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Stowo wstepne od Zarzadu

Zarzqd, sprawujqcy najwyzszq wladze decyzyjng w Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), jest
pierwszym w pefni ukonstytuowanym jej organem, ktéry wraz z dyrektorem wykonawczym oraz
nielicznym, pierwszym personelem podjq/ prace nad organizacjq Agencji, ktdre trwajg od daty jej
utworzenia, 1 czerwca 2007 r.

Rozporzqdzenie REACH jest najobszerniejszym projektem legislacyjnym przyjetym w ostatnich latach
przez Unie Europejskq i jednoczesnie najbardziej ambitnym prawodawstwem dotyczgcym chemikaliow
na swiecie. Ma ono na celu wyeliminowanie wielu powaznych niedociggnieé, ktore wystepowaty w
poprzednich regulacjach prawnych w dziedzinie chemikaliow, w szczego6lnosci braku informacji o
zagrozeniach dla zdrowia ludzkiego i srodowiska stwarzanych przez wigkszos¢ substancji chemicznych
obecnych na rynku UE, jak tez opieszafosci systemowej wobec problematyki substancji
zidentyfikowanych jako niebezpieczne.

Chemikalia sq niezwykle przydatne w naszym codziennym zyciu. Niektdre z nich mogq jednak byé
bardzo szkodliwe dla zdrowia ludzkiego i/lub srodowiska. Prawodawstwo REACH nakfada na
wprowadzajgcych chemikalia do obrotu odpowiedzialnosé za przekazywanie informacji o potencjalnych
szkodliwych skutkach zwigzanych ze stosowaniem substancji chemicznych oraz zarzqdzanie ryzykiem
jakie to stosowanie stwarza. REACH sfuzy rowniez poprawie konkurencyjnosci przemysfu chemicznego
w UE, tworzqc zachety do innowacji oraz usuwajqc przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego,
ktore byly wpisane w poprzedni, fragmentaryczny system uregulowas prawnych.

Od poczgtku byfo jasne, ze wprowadzenie systemu REACH to wymagajgce przedsiewziecie. To, czy
operacje REACH nabiorg prawdziwego tempa, zaleze¢ bedzie w duzej mierze od jakosci i skutecznosci
prac Agencji, zarowno w sferach procedur operacyjnych, systemoéw informatycznych, jak i doradztwa
i pomocy dla przedsiebiorstw oraz panstw czionkowskich. Majgc na wzgledzie doswiadczenia
poéftorarocznego okresu, ktory ming/ od utworzenia Agencji, Zarzqd pokfada nadzieje, ze ECHA sprosta
stawianym przed nigq, wygérowanym oczekiwaniom. Pomysine wdrozenie REACH niewgtpliwie zaleze¢
bedzie od mocnych wiezi oraz bliskiej wspd/pracy miedzy ECHA a w/asciwymi organami pasistw
czfonkowskich UE oraz instytucjami europejskimi, z Komisjq i Parlamentem Europejskim na czele.

Praca ECHA winna bazowac na rzetelnym osqdzie naukowym oraz biegfosci regulacyjnej, a Agencja
ma skupia¢ wiedze naukowg i techniczng na najwyzszym poziomie, aby wykorzysta¢ jak najpefniej stale
rosngce ilosci danych wysokiej jakosci o substancjach chemicznych. Jednoczesnie praca ta musi
pozostawac¢ w pefni niezalezna. Tylko w ten sposob mozna zapewni¢ obiektywne podstawy opinii i
decyzji Agencji, jak rowniez wytwarzanie bardziej innowacyjnych substancji i technologii majgcych
zastepowad substancje lub ich zastosowania stwarzajgce najwieksze zagrozenia dla czfowieka lub
srodowiska.
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Wstep dyrektora wykonawczego

Niniejszy dokument zawiera pierwszy wieloletni program prac Europejskiej Agencji Chemikaliow
(ECHA), obejmujgcy lata 2009-2012. Pod koniec pazdziernika kazdego roku Zarzqd ECHA bedzie
przeprowadza/ przeglgd owego programu oraz uchwalaZ roczny program prac Agencji, w ktérym
znajdgq sie bardziej szczegbfowe zamierzenia na kolejny rok.

Pierwszy wieloletni program prac zosta/ przedstawia zadania techniczne i naukowe, jak réwniez cele
ECHA na nadchodzace lata. Zawiera réwniez objasnienia kontekstu niejednokrotnie bardzo zfozonych
procedur REACH. Mamy nadzieje, ze dzieki temu poprawi sie dostepnosé programu dla podmiotow
spoza grona specjalistow REACH, jak tez jego przejrzystos¢. Pierwszy rozdzial poswiecony jest wizji
ECHA, jej misji oraz wartosciom, ktére skonkretyzowano przy scistej wspé#pracy personelu Agencji, jak
réwniez ogblnym celom pierwszego etapu jej dziafalnosci operacyjnej. Nastepnie zamieszczono
omowienie dziafas operacyjnych i administracyjnych Agencji do wykonania w nadchodzgcych latach
oraz jej roli w procesie REACH. W zalgqcznikach znajduje sie zestawienie zréde ECHA oraz
najwazniejszych zamierzes REACH w latach 2009-2012.

Od chwili powstania w czerwcu 2007 r. ECHA musiafa rozwijaé¢ si¢ w przyspieszonym tempie,
réwnoczesnie zmagajqC Sie z szeregiem wyzwarn, by moc sprosta¢ wielu zadaniom operacyjnym i
administracyjnym, ktérych podjecia oczekiwano zaledwie po 12 miesigcach jej istnienia.

Agencja rozpoczefa dziafalnosé operacyjng okofo dwa miesigce przed terminem przyjecia niniejszego
dokumentu przez Zarzqd. W wyniku tego istnieje pewien margines niepewnosci w opisach zadaz oraz
poczynionych zafozeniach programowych. Poki co zawierajg one ogélne sformufowania, ktére mogg
wymagac korekty w pdzniejszych wydaniach.

Jako dyrektor wykonawczy ECHA otrzyma/em wiele pozytywnych opinii na temat organizacji Agencji
w tak niespotykanie krotkim czasie, jak tez o rozpoczeciu operacji REACH w dniu 1 czerwca 2008 r.
Lecz prawdziwe wyzwania zwigzane z trwafym funkcjonowaniem REACH stojq rzecz jasna wcigz przed
nami. Lata 2009-2012 bedq przefomowe dla ECHA, gdyz musimy ukoriczyé i skonsolidowaé nasze
procedury robocze oraz zarzqdcze, by poradzi¢ sobie ze wzmozonym obcigzeniem pracg spodziewanym
w zwigzku z upfywem pierwszego terminu rejestracji w 2010 r. oraz pewnie przystgpi¢ do procedur
udzielania zezwoler w odniesieniu do substancji wzbudzajgcych szczegblnie duze obawy. W tym samym
czasie ECHA ma sfuzy¢ przemysfowi mozliwie najszerszq pomocqg we wdrazaniu REACH, aby moc
uzyskac spodziewane korzysci z konkurencyjnosci przedsiebiorstw europejskich.

W poréwnaniu z poprzednim prawodawstwem w dziedzinie chemikaliow, REACH ma o wiele wigkszy
zakres podmiotowy oraz wymaga zmiany nastawienia przemys/u i w/adz. Dbajqc o pomysine wdrozenie
nowego systemu, ECHA stawia na wspé/prace opartg na zaufaniu z partnerami instytucjonalnymi,
Komisjq Europejskq, Parlamentem Europejskim i wfadzami pazistw czzonkowskich, jak rowniez wszyst-
kimi interesariuszami i grupami interesu. Bedziemy zatem bardzo wdzieczni za Wasze opinie na temat
wieloletniego programu prac, ktory ukaze sie na stronie internetowej Agencji www.echa.eu. Czekamy
na Wasze komentarze.

Mam szczerq nadzieje, ze pierwszy wieloletni program prac ECHA okaze sie interesujqcy i przydatny.

Geert Dancet
Dyrektor wykonawczy
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1 Wprowadzenie

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), utworzona 1 czerwca 2007 r., stanowi centrum nowego
systemu regulacyjnego w dziedzinie chemikalibw w Unii Europejskiej, ustanowionego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw'. Do konca 2008 r. REACH
zostanie uzupetnione o nowo przygotowane rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP?). Jak wszystkie rozporzadzenia Wspdlnoty
Europejskiej, sa one bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich, bez potrzeby
transpozycji do prawa krajowego. Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec testéw na
zwierzetach, usprawnienie swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku oraz wspieranie
konkurencyjnosci i innowacji.

W praktyce oznacza to, ze nowy mechanizm ma zlikwidowa¢ luke w wiedzy na temat chemikaliow
wprowadzonych na rynek europejski przed 1981 r., przyspieszy¢ wprowadzanie bezpiecznych i
innowacyjnych chemikaliéw na rynek oraz poprawi¢ skutecznos¢ zarzadzania ryzykiem z nimi zwiaza-
nym, zwlaszcza poprzez przeniesienie ciezaru dowodu przy rozpoznawaniu i kontrolowaniu ryzyka
z wiladz na przedsiebiorstwa.

Warunkiem pomysinego wdrozenia REACH jest sprawnie dziatajaca Agencja, potrafiaca dostarczy¢
niezalezne, majace podstawy naukowe opinie wysokiej jakosci w scistych terminach okreslonych pra-
wem, jak rowniez zapewni¢ niezaktocone funkcjonowanie aspektow operacyjnych przewidzianych re-
gulacjami. Skuteczne dziatanie REACH zalezy réwniez od partneréw instytucjonalnych ECHA,
zwlaszcza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz Komisji Europejskiej. Niewatpliwie od sa-
mego poczatku pewnos¢ systemu REACH bedzie uwarunkowana przydziatem wystarczajacych zaso-
bow oraz skuteczna i sprawiedliwa polityka egzekwowania przepiséw. Ponadto, skoro ECHA jest od-
powiedzialna za formutowanie opinii dla Komisji Europejskiej, to udane wdrozenie zaleze¢ bedzie od
wszczecia tych proceséw i odpowiednich uzupetniajacych dziatan podjetych przez Komisje Europejska
i/lub panstwa cztonkowskie.

2 Europejska Agencja Chemikaliow w latach 2009-2012

2.1 Misja ECHA

Misja ECHA polega na zarzadzaniu zadaniami REACH poprzez koordynacje wymaganych dziatan
w celu zapewnienia spdjnego wdrazania na szczeblu wspoélnotowym, oraz na zapewnianiu panstwom
cztonkowskim i instytucjom europejskim najlepszych porad naukowych, odpowiadajac na pytania
zwigzane z aspektami spoteczno-gospodarczymi i bezpieczenstwem stosowania chemikaliow. Realiza-
cje misji umozliwia rzetelny proces decyzyjny, wykorzystanie najlepszego dostepnego potencjatu na-
ukowego, technicznego i regulacyjnego oraz niezalezne dziatanie, ktore cechuje skutecznos¢, spojnosé
I przejrzystosc.

ECHA pomaga osiagna¢ cele REACH i w ten sposob zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia i $ro-
dowiska, jednoczesnie wspierajac innowacyjnos¢ i konkurencyjnosé. Rozporzadzenie ustanawiajace
Agencje stanowi: ,,Agencja powinna by¢ kluczowg instytucjq gwarantujgcq, ze prawodawstwo doty-

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (zwane dalej ,,rozporzadzeniem REACH” lub ,,REACH”).

2 Nalezy spodziewac sig, ze rozporzadzenie CLP w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
zostanie przyjete przez Parlament Europejski i Rade oraz ogtoszone do konca 2008 r. Wprowadzi ono w UE uzgodnione przez
Radg¢ Spoteczno-Gospodarcza ONZ (UN ECOSOC) miedzynarodowe kryteria klasyfikacji i oznakowania substancji i
mieszanin niebezpiecznych, znane jako Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS).
W mysl przepiséw rozporzadzenia od 1 czerwca 2015 r. straca moc dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE.
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czqce chemikaliéw oraz procesy decyzyjne i wiedza naukowa, na ktérych sie opierajq, zostang uznane
za wiarygodne przez wszystkich zainteresowanych oraz spofeczesistwo. Agencja powinna réwniez
odgrywac kluczowg role w koordynowaniu dziafas informacyjnych zwigzanych z niniejszym rozporzg-
dzeniem oraz w jego wprowadzaniu w zycie. Dlatego niezmiernie wazne jest obdarzenie Agencji zaufa-
niem instytucji wspélnotowych, pasistw czfonkowskich, spofeczerstwa i zainteresowanych stron. Z tego
powodu podstawowe znaczenie ma zapewnienie Agencji niezaleznosci, duzego potencjafu naukowego,
technicznego i regulacyjnego, jak rowniez przejrzystosci i skutecznosci.””

Podstawowym celem ECHA jest zatem zapewnienie wiarygodnego i rzetelnego procesu decyzyjnego
w ramach REACH. Aby to osiagna¢, ECHA musi spetnia¢ nastepujace zasadnicze wymogi:

by¢ niezalezna;

wypracowac¢ duzy potencjat naukowy;
wypracowac¢ duzy potencjat techniczny;
wypracowac¢ duzy potencjat regulacyjny;
zachowac przejrzystos¢ dziatan;
pracowac skutecznie.

Jednym z gtéwnych zadah REACH jest zarzadzanie procesem rejestracji substancji chemicznych. Pro-
ces ten polega na gromadzeniu informacji na temat chemikaliow, ktore powinny by¢ bardziej wyczer-
pujace i wyzszej jakosci, anizeli dane dotad dostepne. ECHA czuwa nad spojnoscia oceny tych infor-
macji oraz podejmuje decyzje o zadaniu dalszych informacji od rejestrujacych, zapewniajac w ten
sposob jakos¢ gromadzonych danych. Ponadto ECHA zarzadza procesem udzielania zwolnien z obo-
wiazku rejestracji w zwiazku z dziatalnoscia badawczo-rozwojowa ukierunkowana na produkt i proces
produkcji (PPORD).

Komitety ECHA formutuja opinie dla Komisji Europejskiej w sprawie wnioskéw o zezwolenia doty-
czace substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy oraz wnioskéw o0 ograniczenia produkcji, im-
portu i/lub stosowania substancji wywotujacych ryzyko, ktéremu nie przeciwdziata sie w ramach in-
nych procedur REACH.

ECHA utworzy wykaz klasyfikacji i oznakowania niebezpiecznych chemikaliéw produkowanych w UE
lub wprowadzanych do obrotu w UE. Na Agencji spoczywaja réwniez obowiazki zwiazane z harmoni-
zacja takich klasyfikacji. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP) naktada na ECHA niektore do-
datkowe obowiazki w tym zakresie. ECHA ma rowniez oferowaé wsparcie rejestrujacym, panstwom
cztonkowskim i Komisji Europejskiej w procesie wdrazania REACH, spoczywaja na niej takze szcze-
golne powinnosci, odnosnie ograniczenia potrzeby testowania na zwierzetach.

