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Przedstawienie Europejskiej Agencji Chemikaliéw

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), utworzona 1 czerwca 2007 r., stanowi osrodek
nowego systemu regulacyjnego w dziedzinie chemikaliow w Unii Europejskiej (UE),
ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH). Na poczatku 2009 r. REACH zostat uzupetniony rozporzadzeniem w
sprawie Kklasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008). Te akty prawne sg stosowane we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE, bez potrzeby transpozycji do prawa krajowego.

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i sSrodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec badan 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 chemikalibw na rynek oraz poprawi¢ skutecznos¢ zarzadzania
ryzykiem z nimi zwigzanym, zwlaszcza poprzez przeniesienie ciezaru dowodu przy
rozpoznawaniu i kontrolowaniu ryzyka z wlkadz na przedsigbiorstwa. Warunkiem pomysinego
wdrozenia REACH jest sprawnos¢ dziatania Agencji, potrafigcej dostarczy¢ niezalezne, majace
podstawy naukowe opinie wysokiej jakosci w scistych terminach okreslonych prawem, jak
rébwniez zapewni¢ niezakiocone funkcjonowanie aspektéw operacyjnych przewidzianych
regulacjami. Skuteczne dziatanie REACH zalezy rowniez od partneréw instytucjonalnych ECHA,
zwlaszcza panstw czionkowskich Unii Europejskiej oraz Komisji Europejskiej.

Celem rozporzadzenia CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka i
srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyroboéw poprzez
zharmonizowanie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisow dotyczacych
oznakowania i pakowania. Niebezpieczne wiasciwosci chemikalibw obejmujg zagrozenia
wynikajace z wtadciwosci fizycznych oraz zagrozenia dla zdrowia cziowieka i Srodowiska, w tym
réwniez zagrozenia dla warstwy ozonowej. Rozporzadzenie CLP stanowi ponadto wkiad UE w
globalng harmonizacje kryteriéw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania, przy czym ten drugi
rodzaj kryteribw zostal opracowany przez Organizacje Naroddéw Zjednoczonych (Globalny
Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw, GHS).

Oba rozporzadzenia powinny przyczyni¢ sie do realizacji strategicznego podej$cia do
miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami (SAICM), przyjetego dnia 6 lutego 2006 r. w
Dubaju.

Misja ECHA

Misja ECHA polega na zarzadzaniu powierzonymi jej zadaniami REACH i CLP poprzez
koordynacje wymaganych dziatan w celu zapewnienia spojnego wdrazania na szczeblu
wspllnotowym, oraz na zapewnianiu panstwom czionkowskim i instytucjom europejskim
najlepszych porad naukowych, w ramach odpowiedzi na pytania zwigzane z aspektami
spoteczno-gospodarczymi i bezpieczenstwem stosowania chemikaliow. Realizacje mis;ji
umozliwia rzetelny proces decyzyjny, wykorzystanie najlepszego dostepnego potencjatu
naukowego, technicznego i regulacyjnego oraz niezalezne dziatanie, ktére cechuje skutecznosé,
spojnosé i przejrzystose.

Wizja ECHA

ECHA przyswieca wizja stania sie agencjg uznawang na forum miedzynarodowym w kazdej
kwestii zwigzanej z bezpieczenstwem chemikaliow przemystowych oraz zrédiem wiarygodnych,
wysokiej jakosci informacji o chemikaliach. ECHA stanie sie wiarygodnym organem
regulacyjnym dziatajgcym skutecznie i przejrzyscie, a stosujac najnowoczesniejsze praktyki
administracyjne i polityke kadrowa, przyciagnie wysoce umotywowany i utalentowany personel.
ECHA bedzie postrzegana jako rzetelny partner oferujgcy doradztwo i pomoc w miare potrzeb.




Wprowadzenie

Niniejszy program prac przedstawia w skrocie cele Europejskiej Agencji Chemikaliow na
2010r., ktéry bedzie trzecim peinym rokiem jej dziatalnosci. Jego podstawe stanowi
wieloletni program prac na lata 2009-2012, przyjety we wrzesniu 2009 r. przez zarzad
ECHA. Od 2009 r. poprawiono strukture programu prac - obecnie jest on podzielony na
15 dziatan, z ktorych kazde okresla cele oraz wyniki, a takze wskazniki, przy pomocy
ktérych mozna kontrolowac¢ osiggniecia.

Planowanie niniejszego programu prac oparte jest na wartosciach podstawowych
przedstawionych w zataczniku 2, ktére sg uaktualnionymi szacunkami Komisji
sporzadzonymi w trakcie przygotowywania rozporzadzenia REACH. Nalezy podkresli¢, ze
wcigz istnieje duza niepewnosc¢ co do tych podstawowych wartosci, wiec konieczne jest
ciagte monitorowanie ilosci pracy, a potencjalnie takze przesuniecia priorytetow i zasobow
w ciggu roku. Najwieksza niepewnos¢ dotyczy ilosci dokumentacji rejestracyjnych oraz
zgloszen klasyfikacji i oznakowania, ktore zostang ztozone przez przedsigbiorstwa, a
nastepna dotyczy poziomu wydajnosci systemu REACH-IT. Z tego wzgledu plany Agencji
na 2010 r. zawierajg takze plany awaryjne, ktére mogq zosta¢ wprowadzone, jezeli
podstawowe zatozenia ulegng znacznej zmianie.

Oszacowanie zasobOw oparte jest na wstepnym projekcie budzetu przyjetym przez
zarzad ECHA w lutym 2009r. Bardzo napieta sytuacja budzetowa moze jednak
doprowadzi¢ do znacznie mniejszej liczby wnioskéw Komisji do ECHA. Ostateczny
budzet oraz plan zatrudnienia dla zasobéw ludzkich zostang przyjete w grudniu 2009 r. po
zatwierdzeniu przez wtadze budzetowg (Rada i Parlament Europejski) ostatecznej kwoty
dotacji oraz liczby pracownikow ECHA. Ostateczny budzet bedzie oparty nie tylko na
ostatecznej wysokosci dotacji, ale takze na ponownym oszacowaniu przychodu z tytutu
optat w ciagu calego roku w odniesieniu do zaktualizowanej liczby dokumentacji
rejestracyjnych, ktére ECHA spodziewa sie otrzymaé¢ w 2010 r. Jezeli calkowite dochody
lub zatwierdzone dane dotyczace personelu beda znacznie r6zni¢ sie od obecnych
szacunkow, program prac zostanie odpowiednio dostosowany w grudniu 2009 r.

Wyzwania i priorytety ECHA na 2010 r.

Po udanym zakonczeniu fali rejestracji wstepnych w 2008 r. ECHA stanie przed drugim
gldbwnym terminem, uptywajagcym 30 listopada 2010 r. Do tego dnia przedsiebiorstwa
musza przediozy¢ dokumentacje rejestracyjne dotyczace substancji w duzych ilosciach
oraz okreslonych kategorii substancji stanowigcych zagrozenie. Wkrétce potem, 3
stycznia 2011 r., ECHA stanie wobec trzeciego terminu, do ktérego przedsiebiorstwa
beda musialy ztozy¢ zgloszenia dotyczace substancji bez wzgledu na produkowang lub
sprzedawang ilos¢, aby umozliwi¢ ECHA utworzenie wykazu klasyfikacji i oznakowania.

Agencja bedzie musiata sprosta¢ statemu wzrostowi liczby dokumentacji naukowych
sktadanych przez organy: wnioskéw dotyczacych ograniczen, identyfikacji substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie lub zharmonizowania klasyfikacji i oznakowania.
ECHA bedzie musiata takze przeprowadzi¢ terminowe aktualizacje kandydackich list
substancji wzbudzajacych szczegollnie duze obawy oraz ustali¢ kolejnos¢ dla tych
substancji z listy kandydackiej, co do ktérych zaleci wigczenie do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen. Agencja sprawdzi réwniez pierwsze
wnioski dotyczace ograniczen. Jednoczesnie ECHA bedzie musiata budowaé potencjat
dla nadchodzacych lub rozwijajacych sie zadan operacyjnych, a mianowicie oceny
wnioskow w sprawie zezwolen oraz opartej na wiedzy naukowej oceny duzej liczby
dokumentacji rejestracyjnych dotyczacych substancji chemicznych, ktére otrzyma do
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uptyniecia terminu w 2010 r. Ponadto ECHA musi udziela¢ instytucjom europejskim porad
naukowych, jesli tego zazgdaja.

W odniesieniu do najwiekszego wyzwania zwigzanego z pierwszym terminem rejestraciji
ECHA nie ma jasnosci co do liczby dokumentaciji rejestracyjnych, ktore otrzyma i bedzie
musiata sprawdzi¢. Wprowadzajgc rozporzadzenie REACH, Komisja Europejska opierata
swojg ocene skutkow na szacunkowej liczbie ponad 130 tys. rejestracji wstepnych
dotyczacych ogotem okolo 70 tys. substancji (okoto 30 tys. substancji chemicznych
wprowadzonych do obrotu i 40 tys. potproduktow)l. Przy pierwszym terminie rejestracii
oczekiwano 25 tys. dokumentacji rejestracyjnych, jednakze w ubieglym roku ECHA
otrzymata ponad 2,7 min rejestracji wstepnych dla ponad 150 tys. substancji, z czego w
przypadku 250 tys. wstepnych rejestracji dla 50 tys. substancji zadeklarowano chec
rejestracji w pierwszym terminie. Wewnetrzna analiza danych dotyczacych wstepnej
rejestracji przewiduje, ze prawdopodobnie liczba rejestracji w 2010 r., bedzie zblizona do
szacunkéw Komisji, ale réwniez moze nawet trzykrotnie przekroczy¢ te liczbe. W
rezultacie ta niepewnosc jest gtbwnych powodem planowania awaryjnego ECHA.

W kazdym razie jest juz oczywiste, ze wiekszos¢ dokumentacji wplynie w dwdch
okresach szczytowych: w sierpniu — w zwigzku z rejestracjg przez wiodacych
rejestrujgcych chcacych otrzymaé¢ odpowiedz od ECHA przed rejestracja innych czionkéw
SIEF, i w listopadzie — w zwigzku z rejestracjg przez pozostatych wiodacych
rejestrujgcych oraz pozostatych cztonkdéw SIEF. Nawet jezeli liczba rejestracji wyniesie 25
tys., czyli tyle, ile zalozono w poczatkowych szacunkach, to konieczne bedzie skierowanie
personelu do pomocy w przyjmowaniu dokumentacji i funkcjach centrum informacyjnego
w trakcie tych szczytowych okreséw oraz wsparcia personelu weryfikujgcego techniczng
kompletnos¢ dokumentacji w okresie od pazdziernika 2010r. do Ilutego 2011r.
Spowoduje to odciggniecie zasobdéw naukowych i administracyjnych od pozostatych
dziatahn, wptywajac w pierwszej kolejnosci na ocene — z powodu silnego powigzania z
rejestracjg — i, w najgorszym przypadku, na niemal wszystkie pozostale dziatania.

Kolejny okres wyjatkowego obcigzenia pracg w 2010 r., ktérego szczyt przypadnie na
grudzien, zwigzany jest z terminem skfadania zgloszen dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania substancji chemicznych w dowolnej ilosci, tj. 3 stycznia 2011 r. ECHA musi
utworzy¢ i prowadzi¢ wykaz klasyfikacji i oznakowania w formie bazy danych, ktéra
bedzie generowana z tych zgtoszen. Przyjmowanie tych zgloszehn bedzie szczegoinym
wyzwaniem, porownywalnym z rejestracjg wstepng w 2008 r., poniewaz liczbe wnioskow
szacuje sie na réwnie wysoka (dla celéw planowania stosowana jest liczba 2 min?). Ze
wzgledu na podobna niepewnosé co do liczby tych zgtoszen, jak w przypadku rejestraciji
wstepnych, ECHA musi by¢ przygotowana na przetworzenie znacznie wiekszej liczby
zgloszen niz pierwotnie przewidywano.

W ramach s$rodkéw zabezpieczajacych system informatyczny obstugujacy te operacje
zostanie zeskalowany i przetestowany przy znacznie wyzszych wskaznikach obcigzenia,
niz zaktadajg obecne szacunki. ECHA rozwaza takze rozwigzania problemow zwigzanych
z zasobami ludzkimi, ktére moga wystapi¢ w przypadku otrzymania znacznie wiekszej
liczby rejestracji i zgtoszen. W tym celu ECHA zawrze umowe z dostawcg zdolnym do
dostarczenia w odpowiednim czasie dodatkowe] sity roboczej, aby zlagodzi¢ skutki
niespodziewanego obcigzenia praca, i przeszkoli personel z pozostatych czesci ECHA,
aby pomagat w nadzorowaniu dodatkowych pracownikéw.

W rezultacie zmiany prawodawstwa WE dotyczgcego srodkow biobdjczych, w odniesieniu
do ktérego w 2009 r. rozpoczeto procedure wspéldecyzji®, oczekuje sie od ECHA
wykonywania dodatkowych zadan. ECHA poinformowata Komicje o potrzebie uzyskania

! Brak danych statystycznych na temat potproduktow.
% Warto$¢ szacunkowa wynosita 130 tys.
% (COM(2009)267) wersja ostateczna.



dodatkowych zasobow finansowych i ludzkich poczawszy od 2010 r. ze wzgledu na czas
potrzebny na rekrutacje i przeszkolenie ekspertow naukowych i dostosowanie systemow
informatycznych. Zasoby niezbedne do tych dziatan przygotowawczych nie bedg pokryte
z optat w ramach REACH i CLP, dlatego ECHA bedzie dgzy¢ do $cistej zgodnosci z
procedurg legislacyjng i przedstawi swoje potrzeby instytucjom wspéluczestniczacym w
tej procedurze oraz Komisiji.

Jako ze poziom naukowy dziatan ECHA jest powigzany z potencjatlem naboru, szkolenia i
utrzymywania wysoce wykwalifikowanego personelu skierowanego do zadan naukowych i
technicznych, na 2010r. zaplanowano szczegllne dzialania dotyczace rekrutacji i
szkolenia 120 nowych pracownikéw, gtéwnie w obszarze naukowym. Dziatanie to
zostanie rozwiniete poprzez zapewnienie personelowi dostepu do wiedzy naukowej oraz
rozszerzenie udziatu w odpowiednich miedzynarodowych srodowiskach naukowych.

Inne wyzwania na 2010r. obejmujg: zaadaptowanie pomieszczeh Agencji do jej
okreslonych potrzeb, zabezpieczenie obiegow finansowych, dalszy rozwdj metod i
potencjatu zarzadzania oraz poprawe sprawnosci i wydajnosci istniejacych (naukowych)
systemow informatycznych.

