraz uzalezniona od oczekiwanej liczby dokumentacji dotyczacych
dziatan z zakresu oceny, udzielania zezwolen, ograniczeh oraz klasyfikacji i oznakowania.
Rozdziat 4.1.3 dotyczy prac forum.

4.1.1 Komitety RAC i SEAC

Cztonkowie obu tych komitetéw sg ekspertami powotywanymi przez Zarzad ECHA sposrod
kandydatur proponowanych przez panstwa czionkowskie. Oba komitety mogg réwniez
przyjmowac¢ niezaleznych naukowcow jako cztonkow dodatkowych ze wzgledu na ich
szczegolne kompetencije.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) opiniuje: 1) wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikaciji i
oznakowania substancji, 2) wnioski o naktadanie ograniczen na substancje, 3) wnioski o
udzielanie zezwolen oraz 4) wszelkie inne kwestie wynikajace z funkcjonowania
rozporzadzenia REACH, zwigzane z ryzykiem dla zdrowia cztowieka lub srodowiska.
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Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) wydaje opinie w sprawach: 1)
wykonalnosci alternatyw z technicznego i ekonomicznego punktu widzenia, jak réwniez
proponowanych ograniczen i ich skutkéw spoteczno-ekonomicznych; 2) czynnikéw spoteczno-
ekonomicznych zwigzanych z wnioskami o udzielenie zezwolenia, oraz 3) wszelkich innych
kwestii wynikajacych z funkcjonowania rozporzadzenia REACH, zwigzanych ze skutkami
spoteczno-ekonomicznymi mozliwych dziatan legislacyjnych w zakresie substancji.

W latach 2012-2014 sekretariat ECHA bedzie w dalszym ciggu przewodniczy¢ komitetom oraz
organizowac ich posiedzenia i grupy robocze ad hoc, aby usprawni¢ ich koordynacje. Dobra
koordynacja jest szczegdlnie istotna w przypadku wnioskowanych ograniczen i wnioskow o
udzielenie zezwolenia, gdzie konieczne jest porozumienie miedzy obydwoma komitetami.
Kolejne zadanie wigze sie z dotrzymaniem réznych termindéw przewidzianych przepisami.
Jezeli zajdzie potrzeba, sekretariat udzieli wsparcia cztonkom komitetu wyznaczonym na
(wspot)sprawozdawcow w zwigzku z konkretng dokumentacjg. Ponadto cztonkowie komitetu
potrzebujg petnego wsparcia naukowego i technicznego ze strony wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich, w szczegolno$ci gdy petnig funkcje (wspot)sprawozdawcdw.

Liczba opinii komitetéw bedzie uzalezniona od przysztych dokumentacji, ale oczekuje sie, ze
ich liczba bedzie sie ciggle, nawet drastycznie, zwiekszaé. Liczbe posiedzen plenarnych
szacuje sie na sze$¢ w ciagu roku w przypadku komitetu RAC oraz od czterech do pieciu w
przypadku komitetu SEAC. Juz teraz wida¢ wyraznie, ze ani dla cztonkéw komitetu, ani dla
sekretariatu organizacja wiecej niz szesciu spotkan plenarnych rocznie nie bedzie wykonalna.
Oczekuije sie, ze w latach 2012-2014 oba komitety beda organizowaty coraz wiekszg liczbe
spotkan grup roboczych w celu wsparcia sprawozdawcéw i przygotowania wnioskow komitetu.
Komitety bedg zatem musiaty dostosowac¢ swoje procedury robocze do gwattownie rosngcego
obcigzenia praca, zwlaszcza z uwagi na fakt, ze liczba wnioskdw o udzielanie zezwolen
znacznie wzro$nie, poczgwszy od roku 2012. Ponadto, RAC i SEAC bedg musiaty rozpatrywac
informacje zwrotne na temat swoich opinii otrzymywane od Komisji, panstw cztonkowskich,
organizacji zrzeszajgcych zainteresowane podmioty oraz innych zainteresowanych stron i
powinny modyfikowaé swoje procedury na podstawie zdobytych doswiadczen.

Kolejnym wyzwaniem bedzie koordynacja dziatan z innymi komitetami naukowymi UE
zajmujgcymi sie takimi samymi lub podobnymi substancjami w innych ramach regulacyjnych.
Podstawowg kwestig jest wczesne wykrywanie ewentualnych rozbieznosci w opiniach.
Ponadto program prac komitetu RAC bedzie musiat wzigé pod uwage warunki oparte na
zagrozeniach natozone przez przepisy w sprawie $rodkow ochrony roslin i przewidziane
réwniez w opracowywanym witasnie rozporzadzeniu w sprawie produktow biobodjczych. Tym
samym Kkonieczne bedzie rozszerzenie koordynacji miedzy RAC a innymi komitetami
naukowymi zajmujacymi sie oceng ryzyka na potrzeby innych agencji i organdéw Unii
Europejskiej, tak aby uwzgledni¢ nie tylko identyfikacje potencjalnych rozbieznosci, ale rowniez
opracowywanie procedur wspotpracy pomiedzy komitetami pracujgcymi nad tg samg
dokumentacja.

4.1.2 Komitet panstw cztionkowskich (MSC)

Komitet panstw czionkowskich ECHA (MSC) tworzg cztonkowie powotywani przez kazde
panstwo czionkowskie. Jego podstawowym zadaniem jest uzgadnianie stanowisk w razie
potencjalnych réznic w opiniach dotyczacych projektow decyzji w sprawach oceny
dokumentacji i oceny substancji oraz oceny propozycji identyfikacji substancji wzbudzajacych
szczegolnie duze obawy (SVHC). Jezeli komitet panstw cztonkowskich nie zdota osiggnac
jednomysinego stanowiska, jego opinia trafia do Komisji w celu podjecia ostatecznej decyzji.
Komitet opiniuje rowniez propozycje ECHA w sprawach ustalania priorytetow w zakresie SVHC
do wigczenia do wykazu substancji podlegajgcych procedurze udzielania zezwoleh oraz
wspélnotowego kroczacego planu dziatah dotyczacego substancji podlegajacych ocenie.
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Zadania komitetu panstw cztonkowskich wymagajg szczegdtowych rozwazan naukowych w
wielu dziedzinach, poczawszy od najlepszego wykorzystania réznych metod badawczych
celem uzyskania informacji o zagrozeniach zwigzanych z substancjg oraz oceny trwatosci
substancji w srodowisku, az po uzgadnianie priorytetowych substancji SVHC do wigczenia do
wykazu substancji podlegajgcych procedurze udzielania zezwolen. Z tego wzgledu podczas
kazdego posiedzenia cztonkowie otrzymujg wsparcie ekspertéw ich wiasciwych organdw.

Obecnie przewiduje sie, ze 20—30% projektéw decyzji bedzie wymagaé uzgodnienia w ramach
MSC. Dlatego oczekuje sie, ze w latach 2012-2014 komitet panstw cztonkowskich bedzie
informowany o okoto 60—100 projektach decyzji rocznie i bedzie dgzyt do osiggniecia w miare
mozliwosci jednomysinego stanowiska, po otrzymaniu stosownych propozycji zmian do
projektu decyzji od co najmniej jednego panstwa cztonkowskiego. W latach 2012-2013
wiekszo$¢ prac MSC bedzie dotyczyé projektow decyzji w sprawie oceny dokumentaciji.
Komitet powinien rozpoczaé prace zwigzane z oceng substancji w 2012 r.