ECHA moze mie¢ powierzone zadania dodatkowe. Jednakze wszelkie zadania dodatkowe musza mie-
§ci¢ sig w szerokim spektrum dziatan oraz scistych terminach zapewnienia zgodnosci, okreslonych
w rozporzadzeniach REACH i CLP, ktérych ECHA musi dotrzyma¢ w pierwszej mierze.

2.2 Wizja ECHA

ECHA przyswieca wizja pozostania agencja uznawang na forum miedzynarodowym w kazdej kwestii
zwigzanej z bezpieczenstwem chemikaliow przemystowych oraz zrédiem wiarygodnych, wysokiej
jakosci informacji o chemikaliach. ECHA stanie si¢ wiarygodnym organem regulacyjnym dziatajacym
skutecznie i przejrzyscie, a stosujac najnowoczesniejsze praktyki administracyjne i polityke kadrowa
przyciagnie wysoce umotywowany i utalentowany personel. Przemyst zacznie postrzega¢ Agencje jako
rzetelnego partnera oferujacego doradztwo i konieczna pomoc.

3 Motyw 95 rozporzadzenia REACH.
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W perspektywie krotkoterminowej ECHA bedzie odgrywac rolg uczciwego posrednika migdzy wszyst-
kimi zainteresowanymi stronami w procesie REACH. Bedzie $wiadczy¢ doradztwo na rzecz produ-
centdw, importeréw i uzytkownikéw chemikaliéw, utatwiajac im wykonywanie obowiazkéw oraz sta-
nie si¢ sprawnym punktem pozyskiwania wiedzy na temat substancji chemicznych dla Komisji,
Parlamentu Europejskiego, panstw cztonkowskich, przemystu i ogétu spoteczenstwa. Rozwoj efektyw-
nej komunikacji i wspotpraca z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich to kwestie priorytetowe,
aby mozna byto w pelni wykorzysta¢ wysoce wykwalifikowane zasoby naukowe i techniczne, ktérymi
dysponuja. Innym istotnym aspektem jest zbudowanie bliskich stosunkéw oraz systematyczny dialog z
Parlamentem Europejskim i Komisja Europejska.

W perspektywie diugookresowej ECHA zamierza uczyni¢ system regulacyjny UE dotyczacy substancji
chemicznych wzorcem dla rzadéw reszty $Swiata. Agencja zostanie kluczowym graczem na arenie
miedzynarodowej. Oczekuje sie, ze jej bazy danych beda zawiera¢ wiecej informacji, anizeli
repozytoria jakichkolwiek poréwnywalnych organéw regulacyjnych na $wiecie. Stanie si¢ ona
gwarantem jakosci wciaz wzrastajacej liczby danych na temat swoistych i niebezpiecznych wiasciwosci
chemikalidéw i ich zastosowan oraz zapewni mozliwie najtatwiejszy dostep do tych informacji, przy
réwnoczesnym poszanowaniu poufnego charakteru niektérych z nich. Ten proces komunikacyjny moze
m.in. obejmowa¢ $ciezki rozwoju kanatéw rozpowszechniania informacji na temat chemikaliow, ktore
sa zrozumiate dla ogo6tu spoteczenstwa.

ECHA dziatajac w przewidzianych ramach prawnych, znacznie si¢ tez przyczyni do realizacji zobo-
wiazan migdzynarodowych Wspolnoty Europejskiej.

Poza tym Agencja skupi sie zwilaszcza na udostepnianiu informacji naukowej na potrzeby badan oraz
ustanowi sprawne kanaty komunikacji ze srodowiskiem naukowym, co ma zapewni¢ nalezyte sygnali-
zowanie zwiazanego z REACH zapotrzebowania na badania naukowe oraz naptyw aktualnych informa-
cji od srodowiska naukowego.

2.3 Wartosci ECHA

Wartosci przyswiecajace ECHA, jako nowoczesnej strukturze administracji publicznej, to przejrzy-
stos¢, bezstronnos¢, odpowiedzialnosé i skutecznosé; Agencja bedzie wykonywaé operacje REACH
w sposob bezpieczny i profesjonalny, polegajac na wiedzy naukowej. Dowodzi to wagi, jaka ECHA
przywiazuje do niezaleznosci od wszelkich interesow zewnetrznych, jednoczesnie utrzymujac scista
wspoétprace ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, instytucjami europejskimi oraz panstwami
cztonkowskimi. Agencja ktadzie nacisk na polityke réwnosci szans i dziatalnos¢ przyjazna srodowisku.

Zasady te znalazty odzwierciedlenie w wewnetrznych przepisach i procedurach ECHA, m.in.
w Regulaminie Zarzgdu, komitetéw i forum, Kodeksie postepowania ECHA, Strategii komunikacyjnej
ECHA oraz Regu/ach przejrzystosci ECHA. Wszystkie podmioty, ktérych dotyczy rozporzadzenie RE-
ACH, powinny posiada¢ réwny dostep do informacji i wsparcia. W toku dziatan komunikacyjnych
zwiazanych z REACH oraz wspierania jego wprowadzania w zycie, Agencja zwraca szczegblna uwage
na MSP.

Bedac organem Unii Europejskiej, ECHA postrzega sie jako nowoczesna agencje stuzby publicznej
0 wysokim standardzie swiadczonych ustug. Troszczy sig¢ 0 wizerunek atrakcyjnego miejsca pracy i do-
skonatego pracodawcy dbajacego o dobro swoich pracownikdw.
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2.4 Ogolne cele ECHA na lata 2009-2012

ECHA okreslita zbior ogolnych celéw warunkujacych sukces swoich dzialan w pierwszych latach
dziatalnosci operacyjnej. Uzupetnieniem tych celéw sa bardziej szczegétowe cele glowne, okreslone na
wstepie do kazdej z ponizszych sekcji.

Cele ogolne nalezy postrzega¢ w kontekscie mandatu ECHA. Przeglad najwazniejszych zamierzen
okreslonych w rozporzadzeniu REACH na okres 2009-2012 stanowi zatacznik do niniejszego wielolet-
niego programu prac (zatacznik 1).

Cele ogdlne na lata 2009—2012:

- Najwazniejszym celem jest uruchomienie REACH oraz wykonywanie zadan powierzonych
ECHA, wdrazajac na czas skuteczne i przejrzyste procedury na potrzeby wszystkich procesow
REACH oraz zadan wynikajacych z wtasnie przygotowanego rozporzadzenia CLP.

- Przekrojowym celem ECHA jest zdobycie i utrzymanie zaufania wszystkich zainteresowa-
nych stron uczestniczacych w operacjach REACH i CLP, w szczeg6lnosci poprzez
podejmowanie spéjnych decyzji oraz opinii znajdujacych uzasadnienie naukowe, jak tez
poprzez oferowanie wskazdwek, porad i wsparcia dla wszystkich zaangazowanych stron.

- ECHA pewnie przystapi do procedur oceny i udzielania zezwolen, w tym bedzie dokonywac
regularnych uaktualnien ,listy kandydackiej” substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze
obawy (SVHC).

- ECHA wesprze propagowanie alternatywnych metod badan oraz podej$¢ pozabadawczych
do oceny zagrozen zwiazanych z chemikaliami w toku wdrazania REACH. Podczas podejmo-
wania decyzji dotyczacych zapotrzebowania na badania i informacje, ECHA — dazac do ogra-
niczenia badan na zwierzetach — skupi sie na zatwierdzonych metodach zapewniajacych do-
stepnosc¢ stosowanych informacji o zagrozeniach.

- ECHA zadba o dostgpnos¢ na czas oraz dalszy rozw6j wymaganych narzedzi informatycz-
nych, jak réwniez o ich uznawanie na arenie miedzynarodowej.

- ECHA sprawi, ze korzystanie ze stale rosnacych baz danych stanie sie efektywne i proaktywne,
aby ulatwié publiczny dostep do informacji na temat chemikaliow w catym ich cyklu zy-
cia, z uwzglednieniem uzasadnionych obaw niektdrych stron o zachowanie poufnosci.

- ECHA bedzie monitorowa¢é¢ swoja dzialalnosé, aby moc stale doskonali¢ swoje wyniki oraz
uczestniczy¢ w przekazywaniu informacji wymaganym rozporzadzeniem REACH, jak rowniez
oceni¢ mozliwe synergie z powigzanym prawodawstwem wspolnotowym.

- Zaposrednictwem forum ECHA przyczyni sie réwniez do skutecznego egzekwowania REACH.

- ECHA zapewni dostepnosé¢ odpowiednich zasobow ludzkich do wykonywania swoich zadan,
prowadzac systematyczny nabdr wysoce wykwalifikowanego personelu oraz kompleksowe
szkolenie.
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3 Dzialalnosé operacyjna — wdrazanie procesow REACH

3.1 Rejestracja, rejestracja wstepna i udostepnianie danych

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- zagwarantowac to, by przedsicbiorstwa potrafity wypetni¢ swoje obowiazki rejestracyjne jak
najpetniej, jak to mozliwe w celu zapewnienia podstaw do dalszych prac, m.in. oceny;

- zapewni¢ terminowa publikacje wykazu wstepnie zarejestrowanych substancji, do 1 stycznia
2009 r.;

- roztadowac¢ szczytowe obciazenie praca spowodowane terminem pierwszej rejestracji;

- przetwarzaé zgtoszenia dokonywane przez dalszych uzytkownikéw, dotyczace substancji
niepoddanych wstepnej rejestracji.

Mimo ze rejestracja, rejestracja wstepna i udostepnianie danych to procesy bardzo ze soba powiazane,
to mozna je rozdzieli¢ na dwie odrebne czesci, tj. rejestracje wstepna i udostepnianie danych z jednej
strony oraz rejestracje z drugiej strony. Dwa pierwsze procesy stanowia etapy przygotowawcze do
odroczonej rejestracji substancji wprowadzonych. Rejestracja substancji niewprowadzonych rozpo-
czela sie w dniu 1 czerwca 2008 r.; rejestracja substancji wprowadzonych nastapi w pdzniejszym ter-
minie.

3.1.1 Rejestracja

Istotna zmiana w stosunku do poprzedniego ustawodawstwa UE w zakresie chemikaliow jest to, ze
w systemie REACH odpowiedzialnos¢ za zarzadzanie ryzykiem spoczywa na przedsigbiorstwie, ktore
wytwarza, importuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancje w ramach swojej dziatalnosci
zawodowej. Przepisy dotyczace rejestracji naktadaja zatem na producentow i importerow substancji
w ilosci 1 tony lub wigcej rocznie wymog wprowadzenia w swoim zakladzie oraz zalecenia swoim
klientom wiasciwych $rodkéw zarzadzania ryzykiem na podstawie oceny bezpieczenstwa
chemicznego, ktdrej przeprowadzenie jest obowiazkowe, jezeli produkowane lub importowane ilosci
przekraczaja 10 ton rocznie, w oparciu o informacje zwiazane z wielkoscia obrotu, dotyczace
swoistych wiasciwosci substancji. Informacja ta musi znalez¢ si¢ w dokumentacji rejestracyjnej
przedktadanej ECHA.

W pewnych warunkach na producentach i importerach wyrobdéw réwniez ciazy obowiazek
przedtozenia dokumentacji rejestracyjnej dla substancji zawartych w tych wyrobach w ilosciach
powyzej 1 tony rocznie na producenta lub importera. Obowiazek ten dotyczy w szczegdlnosci
substancji przeznaczonych do uwolnienia z wyrobu. ECHA moze réwniez zazada¢ rejestracji, jezeli
substancja jest obecna w wyrobie w ilosci powyzej 1 tony rocznie na producenta lub importera i
istnieja podstawy, by podejrzewaé, ze substancja jest uwalniana z wyrobu i stad stanowi potencjalne
zagrozenie dla zdrowia ludzi i srodowiska®. Ponadto ECHA musi przetwarza¢ zgtoszenia do
czasowych zwolnien z rejestracji, dotyczace substancji stosowanych w badaniach dotyczacych
produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD).

Termin koncowy skiadania wniosku 0 rejestracje zalezy od statusu substancji w poprzednim
prawodawstwie chemicznym. Rozporzadzenie REACH przewiduje mechanizm przejsciowy dla
substancji, ktére — z zachowaniem pewnych warunkéw — zostaty juz wyprodukowane, importowane
lub wprowadzone do obrotu przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, tj. 1 czerwca 2007 r. oraz
wedtug poprzednich przepiséw nie wymagaty zgloszenias. Substancje te nazywaja si¢ ,,substancjami
wprowadzonymi” i podlegaja diuzszym terminom rejestracji (w 2010 r., 2013 r. i 2018 r.) Terminy te

4 Poczawszy od 1 czerwca 2011 r. na kazdym producencie lub importerze wyrob6w bedzie ciazyt obowiazek powiadomienia
ECHA, jesli substancja SVHC zamieszczona na ,liscie kandydackiej” jest obecha w tych wyrobach w stezeniu powyzej
okreslonych pozioméw.
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zaleza od wyprodukowanych lub importowanych wielkosci oraz specyficznych niebezpiecznych
wiasciwosci substanciji.

Aby moc skorzysta¢ z mechanizmu przejsciowego, substancje wprowadzone musza zosta¢ wstepnie
zarejestrowane. Wszystkie substancije, ktére nie mieszcza sie w definicji substancji wprowadzonych,
sg traktowane jak nowe substancje (substancje niewprowadzone) i nie moga by¢ produkowane,
importowane, ani wprowadzane do obrotu przed prawidtowym ztozeniem dokumentacji rejestracyjnej.

Jezeli chodzi o substancje niewprowadzone, ECHA przygotowala zasoby na podstawie szacunkdw, ze
przez pierwsze kilka lat bedzie naptywaé¢ okoto 200-400 rejestracji rocznie. Nalezy si¢ spodziewac
naptywu relatywnie matej liczby dokumentacji wczesnej rejestracji substancji wprowadzonych, lecz
liczba ta bedzie znaczaco wzrasta¢ w miare zblizania sie¢ pierwszego terminu rejestracji substancji
wprowadzonych, ktory przypada w 2010 r. Szacuje sig, ze w 2010 r. ECHA otrzyma okoto 20 000
dokumentacji rejestracyjnych (wliczajac dokumentacje otrzymane w ramach wspolnego przedktadania
danych rejestracyjnych). Podobnej prawidtowosci mozna spodziewaé si¢ w miare zblizania sig
kolejnych terminéw rejestracji substancji wprowadzonych.

3.1.2 Przygotowanie do rejestracji i udostepniania danych

Rejestracja wstgpna, ktora trwa od 1 czerwca do 1 grudnia 2008 r., wymaga od producentdw i
importeréw przediozenia ograniczonego zestawu informacji o substancjach wprowadzonych, ktére
zamierzaja zarejestrowac (brak danych, brak obrotu), aby naby¢ prawo do skorzystania z przepiséw
przejsciowych. Rejestracja wstgpna to punkt wyjsciowy do tworzenia forow wymiany informacji
o substancjach (SIEF), na ktérych producenci i importerzy dokonujacy wstepnej rejestracji moga
wymienia¢ informacje oraz wspdlnie przygotowywaé informacje do przediozenia na potrzeby
rejestracji.