Ponadto, w celu zapewnienia wysokiej jakosci oraz spdjnosci podjetych decyzji i
sformutowanych opinii, ECHA musi dalej opracowywac i udoskonala¢ procedury oraz
instrukcje pracy dokumentujace gtobwne procesy, jak rowniez szkoli¢ nowych
pracownikéw. Dziatanie to ma charakter staty: od korica 2008 r. jest rozwijane jako projekt
jakosci dzialalnosci Agencji prowadzony przez zarzad w celu osiggniecia w
nadchodzacych latach zgodnosci z normami ISO 9001. Réwnoczesnie w 2009 r. ECHA
rozpoczeta opracowywanie systemu zarzadzania obiegiem tresci, ktéry bedzie stanowit
solidng podstawe do zarzadzania dokumentami, archiwami i przeptywem pracy, a takze
wesprze system REACH-IT. W 2010 r. projekty te nadal beda rozwijane, w szczegdlnosci
prowadzac do efektywnego, operacyjnego zarzgdzania przeptywem pracy oraz
opublikowania gtéwnych procedur jakosci stosowanych przez ECHA.

Kolejnym statym wyzwaniem dla ECHA jest kwestia bezpieczenstwa, ktdrg Agencja
zajmuje sie od czasu powstania. Zagrozenie dla bezpieczenstwa informacji uznawane
jest za gtdwne ryzyko. W 2008 r. rozpoczeto projekt ISO 27001, ktérego wynikiem byt
oparty na analizie ryzyka trzyletni plan dziatania, realizowanych w latach 2008-2010. W
praktyce uszeregowane pod wzgledem waznosci aspekty fizycznego bezpieczenstwa
obejmujg m.in. fizyczng ochrone personelu, gosci i pomieszczen oraz kontrole dostepu.
Problem ciggtosci dzialalnosci takze jest rozwigzywany w podobny sposéb. Niemniej
jednak istnieje potrzeba opracowania kompleksowej polityki bezpieczenstwa oraz
systemu zarzadzania ryzykiem w oparciu 0 0golng analize ryzyka ECHA. Cwiczenia w
zakresie oceny ryzyka rozpoczng sie pod koniec 2009 r., a wynikajace z nich Srodki
zmniejszajgce ryzyko beda wdrazane od 2010r. i w latach kolejnych, aby zapewnic
bezpieczenstwo i ciagtos¢ dziatalnosci w kazdych okoliczno$ciach.



Program 1:
Dziatalno §¢ operacyjna — wdra zanie
procedur REACH




Dziatanie 1: Rejestracja, rejestracja wst epnaiudost epnianie danych
1. Gtéwnie wyzwaniaw 2010 r.

REACH oparty jest na zasadzie, ze wszyscy wytwércy oraz importerzy chemikaliéw
musza zidentyfikowaé¢ ryzyko zwigzane z substancjami, ktore wytwarzajg i wprowadzajg
do obrotu, i zarzadza¢ nim. W przypadku substancji produkowanych lub importowanych w
ilosciach co najmniej 1 tony rocznie na przedsiebiorstwo wytwdrcy oraz importerzy bedg
musieli wykaza¢ za posrednictwem dokumentacji rejestracyjnej, ktéra nalezy przediozyé
Agencji, ze wihasciwie wypekili ten obowigzek. W przypadku ilosci substanciji
przekraczajacych 10 ton rocznie przedsiebiorstiwa muszg takze wypelnié raport
bezpieczenstwa chemicznego, ktory uwzglednia scenariusze narazenia, w celu
dokfadniejszego oszacowania ryzyka oraz srodkéw zarzgdzania ryzykiem.

ECHA sprawdza rejestracje w celu zapewnienia mozliwosci ich przetworzenia (kontrola
zasad dziatalno$ci) oraz kompletnosci pod wzgledem technicznym (kontrola kompletnosci
technicznej). Faktury sa przygotowywane z uwzglednieniem rozmiaru przedsiebiorstwa,
rodzaju rejestracji oraz wniosku o poufnos¢. Mogq by¢ konieczne takze dodatkowe
dziatania majgce na celu wyjasnienie kwestii tozsamosci substancji. Przedsiebiorstwa
zamierzajgce zarejestrowa¢ nowe (niewprowadzone) substancje muszag takze ziozy¢
zapytania zawierajgce dane dotyczgce tozsamosci substancji, ktére sg sprawdzane przez
ECHA. Jezeli substancja jest juz zarejestrowana, ECHA musi skontaktowac
przedsiebiorstwa, aby ufatwic wymiane danych oraz unikng¢ niepotrzebnych badan.
Jezeli strony nie zdotajg osiggng¢ porozumienia, ECHA podejmie decyzje w tej kwestii.

W 2010 r. spodziewana liczba rejestracji istniejacych (wprowadzonych) oraz nowych
(niewprowadzonych) substancji wynosi okolo 25 tys., co jest zblizone do pierwotnych
szacunkow Komisji. ECHA spodziewa sie réwniez otrzymania okoto 1500 zapytan przed
rejestracja, 300 zawiadomieh dotyczacych substancji poddanych badaniom dotyczacym
produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) oraz podjecia 500 decyzji w
sprawie wymiany danych. Te podstawowe wartosci zostaly przedstawione takze w
zalgczniku 2.

Niemal wszystkie rejestracje spowodowane sg pierwszym terminem rejestracji substancji
wprowadzonych, ktory uptywa 30 listopada 2010 r. Do tego dnia przedsiebiorstwa muszg
przediozy¢ dokumentacje rejestracyjne dotyczace duzych ilosci substancji powyzej 1 000
lub wiecej ton rocznie oraz dla okreslonych kategorii substancji stanowigcych zagrozenie.
Gtéwnym wyznaniem stojacym przed ECHA jest zagwarantowanie, ze systemy i
pracownicy sga w stanie obstuzy¢ tak duza, ale niepewnag, ilo$¢ rejestracji. Chociaz w
pierwotnym planie dotyczacym REACH przewidziano wartosci szczytowe, informacije
zwrotne od potencjalnych rejestrujgcych wskazujg na to, ze owe wartosci bedg znacznie
wieksze niz szacowano. Obecnie zaklada sie, ze wiekszos¢ rejestracji prawdopodobnie
zostanie zfozona w dwoch ,szczytach” (wiodacy rejestrujacy skladajacy dokumentacje z
koncem lata oraz pozostali rejestrujacy skladajacy dokumentacje tuz przed uplywem
terminu), a nie stopniowo w ciggu roku.

Doswiadczenia ptynace z rejestracji wstepnej oraz prac w ciggu minionego roku wskazujg
na to, ze obciagzenie pracag bedzie wyraznie wyzsze niz pierwotnie zakladano w ocenie
skutkbw finansowych przygotowanej na potrzeby rozporzadzenia REACH. W
przeciwienstwie do zalozen zawartych w ocenie skutkdw finansowych pewne procesy nie
sq | nie beda w pelni zautomatyzowane, wiec w przypadku kazdej rejestracji zawsze
potrzebne bedzie znaczace przetwarzanie reczne. Ten problem jest nasilony przez fakt,
ze rejestracje wplyng w szczytowych okresach opisanych powyze;.

ECHA dazyta do wyjasnienia z przemystem kwestii duzej liczby rejestracji wstepnych i jej
znaczenia dla oczekiwanej liczby rejestracji w 2010 r. Najwidoczniej liczba rejestracji
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wstepnych w czasie etapu rejestracji wstepnej w 2008 r. spowolnita tworzenie forow
wymiany informaciji o substancjach (SIEF), a takze spowodowala, ze komunikacja miedzy
uczestnikami SIEF byta trudniejsza niz oczekiwano. W konsekwencji w potowie 2009 r.
przemyst byt w stanie dostarczy¢ jedynie ograniczone informacje na temat liczby SIEF i
ich uczestnikach, ktorzy wyrazili zamiar ztozenia rejestracji w terminie przewidzianym na
2010r.

ECHA przeprowadzita analize danych dotyczacych rejestracji wstepnej, aby ustali¢ nowg
szacowang liczbe rejestracji w pierwszym terminie. Analiza ta wykazata, ze liczba
substancji, ktorych rejestracja jest spodziewana do 2010r., tj. ok. 9 200, jest bardzo
zblizona do wstepnych szacunkéw dokonanych przed rozpoczeciem procedur REACH
(8 730). Chociaz liczby substancji i rejestracji nadal muszg by¢ potwierdzone przez
przemyst, to znacznie bardziej niepewna jest liczba oczekiwanych rejestracii.
Przeprowadzono rézne obliczenia, wykazujac, ze liczba rejestracji powinna wynies¢ od 25
tys. do 75 tys. Bez dalszych wyczerpujacych informacji zwrotnych ze strony przemystu
planowana podstawowa wartos¢ dla programu prac na 2010 r. pozostanie na poziomie 25
tys. rejestracji w 2010 r.

Obecnie niektére procesy, szczegdlnie wyjasnienie tozsamosci substancji, fakturowanie,
kontrola kompletnosci technicznej, sporzadzanie projektéw decyzji regulacyjnych,
rozstrzyganie wnioskéw o poufne traktowanie oraz udzielanie odpowiedzi na pytania
kierowane do centrum informacyjnego, wymagajg znacznego nakiladu pracy recznej.
Mimo dalszego postepu w automatyzacji w 2009 r. nadal niezbedny bedzie duzy nakfad
pracy recznej. Z wymienionych proceséw jedynie fakturowanie prawdopodobnie zostanie
zautomatyzowane w znacznym stopniu. Ponadto naprawa awarii systemu
informatycznego wymaga interwencji czlowieka - jest on nadal rozwijany i, chociaz bedzie
dokladnie testowany, to jest malo prawdopodobne, aby zostat wyprébowany we
wszystkich potencjalnych trybach awarii przed otrzymaniem ztozonych dokumentacji od
wiodacych rejestrujgcych.

Biorac pod uwage oczekiwang liczbe dokumentacji ztozonych w okresach szczytowych, a
takze znaczacy iloS¢ pracy recznej, ktéra bedzie potrzeba do ich przetworzenia, nawet
przy zatozeniu, ze ECHA otrzyma tylko 25 tys. pierwotnie przewidywanych rejestracji,
dodatkowe zasoby potrzebne do sprostania oczekiwanemu obcigzeniu praca, szczegdlnie
pod koniec okresu rejestracji, bedg znacznie wieksze niz przewidywane w pierwotnych
szacunkach dokonanych przed utworzeniem ECHA, a takze znacznie wieksze w okresie
szesciu miesiecy przed uptywem terminu. Wymaga to znacznie wiekszej sity roboczej niz
wczesniej obliczono. W okresie szczytowego obcigzenia pracg konieczny bedzie rowniez
znaczny naptyw krotkoterminowego wsparcia administracyjnego oraz wewnetrzne
przenoszenie pracownikow.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. Wszystkie dokumentacje i spory dotyczace wymiany danych sg przetwarzane, a
zgloszenia PPORD i wnioski o poufne traktowanie sg oceniane zgodnie ze
standardowymi procedurami przyjetymi przez ECHA oraz w terminach
okreslonych w rozporzadzeniu REACH.

2. Zapytania sg przetwarzane zgodnie ze standardowymi procedurami przyjetymi
przez ECHA i w docelowym terminie 20 dni roboczych.
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3. Decyzje dotyczace rejestracji oraz zgtoszen PPORD cechuje wysoka jakos$¢
techniczna i naukowa.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Cel w 2010 r. Sposéb i cz estosé
weryfikacji
Odsetek rejestracji, zgtoszen PPORD 100% Czas odnotowany w
oraz sporow dotyczacych wymiany miesiecznej
danych przetworzonych w ramach sprawozdawczosci
czasowych przewidzianych prawem. REACH-IT
Odsetek zapytan przetworzonych w Nie mniej niz 90% Czas odnotowany w
ustalonych ramach czasowych (20 miesiecznej
dni roboczych). sprawozdawczosci
REACH-IT
Liczba odwotan od decyzji Nie wiecej niz 10% decyzji Miesieczne
wniesionych przez rejestrujgcych monitorowanie reakcji
oraz zgtaszajacych. na decyzje

3. Gtéwne wyniki

« Gotowe na poczatku 2010r. plany awaryjne majace na celu zwiekszenie
potencjatu przetwarzania oczekiwanej liczby dokumentacji oraz ich podziatu.

e Zwiekszona liczba pracownikow przeszkolonych w dyrekcji ds. rejestracji i
narzedzi informatycznych oraz w pozostatych dziatach Agencji.

» SzczegOtowe i precyzyjne specyfikacje opracowane w celu ulepszenia REACH-IT
w sposéb pozwalajacy na zautomatyzowanie wiekszosci procedur.

e Aktualne podreczniki, wytyczne oraz inne informacje dla rejestrujgcych.

* Przetwarzanie dokumentacji, wysytanie faktur i otrzymywanie ptatnosci w
stosownych terminach.

4. Zagro zenia

Liczba i termin skladania dokumentacji rejestracyjnych bedzie dla ECHA duzym
wyzwaniem, zagrazajac procesowi rejestracji.

Jak stwierdzono we wprowadzeniu, nawet jezeli program prac na 2010r. jest wcigz
oparty na wstepnych szacunkach przewidujgcych 25 tys. rejestracji w terminie ustalonym
na 2010r., istnieje zagrozenie, ze liczba dokumentacji bedzie znacznie wieksza. W
rezultacie chociaz ECHA stosuje pierwotne wartosci jako podstawe, to przygotowuje
takze plany awaryjne dotyczace przetwarzania 50tys. i 75tys. dokumentacji
rejestracyjnych, reagowania na rézne stopnie wydajnosci systemu informatycznego oraz
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awarie systemow sprzetowych i REACH-IT, a takze na inne okolicznosci zakiocajace
dziatalnosc.

Oprécz przemieszczania przeszkolonego personelu wewnetrznego plany awaryjne
obejma =zatrudnienie na czas okreslony znacznie wiekszej liczby dodatkowych
pracownikow i ekspertow w celu wykonania koniecznej pracy. W zaleznosci od sytuacji
ECHA zmieni kolejnos¢ swoich dziatan pod wzgledem waznosci, aby wspomoc
przetwarzanie rejestracji przez ograniczony czas przy jednoczesnym zapewnieniu
zgodnosci z pozostatymi giéwnymi zadaniami, okreslonymi w powotujacych jg przepisach.
W rezultacie nawet jezeli liczba ztozonych dokumentacji bedzie zblizona do pierwotnie
planowanej, ECHA zamierza zapewni¢ przeszkolenie wiekszej liczby obecnych
pracownikéw, ktorzy w praktyce beda przeprowadza¢ lub nadzorowaé¢ procesy rejestracji.
Personel moze wowczas zosta¢ przeniesiony do pracy przy rejestracji w czasie
szczytowego obcigzenia praca.