Ponadto konieczne bedzie regularne uaktualnianie listy kandydackiej SVHC oraz wydawanie
opinii, co najmniej raz na dwa lata, odnosnie do projektéw zalecen ECHA w sprawie wtgczenia
substancji do zatgcznika XIV (,wykaz substancji podlegajagcych procedurze udzielania
zezwolen”). Takie wzrastajgce obcigzenie pracg bedzie miato wptyw na liczbe posiedzen
komitetu i ich dlugosc¢.

41.3 Forum

Rozporzadzenie REACH naktada na kazde panstwo cztonkowskie wymaog utworzenia systemu
urzedowych kontroli oraz podejmowania innych czynnosci stosownie do okolicznosci.
Efektywne, zharmonizowane i rownomierne egzekwowanie przepisow w catej UE ma
zasadnicze znaczenie dla wiarygodnosci i powodzenia REACH. Forum wymiany informacji o
egzekwowaniu przepisow to sie¢ koordynacyjna organéw panstw cztonkowskich UE/EOG
zajmujacych sie wdrazaniem rozporzadzen REACH i CLP. Forum stanowi integralng czes¢
ECHA i petni istotng role w zapewnianiu zharmonizowanego egzekwowania przepisow;
rozporzadzenie REACH naktada na forum okreslong liczbe obowigzkéw. Forum funkcjonuje
jako platforma wymiany informacji i koordynacji dziatan wykonawczych przez panstwa
cztonkowskie w zwigzku z rozporzgdzeniami REACH i CLP. Posiedzeniom i grupom roboczym
forum przewodniczg przedstawiciele panstw cztonkowskich, a wspiera je sekretariat ECHA.

W zwiazku z tym, ze wykonywanie rozporzadzenia REACH bedzie stale nabiera¢ rozmachu
wraz ze zwiekszajgcq sie liczbg danych posiadanych przez ECHA oraz coraz wiekszg liczbg
podejmowanych decyzji i opinii wydawanych w ramach réznych proceséw REACH, sekretariat
ECHA bedzie poswiecaC coraz wiecej uwagi i wkladaé wiecej wysitku w promowanie
egzekwowania przepisow oraz zapewnianie efektywnego wywigzywania sie z obowigzkow
przez forum.

Wptyw konkluzji lub inicjatyw forum zaleze¢ bedzie od zaangazowania jego cztonkéw, jak
réowniez od ich zdolno$ci do postawienia w stan gotowosci zasobow wtadz krajowych
odpowiedzialnych za egzekwowanie przepisobw. Poniewaz ECHA wierzy, Zze sukces
rozporzadzen REACH i CLP jest uzalezniony od skutecznego egzekwowania przepisow w
panstwach czionkowskich, sekretariat wzmoze wysitki na rzecz wsparcia forum w miare
mozliwoéci w zharmonizowanych dziataniach wykonawczych.

Forum dziata zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia REACH i swoim regulaminem. Forum
podejmuje dziatania przewidziane w regularnie aktualizowanym trzyletnim programie prac
forum, ktérego tre$¢ mozna znalez¢ na stronie internetowej ECHA, zgodnym z jego mandatem
prawnym. Najwazniejsze dokumenty to ,Strategie wdrazania rozporzadzenia REACH” oraz
,Minimalne kryteria inspekcji REACH”. Forum koncentruje swoje dziatania na wyjasnianiu
zadan urzednikdw ds. egzekwowania przepisbw REACH oraz opracowaniu najlepszych
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praktyk. Szczegdlne znaczenie bedzie miat udziat forum w réznych skoordynowanych
projektach zharmonizowanego wdrazania, np. w zakresie stosowania zasady ,brak danych,
brak obrotu” w odniesieniu do rejestracji (wstepnej) lub w odniesieniu do obowigzkéw REACH
stosujacych sie do fancucha dostaw w odniesieniu do substancji w mieszaninach
przygotowywanych przez formulatoréw.

Forum bedzie regularnie aktualizowaé swoje strategie egzekwowania oraz minimalne kryteria
wykonania REACH, podejmujac zharmonizowane projekty i opracowujac wytyczne i materiaty
szkoleniowe dla inspektoréw miejscowych. Kolejne narzedzie dla inspektoréw, ktére zostanie
dalej rozwiniete, to RIPE (Portal informacyjny REACH dotyczacy egzekwowania przepiséw),
ktéry zostat opracowany w odpowiedzi na ich potrzeby i zostanie uzupetniony o nowe funkcje.
Ponadto forum bedzie wspétpracowaé z RAC i SEAC w sferze doradztwa w sprawach
wykonalnosci proponowanych ograniczen dotyczacych substancji. W przypadku wnioskéw o
ograniczenia dziatania forum beda odpowiednio skoordynowane, z uwzglednieniem dialogu z
cztonkami komitetéw oraz pytan i opinii komitetéw RAC i SEAC. Raz do roku forum bedzie
organizowa¢ otwarte posiedzenie =z udzialem =zainteresowanych podmiotéw, aby
przedyskutowac konkretne zagadnienia zwigzane z egzekwowaniem przepiséw.

Aby zwiekszy¢é skuteczno$¢ harmonizacji egzekwowania przepiséw forum bedzie nadal
opracowywac portale informacyjne i narzedzia wymiany do ufatwiania komunikacji miedzy
organami wykonawczymi do roku 2013. Dziatania zwigzane z koordynacjag wymiany
inspektoréw i wizyt kontrolnych beda od roku 2012 stymulowa¢ i intensyfikowa¢ wymiane
informaciji. Bedzie to duzy atut dla prac forum. Jednocze$nie w 2012 r. forum bedzie dalej
opracowywac i wdraza¢ okreslone wskazniki umozliwiajgce skuteczny pomiar postepow w
pracach forum.

4.2 Rada Odwotawcza

Priorytety na lata 2012-2014

e rozpatrywac ztozone odwotania, w szczegolnosci dotyczace bardziej ztozonych kwestii
naukowych wynikajgcych z oceny dokumentaciji;

e W oparciu o dodatkowe doswiadczenie zdobyte w tym okresie wspomaga¢ Komisje w
dostosowywaniu postanowien regulaminu po pierwszych kilku latach doswiadczen, aby
zwiekszy¢ wydajnosé proceduralng i efektywnosé systemu odwotawczego. Moze to
réwniez oznaczaé¢ wydawanie zalecen majgcych na celu lepsze dostosowanie struktury
organizacyjnej Rady do pojawiajgcego sie obcigzenia praca;

e zapewni¢ potencjalnym odwotujgcym sie stronom odpowiedni dostep do Srodkoéw
odwotawczych w nastepstwie terminu rejestracji w 2013 r., kiedy to znacznie wigkszy
odsetek rejestracji bedzie pochodzi¢ od MSP.