Rejestracja wstepna to réwniez wazny etap dla ECHA. Do 1 stycznia 2009 r., czyli miesiac po
uptywie terminu rejestracji wstepnej, ECHA musi opublikowaé na swojej stronie internetowej wykaz
wszystkich wstepnie zarejestrowanych substancji. Wykaz bedzie zawierat nazwy substancji, ich
numery EINECS i CAS — jezeli dostepne, pierwszy przewidywany termin rejestracji oraz nazwy
podobnych substancji do potencjalnego zastosowania do celéw wypetnienia luk w danych przy uzyciu
takich metod, jak podejscie przekrojowe, grupowanie na kategorie chemiczne oraz ilosciowe zalezno-
sci struktura-aktywnos¢ (QSAR). Wykaz ten, bedacy spisem wszystkich istniejacych substancji wy-
produkowanych, przywiezionych do Wspélnoty w ilosciach co najmniej 1 tony rocznie na producenta
lub importera, to wazne zrédto informacji, a takze wartosciowe narzedzie planowania prac zwiazanych
z rejestracja i potencjalna ocena.

Substancji niezarejestrowanych wstepnie badz niezarejestrowanych wecale nie mozna produkowac,
importowac ani wprowadza¢ do obrotu, dlatego tez beda one niedostgpne dla dalszych uzytkownikow.
Aby unikna¢ zaktdcen w prowadzeniu dziatalnosci, dalsi uzytkownicy moga zgtosi¢ do ECHA, ze
substancja nie znajduje sie w wykazie. W takich przypadkach ECHA opublikuje na swojej stronie
internetowej nazwe substancji, a na zyczenie potencjalnego rejestrujacego poda mu dane kontaktowe
dalszego uzytkownika. Obciazenia praca zwiazanego z tymi czynnosciami nalezy spodziewac sig
gtéwnie w 2009 r.

ECHA musi rowniez zajaé sig ,,poznymi” rejestracjami wstgpnymi producentéw i importerdw po raz
pierwszy wytwarzajacych lub importujacych substancje wprowadzona w ilosciach co najmniej 1 tony
rocznie, ktorzy w zwiazku z tym moga dokonywaé wstepnej rejestracji nawet po uptywie 1 grudnia
2008 r. ECHA bedzie przyjmowa¢ takie ,,p6zne” rejestracje wstepne az do roku przed uptywem osta-
tecznego terminu rejestracji (do 1 czerwca 2017 r.) oraz stosownie uaktualnia¢ wykaz substancji
wstepnie zarejestrowanych.

Gtéwnymi powodami utworzenia forow wymiany informacji o substancjach (SIEF) sa udostepnianie
danych w celu zminimalizowania kosztéw i zapobiezenia powielaniu badah na zwierzetach oraz
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usprawnienie wspolnej klasyfikacji i oznakowania substancji. SIEF beda tworzone bez ingerencji
ECHA. Aby utatwi¢ ich postawanie, ECHA musi jednak stworzy¢ i utrzymywaé system informa-
tyczny, w ktérym potencjalni rejestrujacy oraz rejestrujacy te sama substancje wprowadzona beda
mogli nawzajem wyszukiwaé¢ swoje dane kontaktowe na bezpiecznych stronach poprzedzajacych
SIEF. Po opublikowaniu wykazu wstepnie zarejestrowanych substancji, strony trzecie posiadajace in-
formacje o tych substancjach moga ujawni¢ si¢ na odpowiednich stronach poprzedzajacych SIEF, je-
zeli chca udostepni¢ swoje dane. ECHA uczyni wszystko, co w jej mocy, aby zapewni¢, ze na stro-
nach poprzedzajacych SIEF znajda si¢ dane kontaktowe dotyczace substancji czynnych w produktach
biobojczych i srodkach ochrony roslin, dopuszczonych na podstawie innych ram prawnych UE. Jezeli
chodzi o substancje niewprowadzone oraz substancje wprowadzone, ktore nie zostaty uprzednio
zarejestrowane, to zapytanie poprzedzajace rejestracje wptynie na utatwienie udostepniania danych.

Jezeli nie uda sie osiagna¢ porozumienia co do podzialu kosztow badan, ECHA w niektorych
przypadkach podejmie decyzje albo dopusci odniesienie do informacji juz przedtozonych. W razie
nieprzedtozenia zadnych danych ECHA zadecyduje, czy badanie ma zosta¢ powtdrzone przez
kolejnego potencjalnego rejestrujacego. Nalezy spodziewa¢ sie, ze liczba takich brakéw porozumien
w SIEF bedzie najwyzsza w 2010 r., w miesiacach bezposrednio poprzedzajacych uptyw terminu
pierwszej rejestracji.

3.2 Ocena

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- zapewni¢ skutecznos¢ i spdjnosé decyzji oraz, jezeli konieczne, dostosowaé procedury opera-
cyjne i kryteria naukowo-techniczne przeprowadzania ocen oraz sprawdzania zgodnosci;

- przeprowadzacé tyle sprawdzen zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej, ile mozliwe, aby
przygotowac si¢ na pierwsza wielka falg dokumentacji rejestracyjnej, ktéra nadejdzie
w 2010 r. Nalezy ustanowi¢ sprawne kanaty komunikacji z przemystem w celu zapewnienia,
ze w dokumentacji znajda sie prawidtowe informacije.

Na proces oceny sktadaja si¢ dwie powiazane czynnosci: ocena dokumentacji i ocena substancji.

3.2.1 Ocena dokumentacji

Ocena dokumentacji to jedno z najbardziej wymagajacych zadan ECHA z uwagi na bardzo duza
liczbe naptywajacych dokumentacji, objetos¢ zawartych w nich informacji oraz potrzebna spora wie-
dze naukowsa i techniczna. Jednym z najwazniejszych celow na nadchodzace lata jest stworzenie wy-
maganego potencjatu do wykonania tych prac po uptywie terminu rejestracji chemikaliow w duzych
ilosciach w grudniu 2010 r. Ocena chemikaliow produkowanych w duzych ilosciach jest zwykle naj-
bardziej ztozona, z uwagi na liczbg zastosowan oraz odmienne bazy danych. W latach 2009 i 2010
bedzie potozony nacisk na rozwoj potencjatu i kwalifikacji naukowych, aby moc sprosta¢ zadaniu
polegajacemu na ocenie tych chemikaliéw.

Ponadto nalezy spodziewaé sig, ze w okresie 2009-2010 procedury i narzedzia wprowadzania
REACH w zycie beda wymagaé¢ dalszych badan i dostosowan. Ocene dokumentacji przeprowadza
ECHA, a w jej sktad wchodzi ocena propozycji przeprowadzenia badan oraz sprawdzenie zgodnosci.

Ocena propozycji przeprowadzenia badan

Celem oceny propozycji przeprowadzenia badan jest upewnienie sie, ze propozycje wystarcza, aby
osiagna¢ zgodnos¢ dokumentacji rejestracyjnej z odpowiednimi zatacznikami do rozporzadzenia RE-
ACH (zataczniki IX, X i XI). Pozwala to unikna¢ niepotrzebnych badan na zwierzgtach oraz zbgdnych
kosztow. ECHA ma podda¢ ocenie kazda propozycje przeprowadzenia dodatkowego badania
(obowiazkowo, jesli badanie zostato wymienione w zataczniku 1X i X rozporzadzenia), aby upewnic¢
sig, ze proponowane badania pozwola wygenerowac rzetelne i odpowiednie dane, oraz ze nalezycie
wzieto pod uwage wszystkie dostepne informacje i alternatywne warianty badan oraz pozabadawcze
metody oceny niebezpiecznych wiasciwosci substancji.
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Terminy koncowe oceny propozycji przeprowadzenia badan sa rézne dla substancji wprowadzonych
i niewprowadzonych. Propozycje przeprowadzenia badan dotyczace substancji wprowadzonych, zare-
jestrowanych do grudnia 2010 r. (termin koncowy pierwszej rejestracji tych substancji), nalezy oceni¢
do grudnia 2012 r. Propozycje dotyczace substancji niewprowadzonych nalezy oceni¢ w ciagu 6 mie-
siecy od daty rejestraciji.

Szczytowe obciazenie praca zwiazana z ocena propozycji przeprowadzenia badan przypadnie migdzy
grudniem 2010 a czerwcem 2016 r., po zarejestrowaniu masowych substancji wprowadzonych w ilo-
sciach powyzej 1000 oraz powyzej 100 ton rocznie. Pozostaje pewien margines niepewnosci, jezeli
chodzi o liczbe dokumentacji do oceny, gdyz obecnie nie wiadomo, jak wiele danych juz jest dostep-
nych dla tych substancji. Biezace prognozy zostana skorygowane po pierwszych latach dziatan opera-
cyjnych, na podstawie ogélnych zachowan rejestrujacych.

Sprawdzanie zgodnosci

Celem sprawdzania zgodnosci jest promowanie jakosci dokumentacji rejestracyjnej. ECHA musi
sprawdzi¢ odpowiednia liczbe dokumentacji (co najmniej 5% na zakres wielkosci obrotu), aby zwery-
fikowac, czy informacje zawarte w dossier technicznym oraz w raporcie bezpieczenstwa chemicznego
Sa wystarczajace oraz zgodne z wymogami prawnymi. W razie braku zgodnosci rejestrujacy zostanie
poproszony o przedtozenie brakujacej dokumentacji.

Szacujac na podstawie liczby spodziewanych rejestracji oraz majac na wzgledzie minimalny, podany
W rozporzadzeniu odsetek 5%, minimalnym celem ECHA jest przeprowadzenie okoto 10, 40, 100
i 100 sprawdzen zgodnosci odpowiednio w latach 2009, 2010, 2011 i 2012. Jednakze wzmozona praca
przy sprawdzaniu zgodnosci w pierwszych kilku latach moze odegra¢ strategiczna rolg w poprawie
jakosci rejestracji. Dlatego ECHA zamierza przeznaczy¢ znaczne zasoby na te dziatania w latach 2009
i 2010. Przeglad bedzie obejmowat gtéwnie dokumentacje substancji niewprowadzonych.

3.2.2  Ocena substancji

Ocene substancji przeprowadzaja wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, aby rozwia¢ wszelkie
poczatkowe obawy o zdrowie ludzi lub srodowisko. Czynnosci te obejmuja oceng wszystkich
dostepnych informacji oraz, jezeli konieczne, zadanie dalszych informacji od przemystu. ECHA petni
funkcje koordynacyjna obejmujaca wieloletni wspolnotowy kroczacy plan dziatan dotyczacy oceny
substancji. Agencja zapewnia rowniez spojnos¢ decyzji podejmowanych w zwiazku z wnioskami o
informacije.

Terminy przeprowadzenia oceny substancji sa mniej pilne, z wyjatkiem niektérych substancji zgto-
szonych w ramach poprzedniego prawodawstwa, uznawanych za wtaczone do wspélnotowego kro-
czacego planu dziatan. Aby przedtozy¢ pierwszy kroczacy plan dziatan Wspdlnoty do 1 grudnia 2011
r., ECHA, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, opracuje kryteria wyboru substancji, ktore
maja zosta¢ poddane ocenie, aby proces wyboru mogt rozpoczaé sie z poczatkiem 2011 r. W celu
przetestowania procedur Agencji i Komitetu, ECHA moze zaproponowaé przeprowadzenie Kilku
wczesniejszych ocen substancji w latach 2009 i 2010, ktérym podda substancje niewprowadzone.

3.3 Udzielanie zezwolen i wprowadzanie ograniczen

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- pewnie przystapi¢ do procedur udzielania zezwolen;

- przygotowaé¢ nowe zalecenia dotyczace udzielania zezwolen dla substancji priorytetowych
w celu przygotowania wykazu substancji kandydackich (2010-2012);

- zapewni¢ sprawna kontynuacje procedur wprowadzania ograniczen w ramach rozporzadzenia
REACH.
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Zezwolenia i ograniczenia moga postuzy¢ do kontrolowania na szczeblu wspélnotowym zagrozen
zwiazanych z chemikaliami, wzgledem ktérych inne procedury REACH okazaty sie niewystarczajace.
Zezwolenie ma zapewni¢ nalezyta kontrole zagrozen zwiazanych ze zidentyfikowanymi substancjami
wzbudzajacymi szczeg6lnie duze obawy (SVHC) oraz stopniowe zastepowanie tych substancji, jezeli
istnieja alternatywy wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia, ktére pozwola
zmniejszy¢ catkowite ryzyko, zapewniajac jednoczesnie niezaktocone funkcjonowanie rynku we-
whnetrznego. Ograniczenia mozna naktada¢ w sytuaciji, gdy wystepuje niedopuszczalne ryzyko, ktérym
nalezy sie zaja¢ na szczeblu ogélnowspolnotowym.

W obu procedurach wtasciwe organy panstw cztonkowskich (lub Komisja Europejska) maja prawo
wystapienia z wnioskiem o zaliczenie substancji do SVHC. Ponadto ECHA przeprowadzi prace
przygotowujace do ustalania substancji priorytetowych do wtaczenia na liste substancji podlegajacych
zezwoleniu; ostateczne decyzje podejmie jednak Komisja Europejska.

3.3.1 Udzielanie zezwolen®

Procedura udzielania zezwolen dotyczy substancji SVHC. Sa to substancje: a) rakotwdrcze, muta-
genne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR); b) trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioaku-
mulacji i toksyczne (PBT) lub bardzo trwate, wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
(vPvB) wedtug kryteriow okreslonych w rozporzadzeniu REACH oraz c¢) substancje dajace powody
do réwnowaznych obaw, identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie.

Identyfikacja substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC)

Procedura identyfikacji substancji jako SVHC rozpoczyna sie od przygotowania dokumentacji przez
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub ECHA (na wniosek Komisji Europejskiej). Dokumenta-
cja powinna zawiera¢ uzasadnienie identyfikacji substancji jako SVHC zgodnie z wyzej wymienio-
nymi kryteriami. Przygotowanie takiej dokumentacji to wymagajace zadanie. Dlatego ECHA utworzy
platforme usprawniajaca wspOiprace miedzy panstwami cztonkowskimi oraz zapewni odpowiednie
szkolenia. Panstwa cztonkowskie, ECHA oraz zainteresowane strony moga zgtasza¢ uwagi do tych
dokumentacji. Jezeli nie naptyna zadne uwagi, substancje uznaje sie za zidentyfikowana jako SVHC
oraz umieszcza sie na liscie kandydackiej do potencjalnego wiaczenia do wykazu substancji
podlegajacych podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV, wykaz substancji
podlegajacych zezwoleniu). Jezeli naptyna uwagi, dokumentacje przekazuje sie komitetowi panstw
cztonkowskich ECHA do omdwienia oraz, jezeli wiasciwe, do zatwierdzenia.

Wstepna ,,lista kandydacka” zostata opublikowana jesienia 2008 r. Bedzie ona regularnie uaktualniana
przez ECHA zgodnie ze skoordynowanym przeptywem prac, na podstawie informacji z panstw
cztonkowskich oraz wnioskow Komisji Europejskiej kierowanych do ECHA.