Biorac pod uwage zagrozenia zwigzane z systemem REACH-IT, przewiduje sig, ze liczne
funkcje, ktorych pierwotnie zabraklo w REACH-IT, zostang z powodzeniem wdrozone w
2009 i na poczatku 2010 r. Funkcje te obejmuja: dalsza automatyzacje przeptywu pracy
nad ziozonymi dokumentacjami, zapytania, poufno$¢, wymiane danych oraz
rozpowszechnianie informacji. Gdyby zawiodta przynajmniej jedna z tych funkcji, ECHA
musiataby przeprowadzi¢ procesy recznie i w rezultacie doswiadczytaby znacznego
niedoboru zasobow. Z tego wzgledu personel zostanie takze przeszkolony w
wykonywaniu pewnych zadan, ktére bedg zautomatyzowanie przez REACH-IT, ale nadal
beda mogly zawies¢. Awaria REACH-IT moze mie¢ takze szerszy zakres i wplynaé na
skladanie zgloszen. Zapasowe rozwigzanie na wypadek tego zagrozenia jest
przewidziane w dziataniu 6.
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Dziatanie 2: Ocena

1. Gtéwnie wyzwaniaw 2010 r.

Rozporzadzenie REACH rozréznia ocene dokumentacji oraz ocene substancji. Ocena
dokumentacji dzieli sie na badanie propozycji przeprowadzenia badan oraz sprawdzanie
zgodnosci.

ECHA jest zobowigzana do badania wszystkich propozycji przeprowadzenia badan
przedtozonych przez rejestrujgcych lub dalszych uzytkownikow oraz do przygotowania
projektu decyzji w terminach okreslonych w rozporzadzeniu REACH. W przypadku
substancji niewprowadzonych projekt decyzji powinien zosta¢ przygotowany w ciggu 6
miesiecy, a w przypadku substancji wprowadzonych zarejestrowanych do 1 grudnia
2010 r. projekt decyzji musi by¢ gotowy do 1 grudnia 2012 r.

Ponadto ECHA jest zobowigzana do sprawdzenia zgodnosci co najmniej 5% ztozonych
rejestracji na zakres wielkosci obrotu. Jednakze ze wzgledu na duze réznice w liczbie
rocznie rejestrowanych dokumentacji, przy czym wiekszos¢ dokumentacji rejestracyjnych
spodziewana jest w latach 2010, 2013 i 2018, prawodawca nie zdefiniowat ram
czasowych, w ktorych cel 5% ma zosta¢ osiggniety. Na podstawie przediozonych
dokumentacji rejestracyjnych i propozycji przeprowadzenia badan ECHA opracuje do
grudnia 2009 r. wieloletni harmonogram osiggniecia celu 5% na potrzeby sprawdzania
zgodnosci.

W 2010r. planowane jest rozpoczecie okoto 400 nowych ocen dokumentacji (suma
sprawdzen zgodnosci oraz badania propozycji przeprowadzenia badan) oraz podjecie
decyzji dotyczacych okoto 70 dokumentacji. Liczby te obejmujg takze okoto 50
dokumentacji dotyczacych zgtoszonych nowych substancji, w przypadku ktérych whasciwe
organy panstw cztonkowskich nie podjely ostatecznej decyzji dotyczacej dalszego
badania, i dlatego prawdopodobnie informacje dostepne na temat tych substancji bedg
niekompletne. Jezeli liczba wplywajacych propozycji przeprowadzenia badah bedzie
znacznie nizsza niz pierwotnie przewidywana, ECHA moze stosownie zwiekszy¢ liczbe
sprawdzen zgodnosci. Jednakze potrzeba przeniesienia zasobow, aby wesprze¢ kontrole
kompletnosci technicznej przy bliskim pierwszym terminie rejestracji, czasowo wptynie na
potencjat ECHA do przetwarzania ocen dokumentacji w ostatnim kwartale 2010 r.

Pierwszy wspdlnotowy kroczacy plan dziatania w przypadku substancji podlegajacych
ocenie musi zosta¢ przediozony do 1 grudnia 2011 r. Zgodnie z prawodawstwem REACH
Agencja powinna wspoélnie z panstwami cztonkowskimi opracowaé¢ kryteria dotyczace
ustalania kolejnosci substancji dla oceny substancji. W 2010r. ECHA bedzie
kontynuowata prace przygotowawcze w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi.

Niektére z pozostatych aspektéw powigzanych z oceng w ramach REACH takze muszg
zostac dogtebniej zbadane, aby dopilnowaé, ze proces oceny, w tym powigzania z innymi
procedurami REACH, bedzie w pemni gotowy przed uplywem pierwszego terminu
rejestracji w 2010 r. Aspekty te obejmujg np. kryteria wyboru dokumentacji do oceny
dokumentacji, aspekty lub elementy, na ktérych powinno skupia¢ sie sprawdzanie
zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych, powigzania pomiedzy oceng dokumentacji i
oceng substanciji, a takze zwigzek pomiedzy oceng i sSrodkami zarzadzania ryzykiem.

Ponadto konieczne jest dalsze budowanie potencjatlu naukowego i administracyjnego w
celu zarzadzania obcigzeniem pracg w okresie szczytowym w latach po 2010r.
Dokumentacja na temat produkowanych w duzych ilosciach substancji wprowadzonych,
ktére zostang zarejestrowane do 1 grudnia 2010 r., bedzie zawierata najwiekszg ilosé
informacji na dokumentacje. ECHA spodziewa sie, ze znaczna czes¢ tych informacji nie
zostala wygenerowana przy zastosowaniu obecnych standardéw i metod badan
gwarantujgcych jakosc. To nieuchronnie skomplikuje ocene dokumentacji oraz spowoduje
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pojawienie sie ziozonych i trudnych z naukowego punktu widzenia pytan. Z tego wzgledu
ECHA bedzie kontynuowata zatrudnianie personelu, wzmacnianie wewnetrznych
kompetencji naukowych, tworzenie sieci ekspertow zewnetrznych, opracowywanie
strategii efektywnej i wydajnej oceny, wdrazanie pomocniczych narzedzi informatycznych
dla celéw oceny oraz szkolenie personelu nizszego i wyzszego szczebla.

W przypadku procesu oceny istnieje konieczno$¢ kontynuowania organizacji szkolen i
warsztatow, a takze udzielanie porad panstwom cztonkowskim w sprawie ich roli w
procesach oceny. Istnieje takze potrzeba wsparcia przemystu w poprawie jakosci
dokumentacji rejestracyjne;.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. Przygotowanie uzasadnionych naukowo projektow decyzji zgodnych w

wymogami prawnymi.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Cel w 2010rr. Sposéb i cz estosé
weryfikacji
Odsetek przypadkow sprawdzania 100% Kwartalne sprawozdanie
zgodnosci w ramach czasowych wewnetrzne

przewidzianych prawem.

Odsetek zbadanych propozycji 100% Kwartalne sprawozdanie
przeprowadzenia badah w ramach wewnetrzne
czasowych przewidzianych

prawem.

Odsetek projektow decyzji 90% Roczne sprawozdanie
przyjetych jednogtosnie przez wewnetrzne

komitet panstw czionkowskich.

Liczba przegranych odwotan. 0 Roczne sprawozdanie

wewnetrzne

3. Gtéwne wyniki

Rozpoczeta lub zakohczona ocena okolo 400 dokumentacji (sprawdzanie
zgodnosci i propozycje przeprowadzenia badan).

Porozumienie z whasciwymi organami panstw czionkowskich w sprawie
ukierunkowania sprawdzania zgodnosci. Ukierunkowanie to jest warunkiem
przetwarzania duzej liczby dokumentacji kazdego roku.

Porozumienie z panstwami cztonkowskimi w sprawie Kkryteribw ustalania
kolejnosci substancji na potrzeby oceny substancji w celu przygotowania do
przediozenia do 1 grudnia 2011r. pierwszego projektu wspdinotowego
kroczacego planu dziatahh dotyczacego oceny substancji.
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» Publikacja rocznego sprawozdania dotyczacego oceny zgodnie z wymogami
rozporzadzenia REACH.

* Budowanie potencjalu do oceny dokumentacji, w tym rekrutacja dodatkowego
personelu oraz szkolenia wewnetrzne pracownikdw nizszego szczebla.

« Kontynuacja rozwijania wiedzy personelu naukowego nizszego i wyzszego
szczebla poprzez programy szkolen specjalistycznych oraz seminaria na
wybrane tematy w dziedzinie toksykologii, ekotoksykologii oraz oceny narazenia.

» Kontynuacja rozwijania kwalifikacji naukowych ECHA w celu rozwigzywania
problemoéw naukowych wynikajacych z procesu oceny.

« Ustanowienie sieci ekspertow zewnetrznych w celu zapewnienia aktualnych
ekspertyz naukowych do procesu oceny.

4. Zagro zenia

Pierwsze zagrozenie jest powigzane z jakoscig dokumentacji rejestracyjnych, co moze
opbzni¢ ocene lub nawet jg uniemozliwi¢. Chociaz doswiadczenie w ocenie dokumentacji
jest wcigz ograniczone, sekretariat ECHA zaobserwowat powazne niedociggniecia, ktore
przeszkadzajg w szybkim przetwarzaniu dokumentacji, zwigzane np. z niejednoznaczng
lub niejasng tozsamoscig substancji (zaréwno zarejestrowanej substancji, jak i w
metodzie przekrojowej), brakujagcym lub niejasnym uzasadnieniem w przypadku
stosowania ogoélnych zasad dostosowywania standardowych systemow badania
zgodnych z zatacznikiem XI (wycofanie o$wiadczen) oraz niekompletnymi (pobieznymi)
podsumowaniami przebiegu badan. Aby unikngé¢ tych problemoéw, ECHA zainwestuje w
komunikacje i poszerzanie wiedzy.

Drugim szczegélnym zagrozeniem powigzanym z dziataniami w zakresie oceny, ktore
wymagajg wysokiego poziomu wiedzy specjalistycznej, jest mozliwy problem z
zatrudnieniem  wystarczajacej liczby pracownikow posiadajacych  odpowiednie
wyksztalcenie naukowe i wiedze specjalistyczng w zakresie toksykologii, ekotoksykologii i
oceny narazenia (w kontekscie regulacyjnym), nawet jezeli kryzys gospodarczy wydaje
sie ufatwia¢ rekrutacje. Agencja musi by¢ przygotowana do zastosowania - w charakterze
srodka zmniejszajacego to zagrozenie - znacznych zasob6w w celu przeszkolenia
personelu naukowego nizszego szczebla.

Trzecie zagrozenie zwigzane jest z planami awaryjnymi dotyczacymi rejestracji, ktére w

pewnych okolicznosciach mogg wymagac¢ przeniesienia personelu naukowego i
administracyjnego do obstugi rejestraciji.
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Dziatanie 3: Zezwolenia i ograniczenia
1. Gtéwnie wyzwania w 2010 r.
1.1 Udzielanie zezwole n

W pazdzierniku 2008 r. ECHA opublikowata pierwszg liste kandydackg substanciji
wzbudzajacych szczegolnie duze obawy (SVHC) i jest zobowigzana do regularnego jej
uaktualniania. Jednakze przyszie korekty tej listy beda =zalezaly od skiadania
dokumentacji zgodnych z zatgcznikiem XV, przygotowanych przez panstwa cztonkowskie
lub, na wniosek Komisji, przez ECHA. ECHA we wspOipracy z wiasciwymi organami
panstw czionkowskich i Komisjg ustalita state daty sktadania nowych, zgodnych z
zalgcznikiem XV dokumentacji dotyczacych SVHC. Biorgc pod uwage wymogi dotyczace
konsultacji spotecznych, okreslenie SVHC, ktére spelniaja kryteria umieszczenia na liscie
kandydackiej, zajmie ECHA od 4 do 5 miesiecy. Jezeli do listy kandydackiej zostang
dodane kolejne substancje spetniajgce kryteria ustalania kolejnosci lub dostepne beda
nowe informacje uzasadniajgce ustalenie kolejnosci dla substancji, dla ktérych ECHA
jeszcze ich nie ustalita, nowe zalecenie dotyczgce umieszczenia SVHC na liscie
substancji, ktore podlegajg udzielaniu zezwolen (zatgcznik XIV, wykaz substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen), zostanie przygotowane i przedtozone
Komisji w 2010 r.

W oparciu o informacje dostarczone przez panstwa czionkowskie ECHA szacuje, ze
przetworzy okoto 15 dokumentacji o zidentyfikowanie substancji jako SVHC, ktore
otrzymata w 2009 r., oraz okoto 30 nowych dokumentacji otrzymanych w 2010 r.

Dnia 1 czerwca 2009 r. ECHA przedtozyla Komisji pierwsze zalecenia dotyczace wykazu
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwoleh i zalozyta, ze w 2010r.
Komisja przyjmie odpowiedni zatgcznik XIV, co oznacza, ze wnioski o zezwolenie na
stosowanie ktérejkolwiek z tych substancji wptyng pod koniec 2011r. i na poczatku
2012 r. Chociaz przedsiebiorstwa majg mozliwos¢ sktadania wnioskow w 2010 r., to dla
celéw planowania obecnie zaktada sie, ze w 2010 r. nie wptyng zadne takie wnioski.
Niemniej jednak ECHA dopilnuje, aby procedury przetwarzania wnioskéw o udzielenie
zezwolenia byly dalej opracowywane i sfinalizowane w celu sprostania wcze$nie
zlozonym wnioskom, o ile te wptyna.

1.2 Ograniczenia

Dnia 1 czerwca 2009 r. wszedt w zycie tytut VIl REACH (ograniczenia). ECHA w
porozumieniu z wlasciwymi organami panstw czionkowskich oraz Komisjg ustalita stale
daty sktadania zgodnych z zatgcznikiem XV dokumentacji dotyczacych ograniczen.

W oparciu o informacje pochodzace od panstw cztonkowskich i Komisji ECHA szacuje, ze
w 2010r. przetworzy 6 zgodnych z zalgcznikiem XV dokumentacji dotyczacych
wprowadzenia ograniczen. Przewiduje sie takze, ze na wniosek Komisji ECHA podda
przegladowi dostepne dowody w celu ponownego zbadania obecnych ograniczen
dotyczgce ftalanéw oraz rteci w instrumentach pomiarowych, zgodnie z klauzulami
przegladowymi zwigzanymi z istniejgcymi ograniczeniami dla tych substancji w zatgczniku
XVIl do REACH.