Rada Odwotawcza jest integralng czescig struktury ECHA, ale podejmuje niezalezne decyzje.
Obecnie skfada sie z przewodniczgcego i dwdch cztonkdw, kitdrzy petnig te funkcje na state i
nie moga sprawowac innych funkcji w ECHA. Wyznaczono dodatkowych cztonkow i ich
zastepcow, ktdérzy moga by¢ okresowo powotywani zgodnie z aktualnym obcigzeniem pracg
lub w przypadku absencji statych cztonkéw. Czionkéw Rady Odwotawczej powotuje Zarzad
ECHA z listy kandydatow przedstawionej przez Komisje. Dziatalno$¢ Rady Odwotawczej
wspiera sekretariat.
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Rada Odwotawcza jest odpowiedzialna za rozstrzyganie odwotah od niektorych decyzji
podjetych przez ECHA. Decyzje, od ktérych przystuguje odwotanie, dotyczg odmowy
rejestracji, udostepniania danych, oceny propozycji przeprowadzenia badah, sprawdzania
zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej, oceny substancji lub zwolnien z ogélnego obowigzku
rejestracji w zwigzku z badaniami dotyczacymi produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju
(PPORD).

Liczba odwotan wplywajacych do Rady Odwotawczej zaleze¢ bedzie od liczby decyzji
podjetych przez ECHA oraz decyzji zainteresowanych stron w sprawie ewentualnego ztozenia
odwotania. W zwigzku z powyzszym Rada Odwotawcza nie moze samodzielnie okreSli¢
swojego obcigzenia praca, tylko musi rozpatrzy¢ wszystkie ztozone odwotania. Dlatego
wartosci podstawowe dotyczace odwotan uzyte do planowania zasoboéw na lata 2012-2014
pochodzg z hipotetycznego wzglednie statego scenariusza odniesienia.

Rada Odwotawcza musi by¢ w stanie szybko podejmowac trafne decyzje, aby uniknga¢ duzych
zalegtosci i wypracowac spojne orzecznictwo. Mozna przewidzie¢, ze przed terminem
rejestracji uptywajacym w 2013 r. znacznie wiekszy odsetek rejestracji bedzie pochodzi¢ od
MSP niz miato to miejsce przed terminem w 2010 r. Dlatego nalezy sie spodziewaé, ze w
nastepstwie terminu rejestracji w 2013 r. odwotania beda bardziej odzwierciedla¢ typowe
trudnosci napotykane przez MSP przy sktadaniu rejestragii.

Przewiduje sie, ze od 2012 r. odwofania bedg w wiekszym stopniu dotyczy¢ oceny
dokumentacji rejestracyjnej i substancji. Taka stopniowa zmiana bedzie prawdopodobnie
oznaczac, ze naukowa ztozonos¢ poszczegoélnych przypadkéw bedzie wieksza. Bedzie to tez
wymaga¢ odpowiedniej zmiany ukierunkowania na zarzadzanie wiedza przez Rade
Odwotawcza.

W latach 2012-2014 Rada Odwotawcza bedzie rowniez musiata systematycznie analizowac,

na podstawie zdobytych doswiadczen, koniecznos¢ modyfikowania przyjetych metod pracy lub
stosowanych procedur.

4.3 Komunikacja

Priorytety na lata 2012-2014
e kontynuowa¢ poprawe komunikacji w celu lepszego wsparcia osiggniecia celow ECHA;

e zwigkszy¢ komunikacje, w szczegolnosci z ogotem spoteczenstwa oraz matymi i
Srednimi przedsiebiorstwami (MSP), takze poprzez zapewnianie ttumaczen;

o dalej rozwijac i pogtebiaé zaangazowanie zainteresowanych stron w prace ECHA.

ECHA bedzie nadal opracowywac¢ i rozwija¢ sposoby komunikacji. Gtéwnymi narzedziami
komunikacyjnymi bedg w dalszym ciggu strona internetowa i intranetowa, ktére bedg nadal
rozwijane. W 2012 r. nowa strona internetowa umozliwi klientom ECHA lepszy dostep do
oferowanych przez nig ustug. Bedzie miata prostszy i jasniejszy interfejs uzytkownika oraz
lepszg nawigacje, co utatwi klientom wyszukiwanie interesujgcych ich informacji. Ponadto bedg
stosowane bardziej szczeg6towe narzedzia: spotkania z zainteresowanymi stronami, warsztaty
i inne wydarzenia organizowane w zaleznosci od potrzeb, komunikaty prasowe, biuletyny
informacyjne, artykuly, wywiady i inne materiaty dla prasy, zewnetrzne biuletyny, biuletyny
elektroniczne, a takze publikacje, w tym coroczne sprawozdanie ogdlne i program prac.
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Najwazniejszym odbiorcg pozostang media, gdzie zwigzki ECHA z prasg beda zarzgdzane
aktywnie i reaktywnie, tak aby wytlumaczy¢ prace ECHA mediom oraz odpowiada¢ na
zapytania i doniesienia medialne w pomocny, szybki i skuteczny sposéb.

W nastepstwie pierwszego terminu rejestracji w listopadzie 2010 r., terminu zgtoszen na
podstawie CLP, a zwiaszcza drugiego terminu rejestracji w 2013 r., ilos¢ informacji
zgromadzonych przez ECHA na temat wtasciwosci substancji chemicznych stale i znaczaco
sie zwieksza. Czes¢ dziatan komunikacyjnych Agencji musi obejmowaé propagowanie tej
wiedzy takze poza przemyst, majac na uwadze ogot spoteczenstwa i zainteresowane
podmioty.

Poczawszy od 2011 r. baza danych do rozpowszechniania informacji REACH oraz wykaz C&L
dotyczacy substancji chemicznych beda dostarczaé zainteresowanym stronom jeszcze wiecej
informacji na temat chemikalidw i ich bezpieczniejszego stosowania. Prace te bedg
kontynuowane w 2012 r. i pdzniej, we wspétpracy z zainteresowanymi podmiotami, oraz
uzupetnione o nowe dane poczawszy od konca 2013 r., kiedy to naptyng kolejne informacje z
dokumentacji rejestracyjnych.

Komunikacja z ogdétem spoteczenstwa i zainteresowanymi stronami rowniez bedzie
priorytetem, poniewaz identyfikuje sie coraz wiecej substancji wzbudzajacych szczegodlnie
duze obawy, ktére podlegajg procedurze udzielania zezwolen i naktadania ograniczen.
Podobnie priorytetem bedzie tworzenie sieci z zainteresowanymi stronami reprezentujgcymi
grupy interesu w dziedzinie zdrowia i ochrony srodowiska.

Dalszym waznym odbiorcg pozostang media — kontakty ECHA z prasg beda zarzgdzane
zarowno aktywnie, jak i reaktywnie, tak aby wyttumaczy¢ prace ECHA mediom oraz
odpowiadac na zapytania i doniesienia medialne w pomocny, szybki i skuteczny sposaob.

W oparciu o zadania zaplanowane na 2011 r.,, w latach 2012-2014 ECHA bedzie
kontynuowata praktyke publikowania dokumentéw istotnych przede wszystkim z punktu
widzenia ogétu spoteczenstwa i przedsiebiorstw, zwtaszcza MSP, w 22 oficjalnych jezykach
UE. Jest to mozliwe dzieki przeznaczeniu znacznych srodkow budzetowych i operacyjnych na
potrzeby ttumaczeniowe Agencji.