W 2008 r. ECHA zajeta sic 16 dokumentacjami o zidentyfikowanie substancji jako SVHC, do za-
mieszczenia na liscie kandydackiej. Ponadto w 2008 r. Komisja pieciokrotnie zwrécita sie do ECHA
0 przygotowanie dokumentacji dotyczacych identyfikacji substancji jako SVHC. Mimo ze w rozporza-
dzeniu nie okreslono ram czasowych sktadania przez panstwa cztonkowskie propozycji SVHC, prze-
widuje si¢, ze w latach 2009-2012 nastapi wzrost obciazenia praca z tym zwiazana.

Wi1aczenie na liste substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV)
Przynajmniej co dwa lata ECHA wskazuje substancje priorytetowe z listy kandydackiej, biorac pod

uwage opinie komitetu panstw cztonkowskich, aby zaleci¢ Komisji Europejskiej ich wiaczenie do za-
tacznika X1V REACH zawierajacego wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

¢ Przyszte uaktualnienia tego dokumentu beda zawieraé liste SVHC w programie prac ECHA. Substancje znajda
sie takze na liscie kandydackiej zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH.
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(zatacznik XIV, wykaz substancji podlegajacych zezwoleniu). Dla kazdej substancji objetej zalece-
niem zostanie przekazana dokumentacja zawierajaca szczegoty dotyczace wymogu objecia zezwole-
niem (np. date, po ktdrej uptywie nie bedzie mozna wprowadzaé¢ do obrotu ani stosowaé substanciji,
chyba ze zostanie udzielone zezwolenie, tzw. ,,date ostateczna™). Liczba substancji objetych zalece-
niem zaleze¢ bedzie rowniez od mozliwosci przetwarzania wnioskow przez ECHA w czasie przewi-
dzianym rozporzadzeniem REACH.

Zanim ECHA przesle swoje oficjalne zalecenie Komisji Europejskiej, udostepni publicznie swoja pro-
pozycje oraz zaprosi zainteresowane strony do przedktadania uwag dotyczacych substancji objetych
priorytetem. Nastgpnie Agencja przeprowadzi przeglad otrzymanych uwag, w stosownym terminie
uaktualni swoja propozycje, a potem przekaze ja Komisji, ktora podejmie ostateczna decyzje 0 wia-
czeniu substancji do zatacznika.

REACH zobowiazuje ECHA do sporzadzenia pierwszego zalecenia w sprawie substancji objetych
priorytetem do 1 czerwca 2009 r. W latach 2009-2012 ECHA przygotuje nowe zalecenia i uwzgledni
rosnaca liczbe substancji kandydackich oraz postuzy si¢ najszybciej jak to mozliwe doswiadczeniem
zdobytym w toku formutowania pierwszych zalecen.

Procedura decyzyjna przy udzielaniu zezwolen

Substancje podlegajace wymogowi uzyskania zezwolenia mozna wprowadza¢ do obrotu i stosowac
wylacznie po udzieleniu zezwolenia (chyba ze dane zastosowanie jest zwolnione z wymogu uzyskania
zezwolenia). W wykazie substancji podlegajacych zezwoleniu znajdzie si¢ data, do uptywu ktorej
wnioskodawcy musza ztozy¢ swoje wnioski 0 udzielenie zezwolenia, jezeli chca kontynuowac stoso-
wanie przedmiotowych substancji po uptywie ,,daty ostatecznej”.

Whioski o udzielenie zezwolenia moga przygotowywa¢ producenci, importerzy i/lub dalsi uzytkow-
nicy. Mozna je sktada¢ wspoélnie lub osobno. Wniosek powinien obejmowaé zastosowania wniosko-
dawcy i/lub jego dalszych uzytkownikow. Zawartos¢ wniosku moze by¢ rdzna, jednak musi spetnia¢
pewne wymogi minimalne, m.in. miesci¢ raport bezpieczenstwa chemicznego (chyba ze juz zostat
przedtozony jako czes¢ dokumentacji rejestracyjnej) oraz analize alternatyw. Komitet ECHA
ds. oceny ryzyka (RAC) oraz komitet analiz spoteczno-ekonomicznych (SEAC) musza zaopiniowaé
whniosek w ciagu 10 miesiccy od daty jego otrzymania przez ECHA. Stronom trzecim oferuje si¢ moz-
liwos¢ przedktadania informacji w ramach procesu.

Praca komitetow RAC i SEAC rozpoczyna sie od sprawdzenia, czy wniosek zawiera wszystkie wy-
magane informacje oraz, jesli konieczne, zwrécenia si¢ do wnioskodawcy o uzupetnienie wniosku.
Ponadto SEAC moze zazada¢ od wnioskodawcy lub stron trzecich dodatkowych informacji o mozli-
wych alternatywnych substancjach i technologiach. Opinie komitetéw dotycza ryzyka oraz czynnikow
ekonomiczno-spotecznych zwiazanych z zastosowaniami, ktérych dotyczy wniosek, oraz dostepnosci,
ryzyka i wykonalnosci alternatyw pod wzglgdem ekonomicznym i technicznym. Sporzadzone opinie
przesyta si¢ Komisji Europejskiej, ktora podejmuje ostateczna decyzje o udzieleniu lub odmowie
zezwolenia.

Pierwszych wnioskdw ECHA spodziewa si¢ pod koniec 2011 r. lub w 2012 r. Liczba wnioskdw
w danym roku zaleze¢ bedzie od wielu czynnikéw oraz zostanie skorygowana po wydaniu pierwszego
zalecenia w sprawie wiaczenia substancji do wspomnianego zatacznika. Wstepna prognoza na na-
stgpne kilka lat zaktada otrzymanie 100-250 wnioskow.

3.3.2 Ograniczenia

Ograniczeniem jest kazdy warunek lub zakaz natozony na produkcje, import lub wprowadzanie do
obrotu chemikaliéw. Mozna wprowadza¢ nowe ograniczenia lub zmienia¢ stare, jezeli wystapi niedo-
puszczalne ryzyko dla zdrowia lub srodowiska, ktére wymaga kontroli na szczeblu wspélnotowym.
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Kazda taka decyzja musi uwzglednia¢ skutki spoteczno-ekonomiczne, w tym dostepnos¢ alternatyw.
Nowe ograniczenia beda umieszczane w odpowiednim zataczniku do rozporzadzenia REACH
(zatacznik XVII), ktory juz zawiera stare ograniczenia przyjete na mocy dyrektywy w sprawie
ograniczer’l7, ktora z dniem 1 czerwca 2009 r. zastapi REACH.

Procedura naktadania ograniczenia rozpoczyna si¢ od zgtoszenia zamiaru sporzadzenia dokumentacji
naukowej. Dokumentacje¢ w sprawie ograniczenia moga przygotowac¢ panstwa cztonkowskie lub
ECHA (na wniosek Komisji Europejskiej). Musi ona zawiera¢ m.in. informacje o zagrozeniach i ry-
zykach dajacych powody do obaw, dostgpne informacje na temat alternatyw oraz uzasadnienie dziata-
nia, ktore nalezy podja¢ na szczeblu wspdlnotowym, jak rowniez wyjasnienie, dlaczego ograniczenie
jest najbardziej odpowiednim srodkiem.

Komitet ECHA ds. oceny ryzyka (RAC) oraz komitet analiz spoteczno-ekonomicznych (SEAC)
sprawdzaja zgodnos¢ dokumentacji oraz, jezeli konieczne, wzywaja panstwo cztonkowskie lub ECHA
do jej uzupetnienia. Nastepnie komitety musza udzieli¢ opinii w sprawie sugerowanych zalecen,
w ciagu 9 lub odpowiednio 12 miesiecy. W tym okresie zainteresowane strony maja mozliwosé
przedtozenia uwag do dokumentacji oraz projektu opinii SEAC. ECHA bedzie koordynowac te
procesy konsultacji. Opinie oraz towarzyszaca dokumentacja przedtozona Komisji Europejskiej przez
ECHA musza by¢ wyczerpujace, aby umozliwi¢ Komisji sporzadzenie w terminie 3 miesigcy od
otrzymania opinii, projektu zmiany zatacznika, ktory zawiera ograniczenia.

Tytut REACH ,,Ograniczenia” bedzie stosowany od 1 czerwca 2009 r. Przewiduje sig, ze w 2009 r.
liczba ograniczen bedzie niewielka, lecz potem wzrosnie srednio do 10 rocznie.

Dokumentacje dotyczace przejsciowych ograniczen

Istnieje okoto 25 dokumentacji substancji objetych priorytetem na mocy poprzedniego rozporzadzenia
W sprawie istniejacych substancjis, dla ktorych nie mozna ukonczy¢ pracy nad ocena ryzyka oraz
strategiami zmniejszenia zidentyfikowanych ryzyk przed uruchomieniem REACH. REACH wymaga
udokumentowania przez panstwa cztonkowskie informacji o zagrozeniach i ryzykach, jak réwniez
strategii zmniejszania ryzyk zwiazanych z tymi substancjami oraz sktadania odpowiedniej dokumen-
tacji do ECHA do 1 grudnia 2008 r. Niektore z tych dokumentacji moga zawiera¢ wnioski o wprowa-
dzenie ograniczenia.

Owe ,,dokumentacje przejsciowe” zawierajace propozycje ograniczen zastana przekazane komitetom
RAC i SEAC do omowienia jako przypadki probne bgdace symulacja prawdziwej procedury ograni-
czenia. Dyskusje w komitetach maja stuzy¢ usprawnieniu tworzenia przeptywdw pracy, w tym wspot-
pracy miedzy dwoma komitetami, sprawdzaniu zgodnosci oraz ustaleniu tresci opinii. Praca ta moze
rowniez wptyna¢ na poprawe skutecznosci przetwarzania tych danych po 1 czerwca 2009 r., kiedy to
zacznie by¢ stosowany tytut ,,Ograniczenia” rozporzadzenia REACH.

3.4 Klasyfikacja i oznakowanie

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- sporzadzi¢ wykaz Klasyfikacji i oznakowania, udostgpni¢ informacje jawne ogo6towi
spolteczenstwa oraz roztadowac obciazenie praca;

- skutecznie obstugiwac wnioski naptywajace od wiasciwych wiadz panstw cztonkowskich w spra-
wie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektorych substancji niebezpiecznych;

- przekazywa¢ dokumentacje niesfinalizowana zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG komitetowi
ds. oceny ryzyka do oméwienia oraz zaopiniowania.

" Dyrektywa 76/769/EWG.
8 Rozporzadzenie (WE) nr 793/93.
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Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwiazane z chemikaliami, a oznakowanie stuzy zapewnieniu,
ze substancje sa produkowane, stosowane i usuwane w bezpieczny sposdb.

Rozporzadzenie REACH wyszczegolnia dwa zadania ECHA zwiazane z klasyfikacja i oznakowaniem
substancji niebezpiecznych: utworzenie wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz obstuga wnioskéw
wiasciwych organéw panstw cztonkowskich dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowa-
nia niektorych substancji. Ponadto rozporzadzenie CLP uprawnia dostawcow chemikaliéw do sktada-
nia wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

Utworzenie wykazu klasyfikacji i oznakowania

Nie pdzniej niz 1 grudnia 2010 r. przemyst musi powiadomi¢ ECHA o klasyfikacji i oznakowaniu
substancji wprowadzonych do obrotu, ktére:

- podlegaja rejestracji (tj. osiagnety min. prég 1 tony/rocznie), lub

- nie podlegaja rejestracji (nie osiagnety progu 1 tony/rocznie i/lub znajduja sig¢ poza zakresem
tytutlu REACH dotyczacego rejestracji), lecz nalezy je sklasyfikowa¢ jako niebezpieczne
(w postaci wiasnej albo w preparatach) zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG lub dyrektywa
1999/45/EWG.

Informacja o klasyfikacji i oznakowaniu przedkiadana jest wraz z dokumentacja rejestracyjna lub jako
zgtoszenie za posrednictwem REACH-IT i IUCLID 5. Zgtoszenia takie sa nieodptatne. ECHA zbada
mozliwosci uproszczenia procedury zgtoszen dla MSP.

ECHA bedzie przechowywa¢ informacje przedtozone przez przemyst oraz publicznie udostgpni ich
jawna cze$¢ na stronie internetowej. Ponadto wszystkie zharmonizowane i prawnie wiazace wpisy,
zarowno te aktualnie wymienione w zataczniku | do dyrektywy 67/548/EWG lub te, ktore zostana
w przysztosci dodane zgodnie z przepisami REACH i odpowiednio CLP, beda przechowywane
w wykazie klasyfikacji i oznakowania. ECHA poréwna pojedyncze wpisy przedtozone przez przemyst
z innymi zawartymi w wykazie wpisami dotyczacymi tej samej substancji (zharmonizowanymi albo
pochodzacymi od innych zgtaszajacych). W razie stwierdzenia roznic we wpisach pochodzacych od
roznych rejestrujacych lub zglaszajacych te sama substancje, przemyst zostanie poproszony o
dotozenie wszelkich staran w celu uzgodnienia jednej wersji wpisu.

Szacuje sie, ze do uptywu terminu 1 grudnia 2010 r. wptynie 130 000 zgtoszen klasyfikacji i
oznakowania. Po tej dacie nalezy spodziewa¢ si¢ okoto 17 000 dokumentacji rocznie do 2018 r. Caty
proces bedzie zinformatyzowany, z reczna walidacja przez personel ECHA w wybranych
przypadkach.

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania

Wiasciwe organy panstw czionkowskich moga skiada¢ wnioski o zharmonizowana klasyfikacje
i oznakowanie dotyczace substancji CMR, substancji mogacych powodowaé uczulenie w nastepstwie
kontaktu z drogami oddechowymi oraz, indywidualnie, przypadek po przypadku, dla substancji
wywotujacych niebezpieczne skutki, wraz z uzasadnieniem dziatan na szczeblu wspdlnotowym. Na
podstawie rozporzadzenia CLP, wymagana jest petha harmonizacja klasyfikacji i oznakowania
substancji czynnych w pestycydach i produktach biobdjczych. Procedura sktadania wnioskéw jest
zblizona do wyzej opisanej procedury identyfikacji SVHC.

Wedtug przepiséw rozporzadzenia CLP producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy moga sktada¢
whnioski 0 zharmonizowana klasyfikacje i oznakowanie klas niebezpieczenstwa, dla ktérych nie
istnieja zharmonizowane wpisy. Moga réwniez sklada¢ wnioski o0 uzywanie alternatywnych
rodzajowych nazw chemicznych substancji w mieszaninach, jesli zostaty spetnione niektore kryteria.
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Dokumentacja od wiasciwego organu panstwa czionkowskiego lub producenta, importera badz
dalszego uzytkownika zapewnia baze naukowa, ktéra warunkuje spetnianie wyzej wymienionych
kryteriow. Ta dokumentacja jest omawiana w komitecie RAC, ktoéry po otrzymaniu uwag
zainteresowanych stron opiniuje propozycje klasyfikacji i oznakowania. Opinia RAC trafia do Komisji
Europejskiej, ktdra podejmuje ostateczna decyzje w sprawie zharmonizowanej Kklasyfikacji i
oznakowania.