W odniesieniu do procesOw udzielania zezwolen i naktadania ograniczen istnieje potrzeba
organizowania szkolen i warsztatow, a takze udzielania porad panstwom cztonkowskim w
zakresie sposobu spetniania ich zadan zwigzanych z przygotowaniem zgodnych z
zalgcznikiem XV dokumentacji dotyczacych substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie lub dotyczacych ograniczen, a takze z przetwarzaniem uwag otrzymanych w
drodze konsultacji spotecznych. Konieczne bedzie réwniez zapewnienie wiasciwym
organom panstw cztonkowskich wsparcia i szkoleh w celu poszerzenia wiedzy na temat
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praktycznego stosowania oceny spoteczno-ekonomicznej, a takze dostarczenie dalszych
wytycznych dotyczacych wyboru najlepszych wariantow zarzadzania ryzykiem dla SVHC i
innych substancji, w przypadku ktérych zarzgdzanie ryzykiem jest uznawane za
konieczne. Istnieje takze potrzeba wsparcia przemystu w celu zapewnienia dobrego
zrozumienia ich obowigzkéw zwigzanych z procedurami naktadania ograniczen i
udzielania zezwolen, a takze mozliwosci efektywnego przyczynienia sie do nich.

2. Cele i wska zniki

Cele

i)

i)

1.

Zezwolenia

Uaktualniona lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegolnie duze
obawy (SVHC) jest przygotowywana w ciggu pieciu miesiecy od
otrzymania przez ECHA dokumentacji od panstw czionkowskich lub
przediozenia dokumentacji przygotowanych przez ECHA na wniosek
Komisiji.

Przy wyborze substancji, ktorym nalezy udzieli¢ zezwolen, oraz
procedurze wnioskow o0 udzielenie zezwolen ECHA zapewnia Komisji
wysokiej jakosci wsparcie techniczne i naukowe w przewidzianych prawem
ramach czasowych.

Ograniczenia

1.

Na zadanie Komisji ECHA przygotowuje wnioski w sprawie ograniczeh
oraz zajmuje sie wszystkimi dokumentacjami w trakcie procedury
nakladania ograniczen w sposob zapewniajacy wysoki poziom jakosci
technicznej i naukowej w przewidzianych prawem ramach czasowych.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2010. Sposob i cz estosé

weryfikacji

Odsetek dokumentacji dotyczacych 100% Wewnetrzne sprawozdanie

SVHC, przetworzonych w kwartalne

przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek dokumentaciji dotyczacych 100 % Wewnetrzne sprawozdanie

ograniczen, przetworzonych w kwartalne

przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, Wysoki Roczne badanie

MSCA i komitetéw ECHA z jakosci sondazowe”

zZapewnionego wsparcia

naukowego, technicznego i

administracyjnego.

4 Wszystkie badania sondazowe zaplanowane w niniejszym programie prac, z wyjatkiem badan
personelu, bedg przygotowane przez ECHA dla zewnetrznych grup docelowych. Wyniki zostang
przeanalizowane przez ECHA.

-18 -



3. Gtéwne wyniki
. Opublikowanie dwdéch aktualizaciji list kandydackich.

. Przygotowanie na zgdanie Komisji zgodnych z zalgcznikiem XV dokumentacji
dotyczacych SVHC.

. W zalezno$ci od dostepnosci nowych substancji na liscie kandydackiej -
przygotowanie i przedtozenie nowego zalecenia dotyczacego umieszczenia
SVHC w wykazie substancji podlegajgcych procedurze udzielania zezwolen
(zatacznik XI1V).

. Przygotowanie sprawozdan w sprawie zgodnosci dokumentacji zgodnych z
zalgcznikiem XV i dotyczacych ograniczen oraz przeditozenie ich komitetom w
celu sformutowania opinii.

. Udzielenie wsparcia Komisji przy procedurze przegladu niektorych istniejacych
ograniczen.

. Przygotowanie na zgdanie Komisji zgodnych z zalgcznikiem XV dokumentacji
dotyczacych ograniczen oraz przedtozenie ich komitetom w celu sformutowania
opinii.

. Zapewnienie panstwom czionkowskim szkolen, warsztatéw i porad w celu

udzielenia im pomocy w wypelnianiu ich zadan zwigzanych z
przygotowywaniem dokumentacji zgodnych z zalgcznikiem XV oraz z
udzielaniem odpowiedzi na uwagi otrzymywane w trakcie konsultacji
spotecznych.

. Zapewnienie wsparcia przemystowi.

4. Zagrozenia

Pierwsze zagrozenie zwigzane jest z terminami i liczbg wplywajacych dokumentacji
zgodnych z zatacznikiem XV (od panstw czionkowskich) lub wnioskéw Komisji w sprawie
ich przygotowania. Powyzsze cele moga nie zosta¢ osiggniete, jezeli panstwa
czfonkowskie nie przedtozg zaplanowanych zgodnych z zalgcznikiem XV dokumentacii
dotyczacych SVHC lub ograniczen. Podobnie Komisja moze nie poprosi¢ ECHA o
przygotowanie dokumentacji dotyczacej SVHC Ilub ograniczen zgodnie z planem
przedstawionym powyzej. Z drugiej strony liczba dokumentacji lub wnioskéw moze byé
wyzsza od planowane;j.

W celu zmniejszenia tego zagrozenia ECHA bedzie kontynuowata wymiane informacji z
panstwami czionkowskimi i Komisjg, aby mie¢ mozliwie jak najlepsze szacunki dotyczace
terminu i liczby wptywajacych dokumentacji zgodnych z zalgcznikiem XV (od panhstw
cztonkowskich) lub wnioskéw Komisji w sprawie ich przygotowania.

Jezeli liczba wnioskéw bedzie mniejsza od planowanej, ECHA moze wykorzysta¢ zasoby
w inny sposob. Jezeli wnioskow bedzie wiecej, zasoby mogg okazac sie niewystarczajace
i konieczne moze by¢ przeniesienie zasobéw na potrzeby tego dziatania.

Ostatnie zagrozenie powigzane jest z planami awaryjnymi w zakresie rejestracji, ktore
moga w niektérych sytuacjach wymagaé¢ czasowego przeniesienia personelu naukowego
i administracyjnego do obstugi rejestraciji.
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Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie

1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwigzane z chemikaliami, a oznakowanie stuzy
zagwarantowaniu, ze substancje sg produkowane, stosowane i usuwane w bezpieczny
sposab.

Gléwnym zadaniem w obrebie tego dziatania w 2010 r. bedzie zarzadzanie wnioskami w
sprawie harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji. ECHA zgadza sie z
pierwotnymi szacunkami Komisji, przewidujgcymi okoto 90 wnioskéw rocznie.

Ponadto przed ECHA stoi powazne wyzwanie - utworzenie wykazu Kklasyfikacji i
oznakowania, ktory bedzie oparty na zgloszeniach pochodzacych z przemystu, i
zarzadzanie nim. Obecnie istnieje duza niepewnos¢ co do oczekiwanej liczby zgloszen,
poniewaz klasyfikacje i oznakowanie bez wzgledu na poziom produkcji nalezy zgtaszac
do 3 stycznia 2011 r. Zgodnie z pierwotnymi szacunkami zgtoszen mialo byé okoto
130 tys., ale w Swietle aktualnych informacji liczba zgtoszerh moze wzrasta¢ w ten sam
sposob, co liczba rejestracji wstepnych. Na potrzeby planowania liczbe zgloszen szacuje
sie na 2 min.

ECHA zapewni takze wsparcie wtasciwym organom panstw czionkowskich i wytyczne dla
przemystu. Obejmuje to dalsze wskazdwki dotyczace klasyfikacji i oznakowania w
kwestiach nieuwzglednionych w obecnych wskazéwkach, zakonczenie przegladu
wytycznych dotyczacych wnioskéw w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, a takze nowe praktyczne wytyczne dotyczace przygotowywania i sktadania
zgtoszen do wykazu klasyfikacji i oznakowania.

Ponadto ECHA przeprowadzi kampanie poszerzania wiedzy w celu poinformowania
przemystu o rozporzadzeniu CLP. Kampania rozpocznie sie pod koniec 2009 r. i bedzie
dotyczyta przede wszystkim obowigzku zgtaszania klasyfikacji i oznakowania.

ECHA jest takze odpowiedzialna za rozpatrywanie wnioskbw o stosowanie
alternatywnych nazw. Przedsiebiorstwa moga wnioskowaé o stosowanie alternatywnych
nazw chemicznych substancji lub mieszanin w celu ochrony poufnych informacji
handlowych. Oczekuje sig, ze liczba takich wnioskéw w 2010 r. powinna by¢ bliska zeru.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. Wszystkie wnioski w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
przestane przez wlasciwe organy panstw czionkowskich (MSCA) i przemyst sg
przetwarzane w przewidzianych prawem ramach czasowych i z zapewnieniem
wysokiego poziomu jako$ci naukowe;.

2. Wszystkie posrednie wykazy klasyfikacji i oznakowania zostang opublikowane w
grudniu 2010 .

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Cel w 2010rr. Sposob i cz esto ¢
weryfikacji
Wykaz klasyfikacji i oznakowania Grudzien 2010 r. | Poprzez zarzadzanie
funkcjonuje i zostat opublikowany. projektem
Whioski w sprawie 100% Wewnetrzne sprawozdanie
zharmonizowanej klasyfikacji i kwartalne
oznakowania przetworzone w
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przewidzianych prawem ramach

czasowych.
Poziom zadowolenia MSCA i RAC Wysoki Roczne badanie
z jakosci udzielonego wsparcia sondazowe

naukowego, technicznego i
administracyjnego.

3. Gtéwne wyniki

* Wsparcie udzielone panstwom cztonkowskich w ramach wytycznych i poprzez
centrum informacyjne, a takze wsparcie krajowych dziatann wykonawczych
poprzez forum w celu sprostania szczytowemu obcigzeniu praca w latach 2010-
2011 r. w zwigzku z wykazem i systemem podwojnej klasyfikacji, ktory bedzie
stosowany w latach 2010-2015.

 Porady techniczne dla przemystu w zakresie zgtaszania klasyfikacji i
oznakowania do wykazu, wraz z adekwatnym wparciem centrum informacyjnego
(szczyt w 2010 r. zwigzany z wykazem).

» Kampania spoteczna dotyczaca zgtaszania klasyfikacji i oznakowania do wykazu
zakonczona powodzeniem.

* Ocena wnioskéw o stosowanie alternatywnych nazw (art. 24).

* Przetwarzanie otrzymanych od MSCA oraz dostawcow wnioskéw dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

» Pierwszy wykaz klasyfikacji i oznakowania zostat opublikowany i funkcjonuje.

4. Zagro zenia

Gléwnym zagrozeniem tego dziatania jest wysoka niepewnos$¢ co do liczby zgloszen,
ktéra moze nawet przekroczy¢ szacowane 2 min, powodujac opdznienia lub przecigzenia
aplikacji informatycznej obstugujacej zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania. Aby unikng¢
potencjalnych problemom, opracowany zostanie zapasowy system skfadania zgtoszen.

Nie jest takze znana dokladna liczba wnioskdéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikaciji
i oznakowania, poniewaz istniejg zalegtosci obejmujace wnioski dotyczace 87 substancji,
dla ktérych uzgodniono klasyfikacje na poziomie technicznym w oparciu o poprzednie
przepisy, ale ktére nie zostaty jeszcze wprowadzone na liste zharmonizowanej
klasyfikacji, jak rowniez z powodu wnioskow dotyczacych klasyfikacji substancji czynnych
w pestycydach i srodkach biobojczych. Dzieki rejestrowi zamiaréw na wczesnym etapie
bedzie oczywiscie wiadomo, czy liczba ta bedzie wieksza. Jesli liczba wnioskéw bedzie
znacznie wieksza, bedzie to miato wyrazny wptyw na mozliwos¢ poprawnego ich
przetworzenia przez ECHA. Z tego wzgledu ECHA zaplanuje srodki na wypadek
zagrozenia, aby sprosta¢ mozliwej wigkszej liczbie dokumentacji, np. poprzez outsourcing
lub - w najbardziej optymistycznej sytuacji - wewnetrzne przemieszczenie zasobow z
innych dziatan.

Ostatnie zagrozenie powigzane jest z planami awaryjnymi w zakresie rejestracji, ktore

moga w niektérych sytuacjach wymagaé¢ czasowego przeniesienia personelu naukowego
i administracyjnego do obstugi rejestracji.
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Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum informacyjne
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Od czasu rozpoczecia dziatania w 2007 r. centrum informacyjne ECHA stanowi
operacyjng czes¢ Agencji, majacg ustalone czynnosci i procesy. W 2010r. bedzie
wykonywa¢ zwyklg prace przy wielu wyzwaniach: bedzie kontynuowato wspieranie sieci
krajowych centrow informacyjnych (REHCORN) oraz jego narzedzi (platformy wymiany
REACH, RHEP) w celu osiggniecia spéjnych odpowiedzi na poziomie europejskim oraz,
w razie koniecznosci, udzielania szybkich i spoéjnych odpowiedzi na zobowigzania
przemystu wynikajagce z REACH i CLP.

W 2010 r. najwazniejszg sprawg dla ECHA bedzie udzielanie porad przemystowi oraz
organom poprzez wytyczne, a zwlaszcza terminowe ukohczenie wytycznych majgcych
znaczenie dla pierwszego terminu rejestracji oraz klasyfikacji i oznakowania. Agencja
potozy szczegllny nacisk na te wytyczne, ktére muszg zosta¢ opublikowane z punktu
widzenia terminédw w celu umozliwienia przemystowi wypelnienia zobowigzan
wynikajacych z REACH i CLP (np. wytyczne dotyczace wymaganych informacji oraz
oceny bezpieczenstwa chemicznego).

Mimo ze kontynuowanie tej pracy samo w sobie bedzie wymagajgce, zwigzane z
rejestracja, klasyfikacjg i oznakowaniem szczytowe obcigzenie ECHA pracg w 2010 r.
prawdopodobnie bedzie mialo bezposredni i znaczny wplyw na dziatania w zakresie
wytycznych oraz na prace centrum informacyjnego.

1.1 Centrum informacyjne

Oczekuje sie, ze liczba pytan, ktore przemyst (gtéwnie wiodacy rejestrujacy) oraz krajowe
centra informacyjne skierujg do centrum informacyjnego ECHA w 2010r. nie tylko
znacznie wzrosnie, ale takze ich tre$¢ obejmie znacznie szerszy zakres, niz pytania
otrzymywane przez ECHA w latach 2008-2009 (tj. ponad 15 tys. pytan otrzymanych w
2008 r.).