ECHA bedzie nadal informowac opinie publiczng o ryzyku zwigzanym z chemikaliami we
wspotpracy z siecig powiadamiania o ryzyku oraz innymi instytucjami UE. ECHA bedzie
udziela¢ im wsparcia w zakresie stosowania wytycznych w sprawie informowania o ryzyku oraz
bedzie zbiera¢ informacje zwrotne.

4.4 Wspétpraca miedzynarodowa

Priorytety na lata 2012-2014

e wnies$¢ wkiad w prace OECD i ONZ zwigzane z REACH i CLP;

e W Scistej wspétpracy z Komisjg nawigzac i kontynuowac¢ wspotprace dwustronng lub
porozumienia robocze z agencjami podobnymi do ECHA w najwazniejszych panstwach
trzecich;

e zapoznac¢ kraje korzystajgce z IPA z dziataniem oraz pracg naukowg réznych organéw
ECHA oraz wspiera¢ tworzenie potencjatu w krajach partnerskich w $Swietle ich
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przysztego wstapienia do UE (jezeli dostepne beda dalsze srodki z programu IPA).

W odpowiednich przepisach rozporzadzenia REACH upowaznia sie Zarzad do podejmowania
decyzji w sprawie udziatu panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych w pracy ECHA™,
natomiast inne rodzaje wspotpracy opierajg sie na wnioskach wystosowanych przez Komisje ™.
Ponadto art. 120 rozporzadzenia REACH stanowi, ze warunkiem wymiany jakichkolwiek
informacji otrzymanych przez Agencje z panstwami trzecimi lub organizacjami
miedzynarodowymi jest zawarcie stosownego porozumienia miedzy UE a takg strong trzecia.

Przewiduje sie, ze po uptywie pierwszego terminu rejestracji w 2010 r. ECHA zacznie
otrzymywaé wnioski od panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych o udostepnienie
informacji poufnych. Dlatego tez w najblizszych latach ECHA planuje, we wspoipracy z
Komisja, oceni¢ zapotrzebowanie na porozumienia dotyczace poufnosci i ich zakres.

% Art. 106 107.
15 Art.77 ust. 2 lit. 1).
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4.4.1 Dziatania wielostronne

Wspodtpraca UE z organizacjami miedzynarodowymi w dziedzinie polityki dotyczacej
chemikaliow lezy w sferze kompetencji Komisji. Na wniosek Komisji ECHA zapewnia wsparcie
tych dziatan miedzynarodowych.

ECHA zostata zaproszona do udziatu w wielu dziataniach OECD majacych zwigzek z
wdrazaniem rozporzadzen REACH i CLP: dziatania zwigzane z OECD, w ktérych ECHA
bedzie nadal uczestniczy¢ w latach 2012-2014, obejmujg wkiad w zmieniony Program
wspotpracy w zakresie oceny chemikaliow kierowany przez grupe zadaniowg ds. oceny
narazenia, panel ekspertéw OECD IUCLID, grupe roboczg ds. produkowanych
nanomateriatbw, program poswiecony wytycznym dotyczacym testowania, prace grupy
zadaniowej ds. harmonizacji klasyfikacji i oznakowania i grupy zadaniowej ds. oceny narazenia
oraz, w stosownych przypadkach, prace jej podgrup lub projektéw.

ECHA bedzie w szczegoélnosci kontynuowaé swoj wktad w zarzadzanie projektem globalnego
portalu dotyczgcego informaciji na temat substancji chemicznych (eChemPortal), ktérym ECHA
bedzie zarzgdza¢ poczawszy od 2011 r., oraz w dalszym rozwoju zbioru narzedzi QSAR, ktory
zostanie rozbudowany w 2012 r."®

Oprocz dziatan dotyczacych OECD, ECHA bedzie nadal wspiera¢ prace Komisji zwigzane z
konwencjg sztokholmskg o trwalych zanieczyszczeniach organicznych (POP). Kolejne
dziatanie miedzynarodowe, w odniesieniu do ktérego Komisja moze nadal prosi¢c ECHA o
wsparcie, dotyczy Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw (GHS). Biorgc pod uwage role i rézne zadania, jakie wyznaczono ECHA w
rozporzadzeniu CLP, Agencja oczekuje, ze wezmie udziat w pracach Podkomitetu Ekspertow
EKG ONZ ds. GHS i jego grup korespondencyjnych, kiedy ich praca bedzie miata charakter
naukowy lub techniczny.

4.4.2 Stosunki robocze z panstwami trzecimi

Zgodnie z ogélnym wnioskiem Komisji ECHA organizuje spotkania i konferencje z panstwami
trzecimi w sprawie wymogéw rozporzadzenia REACH i uczestniczy w takich spotkaniach i
konferencjach oraz wspiera organizacje odpowiednich szkolen w tym zakresie (na przykfad w
ramach seminariow TAIEX). ECHA regularnie wnosita wktad w usprawnianie wspoétpracy
miedzy UE a panstwami trzecimi, uczestniczac w wymianie najlepszych praktyk w dziedzinach
objetych jej mandatem. Zgodnie z decyzjg Zarzadu w sprawie ogodlnego podejscia do
wspétpracy z panstwami trzecimi, podjeta w grudniu 2008 r., ECHA koncentruje sie przede
wszystkim na krajach kandydujacych do UE oraz potencjalnych krajach kandydujgcych do
cztonkostwa w UE. Ogdlnie rzecz biorgc, ECHA zintensyfikuje swoje kontakty z tymi krajami
proporcjonalnie do stopnia dostosowania sie przez te kraje do wymogow rozporzadzenia
REACH.

Poczagwszy od 2010 r. ECHA moze korzysta¢ ze srodkdéw przydzielonych z programu
przejsciowego finansowanego za posrednictwem instrumentu pomocy zewnetrznej UE —
Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej (IPA). ECHA oczekuje, ze dodatkowe fundusze zostang
jej przydzielone po 2011 r., po wygasnieciu obecnego programu. Program ten pozwala ECHA
zapozna¢ kraje bedace beneficjentami IPA z operacjami i pracg naukowg réznych organéw

16 Wersja 1.0 zbioru narzedzi (Q)SAR OECD ukazata sie w marcu 2008 r. Wersja 2.0 zawierajgca dodatkowe bazy
danych do grupowania chemikalidw oraz uzupetniania brakujacych danych zostata opracowana we wspétpracy z
OECD i ukazata sie w listopadzie 2010 r. pod nowg markg jako QSAR Toolbox. Oprogramowanie mozna pobrac za
darmo ze strony internetowej www.gsartoolbox.org
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Agencji oraz wspieraC srodki stuzgce budowaniu potencjatu w krajach partnerskich w
oczekiwaniu na ich mozliwg, przysztg akcesje do UE.