Pewna liczba substancji oczekuje na rozpatrzenie zharmonizowanej Klasyfikacji i oznakowania
wedtug przepiséw starego prawodawstwa w dziedzinie chemikaliéw (dyrektywa 67/548/EWG).
Oczekuje sig, ze wilasciwe organy panstw cztonkowskich powtodrnie przedtoza ich dokumentacje
agencji ECHA, do zaopiniowania przez komitet ds. oceny ryzyka (RAC).

3.5 Doradztwo i pomoc — wytyczne i centra informacyjne

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- ukonczy¢ i udoskonali¢ zbidr wytycznych oraz polepszy¢ jego dostepnosé;

- wzmocni¢ sie¢ krajowych centréw informacyjnych oraz dostosowac ja do zmieniajacych sie
wymagan uzytkownika.

3.5.1 Wytyczne

Wytyczne zawieraja opisy wspolnie uzgodnionych metod wypetniania obowiazkdw natozonych roz-
porzadzeniem REACH na przemyst i wiasciwe organy panstw cztonkowskich. Utatwiaja wprowadza-
nie w zycie postanowien REACH. Wytyczne stuza za precyzyjne ramy referencyjne, pomagaja przed-
sighiorstwom i zrzeszeniom branzowym rozwija¢ dostosowane do potrzeb rozwiazania
uwzgledniajace specyfike sektora, aby sprosta¢ wymogom REACH. Poradniki zostaty pierwotnie
opracowane przez Komisje Europejska, przy udziale odpowiednich interesariuszy projektéw
wdrozeniowych REACH (RIP). Po ukonczeniu kazdego projektu wdrozeniowego, ECHA przejeta
jego dokumentacje. Agencja odpowiada teraz za zarzadzanie wytycznymi, w tym publikacje,
uaktualnianie i opracowywanie nowych wytycznych. Z czasem wytyczne stana sie dokumentacja
ogdlnie przyjetych najlepszych praktyk.

ECHA systematycznie otrzymuje opinie zwrotne i, czerpiac z praktycznych doswiadczen uzytkowni-
kéw wytycznych, rozpoznaje obszary wymagajace udoskonalen. Opinie pochodza z dziatan operacyj-
nych ECHA, od uzytkownikéw centrum informacyjnego ECHA oraz uzytkownikéw wytycznych, na-
lezacych do przemystu lub wiadz krajowych. Na ich podstawie uaktualnia si¢ odpowiednia czesé
wytycznych, wzhbogacajac je o nowe dobre praktyki i osiagniecia, np. przyjecie rozporzadzenia CLP.
W latach 2009-2012 ECHA skupi sie na ukonczeniu zbioru ogélnych wytycznych, uaktualnianiu po-
radnika na temat rejestracji oraz dalszym rozwoju poradnikéw poswieconych scenariuszom narazenia,
ocenie bezpieczenstwa chemicznego oraz wymogom informacyjnym. Ponadto powstana poradniki na
temat powiadamiania o ryzyku oraz rejestracji substancji wystepujacych w skali nano.

Z mysla o zapewnieniu jak najszerszej akceptacji, ECHA przygotowata w 2008 r. procedure konsulta-
cji stuzaca zwigkszeniu zaangazowania interesariuszy oraz poprawie dostgpu do wiedzy fachowej na
wysokim poziomie w celu aktualizacji wytycznych. W tym celu ECHA utrzymuje kompleksowa baze
danych ekspertdw naukowych i organizacji interesariuszy. Aktualizacja wytycznych polega m.in. na
przygotowywaniu i ttumaczeniu dokumentéw wyjasniajacych oraz narze¢dzi dostgpowych, takich jak
najczesciej zadawane pytania, zestawienia faktow, specjalistyczne strony internetowe poswiecone po-
szczegblnym procesom REACH, Nawigator REACH, rozwdj terminologii REACH lub uwagi obja-

shiajgce.
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3.5.2 Centrum informacyjne

Centrum informacyjne zaczeto funkcjonowaé¢ w dniu powstania ECHA, tj. 1 czerwca 2007 r. Jest to
pierwszy przejaw regularnej dziatalnosci zewngtrznej Agencji. Centrum stuzy poradami rejestrujacym
(i innym podmiotom zaangazowanym w REACH, przedktadajacym dane do ECHA) oraz przedsie-
biorstwom spoza UE, jak tez swiadczy pomoc techniczna uzytkownikom systemow IUCLID 5 oraz
REACH-IT. Centrum informacyjne ECHA sprawuje réwniez obowiazki zwiazane z wdrazaniem roz-
porzadzenia CLP.

Waznymi aspektami pracy centrum informacyjnego sa zapewnienie wsparcia krajowym centrom in-
formacyjnym tworzonym przez panstwa cztonkowskie, w szczegdlnosci za posrednictwem sieci kore-
spondentbw REACH (REHCORN), oraz korzystanie z narzedzia RHEP — internetowej platformy
harmonizacji odpowiedzi na pytania przemystu. Szczytowych obciazen praca nalezy spodziewac sig
bezposrednio przed uptywem pierwszych dwaéch termindw rejestracji — w 2010 r. i odpowiednio
w 2013 r. Innych przesileh mozna spodziewaé si¢ w kontekscie pozostatych procesow REACH.
Centrum informacyjne ECHA bedzie aktywnie planowaé¢ swoje dziatania, majac na uwadze owe
,»szczyty produkcyjne”.

ECHA wciaz bedzie wspiera¢ i koordynowa¢ sieci centréw informacyjnych na szczeblach krajowym
i europejskim. Szczeg6lny nacisk zostanie potozony na usprawnienie i poprawe dynamiki sieci
REHCORN, aby zapewni¢ najlepsze z mozliwych ustug. Oprécz harmonizacji odpowiedzi na pytania
0 REACH, istotnym aspektem bedzie dalsze podnoszenie poziomu ogolnej wiedzy, tatwo dostepnej
dla wszystkich zainteresowanych podmiotéw. Obejmuje to miedzy innymi rozwdj platformy interne-
towej RHEP i poprawe czestotliwosci korzystania z niej oraz zapoczatkowanie regularnej wymiany
personelu z centrow krajowych.

3.6 Informatyczne narzedzia wspierajace operacje

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- dokonczy¢ prace nad rozwojem funkcjonalnosci systemu REACH-IT;

- opracowa¢ inne niezbedne narzedzia informatyczne, zwlaszcza narzedzia wspierajace ocene
substanciji.

Podstawowe narzgdzia informatyczne stosowane w kontekscie dziatalnosci operacyjnej REACH to
IUCLID 5 i REACH-IT. ECHA korzysta z dodatkowych, specjalistycznych aplikacji oraz admini-
struje nimi. Zalicza sie do nich m.in. narzedzie CSR, kt6rego dalszy rozwoj nastapi po wprowadzeniu
pierwszej wersji jesienia 2009 r. ECHA zajmuje si¢ rdwniez rozwojem narzedzi informatycznych oraz
procesdw wspomagajacych ustalanie kolejnosci dokumentacji rejestracyjnej do oceny.

REACH-IT jest systemem online, ktory zawiaduje komunikacja miedzy przemystem, ECHA i pan-
stwami cztonkowskimi, jak réwniez wewnetrznymi przeptywami prac ECHA odnoszacymi sie do
procesow REACH. Po ukonczeniu w 2008 r. pierwszych funkcjonalnosci dla przemystu, ECHA be-
dzie utrzymywac i usprawnia¢ aplikacje przez nastepne kilka lat. Pierwszym priorytetem jest ukon-
czenie systemu REACH-IT do przeprowadzania ocen i innych przeptywoOw prac oraz stopniowe wy-
pieranie rozwiazan zastepczych. System REACH-IT bedzie wymagat wielu dalszych rozszerzen, aby
stat sie instrumentem wspierajacym przemyst, ECHA i innych regulatoréw, jak réwniez ogét spote-
czenstwa w eksploracji zasobow baz danych i komunikacji online.

IUCLID 5 to miedzynarodowe znormalizowane narzedzie do przechowywania i wymiany danych
0 swoistych i niebezpiecznych wiasciwosciach chemikaliw. Dokumentacje substancji chemicznych
nalezy sktada¢ do ECHA w formacie IUCLID 5. ECHA zapewnia wsparcie uzytkownika koncowego
oraz zarzadzanie projektem. Nowe moduty maja zaspokoi¢ wymagania uzytkownikow. Stosunki z
uzytkownikami IUCLID zostana sformalizowane poprzez grupe zarzadzajaca IUCLID, ktéra bedzie
utrzymywac bliski kontakt z grupa ekspertéw OECD ds. IUCLID.
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Ponadto ECHA opracuje kompleksowe narzedzie informatyczne, ktére usprawni przygotowywanie
scenariuszy narazenia i raportow bezpieczenstwa chemicznego (CSR), wymaganych w niektorych
przypadkach w procesie rejestracji, oraz dostarczy przedsigbiorstwom praktycznych narzedzi kalkula-
cji ryzyka zwiazanego z emisjami substancji chemicznych. Agencja skoncentruje si¢ takze na na-
rzedziach wspomagajacych korzystanie z metod obliczeniowych alternatywnych wobec badan na
zwierzetach, opartych na modelu (Q)SAR oraz podobnych narzedziach badawczych. Przyszie prace
w obszarze rejestracji obejma dalsze udoskonalenia i rozwdj funkcjonalnosci w procesie rejestracji,
co ulegto opdznieniu w toku przygotowan do uruchomienia. Chodzi m.in. o poprawienie tresci
i formatu automatycznie generowanych komunikatow.

ECHA caty czas pracuje nad podrecznikami objasniajacymi uzytkowanie narzedzi informatycznych
oraz inne praktyczne aspekty wykonywania zobowiazan natozonych przepisami REACH.

3.7 Porady naukowe i praktyczne dotyczace dalszego rozwoju prawodawstwa

ECHA bedzie udziela¢ Komisji stosownych porad w sprawie przysztego rozwoju ram prawnych RE-
ACH, CLP oraz wszelkich powiazanych regulacji dotyczacych chemikaliow, jak tez srodkdw wyko-
nawczych. Przewiduje si¢ tez czynny udziat ECHA w podejmowaniu nowych i powstajacych na bie-
zaco kwestii, m.in. specyfiki nanomateriatdw. ECHA podejmie dziatania sprawozdawcze, przyczyni
sie do oceny wydajnosci i skutecznosci REACH oraz wesprze Komisje w przygotowaniu pierwszego
przegladu REACH, planowanego na 2012 r.

4  QOrgany i dzialania pomocnicze ECHA

4.1 Sekretariat

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:
- wykona¢ jak najlepiej zadania wyznaczone rozporzadzeniem REACH, zachowujac wymogi
dobrego zarzadzania i dobrych praktyk regulacyjnych.

Personel administracyjny i operacyjny podlega dyrektorowi wykonawczemu. Pracownicy ci odpowia-
daja za wsparcie techniczne, naukowe i administracyjne komitetéw i forum oraz za sprawna koordy-
nacje prac tych organéw. Sekretariat prowadzi rowniez prace powiazane z operacjami REACH, zaj-
muje si¢ przygotowaniem wytycznych, utrzymaniem baz danych oraz zapewnia informacje i wsparcie.

4.2 Komitety i forum

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- dostarcza¢ opinie na czas, aby umozliwi¢ dyrektorowi wykonawczemu lub Komisji Europej-
skiej podejmowanie decyzji opartych na rzetelnych podstawach naukowych, z nalezytym ich
uzasadnieniem:;

- zadba¢ o najwiecej jednomysinych uchwat komitetu panstw cztonkowskich (MSC), w szczegdl-
nosci zapewnic¢ czesta aktualizacje listy kandydackiej substancji wzbudzajacych szczeg6lnie
duze obawy;

- wyraznie poprawi¢ harmonizacje egzekwowania REACH, zwlaszcza poprzez koordynacje
zharmonizowanych projektéw egzekwowania przepisow.

42.1 Komitety RAC i SEAC

Komitety stanowia integralna czes¢ struktury ECHA oraz odgrywaja istotna role w wykonywaniu za-
dan Agencji. ECHA przejeta funkcje niektorych komitetow Komisji Europejskiej polegajace na for-
mutowaniu opinii haukowych w swoim obszarze kompetencji. Cztonkowie komitetow sa ekspertami
powotywanymi przez Zarzad ECHA sposrdd kandydatur proponowanych przez panstwa cztonkowskie.
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Komitet ds. oceny ryzyka (RAC) ma opiniowa¢ wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania substancji, wnioski o naktadanie ograniczen oraz udzielanie pozwolen. Komitet analiz
spoteczno-ekonomicznych (SEAC) wydaje opinie w sprawach czynnikéw spoteczno-ekonomicznych
zwiazanych z wnioskami o udzielenie zezwolenia, w sprawach wykonalnosci alternatyw z technicz-
nego i ekonomicznego punktu widzenia, jak rowniez w sprawach proponowanych ograniczen i ich
skutkdw spoteczno-ekonomicznych. Oba komitety wykonuja swoje czynnosci rownolegle, a same
opinie przedktadaja po przeprowadzeniu konsultacji publicznych, w terminie 10 i 18 miesiecy od daty
otrzymania dokumentacji. Dyrektor wykonawczy moze sie zwrdci¢ zarowno do RAC, jak i SEAC
0 zaopiniowanie innych aspektéw w ich dziedzinach. Praca komitetdw jest niezwykle istotna dla
sprawnego i skutecznego funkcjonowania REACH oraz wiarygodnosci ECHA poprzez zapewnienie
niezaleznosci, integralnosci pod wzgledem naukowym i przejrzystosci dziatan Agencji.

Komitet RAC wydaje opinie w trzech réznych, lecz blisko powiazanych ze soba procesach. Jako ze
kazdy z tych proceséw mozna rozpatrywac¢ z roznymi zestawieniami elementdéw oceny zagrozen lub
ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, wymagana jest obszerna wiedza fachowa. Nalezy do niej umiejet-
nos¢ oceny jakosci i stosownosci ocen ryzyka oraz proponowanych srodkéw zarzadzania ryzykiem,
jak réwniez oceny jakosci i rzetelnosci naukowej zastosowania kryteriéw we wnioskach dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

Komitet SEAC wydaje opinie, ktére moga dotyczy¢ réznych obszaréw kompetencji, w tym jakosci
i rzetelnosci naukowej ocen spoteczno-ekonomicznych zwiazanych z udzieleniem lub odmowa zezwo-
lenia lub natozeniem ograniczenia, oceny dostepnosci, przydatnosci i wykonalnosci technicznej alter-
natyw, badz tez oceny jakosci i stosownosci proponowanych ograniczen. W poprzednim systemie
prawodawstwa dotyczacego chemikaliow nie byto odpowiednika komitetu SEAC, dlatego tez podjecie
przezen dziatalnosci stanowi nie lada wyzwanie.