Ponadto dziatania centrum informacyjnego beda zwigzane nie tylko z efektywnym i
terminowym udzielaniem informacji przemystowi na temat zobowigzan wynikajacych z
REACH i CLP, ale takze ze sporadycznymi trudnosciami, ktérych potencjalni rejestrujacy i
przedsiebiorstwa skladajacy zgtoszenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania mogag
doswiadczy¢ w 2010 r.

Obcigzenie centrum informacyjnego ECHA pracq bedzie takze zalezalo od
nowoopracowanych narzedzi informatycznych oraz nowych funkgcji istniejacych narzedzi
potrzebnych do przekazywania danych i zwigzanych z nimi zapytan. Wreszcie
niepewno$¢ co do oczekiwanej liczby rejestracji oraz zgtoszen klasyfikacji i oznakowania,
a takze terminu wystgpienia szczytowego poziomu w ich przesytaniu spowoduje, ze
dokitadne planowanie bedzie stanowito duze wyzwanie.

Planowane dziatania centrum informacyjnego obejmujg wspieranie i koordynowanie przez
ECHA sieci krajowych centrow informacyjnych ds. REACH i CLP, ktére beda w pehni
funkcjonalne na poczatku 2010 r. Sie¢ centrow informacyjnych ds. CLP bedzie oparta na
strukturze i procedurach zastosowanych w sieci centréw informacyjnych ds. REACH.
Zwiekszy to liczbe uczestnikdéw sieci z 38 (obecnie) do okolo 58. Ponadto powstanie
koniecznos¢ zwiekszenia wsparcia zaréwno sekretariatu, jak i udzialu ECHA w
odpowiadaniu na pytania przekazywane sieciom centrow informacyjnych ds. REACH i
CLP przez krajowe centra informacyjne poprzez platforme wymiany REACH (RHEP),
stosownie do oczekiwanego wzrostu ich aktywnosci ze wzgledu na pierwsze terminy
rejestracji oraz sktadania zgtoszen klasyfikacji i oznakowania.

-22 -



Po rozpoczetej w 2009 r. kampanii "Nie tra¢ czasu — utworz SIEF juz teraz" centrum
informacyjne ECHA bedzie w 2010r. nadal skupialo swoje dziatania na wiodacych
rejestrujgcych, ktorzy przygotowujg wspolne zgloszenia do 30 listopada 2010 r. W tym
celu ECHA opracowata specjalng ustuge centrum informacyjnego przeznaczong dla
wiodacych rejestrujacych.  Skutkiem kampanii  skierowanej do potencjalnych
rejestrujgcych, ktérzy zamierzajg skorzysta¢ z terminu rejestracji w 2010 r., bedzie
dodatkowe obcigzenie pracg centrum informacyjnego ECHA oraz krajowych centrow
informacyjnych ds. REACH, poniewaz te ostatnie stanowig pierwszy punkt kontaktu dla
przedsiebiorstw posiadajgcych siedziby w danych panstwach. Efektywnos¢ tych ustug jest
takze uzalezniona od zdolnosci Komisji do wystarczajagco szybkiego udzielania
odpowiedzi na pytania dotyczace interpretacji prawnej REACH.

1.2 Wytyczne

Ogollne wytyczne i dziatania poszerzajgce wiedze na temat obowigzkéw zwigzanych z
klasyfikacja, oznakowaniem, pakowaniem oraz zgtaszaniem stosownie do zasad CLP
bedg stanowity dla ECHA sprawe bardzo wazng. Dzialania te obejmag udzielanie
informacji praktycznych (wytyczne, wyjasnienia, czesto zadawane pytania, szkolenia itd.)
oraz narzedzia wsparcia, ktére pomoga przemystowi we wszystkich aspektach
zwigzanych ze sktadaniem zgtoszen. Projekt ma Scisle okreslone ograniczenia czasowe,
dlatego informacje, narzedzia i wytyczne muszg zosta¢ udostepnione zainteresowanym
stronom na dlugo przed terminem skiadania zgloszen. Intensywnos¢ prac nad
wytycznymi zostanie ograniczona w ostatnich miesigcach przed dwoma kluczowymi
terminami, aby umozliwi¢ wspieranie centrum informacyjnego w okresie szczytowym.

Podczas aktualizowania i opracowywania wytycznych ECHA bedzie postepowata zgodnie
Z ramami zarzadzania wytycznymi, opracowanymi w celu efektywnego wdrozenia
procedur wspotpracy w obrebie ECHA oraz wdrozenia procedur konsultacyjnych ze
wszystkimi stronami, w tym partnerskimi grupami eksperckimi (PEG), komitetami ECHA
oraz MSCA w celu zapewnienia mozliwie powszechnego przyjecia wytycznych. W miare
zblizania sie terminu rejestracji dokonywane w ostatniej chwili wszelkie niezbedne zmiany
wytycznych zostang zgloszone zainteresowanym stronom innymi drogami (np. za
posrednictwem powiadomien i czesto zadawanych pytan na stronie internetowej).

1.3 Szkolenie dotycz gce REACH

W 2010 r. szkolenia dotyczace REACH nadal bedg organizowane, przede wszystkim w
pierwszym potroczu. Ich celem jest zapewnienie wsparcia poprzez szkolenie wybranym
odbiorcom odpowiedzialnym za wdrazanie przepisOw, takim jak: MSCA, kraje trzecie i
innym, aby wypracowac¢ wspdlne normy wdrazania rozporzadzen REACH i CLP.

2. Cele i wska zniki
Cele

1. W zakresie skladania dokumentacji rejestracyjnych oraz zgtoszen klasyfikacji i
oznakowania przemyst otrzymuje terminowe i efektywne wsparcie centrum
informacyjnego oraz poprzez wysokiej jakosci wytyczne.

2. Wsparcie wdrazania REACH w panstwach czionkowskich zapewnione jest
poprzez szkolenie instruktoréw.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Cel w 2010rr. Sposéb i cz estosé

weryfikacji

Odsetek odpowiedzi na pytania udzielonych Nie mniej niz 75% Sprawozdanie nt.

przez centrum informacyjne w ustalonych celéw dziatalnosci /
ramach czasowych (Srednio 15 dni dla miesiecznie
pytania innego niz dotyczace uzytkowania

REACH-IT).

Liczba aktualizacji czesto zadawanych Co najmniej 3 Sprawozdanie
pytan uzgodniona z korespondentami roczne

centréw informacyjnych ds. REACH i CLP
oraz opublikowanych w Internecie.

Odsetek odpowiedzi na opinie zwrotne Nie mniej niz 75% Sprawozdanie nt.
udzielonych przez ECHA na pytania celéw dziatalnosci /
przekazane przez krajowe centra miesiecznie

informacyjne platformie wymiany centrum
informacyjnego ds. RHEP i CLP w obrebie
ram czasowych okreslonych przez
zadajgcego pytanie.

Odsetek dokumentow zawierajacych Nie mniej niz 75% Sprawozdanie
wytyczne opublikowanych w sieci zgodnie z roczne
planem.
Poziom zadowolenia wyrazony w opiniach Wysoki Roczne badanie
zwrotnych przez uzytkownikow wytycznych. sondazowe
Poziom zadowolenia z jakosci szkolen Wysoki Odpowiedzi
dotyczacych REACH. uczestnikow /
rocznie

3. Gtéwne wyniki

Centrum informacyjne

e Terminowe i spojne odpowiedzi oraz wsparcie udzielone przemystowi w zakresie
obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP, narzedzi
informatycznych oraz proceséw zwigzanych z ECHA.

* Udzielenie odpowiedzi na prosby kierowane do centrum informacyjnego o porady
techniczne w zakresie procesow rejestracji oraz zgtoszehn klasyfikacji i
oznakowania.

» Szczegolne wsparcie dla rejestrujacych i przedsiebiorstw sktadajacych zgtoszenia
do wykazu klasyfikacji i oznakowania, w szczegoélnosci w okresie szczytowym, w
ktorym sktadane bedg wspllne zgloszenia, oraz przed pierwszymi terminami
rejestracji oraz zgtoszen klasyfikacji i oznakowania.

« Ustanowienie w pehni funkcjonalnej sieci centréw informacyjnych ds. CLP.

e Zorganizowanie dwoéch (kolejnych) posiedzen korespondentow REHCORN i
centrow informacyjnych ds. CLP.
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Aktualizacja i publikacja czesto zadawanych pytan dotyczacych kwestii
zwigzanych z REACH i CLP w nastepstwie identyfikacji, dyskusji i uzgodnieh sieci
centréw informacyjnych.

Aktualizacja i publikacja czesto zadawanych pytah na temat REACH-IT i I[UCLID
5.
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Wytyczne

« Zawierajgce wytyczne dokumenty opublikowane w 2010 r. (rozpoczete w 2009 r.):

0 Wytyczne dotyczace rejestraciji (1. kwartat)

0 Wytyczne dotyczace wymogéw w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego / raportéw bezpieczenstwa chemicznego (1.
i 2. kwartal)

Whytyczne dotyczace substancji w wyrobach (1. kwartaf)

Wytyczne dotyczace zatgcznika VI do rozporzadzenia CLP (1. kwartat)
Wytyczne dotyczace informowania o ryzyku (4. kwartaf)

Wytyczne dotyczace udzielania zezwoleh (po przekazaniu wytycznych
przez Komisje Europejska).

Oo0Oo0oo

* Najwazniejsze wytyczne lub ich podsumowania (np. “wytyczne w piguice”)
zostang udostepnione we wszystkich jezykach urzedowych UE.

¢ Poprawienie dostepu do wytycznych poprzez zmiane organizacji strony
internetowej ECHA oraz udostepnienie takich dokumentéw, jak broszury
informacyjne oraz wyjasnienia.

» Intensyfikacja kontaktéw z zainteresowanymi stronami poprzez bezposredni
kontakt, udziat w spotkaniach oraz organizacje warsztatow.

Szkolenie dotyczace REACH

« Dalszy rozwdj szkolen dotyczacych REACH przeznaczonych dla instruktoréw z
panstw cztonkowskich oraz wybranych krajéw trzecich.

* Organizacja dwoch sesji szkoleniowych/warsztatéw skierowanych do krajowych
centréw informacyjnych ds. REACH i CLP.

4. Zagro zenia

W przypadku centrum informacyjnego gtéwne zagrozenie w 2010 r. zwigzane jest z
rejestracjg. Szacowane obcigzenie ECHA pracg oparte jest na wstepnej liczbie rejestracii
oraz doswiadczeniach z lat 2008-2009. W 2010 r. rozwoj wypadkoéw moze byé zupehie
inny, poniewaz wiecej forow SIEF moze by¢ aktywnych, a zadawane pytania mogg
okazac¢ sie bardziej skomplikowane niz zakladano. Wieksza od oczekiwanej liczba pytan
lub ich wieksza ztozonos¢ w drugiej potowie 2010 r. mogg doprowadzi¢ do wydtuzenia
czasu odpowiedzi ECHA. Moze to spowodowac, ze rejestrujgcy i przedsiebiorstwa
sktadajace zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania bedg pozostawa¢ w niepewnosci co do
rozwigzania nieoczekiwanych trudnosci w sktadaniu dokumentacji przed uptynieciem
terminu.

Szczytowa liczba rejestracji bezposrednio wplynie na obcigzenia pracg centrum
informacyjnego. Zgodnie z planami awaryjnymi w zakresie rejestracji ECHA bedzie
przygotowana do zatrudnienia pracownikéw czasowych oraz zmiany hierarchii waznosci
dziatan rejestracyjnych w celu wsparcia centrum informacyjnego przez okreslony czas.
ECHA zamierza zapewni¢ przeszkolenie wiekszej liczby pracownikéw w zakresie zasad i
procedur centrum informacyjnego. W momentach szczytowego obcigzenia personel moze
zostac przeniesiony do pracy w centrum informacyjnym.

Aktualizacja lub opracowywanie wytycznych oraz ich publikacja w Internecie wymaga
ponadto ciggtej bliskiej wspotpracy wielu réznych oséb w sekretariacie ECHA, komitetach
naukowych ECHA oraz Komisji Europejskiej, a takze niezakiéconej wspotpracy z
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zewnetrznymi partnerami i zainteresowanymi stronami, takimi jak MSCA i PEG. Ze
wzgledu na ztozonos$¢ sytuacji konieczne bedzie uwzglednienie opdznienia w niektérych
dziataniach w zakresie wytycznych, zaplanowanych na 2010 r., aby ulatwi¢ wspotprace
wszystkich stron i osiggniecie wspolnego zrozumienia.

Ostatnie zagrozenie zwigzane jest planami awaryjnymi w zakresie rejestracji, ktére moga
wymagac czasowego przeniesienia personelu naukowego i administracyjnego z dziatan w
zakresie wytycznych do obstugi rejestracji.
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Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie operacji

1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Gléwnymi narzedziami informatycznymi stosowanymi we wsparciu operacji REACH sg
REACH-IT oraz IUCLID5. ECHA opracowuje takze kilka dodatkowych
wyspecjalizowanych aplikacji, takich jak: narzedzie do oceny bezpieczenstwa
chemicznego oraz do sprawozdawczosci (CHESAR), systemy wspierania decyzji w
zakresie ustalania kolejnosci oraz sprawozdawczosci (CASPER), a takze narzedzie
wspierajgce proces oceny (Odyssey).

REACH-IT jest systemem online, ktéry zarzadza komunikacjg miedzy przemystem,
ECHA, panstwami cztonkowskimi i Komisja, jak réwniez wewnetrznymi przeptywami prac
ECHA odnoszacymi sie do procedur REACH. Ma on na celu takze wsparcie baz danych
dotyczacych konsultacji spotecznych oraz komunikacji online. REACH-IT ma zatem
zasadnicze znaczenie dla pomysinego wdrozenia przepisow dotyczacych REACH.

W 2010 r. gtéwnym wyzwaniem dla Agencji bedzie przetwarzanie bardzo duzej liczby
rejestracji oraz zgloszen klasyfikacji i oznakowania. Skuteczne przetwarzanie zalezy od
peinej sprawnosci systemu REACH-IT. Najwazniejszym wyzwaniem w zakresie wsparcia
informatycznego w 2010 r. bedzie zapewnienie gotowosci takiego dziatania REACH-IT w
odpowiednim czasie i z uwzglednieniem stosownych wymogéw. W rezultacie dziatania w
2010 r. beda skupione na dwéch gtéwnych obszarach:

e dalsza udana adaptacja istniejgcego systemu do pierwszego terminu
rejestracji, tj. 30 listopada 2010 r., oraz pdzniejszego terminu skiladania
zgtoszeh klasyfikacji i oznakowania; oraz

+ dodanie funkcji zastepujacych reczne, wymagajace duzych nakiladow
zasobOw rozwigzania “prowizoryczne”, wprowadzone w 2008 r., gdy ECHA
rozpoczynata operacje.