Duza ilo§¢ danych z dokumentacji rejestracyjnych, ktére ECHA udostepni ogotowi
spoteczenstwa w 2011 r., oraz z wykazu C&L prawdopodobnie zwiekszy zainteresowanie
panstw trzecich pracg Agencji. Sekretariat ECHA rozszerzy swojg wspotprace z organami
regulacyjnymi ds. bezpieczenstwa chemicznego spoza obszaru UE/EOG, gtéwnie w
panstwach czionkowskich OECD, oraz — w stosownych przypadkach — sformalizuje te relacje,
przyjmujac kolejne protokoty ustaleh. Niemniej jakiekolwiek dziatania zwigzane z wymiang
poufnych informacji bedg mozliwe wytacznie na podstawie oficjalnych porozumien, o ktérych
mowa w art. 120 rozporzadzenia REACH.

Aby zapewni¢ nalezytg koordynacje z dziatalnoscig Komisji w tych dziedzinach, ECHA bedzie

prowadzi¢ dziatania na podstawie rocznego planu pracy uzgodnionego z Komisjg. Komisja
moze zwrdcic¢ sie o dalszg pomoc do ECHA w dowolnym momencie.
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5 ZARZADZANIE, ORGANIZACJA | ZASOBY

5.1 Zarzadzanie

Priorytety na lata 2012-2014

e zapewniC skuteczne zarzadzanie Agencja, w tym zintegrowanie nowych dziatan z
organizacjg Agencji;

e poczyni¢ przygotowania do ISO 9001;
e przygotowac sie do wspoélnotowego systemu ekozarzadzania i audytu EMAS.

Najwazniejszym organem decyzyjnym w ECHA jest Zarzad, sktadajacy sie z 32 czionkow
posiadajacych prawo gtosu, reprezentujacych kazde z 27 panstw cztonkowskich EU, Komisje i
Parlament Europejski. Ponadto trzech cztonkéw nieposiadajacych prawa gtosu reprezentuje
zainteresowane strony, zas trzech obserwatorow — panstwa EOG-EFTA.

Do statych zadan regulacyjnych Zarzadu nalezy: przyjmowanie strategicznych dokumentow,
takich jak program prac i sprawozdanie roczne, jak rowniez przyjmowanie budzetu i
opiniowanie ostatecznego sprawozdania finansowego. Zarzad wyznacza rowniez dyrektora
wykonawczego, Rade Odwotawczg i czionkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, oraz moze zatwierdza¢ organizacje zainteresowanych
stron, ktére moga by¢ zapraszane przez komitety, forum lub inne sieci Agencji, jako
obserwatoréw.

Codzienne zarzadzanie ECHA jest zadaniem dyrektora wykonawczego. Sprawuje on swoje
obowigzki niezaleznie, nie naruszajgc stosownych kompetencji Komisji i Zarzadu. Dyrektor
wykonawczy utrzymuje regularne kontakty z instytucjami europejskimi, panstwami
cztonkowskimi, innymi agencjami UE i pozostatymi zainteresowanymi podmiotami.

Poza integrowaniem nowych dziatan, ktére mogg sta¢ sie czesciag mandatu ECHA, od roku
2012 r. struktura organizacyjna ECHA ustabilizuje sie. Kluczem do sukcesu Agencji pozostanie
jednak wspoipraca miedzy dyrekcjami. Aby zapewni¢ skuteczne funkcjonowanie Agenciji,
ECHA bedzie nadal rozwija¢ i wdraza¢ narzedzia do integracji planowania, alokacji zasobow,
monitorowania wynikéw i zarzadzania ryzykiem. W Swietle progresywnej ekspansiji
najwazniejszych obszarow jej dziatania, wazne jest, aby w 2012 r. ECHA kontynuowata
usprawnianie korporacyjnego systemu zarzadzania ryzykiem. Do roku 2013 systemy
zarzadzania ryzykiem powinny osiggna¢ dojrzatosé, a zarzadzanie ryzykiem powinno sie stac
statg, dobrze zintegrowang czescig zadan kazdego kierownika.

W latach 2012-2014 ECHA bedzie kontynuowa¢ wdrazanie zintegrowanego systemu
zarzgdzania jakoscig (IQMS), w tym dokumentacje systemu przetwarzania i powigzanych
procedur, tak aby przyspieszy¢ wdrozenie wspolnotowego systemu ekozarzadzania i audytu
(EMAS). Ocena dojrzatosci systemu i jego zgodnosci z wymogami bedzie stymulowac¢ jego
optymalizacje i ciggte udoskonalanie. Wnioski z audytéw wewnetrznych réwniez dostarczg
istotnych informacji do zdefiniowania planu dziatan prowadzacego do uzyskania certyfikatu
ISO 9001.

Bezpieczehstwo i ciggto$¢ dziatania bedg nadal waznym wyzwaniem dla Agencji i priorytetem
pozostanie, aby zapewni¢ wtasciwg ochrone personelu Agencji, zasoboéw informacyjnych (w

45



Europejska Agencja Chemikaliow

szczegolnosci danych rejestracyjnych), budynkéw i sprzetu. W szczegoélnosci trzeba zapewnic
bezpieczne systemy informatyczne, zapewniajgce ciggtos¢ dziatania w przypadku powaznego
kryzysu, oraz dopracowane procedury bezpieczenhstwa i plany zachowania ciggtosci dziatania.

Petnomocnik ECHA ds. Ochrony Danych zagwarantuje, ze Agencja speini wszystkie swoje
ustawowe obowigzki w zakresie ochrony danych osobowych w czasie ich przetwarzania.
Wstepne zgtoszenie wszystkich operacji przetwarzania zostanie zakonczone w 2012 r., a
nastepnie praca bedzie polegac na aktualizacji i zgtaszaniu nowych proceséw.

Istotnym nowym zadaniem bedzie rozwijanie zarzgdzania wiedza, tak aby wspiera¢ misje
ECHA polegajgca na zapewnianiu informacji na temat chemikalidow i zarzadzaniu chemikaliami
wzbudzajacymi obawy, a takze wizje ECHA zaktadajgcg osiagniecie pozycji wiodgcego organu
regulacyjnego na swiecie w dziedzinie bezpieczenhstwa chemikaliow.

W dalszym ciggu rozwijana jest fachowa wiedza prawna, aby zagwarantowac, ze wzrastajgca
liczba decyzji i umoéw ECHA jest sporzadzana prawidtowo z prawnego punktu widzenia, aby
moc zarzadzac ewentualnymi skargami i postepowaniami sgdowymi, rowniez tymi zwigzanymi
z wtasnoscig intelektualng ECHA.

5.2 Finanse, zamoéwienia i rachunkowos¢

Priorytety na lata 2012-2014

e zapewni¢ rzetelne planowanie budzetu opartego o0 dziatania, zapewnic
sprawozdawczo$¢ oraz zgodnos$¢ z obowigzujacymi przepisami i rozporzadzeniami;

e zapewni¢ prawidtowe egzekwowanie rozporzadzen w sprawie optat oraz odpowiednie
zarzgdzanie dochodami i rezerwami pienieznymi.

Srodki finansowania Agencji obejmujg subwencje przyznawang przez wiadze budzetowe z
budzetu UE, przychody z optat oraz kazdy dobrowolny datek od panhstw czionkowskich i
panstw EOG-EFTA. Ponadto ECHA moze otrzymywaé finansowanie z zewnetrznego
Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej UE (IPA).