ECHA przygotowuje obrady komitetu oraz im przewodniczy. Odpowiada tez za organizacje posiedzen
doraznych grup roboczych zajmujacych si¢ usprawnieniem przeptywow pracy. Grupy te moga sktadac¢
sie z cztonkow obu komitetow. Jezeli zajdzie potrzeba, ECHA udziela wsparcia cztonkom komitetu
wyznaczonym na sprawozdawcéw w zwiazku z konkretna dokumentacja. Liczba posiedzen zalezy od
biezacego obciazenia praca, jak réwniez od panstw cztonkowskich i Komisji Europejskiej dziataja-
cych jako inicjatorzy procedur naktadania ograniczen. Posiedzenia komitetow zwotuje sie¢ wedtug
planu mniej wigcej co 2—-3 miesiace.

Prace obu komitetéw oraz koordynowanie opinii w sprawie dokumentacji, ktére moga wywrzeé zna-
czacy wplyw na przemyst, beda niezwykle wymagajace pod wzgledem ram czasowych na przyjecie
opinii. SEAC jest nowym komitetem, co stanowi dodatkowe wyzwanie wymagajace dogtebnych
przygotowan metodologicznych, z ktérymi nalezy sie¢ upora¢ zanim pojawia si¢ pierwsze
sprawy — spodziewane pod koniec 2009 r. Od 2012 r. nalezy oczekiwa¢ sporego wzrostu obciazenia
praca obu komitetéw.

4.2.2 Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

Komitet panstw cztonkowskich ECHA (MSC) tworza cztonkowie powotywani przez panstwa czton-
kowskie i bedacy ich przedstawicielami. Do jego zadan nalezy uzgadnianie stanowisk w razie poten-
cjalnych rdznic w opiniach dotyczacych projektéw decyzji proponowanych przez ECHA w sprawach
oceny propozycji przeprowadzenia badan lub sprawdzania zgodnosci bedacego czescia procesu oceny
dokumentacji; projektéw decyzji proponowanych przez panstwa cztonkowskie w sprawach oceny
substancji; oraz propozycji identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy. Jezeli
komitet panstw cztonkowskich nie zdota osiagna¢ jednomysinego stanowiska, opinia trafia do Komisji
Europejskiej w celu podjecia ostatecznej decyzji. Komitet opiniuje rowniez propozycje ECHA w
sprawach ustalania priorytetow w zakresie SVHC do wiaczenia na liste substancji podlegajacych
zezwoleniu oraz wspolnotowego kroczacego planu dziatan dotyczacego substancji podlegajacych
ocenie.
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Zadania komitetu panstw cztonkowskich wymagaja szczeg6towych rozwazan naukowych w wielu
dziedzinach, poczawszy od najlepszego wykorzystania roznych metod badawczych celem uzyskania
informacji o zagrozeniach zwiazanych z substancja oraz ocene trwatosci substancji w srodowisku, az
po uzgadnianie priorytetowych substancji SVHC do wiaczenia na liste substancji podlegajacych
zezwoleniu.

Oczekuje sie, ze w okresie 2009-2012 komitet panstw cztonkowskich bedzie otrzymywat coraz wiecej
projektéw decyzji w wyniku sprawdzania zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej. Jednoczesnie
wymagane bedzie state uaktualnianie listy kandydackiej SVHC. Wiaze sie z tym wzrost czestotliwosci
posiedzen. Liczba projektow decyzji w sprawach propozycji przeprowadzenia badan trafiajacych do
MSC zalezy od liczby projektdw decyzji, do ktorych zgtaszaja uwagi panstwa cztonkowskie. W
okresie 2010-2012 nalezy spodziewa¢ sie Kilkuset projektow tego typu, co odpowiednio wptynie na
czestotliwosé posiedzen komitetu. W latach 2010-2012 najwieksza cze$¢ pracy MSC bedzie stanowié
ocena dokumentacji. Oczekuje sie, ze w 2012 r. komitet przystapi do prac nad ocena substancji.

4.2.3 Forum

Rozporzadzenie REACH wymaga od kazdego panstwa cztonkowskiego utworzenia systemu urzedo-
wych kontroli oraz podejmowania innych czynnosci stosownie do okolicznosci. Efektywne, zharmo-
nizowane i rbwnomierne egzekwowanie przepiséw w catej Wspdlnocie ma zasadnicze znaczenie dla
wiarygodnosci i powodzenia REACH. Forum funkcjonuje jako platforma wymiany informacji i koor-
dynacji dziatan wykonawczych przez panstwa cztonkowskie, w tym egzekwowania przepiséw rozpo-
rzadzenia CLP. Forum przewodnicza i prowadza przedstawiciele panstw cztonkowskich, a wspiera je
sekretariat ECHA.

Wplyw na konkluzje lub inicjatywy forum zaleze¢ bedzie od zaangazowania jego cztonkdw, jak row-
niez od ich zdolnosci do postawienia w stan gotowosci zasobow wiadz krajowych odpowiedzialnych
za egzekwowanie przepisow. Z tego wzgledu trudno jest oszacowac obciazenie praca forum. Jednakze
ECHA potozy nacisk na egzekwowanie oraz wesprze — na ile tylko mozliwe — czynne zaangazowa-
nie panstw cztonkowskich w zharmonizowane dziatania wykonawcze.

Forum podejmie dziatania przewidziane w regularnie aktualizowanym programie prac; pierwszy pro-
gram prac przyjeto na lata 2008-2010. Jego tres¢ mozna znalez¢ na stronie ECHA. W tej poczatkowej
fazie forum koncentruje swoje dziatania na wyjasnieniu zadan urzednikéw ds. egzekwowania przepi-
sow REACH oraz opracowaniu najlepszych praktyk. Szczeg6lnego znaczenia nabierze udziat forum w
tzw. projektach koordynowanych, m.in. stosowanie zasady ,,brak danych, brak obrotu” w odniesieniu
do rejestracji (wstepnej).

Forum przygotuje strategie egzekwowania oraz minimalne kryteria wykonania REACH oraz opracuje
wytyczne i materiaty szkoleniowe dla inspektorow. Ponadto forum begdzie wspotpracowaé¢ z RAC
i SEAC w sferze doradztwa w sprawach egzekwowania proponowanych ograniczen dotyczacych sub-
stancji.

4.3 Rada Odwolawcza

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- podejmowac¢ bezzwtocznie decyzje wysokiej jakosci, aby wzmocnic zaufanie interesariuszy
do procedury odwotawczej;

- roztadowac szczytowe obciazenie praca powodowane terminem pierwszej rejestracji
w 2010 r.;

- wspomaga¢ Komisje w dostosowywaniu i reformowaniu postanowien regulaminu po pierw-
szych kilku latach do$wiadczen, aby zapewni¢ wydajnos¢ proceduralna.
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Rada Odwotawcza jest integralna czescia struktury ECHA, ale podejmuje niezalezne decyzje. Sktada
sig z przewodniczacego i dwdch cztonkow, ktdrzy nie moga sprawowac innych funkcji w ECHA. Je-
zeli zaistnieje potrzeba rozpatrywania odwotan w szybszym tempie, mozna powota¢ dodatkowych
cztonkéw Rady. Cztonkéw Rady Odwotawczej powotuje Zarzad z listy kandydatéw przedstawionej
przez Komisj¢ Europejska. Dziatalnos¢ Rady Odwotawczej wspiera sekretariat.

Rada Odwotawcza jest odpowiedzialna za rozstrzyganie odwotan od niektdrych decyzji podjetych
przez ECHA. Decyzje, od ktorych przystuguje odwotanie, dotycza odmowy rejestracji, udostepniania
danych, oceny propozycji przeprowadzenia badan, sprawdzania zgodnosci dokumentacji rejestracyj-
nej, oceny substancji lub zwolnien z og6lnego obowiazku rejestracji substancji na badania dotyczace
produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju, jak réwniez przewidzianej przysztymi przepisami
CLP mozliwosci stosowania alternatywnych nazw substancji w mieszaninach. Decyzje Rady Odwo-
tawczej podlegaja zaskarzeniu przed sadami wspolnotowymi.

Liczba odwotan wptywajacych do Rady Odwotawczej zaleze¢ bgdzie od liczby decyzji podjetych
przez ECHA. Zasoby Rady Odwotawczej i jej sekretariatu zostaty utworzone na podstawie zatozenia,
ze co roku wptynie okoto 200 odwotan, z wyjatkiem 2010 r., kiedy to nalezy spodziewaé sie
podwojenia tej liczby. Prognozy te zostana skorygowane na podstawie doswiadczen po roku 2009.

Gtéwnym wyzwaniem stojacym przez Rada Odwotawcza jest wykazanie, ze jest ona w stanie szybko
podejmowac decyzje wysokiej jakosci, oraz wypracowanie spojnego orzecznictwa. Nalezy utworzy¢
kompleksowa, przyjazna dla uzytkownika baze orzecznictwa, aby potencjalni skarzacy mogli z pet-
nym przekonaniem podejmowa¢ $wiadome decyzje dotyczace przedmiotu i zakresu odwotan. Rada
Odwotawcza opracuje takze odpowiedni przewodnik po procedurze odwotawczej, aby zminimalizo-
wac opdznienia lub odrzucenia spowodowane uchybieniami proceduralnymi.

4.4 Komunikacja

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- promowac wizerunek Agencji jako wiarygodnego partnera;

- podnosi¢ $wiadomos¢ i poziom znajomosci REACH w celu usprawnienia wdrazania;

- wypracowac kwalifikacje w zakresie REACH, m.in. poprzez odpowiednie szkolenia instruktorow.

Polityka komunikacyjna ECHA zostata okreslona w strategii komunikacyjnej ECHA. Dziatania obej-
muja wewnetrzna wymiane informacji z roznymi podmiotami w ECHA, w tym z komitetami i forum,
jak réwniez komunikacje zewnetrzna z ogétem spoteczenstwa.

Komunikacja ze spoteczenstwem odgrywa decydujaca role w realizacji og6lnego dazenia ECHA do
otwartosci i przejrzystosci, przy jednoczesnym poszanowaniu wymogow ochrony i bezpieczenstwa
danych. Celem strategii komunikacji zewngtrznej ECHA jest upowszechnienie znajomosci roli Agen-
cji, jej wartosci oraz dorobku. Takie dziatania komunikacyjne stuza osiagnigciu ogolnych celéw ope-
racyjnych ECHA. Bedac uzupetnieniem wytycznych i dziatalnosci centrum informacyjnego, komuni-
kacja zewngtrzna podnosi poziom wiedzy na temat REACH na szczeblu przedsigbiorstw oraz panstw
cztonkowskich. Nalezy zatem czynnie monitorowac potrzeby informacyjne, aby polepszy¢ komunika-
cje. W tym celu ECHA zacie$ni wspolprace z interesariuszami, dzieki czemu pojawia sie¢ idealne
mozliwosci wymiany informacji, opinii oraz wiedzy fachowej. Coroczne warsztaty dla interesariuszy
organizowane przez ECHA beda najwazniejszym forum takiej wymiany.

Poprzez koordynacije i doradztwo ECHA przyczyni sie do poprawy efektywnosci przeptywu informa-
cji na szczeblu europejskim o zarzadzaniu ryzykiem zwiazanym z chemikaliami. Majac powyzsze na
wzgledzie, w latach 2009-2012 kontynuowany bedzie rozwoj sieci powiadamiania o ryzyku utworzo-
nej w 2008 r.
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Podstawowym narzedziem komunikacyjnym pozostanie witryna internetowa ECHA, cho¢ wraz z
ugruntowaniem operacji ECHA wzrosnie rola corocznych warsztatow dla interesariuszy i innych
wydarzen, efektywnych serwiséw prasowych oraz wiadomosci elektronicznych. Stosownie do potrzeb
grupy docelowej i rodzaju dokumentu zapewnia sie ttumaczenie.

Aby polepszy¢ powszechne rozumienie systemu oraz dostarczy¢ aktualnych informacji na temat
wdrazania REACH, ECHA przewiduje szkolenia dla instruktoréw z panstw cztonkowskich. Agencja
przerobi i uzupetni programy szkolen REACH dla personelu ECHA oraz ekspertéw panstw cztonkow-
skich, ktorzy musza zna¢ najnowsze osiagniecia techniczne i naukowe w tej dziedzinie.

W okresie poprzedzajacym termin pierwszej rejestracji, podstawowe komunikaty ECHA beda doty-
czy¢ tematyki wykazu substancji wstepnie zarejestrowanych, SVHC, rejestracji i udostepniania da-
nych, jak réwniez klasyfikacji i oznakowania. Od 2011 r. wigksza uwage poswigcac si¢ bedzie kwe-
stiom zastepowania SVHC, konsultacji oraz informacji o chemikaliach dla og6tu spoteczenstwa.

4.5 Stosunki z instytucjami UE oraz wspétpraca miedzynarodowa

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- nawiaza¢ dobre stosunki oraz utworzy¢ sie¢ wspotpracy z instytucjami UE oraz podobnymi
organami w UE;

- wnies¢ wkiad w prace OECD zwigzane z REACH.

45.1 Stosunki robocze z innymi instytucjami i organami UE

W latach 2009-2012 ECHA bedzie usprawnia¢ wspotprace z instytucjami UE, zwtaszcza z Parla-
mentem Europejskim i Komisja.

Rozporzadzenie REACH przewiduje poziome ramy stosowane do wigkszosci substancji chemicznych
produkowanych lub wprowadzanych na rynek europejski. Zatem w wielu przypadkach praca ECHA
ma zwiazek z organami wspdlnotowymi zaangazowanymi w mysl przepisow sektorowych w oceng
ryzyka powodowanego przez chemikalia i zarzadzania nim. Z tego wzgledu na ECHA ciazy wymog
wspbtpracy z takimi organami, aby unikna¢ powielania prac oraz wydawania sprzecznych ze soba
opinii naukowych. W szczegolnosci chodzi o wspétprace z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) oraz komitetem doradczym Komisji Europejskiej w sprawach bezpieczenstwa, hi-
gieny i ochrony zdrowia w pracy — ilekro¢ pojawia sie kwestie ochrony pracownikéw. W pewnym
zakresie ECHA wspotpracuje rowniez z Europejska Agencja Lekow (EMEA) oraz komitetami na-
ukowymi Komisji Europejskiej ds. produktéw niespozywczych.

Oczekuje sie, ze Agencja nawiaze regularne stosunki robocze z Europejska Agencja Srodowiska
(EEA), Wsp6Inym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej (WCB) oraz Europejska Agencja Bez-
pieczenstwa i Zdrowia w Pracy (EU-OSHA). Ponadto zostana nawiazane kontakty z podmiotami zaj-
mujacymi sie polityka badan i finansujacymi badania, w tym Dyrekcja Generalna Komisji Europej-
skiej ds. Badan Naukowych, aby powiadamia¢ o zapotrzebowaniu na badania naukowe zwiazane
z rozporzadzeniem REACH. ECHA usystematyzuje te partnerstwa, m.in. tworzac sie¢ wspotpracy
z podobnym organami w UE lub opracowujac protokoty ustalen.