REACH-IT jest stosowany nie tylko w zwigzku z rejestracjami lub uzytkowaniem wewnatrz
Agencji. Zgodnie z powyzszymi gtdwnymi obszarami priorytetowymi ECHA zamierza
usprawni¢ rozpowszechnianie informacji na temat substancji chemicznych poprzez
utatwienie dostepu do strony internetowej oraz wyszukiwania na niej. Przeptywy prac
wspierajgce procesy oceny oraz kwalifikacji i oznakowania zostang zakonczone. Ponadto
powstanie wyspecjalizowana aplikacja (RIPE) wspierajgca organy ds. egzekwowania
przepisow w panstwach czionkowskich. ECHA zamierza takze wspoméc uzytkownikow
zewnetrznych poprzez zapewnienie ttumaczenia kluczowych informacji pomocniczych w
obrebie REACH-IT oraz czesci wytycznych uzupetniajacych.

IUCLID 5 to miedzynarodowe znormalizowane narzedzie do przechowywania i wymiany
danych o swoistych i niebezpiecznych wilasciwosciach chemikaliéw. Zgodnie z przepisami
dotyczacymi REACH dokumentacje rejestracyjne musza zosta¢ przedtozone Agencji w
formacie IUCLID 5. W 2010r. ECHA bedzie nadal utrzymywata i wspierata IUCLID,
opracowujgc nowe funkcje w odpowiedzi na potrzeby uzytkownikéw i utrzymujac scisty
kontakt z OECD i panelem eksperckim OECD poswieconym uzytkownikom IUCLID.
Dziatania te obejma wdrozenie nowych zharmonizowanych szablonow OECD do
zgtaszania wynikow badan oceniajacych wtasciwosci chemikaliéw i skutki ich dziatania,
co umozliwi zapisywanie wynikbw oceny bezpieczenstwa chemicznego bezposrednio w
bazie danych.

CHESAR ma na celu zapewnienie pomocy w przygotowaniu scenariuszy narazenia i

raportdw bezpieczenstwa chemicznego, ktore sg wymagane w przypadku niektérych
rejestracji, a takze zapewnienie praktycznych narzedzi do kalkulacji ryzyka zwigzanego z
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emisjami substancji chemicznych. Po ukonczeniu pierwszej wersji z koncem 2009r.
dodatkowe funkcje zostang dodane w 2010r. przed uplynieciem terminu rejestracji.
Obejmg one: tworzenie profilow substancji (co utatwi wybor wtasciwego podejscia do
oceny), metodologie oceny jakosciowej, tagcznosé z innymi zewnetrznymi narzedziami do
oceny narazenia oraz dodatkowe funkcje administracyjne.

CASPER umozliwia zbieranie, analize i prezentacje informacji niezbednych do ustalenia
opartej na dowodach kolejnosci, wymaganej w niektérych procedurach REACH. Rozwdj
tej aplikacji bedzie poczatkowo skupiony na wspomaganiu badan i ustalaniu kolejnosci
dokumentacji rejestracyjnych dla celow oceny, aby zarzgdza¢ szczytowym obcigzeniem
pracg po 2010 .

Narzedzie oceny Odyssey wspiera sekretariat ECHA w ocenie dokumentacji poprzez:
kierowanie oceniajgcego na najbardziej istothe zagadnienia w dokumentacji
zarejestrowanej substancji oraz odpowiednie informacje w wytycznych; wsparcie w
projektowaniu wnioskéw oraz zapisywanie wynikow oceny. Narzedzie to bedzie rozwijane
poprzez dodawanie kolejnych funkcji i poprawe istniejagcych mozliwosci w oparciu o
doswiadczenie praktyczne.

RIPE (portal informacyjny REACH dotyczacy egzekwowania przepiséw) zapewnia
inspektorom w panstwach cztonkowskich dostep do potrzebnych informacji pochodzacych
z REACH-IT, takich jak wybrane informacje z dokumentacji rejestracyjnych, aby mogli
skuteczniej egzekwowaé przepisy dotyczace REACH. Wydanie pierwszej wersji aplikacji
planowane jest na koniec 2010r. w zwigzku z pierwszym terminem rejestracji dla
substancji wprowadzonych.

Agencja bedzie takze pracowata nad narzedziami informatycznymi (w tym zestawem
narzedzi (Q)SAR oraz innymi systemami badania i prognozowania), aby pomoc w
korzystaniu z metod obliczeniowych stanowigcych alternatywe dla badan na zwierzetach.
Agencja bedzie pracowa¢ z obecng grupa ds. koordynowania projektu, ktoéra zapewnia
wktad naukowy i techniczny oraz ocenia i zatwierdza wyniki projektu. Grupa ta sklada sie
z cztonkéw z ECHA, OECD i Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji Europejskiej
(WON).

2. Cele i wska zniki

Cele
1. ECHA jest w stanie przyja¢ i przetworzy¢ wszystkie dokumentacje rejestracyjne
dla substancji wprowadzonych oraz wszystkie zgloszenia klasyfikacji i
oznakowania, zlozone w pierwszych terminach rejestracji w 2010r. oraz na
poczatku 2011r., przy pomocy sprawnie dzialajacego, ulepszonego narzedzia
REACH-IT oraz baz danych; rejestrujgcy korzystajg z  pomocy
wyspecjalizowanych narzedzi informatycznych (IUCLID 5 oraz CHESAR).

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Cel w 2010rr. Sposéb i cz estosé
weryfikacji
Odsetek modutdéw oprogramowania Nie mniej niz 80% Plan projektu:
réznych narzedzi informatycznych miesieczne
ukonczonych zgodnie z sprawozdanie z
harmonogramem.
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dziatania
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3. Gtéwne wyniki

REACH-IT
e Przed czerwcem 2010 r. zmieniony REACH-IT jest zeskalowany i przetestowany
przy znacznie wyzszym wspotczynniku obcigzenia w celu przetworzenia wiekszej
liczby oczekiwanych dokumentacji rejestracyjnych oraz zgloszen klasyfikacji i
oznakowania.

e Ukonczony przeptyw pracy dla przetwarzania zgtoszen klasyfikacji i oznakowania
otrzymanych z przemystu - od zgtoszeh otrzymanych online do opublikowania
wykazu klasyfikacji i oznakowania na stronie internetowej ECHA. Kluczowe dla
oceny przeptywy pracy zostang wprowadzone w stosownym czasie w 2011 r.

¢ Ulepszona strona internetowa ECHA, udostepniajgca spoteczehstwu informacje o
wiasciwosciach substancji chemicznych.

IUCLID 5
* Ulepszenia wprowadzone dzieki zainteresowanym stronom, obejmujace nowe
zharmonizowane szablony OECD do zgtaszania wynikow badan oraz poprawiony
interfejs miedzy IUCLID 5 a innymi systemami informatycznymi, w szczegoélnosci
REACH-IT i CHESAR, ufatwiajagcy wymiane danych elektronicznych pomiedzy
systemami informatycznymi przemystu i organéw regulacyjnych.

CHESAR
» Dostarczenie w odpowiednio dlugim czasie przed terminem rejestracji nowe;j
wersji, posiadajacej wiecej funkcji, interfejsy dla wiekszej liczby narzedzi oceny
narazenia oraz mozliwos¢ importu zorganizowanych informacji z narzedzia
CHESAR do IUCLID 5.

CASPER
« Pierwsza edycja narzedzia zostaje udostepniona uzytkownikom, pozwalajgc na
automatyczng identyfikacje i ustalanie kolejnosci dokumentacji rejestracyjnych,
ktére sa odpowiednimi kandydatami do sprawdzenia zgodnosci, w celu
usprawnienia procesu oceny.

* Pierwsza edycja aplikacji, zaplanowana na koniec 2010r., obejmie zaréwno
funkcje dostepu i wyszukiwania wybranych danych, jak i przygotowywanie
standardowych sprawozdan.

4. Zagro zenia

Ze wzgledu na duzg niepewnos¢ co do oczekiwanej liczby dokumentacji rejestracyjnych
oraz zgtoszen klasyfikacji i oznakowania REACH-IT jest najbardziej zagrozony. Ponadto,
jako ze naptyw tych dokumentacji przewidywany jest na krotko przed terminem ich
sktadania, wydajnos¢ i mozliwos¢ korzystania z systemu moga by¢ zagrozone. Dlatego
tez na wypadek zaktdcen w dziataniu krytycznych funkcji i ustug wprowadzony zostanie
alternatywny system informatyczny.

Aplikacje CHESAR i RIPE sg opracowywane w ramach bardzo scistego harmonogramu,
dlatego przy projektowaniu tych narzedzi dotrzymanie terminu bedzie wazniejsze niz
liczba funkgciji.

Trzecie zagrozenie powigzane jest z planami awaryjnymi w zakresie rejestracji, ktére
moga wymagac czasowedo przeniesienia personelu naukowego i administracyjnego do
obstugi rejestraciji.
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Dziatanie 7. Inne porady naukowe i techniczne dotyc zace pytan na temat
chemikaliow

1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Zgodnie ze swojg misjg ECHA zapewnia panstwom czionkowskim i instytucjom
europejskim najlepsze porady naukowe w ramach odpowiedzi na pytania zwigzane ze
spoteczno-gospodarczymi aspektami stosowania chemikaliow. Oprécz kwestii ujetych w
pozostatych dziataniach operacyjnych rola ta obejmuje roéwniez pewne kwestie
horyzontalne i ogélnonaukowe, a takze wsparcie techniczne i naukowe udzielane przez
ECHA Komisji i innym instytucjom w zakresie opracowywania i zmiany prawodawstwa
dotyczacego chemikaliéw.

Gléwne obszary, w ktérych ECHA prowadzi prace w ramach tej dziatalnosci, obejmujg
bezpieczenstwo nanomateriatow, rozwijanie metod badawczych (w tym takich metod
alternatywnych i bez uzycia zwierzat, jak: QSAR, grupowanie na kategorie i podejscie
przekrojowe), oraz prace przygotowawcze zwigzane z przysziym rozporzadzeniem w
sprawie produktéw biobdjczych®. Dotychczas ECHA posiadata bardzo ograniczone
zasoby na inwestycje w tych obszarach, ale bedzie nadal budowata potencjat i rozwijata
planowanie w 2010r., aby w nadchodzacych latach sta¢ sie bardziej znaczacym
podmiotem. Dzialanie to czesciowo zalezy od wnioskéw otrzymanych od Komisji lub
innych instytucji UE, a zatem realizacja tych zadan takze czesciowo uzalezniona jest od
dodatkowego stosownego wsparcia Komis;ji.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. ECHA poprawita swoj potencjat w zakresie udzielania porad naukowych i
technicznych na temat bezpieczenstwa nanomaterialdw i rozwijania
alternatywnych metod badawczych, a takze udzielita Komisji (oraz, w
stosownych przypadkach, pozostatym instytucjom wspottworzacym
prawodawstwo) porad naukowych i technicznych na temat proponowanego
rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2010r. Sposobb i cz estos$é
weryfikacji
Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie
udzielanego Komisji wsparcia sondazowe

naukowego, technicznego i
administracyjnego.

3. Gtéwne wyniki

« Porady na temat nanomateriatbw, majgce na celu wspieranie rozwoju nowych
metod, oraz wytyczne dotyczace badania i oceny bezpieczenstwa tych
materiatow.

® Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego
wprowadzania do obrotu i stosowania produktow biobéjczych (COM(2009)267 wersja ostateczna)
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*  Wiekszy potencjat naukowy i techniczny w zakresie zajmowania sie
nanomateriatami w procedurach REACH.

*  Wiekszy potencjat naukowy i techniczny do przyczyniania sie do rozwoju metod
badawczych oraz metod i podejs¢ bez uzycia zwierzat.

e Wsparcie procedury wspotdecyzji w odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych (w zaleznosci od udostepnienia odpowiednich zasobéw
przez Komisje).

e Praktyczny plan pracy i rozpoczecie jego realizacji przy zapewnieniu
odpowiedniego przygotowania roli i zadan ECHA w ramach rozporzadzenia w
sprawie produktow biobojczych (w zaleznosci od udostepnienia odpowiednich
zasoboOw przez Komisje).

« Dalsze wspieranie wprowadzania zmian w zatgcznikach do rozporzadzenia
REACH oraz, w stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu CLP.

4. Zagro zenia

Trudno jest doktadnie oszacowac¢ zasoby niezbedne do wykonania powyzszych zadan i
osiggniecia wspomnianych celéw. ECHA musi zapewni¢ osiagniecie swoich celow
powigzanych z podstawowymi procesami REACH i CLP okreslonymi w innych
dziataniach. Planujgc wykorzystanie zasobow, ECHA moze zatem przeznaczy¢ na te
zadania jedynie ograniczong ilos¢ zasobdw eksperckich. Ponadto przewidywane w
zwigzku z podstawowymi procedurami REACH duze obcigzenie pracg moze doprowadzic¢
do powstania negatywnych priorytetow w ramach tej dziatalnosci. ECHA nie moze
przewidzie¢ liczby i ztozonosci przysztych wnioskéw otrzymanych od Komisiji.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze plany awaryjne ECHA w zakresie rejestracji moga mie¢
wplyw na to dziatanie.
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Program 2:
Organy | dziatania pomocnicze ECHA




Dziatanie 8: Komitety i forum
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Komitety (Komitet Panstw Cztonkowskich, Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych) sg integralng czescia ECHA i pelnig zasadnicza role w
realizacji jej zadan, w szczegolnosci w wydawaniu majacych podstawy naukowe opinii w
swoich obszarach kompetencji. Z wyjatkiem MSC, ktérego czionkowie powotywani sg
bezposrednio przez panstwa cztonkowskie, czionkowie komitetdw sg ekspertami
powotywanymi przez zarzad ECHA sposrod kandydatur proponowanych przez panstwa
cztonkowskie.

Ogodlne obcigzenie praca i liczba posiedzen komitetéw w duzej mierze zalezg od liczby
dokumentacji i projektow decyzji w sprawie oceny przedktadanych komitetom, a takze
szczegOllnie od zlozonosci ograniczen. Ponizsze cele oparte sg na wartosciach
podstawowych okreslonych w zatgczniku 2.