Z przychodow z opfat z pierwszej fali rejestracji w roku 2010 ECHA moze finansowa¢ swoje
dziatania REACH i CLP do konca 2013 r. Przewiduje sie, ze drugi termin rejestracji w czerwcu
2013 r. przyniesie duzo mniej dochodu niz pierwszy termin rejestracji. Dlatego przewiduje sie,
ze poczawszy od roku 2014 ECHA przejdzie na mieszany system finansowania, ktérego czes¢
bedzie pochodzi¢ z przychodéw z optat, a pozostata cze$¢ z subwencji UE.

Ogolnym celem zarzadzania finansowego w ECHA jest jak najlepsze wykorzystanie
dostepnych zasobéw finansowych w zgodzie z zasadami ekonomii, wydajnosci i skutecznosci.
Zwroty na rzecz panstw czionkowskich z tytutu oceny substancji bedg stanowi¢ nowe zadanie
wymagajace dodatkowych zasobdéw. Jezeli chodzi o zamdwienia i kontrakty, ECHA nadal
bedzie zleca¢ czes¢ swoich dziatan operacyjnych podmiotom zewnetrznym, co ma zapewni¢
skuteczne wykonanie rozporzadzenia REACH. Tworzenie bazy umownej dla rozwoju TIK,
logistyki i innych ustug bedzie w dalszym ciggu oznaczato stosunkowo duze zapotrzebowanie
na skuteczne procedury zamowien i zawierania kontraktéw w latach 2012—2014. Podobnie jak
dotychczas, istotny bedzie nacisk na ostrozne zarzgdzanie finansowe zgodne z odpowiednimi
przepisami UE. Waznym celem bedzie zarzgdzanie rezerwami pienieznymi utworzonymi w
roku 2010 i ich zabezpieczenie.
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ECHA bedzie nadal przywigzywa¢ wage do swojej funkcji kontrolnej i, w szczegdlnosci, bedzie

nadal sprawdza¢ m.in. obnizki dla MSP udzielone na podstawie zadeklarowanej wielko$ci
przedsiebiorstw, a tym samym prawidtowo$¢ wysokosci optat uiszczonych na rzecz ECHA.

5.3 Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna

Priorytety na lata 2012-2014

e wprowadzi¢ i wdrozy¢ ramy zarzadzania kompetencjami oraz rozwdj w zakresie
organizacji i zarzadzania;

e w dalszym ciggu zapewnia¢ Srodowisko pracy wysokiej jakosci dla personelu ECHA
oraz jej gosci, odpowiadajgce najwyzszym standardom bezpieczenstwa, ochrony
zdrowia i Srodowiska naturalnego.

Zasoby ludzkie

Polityka zasobow ludzkich ECHA na lata 2012-2014 zostata okreslona w wieloletnim planie
polityki kadrowej na ten sam okres.

Pierwsze lata po utworzeniu Agencji charakteryzowaty sie bardzo szybkim wzrostem liczby
personelu. Kolejny, nieco bardziej umiarkowany wzrost na poziomie 20 nowych stanowisk jest
przewidziany na rok 2012 w wieloletnim planie polityki kadrowej na lata 2012—-2014, po czym
zapotrzebowanie na nowych pracownikow REACH i CLP sie ustabilizuje. Terminy rejestracji i
zgtoszen C&L odpowiednio w listopadzie 2010 r. i na poczatku 2011 r. pokazaty i potwierdzity
zidentyfikowane wczesniej potrzeby w zakresie zatrudnienia na nastepne lata oraz
koniecznos¢ utrzymania zasobow ludzkich na tym poziomie przez caly okres 2012-2014.
Ponadto przewiduje sie zatrudnienie nowych pracownikdw na potrzeby nowych zadan Agenciji,
przy czym zadania zwigzane z produktami biobdjczymi bedg wymagaé kolejnego okresu
wzglednie szybkiego wzrostu zatrudnienia.

Strategia zasobdow ludzkich w tym okresie skupi sie przede wszystkim na zarzadzaniu
kompetencjami personelu. Stworzy to podstawe do rozmieszczania i ukierunkowania
umiejetnosci eksperckich zgodnie z potrzebami Agencji oraz utworzenia kontekstu statego
ksztatcenia i rozwoju pracownikow w celu rozwijania kariery zawodowej i sterowania
diugoterminowg bazg kompetencyjng Agencji.

Dalsze nakfady zostang w 2012 r. skierowane na potrzeby wsparcia zarzadzania, a nastepnie
utrzymane w kolejnych latach. Celem jest zapewnienie wsparcia dla kadry zarzadzajgcej w
wypetnianiu obowigzkéw zwigzanych z zarzadzaniem pracownikami oraz wkiad w rozwdj
organizacyjny Agencji.

W okresie objetym sprawozdaniem ECHA bedzie nadal ktadta stosunkowo duzy nacisk na
optymalizacje procedur administrowania zasobami ludzkimi, proceséw zarzadzania, systeméw
i zarzadzania jakoscia.

Polityka zasobow ludzkich bedzie promowac, w Scistej wspotpracy z komitetem pracowniczym i
wspolnymi komitetami, dobrostan pracownikéw i ich rodzin.
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Obstuga administracyjna

Zadania Agencji zwigzane z infrastrukturg obejmujg zarzadzanie lokalami Agencji, w
odniesieniu do ktérych ECHA zawarta dtugoterminowg umowe najmu. Umowa zawiera réwniez
opcje kupna, ktéra by¢ moze zostanie rozwazona. Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji w tym
zakresie Agencja przediozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie kompleksowg ocene
sytuacji, co pozwoli obu instytucjom na wydanie opinii.

W 2012 r. lokal Agencji zostanie przeorganizowany w zwigzku z decyzjami podjetymi w 2011 r.
dotyczacymi reorganizacji. Konieczne beda rowniez dalsze usprawnienia infrastruktury
technicznej, aby zapewni¢ funkcjonowanie lokalu.

Najwazniejszym celem zespotu ds. infrastruktury i obstugi administracyjnej jest zapewnienie
wysokiego poziomu ustug personelowi oraz odwiedzajgcym Agencje. Przestrzeganie
najwyzszych norm bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i $rodowiska naturalnego bedzie nadal
gtébwnym wyznacznikiem w dazeniu do osiggniecia tego celu.

5.4 Technologia informacyjna i komunikacyjna

Priorytety na lata 2012-2014

e obstugiwaé techniczng infrastrukture TIK Agencji, aby zapewni¢ wysoki poziom obstugi
oraz maksymalnie zwiekszy¢ ciggtos¢, wydajnos¢é oraz bezpieczenstwo wszystkich
zinformatyzowanych dziatan operacyjnych;

o zwiekszy¢ skutecznosé procesow administracyjnych Agencji poprzez zastosowanie
informatycznych systemow zarzadzania;

o zwiekszy¢ zdolnos¢ kadry zarzadzajacej Agencji do planowania i kontroli poprzez
wprowadzenie systeméw sprawozdawczosci zarzadczej;

e zapewnic spojne i wspolne podejscie do architektury administracyjnej oraz doskonali¢
najlepsze praktyki w zarzadzaniu projektami informatycznymi.