452 Stosunki robocze z migdzynarodowymi organami badawczymi

ECHA skoncentruje sie na zapewnianiu dostepnosci informacji naukowej o chemikaliach do celéw
badawczych. Jednoczesnie Agencja nawiaze solidne i sprawnie funkcjonujace kontakty ze srodowi-
skiem naukowym, akademickim oraz krajowymi agencjami, aby zapewni¢ przekazywanie informacji
0 potrzebach badawczych ECHA oraz otrzymywanie aktualnych informacji od srodowiska nauko-
wego.
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4.5.3 Stosunki robocze z panstwami trzecimi i organizacjami migdzynarodowymi

Wspotpraca z panstwami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi w dziedzinie polityki dotycza-
cej chemikaliow lezy w sferze kompetencji Komisji Europejskiej. Na wniosek Komisji ECHA za-
pewni wsparcie tych dziatan miedzynarodowych.

ECHA zostata zaproszona do udziatu w dziataniach OECD majacych zwiazek z wdrazaniem REACH,
w szczegolnosci w zarzadzaniu projektem globalnego portalu danych o zagrozeniach Global Portal
to Hazard Data oraz dalszym rozwoju zbioru narzedzi QSAR. Agencje poproszono réwniez 0 wniesie-
nie wkiadu w prace grupy zadaniowej ds. istniejacych substancji i ich podgrup. Inne dziatania zwia-
zane z OECD, w ktorych uczestniczy ECHA, to udziat w pracach grupy zadaniowej ds. oceny naraze-
nia, udziat w projekcie zharmonizowanych szablonéw (Harmonised Templates Project) oraz prace nad
skutkami obecnosci nanomateriatdw dla zdrowia i srodowiska.

Oprocz dziatan dotyczacych OECD, ECHA wesprze prace Komisji Europejskiej zwiazane z konwen-
cja sztokholmska o trwatych zanieczyszczeniach organicznych (POPs). Agencja moze rowniez zwo-
tywaé wspdlne konferencje tematyczne wesp6t z OECD. Oprdcz tego Komisja Europejska zwracata
si¢ do ECHA o zorganizowanie posiedzen i konferencji z panstwami trzecimi w sprawie wymogow
REACH lub udziat w takich wydarzeniach oraz o przeprowadzenie odpowiednich szkolen. Ponadto
Agencja, uczestniczac w wymianie najlepszych praktyk w dziedzinach objetych jej mandatem, wnio-
sta wktad w wspomaganie i usprawnianie wspoétpracy miedzy Wspolnota i panstwami trzecimi.

Aby zapewni¢ nalezyta koordynacje z dziatalnoscia Komisji Europejskiej w tych dziedzinach, ECHA
bedzie prowadzi¢ dziatania na podstawie rocznego programu prac uzgodnionego z Komisja. Komisja
moze w kazdym czasie zwrdcic¢ si¢ o dalsza pomoc ECHA.

ECHA moze zaprosi¢ przedstawicieli panstw trzecich do udziatu w pracach Agencji w charakterze
czynnych cztonkdw (panstwa trzecie) lub obserwatoréw (organizacje migdzynarodowe). Dotyczy to
w szczegdblnosci panstw EOG oraz panstw przystepujacych lub kandydujacych, jak rowniez cztonkéw
OECD.

5  Zarzadzanie, organizacja i zasoby

5.1 Zarzadzanie i organizacja

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- podwyzszy¢ standardy kontroli wewnetrznej, zwilaszcza poprzez utworzenie systemu
zarzadzania ryzykiem wewnatrz Agencji;

- opracowa¢ wskazniki wydajnosci przydatne w zarzadzaniu ECHA.

Najwyzszym organem decyzyjnym w ECHA jest 35-osobowy Zarzad, sktadajacy sie z 27 przedstawi-
cieli wszystkich panstw cztonkowskich UE, trzech cztonkdéw reprezentujacych Komisje Europejska,
dwoch niezaleznych cztonkdéw powotanych przez Parlament Europejski oraz trzech przedstawicieli
zainteresowanych stron, powotanych przez Komisje (bez prawa gtosu)®.

W fazie poczatkowej dziatalnos¢ Zarzadu zostata zdominowana potrzeba szybkiego wprowadzenia
ram prawnych umozliwiajacych Agencji osiagniecie petnej sprawnosci operacyjnej. Od 2009 r. Zarzad
bedzie mogt skupi¢ sie na najwazniejszych obszarach, w tym na przegladzie podstawowych polityk.
Jednoczesnie Zarzad bedzie kontynuowat analizowanie i uchwalanie rocznych sprawozdan, budzetu
oraz rocznych i wieloletnich programéw prac ECHA.

*w przysztosci panstwa EOG-EFTA beda posiada¢ reprezentacje w Zarzadzie, komitetach oraz na forum i tym samym na-
beda takie same prawa i obowiazki, jak panstwa cztonkowskie, za wyjatkiem prawa gtosu.
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Codzienne zarzadzanie ECHA jest zadaniem dyrektora wykonawczego. Sprawuje on swoje obowiazki
niezaleznie, nie naruszajac stosownych kompetencji Komisji Europejskiej i Zarzadu. Pierwotnie
ECHA byta podzielona na trzy dyrekcje, lecz gwattowny wzrost Agencji doprowadzit do utworzenia
pod koniec 2008 r. czwartej dyrekcji. W przysztosci moga okazac sie konieczne dalsze dostosowania
struktury organizacyjnej. Do najwazniejszych wyzwan stojacych przez Zarzadem w okresie
2009-2012 zalicza si¢ zapewnienie, aby decyzje byly podejmowane zgodnie ze standardowymi
procedurami operacyjnymi, z zachowaniem terminéw przewidzianych prawem; zadbanie o dostepnos¢
odpowiedniej liczby wykwalifikowanego personelu oraz planowy rozwdj i funkcjonowanie narzedzi
informatycznych. Sposréd innych waznych aspektow nalezy wskaza¢ kompleksowe, krytyczne
zarzadzanie przychodami, w tym zwrotami poniesionych naktadéw na zadania wykonywane przez
panstwa cztonkowskie oraz zapewnienie spojnej komunikacji zewngtrznej.

W okresie 2009-2012 dojdzie do skorygowania wymogoéw dotyczacych wdrazania standardow zarza-
dzania, jakosci (1SO 9000:2000) i kontroli wewnetrznej, aby dopasowa¢ je do nowych struktur szybko
rozwijajacej sie Agencji oraz do poziomu ryzyka zwiazanego ze skutecznym prowadzeniem operacji.
Majac na wzgledzie dynamiczny rozwdj ECHA, postepujaca ekspansje jej najwazniejszych dziedzin
dziatalnosci oraz zmieniajace sie srodowisko kontroli, nalezy spodziewa¢ sie corocznych aktualizacji
ogdlnej oceny ryzyka oraz powiazanego planu audytéw. Petny cykl aktualizacji bedzie trwat 3 lata.

Priorytetem na nastepne kilka lat jest dalszy rozwdj polityki bezpieczenstwa ECHA oraz wdrazanie
powiazanych planéw dziatan w sferze bezpieczenstwa informatycznego i fizycznego. Obejmuje on
wzmochnienie struktur ECHA w tych dziedzinach (technologie informatyczne, zarzadzanie i cato-
sciowa organizacja), sformalizowanie najwazniejszych procedur, opracowanie planu zachowania cia-
gtosci dziatalnosci oraz opracowanie srodkdw stuzacych podnoszeniu swiadomosci.

Wreszcie kadra kierownicza musi zadba¢ o wywiazanie sic ECHA ze zobowiazan sprawozdawczych,
zwlaszcza jezeli chodzi o pierwsze sprawozdanie trzyletnie w sprawie metod i strategii badan bez uzy-
cia zwierzat, pierwsze sprawozdanie piecioletnie dla Komisji Europejskiej w sprawie funkcjonowania
REACH, oraz sprawozdanie na temat bezpiecznego stosowania chemikaliow, ktdre musza powsta¢ do
2011 r. Ostatnie sprawozdanie bedzie stanowi¢ wkiad ECHA w przeglad wiasnych operacji oraz
w pierwsze sprawozdanie Komisji na temat REACH w 2012 r.

5.2 Budzet, finanse i zamowienia

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:
- kontynuowac¢ rzetelne planowanie budzetu i dziatalnosci;
- skutecznie radzic sobie ze spodziewanymi wahaniami przychodéw z optat.

Majac na wzgledzie gwattowny rozrost operacji ECHA oraz potrzebe zapewnienia zgodnosci zarza-
dzania finansami z odpowiednimi regutami i regulacjami Wspolnoty Europejskiej, realizacja funkcji
finansowej stanowi najwazniejszy proces wspierajacy.

W celu pokrycia kosztow swoich dziatan ECHA korzysta z nastepujacych zrédet finansowania:
1) subwencja wspolnotowa przyznana przez wiadze budzetowe UE (tj. Parlament Europejski
I Radg); oraz
2) przychody z optat pobieranych przez ECHA za wykonywanie zadan, ktore spoczywaja na niej
na mocy przepiséw rozporzadzeh REACH i CLP. Ponadto niewielka czgs¢ budzetu ECHA
pochodzi z subwencji EOG; jest ona wyrazona jako procent subwencji Wspdélnoty; oraz
3) kazdy dobrowolny datek od panstw cztonkowskich i panstw EOG.

Rok 2009 to ostatni rok okresu objetego perspektywami finansowymi, w ktorym ECHA figuruje
w planie Komisji jako subwencjobiorca wspolnotowy. Nie zaplanowano subwencji wspolnotowej na
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lata 2010-2013; przewiduje si¢ bowiem, ze w tym okresie ECHA zdota sama w petni pokry¢ swoje
wydatki z przychoddw z optat pobieranych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie optat™.

Jako ze terminy rejestracji okreslone w REACH moga spowodowac¢ wahania przychodéw ECHA w po-
szczegOlnych latach, z najwigkszym skokiem okoto 1 grudnia 2010 r. przy szacowanych 20 000 reje-
stracji, skuteczne planowanie budzetowe i zarzadzanie srodkami pienieznymi stanie si¢ sprawa
najwyzszej wagi. Nabiera ono jeszcze wiekszego znaczenia, gdyz rozporzadzenie w sprawie optat
przewiduje przekazanie czesci przychodéw z optat wiasciwym wiadzom panstw cztonkowskich tytu-
tem wynagrodzenia za realizacj¢ poszczeg6lnych zadan im powierzonych. Nalezy zadba¢, aby wystar-
czajace zasoby finansowe pozostaty w ECHA. Procedury finansowe zostana poddane przegladowi
w 2009 r. w Swietle nowych danych uzyskanych wskutek publikacji wykazu substancji wstepnie
zarejestrowanych, co pozwoli sprosta¢ wyzwaniom zwiazanym z niepewna wysokoscia przychodéw.

Obecne rozporzadzenie finansowe ECHA rowniez nalezy znowelizowaé, aby umozliwi¢ Agencji
utrzymanie na rozsadnym poziomie rezerw z przychoddw z optat pobranych w danym roku, na pokry-
cie réznic wynikajacych z nizszych przychodéw z optat w kolejnych latach. Stosowne rozwiazania
dotyczace takich rezerw nalezy okresli¢ i wdrozy¢ w 2009 r.

Jezeli chodzi o zamdwienia i kontrakty, ECHA nadal bedzie zleca¢ czgs¢ swoich dziatan operacyjnych
podmiotom zewnetrznym, co ma zapewni¢ skuteczne wdrazanie rozporzadzenia REACH. Podsta-
wowa umowa ramowa o ustugi zwiazane z kwestiami technicznymi, naukowymi, zdrowotnymi, $ro-
dowiskowymi i spoteczno-ekonomicznymi w kontekscie wdrazania rozporzadzenia REACH, zawarta
na poczatku 2008 r., wygasnie w 2012 r. Dlatego tez, jezeli doswiadczenia w tym zakresie okaza sie
pozytywne, to ze stosownym wyprzedzeniem zostanie wszczeta nowa procedura zamowienia. Wy-
zwania zwiazane z rozwojem technologii informacyjnych i komunikacyjnych oraz wymagania admi-
nistracyjne ECHA, ktérym nalezy sprosta¢, stworza spore zapotrzebowanie na skuteczne procedury
przetargowe i kontraktowe w okresie 2009-2012.

Oczekujac, ze od 2009 r. ECHA bgdzie dysponowa¢ wymaganymi zasobami ludzkimi, waznym celem
ogblnym zarzadzania finansowego w Agencji jest najlepsze mozliwe wykorzystanie zasobéw finan-
sowych w zgodzie z zasadami ekonomii, wydajnosci i skutecznosci.

5.3 Zasoby ludzkie i infrastruktura

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- zapewni¢ dostepnos¢ wystarczajacych zasobow ludzkich wysokiej jakosci zdolnych realizo-
wac cele ECHA, poprzez przeprowadzany w odpowiednim terminie nabor oraz doskonalenie
zawodowe obecnego personelu;

- zapewni¢ solidne ramy zarzadzania i administrowania personelem ECHA, w tym nalezyta
jego reprezentacje;

- zapewni¢ srodowisko pracy wysokiej jakosci dla personelu ECHA oraz komitetéw, odpowiada-
jace najwyzszym standardom bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i srodowiska naturalnego;

- zapewni¢ wysoki poziom wsparcia informatycznego proceséw administracyjnych,
aby zoptymalizowa¢ ich wydajnosc.

Zasoby ludzkie
Polityka zasobow ludzkich ECHA na lata 2009-2011 zostata okreslona w wieloletnim planie polityki
kadrowej na lata 2009-2011. Plan zaktada podwojenie liczby statutowego personelu.

W okresie objetym sprawozdaniem spory nacisk zostanie potozony réwniez na optymalizacje proce-
dur administrowania i zarzadzania zasobami ludzkimi, w szczegd6lnosci poprzez przyjecie odpowied-
nich rozwiazan TIK stuzacych zmniejszeniu kosztéw administracyjnych zwiazanych ze wzrostem

10 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 340/2008.
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liczby personelu. Kwestia priorytetowa bedzie opracowanie/pozyskanie i wdrozenie procedury skia-
dania aplikacji online, co usprawni nabér personelu.

W 2009 r. ramy prawne zarzadzania personelem Agencji zyskaja ostateczny ksztatt. Zarzad przyjmie
przepisy wykonawcze do regulaminu pracowniczego oraz dojdzie do utworzenia formalnych organéw
dialogu spotecznego w Agencji — powotania komitetu pracowniczego. Wszyscy czasowi pracownicy
zatrudnieni na umowy piecioletnie beda musieli przej$¢ pisemne testy na koniec trzeciego roku.

Dzigki komitetowi pracowniczemu nabiora tempa dziatania w trosce o dobro pracownika. Promowane
beda dobre samopoczucie i integracja cztonkéw zatogi i ich rodzin w nowym miejscu zatrudnienia/
zamieszkania. Pierwszy personel Agencji zatrudniony w 2007 uzyska mozliwos¢ awansu w 2009 r., a ECHA
przygotuje roczna reklasyfikacje umozliwiajaca awans na podstawie merytorycznej.