Oczekiwana liczba réznego rodzaju dokumentacji sktadanych przez MSCA i ECHA (6
dokumentacji w sprawie ograniczen, 30 zgodnych z zalacznikiem XV dokumentacji
dotyczacych identyfikacji SVHC, 90 wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania) oraz okoto 70 projektéw decyzji w sprawie oceny przedktadanych
Komitetowi Panstw Czionkowskich spowoduje koniecznos¢ przeprowadzenia w 2010 r.
okolo 20 posiedzen plenarnych, nawet przy mozliwie jak najczestszym stosowaniu
procedur pisemnych. Ponadto oczekuje sie, ze Forum bedzie prowadzito co najmniej 5
grup roboczych, ktére beda potrzebowaly wsparcia.

To oczywiste, ze w 2010 r. komitety stang w obliczu wiekszego obcigzenia praca,
poniewaz liczba dokumentacji sktadanych przez MSCA i liczba decyzji w sprawie oceny
stale rosna. Najwazniejszym czynnikiem bedzie jako$¢ i terminowos¢ opinii
przyjmowanych przez komitety, a zatem trzeba wprowadzi¢ odpowiedni system
zapewniania jakosci.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisdw, podobnie jak komitety, jest
oficjalnym organem ECHA, w ktorego skiad wchodzg czlonkowie powotywani
bezposrednio przez panstwa czionkowskie. Termin rejestracji w 2010 r. oraz termin
zgloszen Kklasyfikacji i oznakowania do wykazu na poczatku 2011r. oznaczaja, ze
wzrosnie znaczenie skoordynowanych dziatan wykonawczych forum i zwigzane z nimi
oczekiwania zainteresowanych stron, panstw cztonkowskich i Komisji. ECHA jest
zobowigzana do zwiekszenia wsparcia skutecznym dziataniom wykonawczym poprzez:
utworzenie specjalnych aplikacji informatycznych dla organéw egzekucyjnych,
zapewnienie forum i jego grupom roboczym wiekszego wsparcia sekretarskiego,
organizowanie szkolen dla instruktoréw inspektoréw oraz poprzez opracowanie i
opublikowanie podrecznikdéw dotyczacych projektow oraz wytycznych co do najlepszych
praktyk w zakresie dziatan wykonawczych.

2. Cele i wska zniki na 2010 r.

Cele

1. Komitety otrzymajg skuteczne i efektywne wsparcie swoich prac, aby byly one w
stanie
» stosowac sie do termindw okreslonych w prawodawstwie, oraz
» dostarcza¢ wysokiej jakosci opinie naukowe i techniczne oraz uchwaly
majace na celu wspieranie procesu podejmowania ostatecznej decyzji
W przejrzysty sposob, przy jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.
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2. Forum otrzyma skuteczne i efektywne wsparcie swoich prac, aby byly one w
stanie dalej wzmacnia¢ i harmonizowa¢ egzekwowanie rozporzadzen REACH i
CLP w panstwach cztonkowskich w przejrzysty sposéb, przy jednoczesnym
zapewnieniu niezbednej poufnosci.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2010 r. Sposéb i cz estosé
weryfikacji
Odsetek opinii / uchwatl wydanych w Nie mniej niz 90% Roczne
terminie. sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek jednomysinych uchwat MSC. Nie mniej niz 80% Roczne
sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek opinii komitetu przyjetych w Nie mniej niz 70% Roczne
drodze konsensusu. sprawozdanie
wewnetrzne
Stopien  uwzglednienia opinii komitetu w Wysoki Roczne
ostatecznej decyzji Komisji Europejskiej. sprawozdanie
wewnetrzne
Informacje zwrotne od organéw panstw Pozytywne Roczne badanie
cztonkowskich ds. egzekwowania sondazowe

przepisow i zainteresowanych stron ECHA
na temat wartosci dodanej z dziatar forum.

Poziom zadowolenia cztonkéw i innych Wysoki Roczne badanie
uczestnikow ze wsparcia (w tym szkolenia i sondazowe
przewodniczenia) udzielanego przez ECHA
komitetom i forum.

Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Roczne badanie
stron, wiasciwych organéw i czionkéw sondazowe
komitetbw z ogdlnej przejrzystosci oraz
publikowania wynikéw procedur komitetow i
dziatan forum.

3. Gtéwne wyniki

Wyniki:
Ogodlne
e Wdrozenie procedur wspoipracy z wlasciwymi organami naukowymi i agencjami
. giiemne umowy ze sprawozdawcami i ekspertami pracujgcymi dla grup
roboczych.

* Przedluzenie powotania lub zastapienie cztonkéw RAC i forum, ktérzy sprawowali
stanowisko przez 3 cate lata (do grudnia 2010 r.).
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Komitet panstw czionkowskich

e« Uchwaly w sprawie projektow decyzji opartych na ocenie dokumentacji
(propozycje przeprowadzenia badan i sprawdzanie zgodnosci) w przypadku
wszystkich projektéw decyzji, co do ktérych wypowiedziaty sie MSCA.

« Uchwaty w sprawie identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegoélnie duze
obawy.

« Opinie w sprawie kolejnych substancji priorytetowych zalecanych do wtgczenia do
zalgcznika XIV (dla celéw udzielania zezwolen).

Komitet ds. Oceny Ryzyka
« Opinie w sprawie dokumentacji dotyczacych klasyfikacji i oznakowania (zgodnie z
kryteriami CLP i dyrektywy w sprawie substancji niebezpiecznych).
e« Opinie w sprawie pierwszych dokumentacji dotyczacych ograniczen (jezeli do
konca 1. kwartatu 2010 r. MSCA przedtozg jakiekolwiek zgodne dokumentacje).

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
* Przygotowanie (i przyjecie) pierwszych projektéw opinii w sprawie dokumentacji
dotyczacych ograniczen (jezeli w 2009 r. MSCA przedtozg jakiekolwiek zgodne
dokumentacje).

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw
e Praktyczne wyniki koordynowanych projektow egzekwowania przepisow,
zaproponowanych przez forum (np. dotyczacych rejestracji, ograniczen itp.) oraz
opracowanie wytycznych dla organdéw egzekucyjnych REACH na podstawie
doswiadczen z pierwszego koordynowanego projektu.
« Doradztwo w zakresie egzekwowania wnioskOw w sprawie ograniczen.

4. Zagro zenia

Jezeli liczba dokumentacji bedzie znacznie wyzsza niz przewiduje sie, konieczne bedzie
zastosowanie wiekszej liczby procedur pisemnych. Duzym wyzwaniem bedzie
dotrzymanie termindw i zapewnienie wysokiej jakosci — bedzie to wymagato bardzo
duzego zaangazowania cztonkéw, znacznego wspierania poszczegolnych cztonkéw
przez MSCA oraz zwiekszenia zasobow sekretariatu. Aby mo6c przygotowac sie na taka
sytuacje, ECHA bedzie $cisle wspoélpracowa¢ z wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich w zakresie planowania przysztego obcigzenia praca.

Zdolnos¢ sprawozdawcow komitetow do pracy wysokiej jakosci zalezy od wsparcia
naukowego i technicznego udzielanego przez MSCA i sekretariat ECHA. Sprawozdawcy
zajmujacy sie pierwszymi dokumentacjami dostarczg cennych opinii zwrotnych na temat
poziomu i jakosci niezbednego im wsparcia, a zatem ECHA powinna aktywnie dazy¢ do
uzyskania ich opinii i wczesnego przekazania MSCA potencjalnych uwag.

Zdolno$¢ czionkéw forum do uzgadniania wspoélnych dziatan i przeznaczania zasobow
zalezy od zasobow panstw czionkowskich. Obowigzek ten dotyczy wytgcznie panstw
cztonkowskich, ale ECHA powinna nadal dziata¢é na rzecz zharmonizowanego
egzekwowania przepisow i wspiera¢ wspoélne dziatania forum w mozliwie jak najwiekszym
stopniu.

Nalezy rowniez zauwazycC, ze plany awaryjne ECHA w zakresie rejestracji mogg mieé
wplyw na te dziatania.
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Dziatanie 9: Rada Odwotawcza
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Rada Odwotawcza podejmuje decyzje w sprawie odwotan wniesionych w zwigzku z
konkretnymi decyzjami Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Jest to nowy organ utworzony
przez REACH w celu zapewnienia prawnego zadoscéuczynienia zaangazowanym
stronom. Na tym wczesnym etapie waznym wyzwaniem dla Rady Odwotawczej jest
pozyskanie zaufania zainteresowanych stron i poszerzanie wiedzy na temat utworzonego
przez REACH nowego systemu odwotawczego. Innym kluczowym wyzwaniem jest
utorowanie drogi praktyce decyzyjnej Rady Odwotawczej w nowych ramach prawnych
REACH. Oczekuje sie, ze Rada Odwoftawcza czesto bedzie stawatla wobec
podejmowania decyzji w nowych i ztozonych kwestiach dotyczacych istotnych aspektow
wnoszonych do niej odwotan, w odniesieniu do ktorych istnieje bardzo ograniczone i mato
powigzane orzecznictwo.

Obcigzenie Rady Odwotawczej pracq bedzie zalezato od kilku czynnikéw: jakosci i liczby
decyzji przyjetych przez ECHA, odsetka decyzji majgcych negatywny wpltyw na jedng z
zainteresowanych stron, a zwtaszcza od checi zainteresowanych stron do odwotywania
sie od tych decyzji. Niezmiernie trudno jest doktadnie przewidzie¢ liczbe i rodzaj odwotan.

Oczekuje sie, ze wiekszos¢ spraw w 2010 r. bedzie skutkiem dziatan przygotowawczych
prowadzonych przez przemyst w okresie od poczatku roku do pierwszego terminu
rejestracji (30 listopada 2010 r.) substancji wprowadzonych, zwtaszcza w odniesieniu do
decyzji dotyczacych wymiany danych.

W oparciu o podstawowe wartosci okreslone przez ECHA na 2010 r. w odniesieniu do
decyzji, Rada Odwotawcza musi mie¢ mozliwos¢ zaangazowania zasobow
wystarczajacych do rozpatrzenia podstawowej liczby spraw, tj. 100, oraz odpowiednio
przygotowany plan awaryjny na wypadek wiekszej liczby odwotan, obejmujacy m.in.
powotywanie zastepcow i dodatkowych czlonkobw oraz prowadzenie stosownego
rezerwowego wykazu odpowiednich kandydatow na pracownikéw wsparcia lub
ekspertow, ktérych mozna zatrudni¢ lub zmobilizowa¢, gdy tylko pojawi sie taka potrzeba.

2. Cele i wska zniki
Cele

1. Rada podejmuje wysokiej jakosci decyzje bez zbednej zwioki.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Cel w 2010rr. Sposéb i cz estosé
weryfikacji
Odsetek spraw zakonczonych w ciggu 12 90 % Roczne
miesiecy od ich rozpoczecia. sprawozdanie Rady
Poziom zaufania zainteresowanych stron do Wysoki Badanie sondazowe
procedury odwotawcze;j. wsrod
zainteresowanych
stron
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3. Gtéwne wyniki
* Decyzje (zaleznie od liczby wniesionych odwotan).

e Skuteczny kontakt ze stronami w zwigzku z postepowaniami
odwotawczymi i z zainteresowanymi stronami.

e Utworzenie na stronie internetowej ECHA efektywnej i przyjaznej dla
uzytkownika bazy danych dotyczacych praktyki decyzyjnej i wtasciwego
orzecznictwa.

e Zapewnienie potencjalnym wnoszacym odwotanie dostepu do informaciji
online i odpowiednich wytycznych dotyczacych procedury odwotawczej,
aby zminimalizowa¢ opOznienia lub odrzucenia spowodowane
uchybieniami proceduralnymi.

e Zostanie zrealizowany plan budowania potencjatu.

4. Zagro zenia

Powyzszy plan dotyczacy Rady Odwotawczej jest wykonalny jedynie jesli liczba odwotan
nie bedzie znaczaco wieksza niz podana powyzej podstawowe szacunki. Jezeli liczba
odwotan bedzie znacznie wieksza niz ta wartos¢ podstawowa, konieczne bedzie
skorygowanie zgadanych zasobdéw. Aby zmniejszy¢ to zagrozenie, kancelaria zapewni
mozliwos¢ uzyskania zewnetrznego wsparcia okresowego, jezeli bedzie to konieczne i
wykonalne. Natomiast jezeli liczba odwotan bedzie znacznie nizsza niz podstawowa
wartos¢ dla dajacej sie przewidzie¢ przysziosci, mozna bedzie przesuna¢ pewng liczbe
nowych stanowisk na dziatalno$¢ operacyjng Agenciji.

Ponadto nieréwnomierny rozktad odwotan w trakcie roku moze doprowadzi¢ do sytuacji,
w ktérej Rada Odwotawcza nie bedzie w stanie rozpatrze¢ wszystkich odwotan w
uzasadnionych ramach czasowych. Taka sytuacja moze spowodowac¢ opoéznienia w
rozpatrywaniu odwotan i w rezultacie zmniejszy¢ zaufanie zainteresowanych stron do
pracy Rady Odwotawczej. Aby zmniejszy¢é to zagrozenie, wprowadzone zostanie
precyzyjne zarzadzanie czasem rozpatrywania apelacji oraz - w razie koniecznosci - w
stosownym czasie przed wystgpieniem rzeczywistego najwiekszego obcigzenia
rozwazone zostanie utworzenie dodatkowego potencjaiu.
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Dziatanie 10: Komunikacja
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Plan komunikacji ECHA na 2010 r. ma na celu utworzenie spdjnych strategii i proceséw
komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej, ktére bedg stanowity mocng podstawe dla
oczekiwanego w 2010 r. obcigzenia pracg. Gtownym wyzwaniem bedzie wspieranie
osiggniecia celéw biznesowych ECHA poprzez zapewnienie jak najlepszych we
wszystkich aspektach metod wewnetrznej i zewnetrznej komunikacji ECHA. ECHA ma
licznych i zré6znicowanych odbiorcow zewnetrznych, a wszystkie dziatania komunikacyjne
musza by¢ dostosowane do ich potrzeb. Innym wyzwaniem bedzie ksztattowanie
rozwijajacej sie reputacji ECHA poprzez utrwalanie jej wizerunku i analizowanie
wszystkich jej kontaktdw zewnetrznych, aby zapewni¢ swiadczenie efektywnych ustug, a
takze poprzez zapewnienie wprowadzenia planow komunikacji w sytuacjach
kryzysowych. Trzeba zapewni¢ wlasciwg i zrbwnowazong obecno$¢ ECHA w mediach.
ECHA musi zrozumie¢ opinie kluczowych zainteresowanych stron i wiedzie¢, w jaki
sposob jest najlepiej kontaktowaé sie z nimi. Z tego wzgledu wprowadzony zostanie
system wczesnego ostrzegania i monitorowania medidw.