Funkcja TIK w Agencji obejmuje szeroki zakres ustug oraz zaspokaja wiele potrzeb. Aby
osiggna¢ cel dziatalnosci bez korzystania z dokumentéw papierowych z zachowaniem
bezpieczenstwa danych oraz zaspokoi¢ zapotrzebowanie na narzedzia informatyczne opisane
w poprzednich rozdziatach, funkcja TIK obejmuje w szczegdélnosci nastepujace ustugi:

— zarzadzanie infrastrukturg techniczng i zapewnianie podstawowych ustug;

— nadzorowanie i wsparcie operacji w zakresie wykonywania wielkich projektow;

— przygotowanie, wdrozenie i utrzymywanie dla catej Agencji wytycznych dotyczacych
architektury infrastruktury, aplikacji, procesoéw biznesowych i przeptywéw pracy;

— zarzadzanie aplikacjami administracyjnymi, ich wsparcie i utrzymanie;
— monitorowanie aplikacji operacyjnych i zarzadzanie nimi oraz

— wdrazanie i egzekwowanie polityki bezpieczenstwa informatycznego.

48




Wieloletni program prac
na lata 2012-2014

W latach 2012-2014 zdolnosci infrastruktury ECHA poprawig sie dzieki zleceniu ustug
hostingowym podmiotom zewnetrznym, co rozpoczeto w ostatnim kwartale 2011 r., w celu
wspierania rosnacych i rozwijajacych sie potrzeb ECHA oraz osiagniecia ciggtosci dziatania w
odniesieniu do ustug kluczowych dla misji ECHA.

Zarzadzanie bezpieczenstwem informatycznym w odniesieniu do potgczeh sieciowych,
dostepu do danych, monitoringu i zarzagdzania incydentami oraz projektowania bezpiecznego
oprogramowania bedzie stale udoskonalane, aby sprosta¢ wysokim wymaganiom ECHA w
zakresie zachowania poufnosci w zwigzku ze stalym rozwojem naszych systemow i
zagrozeniami z zewnatrz.

Ze wzgledu na wielkoS¢ Agencji i konieczno$S¢ jeszcze doktadniejszego planowania i
kontrolowania wykorzystywania zasobow w latach 2012-2014 ECHA bedzie dalej wprowadzac¢
informatyczne systemy zarzadzania w celu wspierania proceséow administracyjnych i
sprawozdawczosci zarzadcze;j.

Inzynieria procesow i ustug TIK bedzie stalym zadaniem Dyrekcji ds. systemoéw

informatycznych powotanej w 2011 r. w celu zapewnienia wysokiej jakosci wsparcia
informatycznego na potrzeby ztozonej, nowoczesnej administraciji.
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6 ZALACZNIKI
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6.1 Zalacznik 1: Przeglad najwazniejszych zamierzen okreslonych w rozporzadzeniach REACH i CLP,
2011-2014

Zamierzenia okreslone w rozporzadzeniach
Zgtoszenia dotyczace klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem CLP (art. 40), do dnia 3 stycznia

2011 Sprawozdanie z postepdéw w zakresie oceny, do dnia 28 lutego 2011 r. (art. 54)
= Rozpoczecie powiadamiania o substancjach SVHC w wyrobach od dnia 1 czerwca, sze$¢ miesiecy po umieszczeniu substancji na liscie
kandydackiej (art. 7 ust. 2)
= Pierwsze sprawozdanie piecioletnie ECHA-COM dotyczace funkcjonowania REACH, do dnia 1 czerwca (art. 117 ust. 2)
= Pierwsze sprawozdanie trzyletnie ECHA-COM w sprawie metod i strategii badan bez uzycia zwierzat, do dnia 1 czerwca (art. 117 ust. 3)
= Pierwszy projekt wspdlnotowego kroczacego planu dziatan trafia do panstw czionkowskich, do dnia 1 grudnia (art. 44 ust. 2)
2012 = Badanie dotyczace informowania ogotu spoteczenstwa o bezpiecznym stosowaniu substancji i mieszanin (art. 34 rozporzadzenia CLP), do
dnia 20 stycznia
= Sprawozdanie z postepow w zakresie oceny, do dnia 28 lutego 2012 r. (art. 54)
= Przyjecie pierwszego wspdlnotowego kroczgcego planu dziatan dotyczacego oceny substancji
= Mozliwe przediozenie projektu rocznej aktualizacji wspélnotowego kroczgcego planu dziatan do dnia 28 lutego 2012 r. (art. 44 ust. 2)
= Publikacja pierwszego piecioletniego sprawozdania ogélnego COM dotyczacego funkcjonowania REACH oraz finansowania rozwoju i oceny
alternatywnych metod badan, do dnia 1 czerwca (art. 117 ust. 4): sprawozdanie ma zawiera¢ przeglad (COM) wymagan odnoszacych sie do
rejestracji w przedziale ilosci 1-10 t/rocznie, jako podstawa dla ew. wnioskéw legislacyjnych (art. 138 ust. 3)
= Przeglad (COM) zakresu zastosowania rozporzgdzenia REACH jako podstawa dla ew. wnioskéw legislacyjnych, do dnia 1 czerwca (art. 138
ust. 6)
= Przeglad ECHA, do dnia 1 czerwca (art. 75 ust. 2)
= Termin przygotowania przez ECHA projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan otrzymanych do dnia 1 grudnia 2010 r.
uptywa w dniu 1 grudnia (art. 43 ust. 2. lit. a)
2013 = Sprawozdanie z postepow w zakresie oceny, do dnia 28 lutego 2013 r. (art. 54)
= Przedtozenie projektu rocznej aktualizacji wspolnotowego kroczgcego planu dziatan do dnia 28 lutego 2013 r. (art. 44 ust. 2)
= Termin rejestracji substancji wprowadzonych >100 t/rocznie uptywa 1 czerwca
2014 = Badania zagrozen fizycznych zgodnie z rozporzadzeniem CLP od dnia 1 stycznia 2014 r. (art. 8 ust. 5)
= Przedtozenie projektu rocznej aktualizacji wspoélnotowego kroczacego planu dziatan do dnia 28 lutego 2014 r. (art. 44 ust. 2)
= Drugie sprawozdanie trzyletnie ECHA-COM w sprawie metod i strategii badan bez uzycia zwierzat, do dnia 1 czerwca (art. 117 ust. 3)

Przeglad COM zgodnie z art. 138 ust. 1 rozporzadzenia REACH.
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6.2 Zalacznik 2 : Szacowane przychody i wydatki ECHA w latach 2012-2014 (w tym plan zatrudnienia

Zasoby proponowane w projekcie budzetu na 2012 r.