Nastapi dalszy rozwdj kompleksowego programu szkoleniowego obejmujacego kwalifikacje podsta-
wowe, takie jak znajomos¢ narzedzi informatycznych, umiejetnos¢ zarzadzania i kontroli. Przewiduje
sie doskonalenie znajomosci jezykow, co ma zapewni¢ staty rozwéj zawodowy dla catej zatogi, ktora
pod koniec 2012 r. bedzie liczy¢ 500 oséb.

Z uwagi na ztozono$¢ zadan naukowych do wykonania, duzy nacisk zostanie potozony na szkolenie
praktyczne w miejscu pracy, co pozwoli skutecznie wykorzysta¢ wiedzg fachowa personelu, ktory
tworzyt ECHA od podstaw. Obok szkolenia wprowadzajacego dla nowego personelu zostana sporza-
dzone i wdrozone harmonogramy szkolen zwiazanych z zajmowanym stanowiskiem. Umozliwi to
efektywne wykorzystanie zasobow przez ECHA oraz wymagac bedzie dtugoterminowego planowania
potrzeb szkoleniowych.

Infrastruktura

Zadania zwiazane z infrastruktura obejmuja zarzadzanie lokalami Agencji; obecnie ECHA jest jedy-
nym najemca, gdyz wiasciciel wyprowadzit sie we wrzesniu 2008 r. Nowa diugoterminowa umowa
najmu gwarantuje stabilna lokalizacjg siedziby ECHA, zawiera takze opcjg kupna.

Wyprowadzka wiasciciela spowodowala koniecznos¢ prawidtowego planowania i wdrozenia wielu
srodkéw infrastruktury oraz zlecenia robét remontowych, zakupu towardéw oraz ustug. Prace
remontowe beda prowadzone etapowo, stosownie do wzrostu zapotrzebowania na nowe
pomieszczenia w miarg rozwoju ECHA.

Oddanie do uzytku centrum konferencyjnego w lokalach ECHA zaplanowano na styczen 2009 r. Ob-
stuga i utrzymaniem centrum konferencyjnego wraz z wyposazeniem (zainstalowanym sprzetem au-
diowizualnym) musza zajmowac sie wykwalifikowani technicy.

ECHA musi sprosta¢ dtugoterminowym potrzebom zwiazanym z bezpieczenstwem. Agencja begdzie
przeprowadza¢ audyty bezpieczenstwa zgodnie z ISO 27001 oraz kontrole BHP.

5.4 Technologia informacyjna i komunikacyjna (T1K)

Najwazniejsze cele na lata 2009-2012:

- przygotowa¢, wdrozy¢ i utrzymywaé wytyczne dotyczace architektury infrastruktury
technicznej, aplikacji, struktur danych, proceséw biznesowych i przeptywow pracy dla catej
Agencji;

- egzekwowa¢, propagowac i doskonali¢ najlepsze praktyki zarzadcze w realizacji projektow
informatycznych;

- maksymalizowac i zapewni¢ ciagtos¢, skutecznosé i wysoki poziom bezpieczenstwa wszyst-
kich zinformatyzowanych dziatan operacyjnych.

Funkcja TIK w Agencji obejmuje szeroki zakres ustug oraz zaspokaja wiele zapotrzebowan. Aby
osiagna¢ cel dziatalnosci bez dokumentéw papierowych z zachowaniem bezpieczenstwa danych oraz
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zaspokoi¢ wzrastajace zapotrzebowanie na narzedzia informatyczne opisane w poprzednich rozdzia-
fach, ustugi TIK zostaty zorganizowane w kluczowych klastrach funkcjonalnych: zarzadzania infra-
struktura techniczna; nadzorowania operacji; wykonywania (lub wsparcia wykonywania) wielkich
projektoéw; zarzadzania aplikacjami podstawowymi i administracyjnymi, w tym systemem zarzadzania
dokumentami; §wiadczenia ustug zarzadzania projektem i zapewnienia jakosci w zarzadzaniu projek-
tem; monitorowania i egzekwowania polityki bezpieczenstwa.

Od 2009 r. funkcja TIK powinna skupi¢ si¢ na integracji i harmonizacji rozwiazan technicznych
wdrozonych w celu wsparcia prawodawstwa REACH. Rozwiazania te obejmuja sam system REACH-
IT, wszystkie prowizoryczne aplikacje wdrozone w ramach planu awaryjnego oraz istniejace dodat-
kowe systemy centralne (np. IUCLID5, CSA/CSR itp.). Zasadniczy element procesu integracji —
przeglad i konsolidacja architektury REACH-IT — bedzie przeprowadzony w 2009 r. wraz ze
wzmochieniem i konsolidacja podstawowej infrastruktury technicznej i zasob6w (np. centrum danych,
systemu odzyskiwania danych po awarii, procedury, personelu). Bezpieczne potaczenia sieciowe
z whasciwymi organami panstw cztonkowskich beda rozbudowywane, poddawane konserwacji i moni-
torowane zgodnie z ustanowiona polityka i procedurami bezpieczenstwa. Przewiduje sie dalszy prze-
glad i dostosowanie tych procedur do norm 1SO 27001.

Poczawszy od 2009 r. wszystkie projekty informatyczne, aplikacje i podstawowe systemy beda zarza-
dzane wedtug standardowych procedur zarzadczych, aby zachowywaty zdolnos¢ do wsparcia i utrzy-
mania wiasciwa jednostkom TIK, jak réwniez zgodnos¢ z wytycznymi architektury ECHA. Rozbu-
dowa i optymalizacja sieci, taczy, infrastruktury technicznej i wparcia uzytkownika bedzie
postepowac, aby sprostac¢ potrzebom zwigkszajacej si¢ liczby personelu.
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Zakacznik 1:

2009 :
2010 ;
2011 ;
2012 E

Przeglad najwazniejszych zamierzen okreslonych w rozporzadzeniach REACH i CLP, 2009-2012

Zamierzenia okreslone w rozporzadzeniach
Publikacja wykazu substancji wstepnie zarejestrowanych, do 1 stycznia (art. 28 ust. 4)

Pierwsze zalecenia ECHA dotyczace wigczenia substanciji do wykazu substancji objetych procedurg udzielenia zezwolenia (zatgcznik XIV),
do 1 czerwca (art. 58 ust. 3)

Tytut VIII ,Ograniczenia” i zatgcznik XVII stosuje sie od 1 czerwca (art. 141 ust. 4)

(Komisja sporzadzi wykaz do zatgcznika XVII do 1 czerwca (art. 67 ust. 3) oraz wprowadzi poprawki do dyrektywy w sprawie ograniczen od czasu
jej wejscia w zycie.

Od 1 czerwca 2009 r. do 1 czerwca 2013 r. panstwa cztonkowskie moga utrzymywac istniejace bardziej restrykcyjne ograniczenia)
Dyrektywe 76/769/EWG (dyrektywa w sprawie ograniczen) uchyla sie z dniem 1 czerwca

Pierwszy termin rejestracji substancji wprowadzonych >1000 t/r, R50/53 > 100 t/r i CMR kat.1+2, do 1 grudnia 2010 r. (art. 23 ust. 1)

Pierwsze sprawozdanie piecioletnie MS—COM dotyczace funkcjonowania REACH, do 1 czerwca 2010 r. (art. 117 ust.1) — pierwsze
sprawozdanie piecioletnie ma zawiera¢ aspekty egzekwowania przepisow (art. 127)

Srodki przejsciowe dotyczace ograniczen tracg moc 1 czerwca (art. 137)

Powiadomienia w sprawie klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 113, do 1 grudnia (art. 116)"*
(Tytut XI ,Klasyfikacja i oznakowanie” zostanie wtgczony do rozporzadzenia GHS po jego przyjeciu (art. 41-43, 56 ust.11 COM(2007)355
wersja ostateczna))

Rozpoczecie powiadamiania o substancjach SVHC w wyrobach od 1 czerwca, sze$¢ miesiecy po umieszczeniu substancji na ,liscie
kandydackiej” (art. 7.2)

Pierwsze sprawozdanie piecioletnie ECHA-COM dotyczace funkcjonowania REACH, do 1 czerwca (art. 117 ust. 2)
Pierwsze sprawozdanie trzyletnie ECHA-COM w sprawie metod i strategii badan bez uzycia zwierzat, do 1 czerwca (art. 117 ust. 3)
Pierwszy projekt wspolnotowego kroczacego planu dziatan trafia do panstw cztonkowskich, do 1 grudnia (art. 44 ust. 2)

Sprawozdanie na temat bezpiecznego stosowania chemikalidw (art. 36a rozporzadzenia CLP), do uptywu [trzech lat po dacie publikaciji
Dziennika Urzedowego]

Pierwsze piecioletnie sprawozdanie og6lne sporzadzone przez Komisje Europejska dotyczace funkcjonowania REACH oraz finansowania roz-
woju i oceny alternatywnych metod badan, publikowane do 1 czerwca (art. 117 ust. 4) — sprawozdanie ma zawiera¢ przeglad (COM) wy-
magan odnoszacych sie do rejestracji w przedziale ilosci 1-10t/r , jako podstawa dla ew. wnioskéw legislacyjnych (art. 138 ust. 3)

Przeglad (COM) zakresu zastosowania rozporzadzenia jako podstawa dla ew. wnioskéw legislacyjnych, do 1 czerwca (art. 138 ust. 6)
Przeglad ECHA, do 1 czerwca (art. 75 ust. 2)

Termin przygotowania przez ECHA projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan otrzymanych do 1 grudnia 2010 r.,
uptywa w dniu 1 grudnia (art. 43 ust. 2. lit. a)

1 aArt. 41 rozporzadzenia CLP, po wejsciu w zycie tego rozporzadzenia.



Zalacznik 2: Przychody i wydatki ECHA w latach 2009-2012 (w tym plan zatrudnienia)*

2009 2010
Personel Wydatki ('000 €) Personel Wydatki ('000 €)
Dziatania AD + AD +
Inny |RAZEM] Tytutl |Tytut I} Tytut il Inny JRAZEM] Tytut | | Tytut 1] Tytut Il
AST AST
3.0 Dziatania operacyjne
(Zarzadzanie, koordynacja i wsparcie) 26 3 29 3387 32 3 35 3922
3.1 Rejestracja i rejestracja wstepna 22 2 24 2 803 75 30 2 32 3586 75
3.2 Ocena 45 2 47 5489 550 67 2 69 7733 600
3.3 Udzielenie zezwolen i naktadanie ograniczen 8 1 9 1051 800 15 1 16 1793 800
3.4 Klasyfikacja i oznakowanie, SVHC 18 1 19 2219 800 18 1 19 2129 800
3.5 Doradztwo i wsparcie 34 6 40 4672 1172 44 7 51 5716 1250
3.6 Narzedzia informatyczne do operacji 21 1 22 2 569 6 300 25 1 26 2914 5700
4.0 Organy ECHA i dziatania pomocnicze
4.1 Sekretariat
4.2 Komitety i forum 18 2 20 2 336 3500 28 3 31 3474 4000
4.3 Rada Odwotawcza 16 16 1869 400 23 23 2578 2500
4.4 Komunikacja (w tym ttumaczenia) 13 4 17 1985 4 500 18 4 22 2 466 3350
4.5 Stosunki z UE i stosunki miedzynarodowe 13 13 1518 710 24 1 25 2 802 600
5.0 Zarzadzanie, organizacja i zasoby 1910 2240
5.1. igj\l?iz)ame ECHA (w tym Zarzad + doradztwo 29 1 23 26 5 o8
2 686 3138
5.2 Budzet, finanse i zaméwienia 20 3 23 2 686 23 5 28 3138
5.3 Zasoby ludzkie i infrastruktura 23 4 27 3153 7910 25 4 29 3250 8 283
5.4 TIK 25 4 29 3387 2 330 28 2 30 3 362 2 850
RAZEM 324 34 358 41 812 10240 20717 | 426 38 464 52 001 11133 21915
Przychody 2009 2010
Przychody ('000 €) Przychody ('000 €)
Koszty i optaty 3593 333701
Subwencje WE 70 908 0
Panstwa trzecie (EFTA) 1511 0
Inne (odsetki bankowe itp.) 160 700
RAZEM 76 172 334 401

12 sz7kic objasniajacy. Uwaga: prognozy budzetowe na 2009 r. sa nizsze od zadeklarowanych Komisji i organowi budzetowemu we wstgpnym projekcie budzetu na 2009 r.




2011 2012
Personel Wydatki ("000 €) Personel Wydatki ('000 €)
Dziatania AD + AD +
AST Inny JRAZEM] Tytutl Tytut 1l | Tytut 1 AST Inny |RAZEM Tytut | Tytut Il | Tytut Il
3.0 Dziatania operacyjne
(Zarzadzanie, koordynacja i wsparcie) 32 3 35 3764 32 3 35 3974
3.1 Rejestracja i rejestracja wstepna 31 2 33 3549 75 31 2 33 3747 75
3.2 Ocena 69 2 71 7 636 700 69 2 71 8 062 1100
3.3 Udzielenie zezwolen i naktadanie ograniczen 17 1 18 1936 800 17 1 18 2 044 800
3.4 Klasyfikacja i oznakowanie, SVHC 18 1 19 2043 800 18 1 19 2157 800
3.5 Doradztwo i wsparcie 53 8 61 6 560 1210 53 6 59 6 699 1160
3.6 Narzedzia informatyczne do operacji 25 1 26 2796 4 250 25 1 26 2952 3500
4.0 Organy ECHA i dziatania pomocnicze
4.1 Sekretariat
4.2 Komitety i forum 35 4 39 4194 6 045 35 3 38 4315 8 305
4.3 Rada Odwotawcza 27 27 2904 500 27 27 3 066 600
4.4 Komunikacja (w tym ttumaczenia) 25 1 26 2796 2600 25 2 27 3 066 2400
4.5 Stosunki z UE i stosunki miedzynarodowe 25 4 29 3119 643 25 4 29 3293 690
5.0 Zarzadzanie, organizacja i zasoby 2188 2349
5.1. Zarzgdzanie ECHA (w tym Zarzad + doradztwo prawne) 28 3 31 3334 28 2 30 3 407
5.2 Budzet, finanse i zamowienia 24 5 29 3119 24 3 27 3066
5.3 Zasoby ludzkie i infrastruktura 25 4 29 3119 8 579 25 4 29 3293 8 956
5.4 TIK 30 2 32 3442 2 850 30 2 32 3634 2 850
RAZEM 464 41 505 54 311 11429 19811 | 464 36 500 56 775 11 806 21779
Przychody 2011 2012
Przychody ('000 €) Przychody ('000 €)
Koszty i optaty 13 546 26 648
Subwencje WE 0 0
Panstwa trzecie (EFTA) 0 0
Inne (odsetki bankowe itp.) 5300 3800
[RAZEM 18 846 30 448