Wieloletni program prac

17)

Dziatalnos¢ Zasoby ludzkie Projekt budzetu| Przychody
AD AST CA
Wdrazanie proceséw REACH i CLP (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 34 9 5 1100 000 4 500 000
Dziatanie 2: Ocena 88 16 6 1750 000
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem 36 9 3 1600 000 2700 000
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 15 3 2 200 000 300 000
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne 23 10 6 700 000
Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne 28 8 1 12 000 000
Dziatanie 7: Dziatalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i organow UE 9 1 1 300 000
Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 21 9 3 2700 000
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 8 5 4 300 000 200 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 9 8 6 000 000
Dziatanie 11: Wspotpraca miedzynarodowa 5 1 0 700 000
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 25 15 4 1 600 000
Ogotem (REACH i CLP) 302 95 43 28 950 000
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut ll: Infrastruktura) 24 55 30 16 000 000 1700 000
Tytut | (Wydatki na personel) 57 800 000
Ogotem 326 150 73 102 750 000 9 400 000
W planie zatrudnienia: 476
Dziatanie 16: Produkty biobdjcze (budzet catkowity) 22 8 4 5385 000
Dziatanie 17: PIC (budzet catkowity) 3 1 - 1778 000

"W 2011 r. ECHA dokona przegladu modelu zatrudnienia stworzonego przez Komisje w chwili powstania wniosku REACH w celu zaktualizowania szacunkowego
zapotrzebowania na pracownikéw na podstawie doswiadczen zdobytych do tej pory.

52




Szacowane zasoby na 2013 r.

Wieloletni program prac
na lata 2012-2014

Dziatalno$é Zasoby ludzkie Projekt budzetu Przychody
AD AST CA
Wdrazanie proceséw REACH i CLP (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 34 11 7 1 400 000 36 800 000
Dziatanie 2: Ocena 86 14 6 3500 000
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem 41 10 5 1 600 000 18 000 000
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 14 3 1 200 000 700 000
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne 23 12 6 700 000
Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne 26 6 1 11 000 000
Dziatanie 7: Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i organéw UE 9 1 1 300 000
Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 21 9 4 6 500 000
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 8 5 4 300 000 200 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 9 9 7 500 000
Dziatanie 11: Wspoétpraca miedzynarodowa 5 1 0 700 000
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dzialanie 12: Zarzadzanie 25 15 4 1 600 000
Ogotem (REACH i CLP) 300 97 43 35 300 000
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut ll: Infrastruktura) 24 54 30 16 400 000 800 000
Tytut | (Wydatki na personel) 58 500 000
Ogotem 326 150 78 110 200 000 56 500 000
W planie zatrudnienia: 476
Dziatanie 16: Produkty biobojcze (budzet catkowity) 57 14 13 600 000
Dziatanie 17: PIC (budzet catkowity) 4 3 1560 000
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Szacowane zasoby na 2014 r.

Wieloletni program prac

Dziatalnos¢ Zasoby ludzkie Projekt budzetu| Przychody
AD AST CA
Wdrazanie proceséw REACH i CLP (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 34 11 7 1 000 000 400 000
Dziatanie 2: Ocena 86 14 6 3 500 000
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem 44 11 6 1600 000 36 000 000
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 14 3 1 200 000 900 000
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne 22 10 6 600 000
Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne 24 5 1 10 500 000
Dziatanie 7: Dziatalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i organoéw UE 9 1 1 300 000
Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 21 11 4 11 000 000
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 8 5 4 300 000 200 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 8 5.000 000
Dziatanie 11: Wspotpraca miedzynarodowa 5 0 700 000
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 25 15 4 1600 000
Ogoétem 36 300 000
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut ll: Infrastruktura) 24 54 30 16 800 000 300 000
Tytut | (Wydatki na personel) 59 400 000
Ogoétem (REACH i CLP) 326 150 78 112 500 000 37 800 000
W planie zatrudnienia:
Dziatanie 16: Produkty biobdjcze (budzet catkowity) 55 19 10 15400 000
Dziatanie 17: PIC (budzet catkowity) 3 3 0 1280 000
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6.3 Zalacznik 3: Podstawowe dane liczbowe na lata 2012-2014

Gtéwne czynniki warunkujace dziatania

Obliczenia szacunkowe

Obliczenia szacunkowe

Obliczenia szacunkowe

ECHA na2012r. na 2013 r. na 2014 r.
Otrzymana dokumentacja18
Dokument.aqa rejestracyjna (w tym 5100 13 300 6500
aktualizacje)
Propozycje przeprowadzenia badan 10 410 10
Whioski o objecie klauzulg poufnosci 320 650 240
Dostep do danych starszych niz 12 lat 120 120 120
Zgtoszenia PPORD 200 315" 315
Zapytania 1800 1800 1800
Liczba zgtoszen na podstawie art. 7 ust. 2
REACH 70 70 70
Liczba sprawozdan/zgtoszen na podstawie 11700 370 4400
art. 38
Whioski dotyczace ograniczen (zatagcznik XV 10 10 10
REACH)
Whioski dotyczace ograniczen opracowane 3 3 3
przez ECHA
Whioski dotyczace zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania (zatacznik XV 60 60 60
REACH)
Whioski dotyczace identyfikacji jako SVHC
(zatacznik VI CLP) 40 30 30
Dokumentacja SVHC opracowana przez 5 5 5
ECHA
Whioski o udzielenie zezwolenia 30 200 400
Whioski o stosowanie nazwy alternatywne;j 50 150 200
Substancje uwzglednione w CoRAP do
oceny przez panstwa czionkowskie
40 50 50
Decyzje ECHA
Ocena
— Liczba rozpoczetych ocen dokumentacji
. . . - 610 570
— liczba decyzji w sprawie propozycji 500
przeprowadzenia badar 360 10 100
— liczba przeprowadzonych sprawdzianéw 250 560 90
zgodnosci 80 190
. . . 30
— w tym liczba decyzji w sprawie - 30
sprawdzianu zgodno$ci 40
— Liczba decyzji w sprawie oceny substanc;ji
Decyzje dotyczace udostepniania danych 75 75 75
Decyzje w sprawie sprawdzenia 10 30 10
kompletnosci (negatywne)
Decyzje w sprawie wnioskéw o objecie 30 30 20
klauzulg poufnosci (negatywne)
Decyzje w sprawie wnioskéw o 300 400 500

udostepnienie dokumentéw
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Odwotania

40

40

40

Inne

Projekt wspdlnotowego kroczacego planu
dziatan dla substancji podlegajgcych
procedurze oceny substancji i aktualizacje
tego projektu

Zalecenia dla Komisji Europejskiej dotyczace
wigczenia do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen

Pytania wymagajace odpowiedzi/
zharmonizowane odpowiedzi (porady na
temat REACH, REACH-IT, IUCLID 5, inne)

7 000

10 000

7000

Kontrole MSP

300

350

400

Posiedzenia Zarzadu

Posiedzenia komitetu panstw cztonkowskich

Posiedzenia RAC

Posiedzenia SEAC

Posiedzenia forum

Nowe wakaty dla pracownikow
tymczasowych REACH/CLP

20

Rekrutacja z powodu rotacji

25

25

25

Nowe wakaty dla pracownikéw
tymczasowych do celéw rozporzadzenia w
sprawie produktow biobc’»jczych20

30

41

Nowe wakaty dla pracownikow
tymczasowych do celéw rozporzadzenia w
sprawie PIC?

21 Oszacowanie ECHA.
22 Oszacowanie ECHA.
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