Z powodu szybkiego rozwoju Agencji wazne jest opracowanie skutecznej komunikacji
wewnetrznej, aby zagwarantowac, ze wszyscy pracownicy ECHA posiadajg informacje,
ktore sg im niezbedne do prawidtowego wykonywania obowigzkow stuzbowych, czujg sie
czescig wspolnego przedsiewziecia i, w nagtych przypadkach, sg gotowi na przesuniecia.

2. Cele i wska zniki

Cele

=

Komunikacja z zewnetrznymi odbiorcami ECHA jest skuteczna, a obecnos¢ ECHA
w mediach jest wkasciwa i zrbwnowazona.

2. Wszystkie materialy (dostepne w trybie online lub offline) wydawane dla duzej
liczby matych i srednich przedsiebiorstw lub dla ogo6tu spoteczenstwa zostang
przettumaczone na 21 jezykéw urzedowych UE.

3. Dzieki skutecznej komunikacji wewnetrznej wszyscy pracownicy ECHA sg dobrze
poinformowani, majg poczucie przynaleznosci do grupy i czujg sie czescig
wspolnego przedsiewzigcia.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki

Celw 2010 .

Sposob i cz esto ¢

weryfikacji

Poziom zadowolenia klienta internetowego.

Bardzo dobry

Roczne badania
sondazowe wsrdd
uzytkownikow,
kwartalne statystyki

w badaniach sondazowych wsréd klientéw —
biuletyn informacyjny, wewnetrzny biuletyn
informacyjny.

sieciowe
Poziom zadowolenia pracownikéw z Dobry Roczne badania
komunikacji wewnetrznej. sondazowe wsrod
pracownikow
Poziom zadowolenia z publikacji wyrazany Dobry Roczne badanie

sondazowe wsrod
klientéw

Poziom zadowolenia
stron z udziatu.

zainteresowanych

Bardzo dobry

Badanie sondazowe
podczas spotkan z
zainteresowanymi

miesigce po oryginalnej wersji dokumentu,
bez walidacji).

stronami
Publikowanie tlumaczen wytycznych 100% Wewnetrzne
majacych znaczenie dla duzej liczby matych sprawozdanie
i Srednich przedsiebiorstw (srednio w 3 kwartalne

3. Gtéwne wyniki

* Przebudowa strony internetowej i intranetowej ECHA.

* Nasilone dziatania w zakresie komunikacji zewnetrznej dzieki nowej strategii
komunikacji zewnetrznej i strategii angazowania zainteresowanych stron.

* Przygotowanie i wdrozenie strategii komunikacji w przypadku zagrozenia i

sytuacji kryzysowej.

» Utworzenie Biura Prasowego ECHA i wprowadzenie polityki aktywnego

zarzadzania mediami.

* Rozpoczecie badan nad przekazywaniem spoteczenstwu w calej Europie
informacji o zagrozeniach i bezpiecznym stosowaniu chemikaliow.

* Przetltumaczenie materiatdw opublikowanych na stronie internetowej i w wersji
papierowej na 21 jezykéw urzedowych Wspdlnoty, szczegodlnie gdy docelowa
grupg odbiorcow sg mate przedsiebiorstwa i og6t spoteczenstwa.
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4. Zagro zenia

Zasadnicze zagrozenie w obszarze komunikacji dotyczy szkéd dla reputacji ECHA. Moze
to by¢ skutkiem samej ilosci pracy i mogacych z tego wynika¢ op6znien w udzielaniu
odpowiedzi dziennikarzom i zainteresowanym stronom. W latach 2009-2010 zatrudnieni
zostang nowi rzecznicy prasowi, aby sprobowaé zmniejszy¢ prawdopodobienstwo takiej
sytuacji.

Istnieje réwniez niebezpieczenstwo przestoju podczas migracji zawartosci starej strony
internetowej i intranetowej do nowych wersji; rozpoczeto planowanie majgce na celu
zmniejszenie prawdopodobienstwa takiej sytuacji.

Na niektore z tych dziatan wptyw moga mie¢ takze plany awaryjne, ktérych wprowadzenie
moze by¢ konieczne do wsparcia dziatan w zakresie rejestraciji.
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Dziatanie 11: Stosunki z instytucjami UE oraz wsp6t  praca mi edzynarodowa
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

1.1 Instytucje i inne organy UE

W 2010 r. ECHA bedzie kontynuowata aktywna wspotprace z Parlamentem Europejskim i
Komisjg m.in. poprzez regularne informowanie instytucji o swoich dzialaniach, a
zwlaszcza poprzez zasieganie porady Komisji w kwestiach interpretacji prawne;.
Wspotpraca z innymi europejskimi agencjami i komitetami naukowymi bedzie
kontynuowana, a w razie koniecznosci mozna przyja¢ protokotu ustalen w celu nadania
wspotpracy ECHA bardziej formalnych ram i zwigkszenia koordynacji. Regulamin
wewnetrzny dotyczacy wspotpracy z EFSA i Komitetem Doradczym ds. Bezpieczehstwa i
Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy, ktéry zgodnie z art. 110 rozporzadzenia REACH
zarzad ma przyja¢ do konca 2009 r., ustanowi podstawy intensywnej wspoétpracy ECHA i
obu tych organow.

ECHA i WON oméwig — i potencjalnie rozwing — wspolny program prac nad (Q)SAR
(ilodciowymi  zaleznosciami  struktura-aktywnosé), opierajagc  sie  na  swoim
dotychczasowym doswiadczeniu z narzedziami QSAR.

Wspotpraca z panstwami czionkowskimi nadal bedzie waznym aspektem codziennej
pracy Agencji. Posiedzenia whasciwych organdéw ds. rozporzadzen REACH oraz
klasyfikacji i oznakowania (CARACAL) beda stanowity gtéwng platforme konsultacji z
MSCA, ale w razie koniecznosci mozliwe jest rOwniez organizowanie dodatkowo
warsztatow i szkoleh ad hoc.

1.2 Wspdipraca mi edzynarodowa

ECHA bedzie kontynuowata dziatania miedzynarodowe zgodnie ze szczegdtowym
planem prac, opracowanym wspoélnie z Komisjg i zatwierdzonym przez zarzad w 2009 r.
Podobnie jak w ubiegtym roku, ten plan prac okresli dziedziny, w ktérych ECHA bedzie
zapewniata Komisji Europejskiej wsparcie techniczne i naukowe w organach
wielostronnych zajmujacych sie zarzadzaniem chemikaliami, i bedzie ustalany zgodnie z
harmonogramem rocznym tych organdw.

Najwazniejszym aspektem w dalszym ciggu bedzie wspoipraca z OECD w zakresie
kwestii istotnych dla wdrozenia REACH.

Na wniosek Komisji Europejskiej w 2010 r. ECHA nadal bedzie uczestniczyta w dwdch
projektach OECD. Pierwszy z nich to globalny portal dotyczacy informacji na temat
substancji chemicznych (eChemPortal) — interfejs internetowy majacy na celu
zwiekszenie dostepnosci danych na temat zagrozen zwigzanych z chemikaliami
wystepujacymi w srodowisku, domach i miejscach pracy oraz w produktach codziennego
uzytku. Agencja wspOizarzadza tym projektem wraz z OECD, aby wspiera¢
ogolnoswiatowy dostep do tych danych i osiagna¢ synergie ze zobowigzaniami ECHA w
zakresie rozpowszechniania informacji. ECHA bedzie réwniez petnita wazng role,
zapewniajac hosting portalu po zakonczeniu jego tworzenia, co zaplanowane jest na
drugie potrocze.

Inny wazny projekt OECD dotyczy (Q)SAR. (Q)SAR to metody oceny wiasciwosci
chemicznych na podstawie struktury czgsteczkowej — mogq one dostarcza¢ informacji na
temat zagrozen wigzacych sie z chemikaliami, przy jednoczesnym ograniczeniu
potrzebnego na to czasu, kosztéw i badan na zwierzetach. ECHA i OECD wspolnie
kieruja rozwojem zestawu narzedziowego (Q)SAR, aby umozliwi¢ zastosowanie tych
metod w praktyce w kontekscie regulacyjnym.

Ponadto ECHA bedzie nadal przewodniczyta panelowi eksperckiemu OECD
poswieconemu uzytkownikom IUCLID; panel ten utworzono w 1999 r. w celu ulepszenia
oprogramowania i gromadzenia informacji na temat potrzeb uzytkownikéw. Zgodnie z
rozporzadzeniem REACH ECHA koordynuje dalszy rozwéj IUCLID wraz z OECD.
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W 2010 r. ECHA takze bedzie nadal pomagata krajom kandydujgcym do UE, krajom
potencjalnie kandydujagcym oraz krajom partnerskich w ramach europejskiej polityki
sgsiedztwa (EPS) w przygotowaniach do wdrozenia REACH. W tym celu ECHA bedzie
uczestniczyta w programach organizowanych gtdwnie przez Biuro Wymiany Informacji o
Pomocy Technicznej (TAIEX) Komisji Europejskiej, jak rowniez w dziataniach
finansowanych w ramach Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej WE (IPA). Ten drugi
program ma na celu realizacje dziatan zapewniajacych krajom kandydujacym i krajom
potencjalnie kandydujgcym mozliwosc¢ efektywnego udziatu w dziatalnosci Agencji.

Ponadto ECHA zapewni takze Komisji wsparcie naukowe i techniczne w wielostronnych
dziataniach miedzynarodowych, takich jak konwencja sztokholmska o trwalych
zanieczyszczeniach organicznych i prace techniczne UNECE SC GHS.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. Zapobiega sie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organéw
Wspdlnoty poprzez wymiane informacji i koordynowanie dziatan bedacych
przedmiotem wspoélnego zainteresowania.

2. Komisja Europejska otrzymuje wysokiej jakosci wsparcie naukowe i techniczne w
swoich dziataniach miedzynarodowych, szczegodlnie w przypadku organow
wielostronnych.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Cel w 2010 r. Sposéb i cz estosé

weryfikacji

Wystepowanie konfliktdw opinii z komitetami | Tylko w nalezycie Wewnetrzne
naukowymi innych organéw Wspolnoty. uzasadnionych sprawozdanie z
przypadkach. oceny
Poziom zadowolenia Komisji ze wsparcia Wysoki Roczne badanie
udzielonego przez ECHA dziataniom sondazowe
miedzynarodowym.
Wspdlne projekty informatyczne (eChem | Dostarczenie ECHA Sprawozdanie
Portal i IUCLID 5) z OECD ukonczone z | nowej wersji eChem roczne
powodzeniem. Portal i wydanie

nowej wersji IUCLID
5 do konca 2010 .
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3. Gtéwne wyniki

e Wdrozenie praktycznej wspotpracy technicznej z EFSA, EMEA, ACSHW i EU-
OSHA?® oraz z komitetami naukowymi innych organéw Wspéinoty.

* Wsparcie naukowe i techniczne prac Komisji zwigzanych z konwencjg
sztokholmskg o trwatych zanieczyszczeniach organicznych i UNECE SC GHS.

« Dziatania wspierajace kraje kandydujgce do UE oraz, w stosownych przypadkach,
potencjalnych krajow kandydujgcych, a takze partnerow europejskiej polityki
sgsiedztwa (EPS) w przygotowaniach do wdrozenia REACH i udziatlu w ECHA.

e Kontakty z krajami trzecimi i ich wiasciwymi wiladzami — w stosownych
przypadkach.

* Naukowa i techniczna wspotpraca z OECD (kontynuacja):
o0 Dostarczenie ECHA projektu dotyczacego eChem Portal do konca 2010 r.

0 Realizacja projektu dotyczacego zbioru narzedzi (Q)SAR zgodnie z planem
i na wysokim poziomie naukowym; druga wersja zbioru narzedzi wydana
do konca 2010 .

0 Wiaczenie w IUCLID 5 wszystkich wymogdéw  uzytkownikow,
uszeregowanych pod wzgledem znaczenia przez panel ekspercki OECD
poswiecony uzytkownikom IUCLID podczas posiedzenia we wrzesniu
2008 .

Grupa zadaniowa ds. oceny zagrozenia.

Grupa zadaniowa ds. oceny narazenia.

Projekt zharmonizowanych szablonéw

Grupa robocza ds. nanomateriatow.

Grupa zadaniowa ds. zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

O O0OO0OO0Oo

4. Zagro zenia

Bardzo trudno jest oszacowa¢ prawdopodobienstwo potencjalnych konfliktow opinii z
komitetami naukowymi innych organéw Wspdlnoty. Przypadki konfliktbw moga sie
znacznie rézni¢ i mie¢ r6zny wptyw na obcigzenie ECHA praca.

Co sie tyczy wspétpracy miedzynarodowej, obcigzenie pracg bedzie w bardzo duzym
stopniu zalezato od wnioskéw skladanych przez Komisje. Poniewaz na dziatania
miedzynarodowe mozna przeznaczy¢ jedynie ograniczong ilos¢ zasobow, dotyczace
wspOtpracy wnioski krajow trzecich bedg uwaznie badane, wskutek czego niezbedne jest
ustalanie hierarchii waznosci r6znych zadan. Jezeli Komisja zwrdci sie do ECHA z prosbg
0 udzielenie dodatkowego wsparcia w zakresie wspétpracy miedzynarodowej, bedzie
musiata przeznaczy¢ dodatkowe zasoby na te dzialania i moze zajs¢ koniecznosc
wykonania czesci tych zadan poprzez outsourcing.

Na dziatanie to wplyw moga mie¢ takze plany awaryjne, ktére moga zosta¢ wprowadzone
w celu zabezpieczenia dziatah w zakresie rejestracji, szczegolnie w ostatnim kwartale
2010rr.

6 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejska Agencja Lekow, Komitet Doradczy
ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy oraz Europejska Agencja Bezpieczenstwa
i Zdrowia w Pracy.
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Dziatanie 12: Zarz gdzanie
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Chociaz za codzienne administrowanie Agencjg i zarzadzanie jej zasobami
odpowiedzialny jest dyrektor wykonawczy ECHA, to najwyzszym organem decyzyjnym
ECHA jest ztozony z 35 cztonkoéw zarzad, ktory przyjmuje wieloletnie i roczne programy
prac Agencji, budzet, sprawozdania roczne i przepisy wewnetrzne. Zarzad jest réwniez
organem powotujagcym dyrektora wykonawczego, przewodniczacego i czionkdw Rady
Odwotawczej, a takze czionkéw komitetow ECHA RAC i SEAC. Sekretariat zarzadu
ECHA, za ktéry odpowiada biuro wykonawcze, nadal bedzie zapewniat niezaklécony
przebieg posiedzenh zarzadu oraz zgodnosc z prawem jego procedur i decyzji zwigzanych
Z posiedzeniami.

Biuro wykonawcze bedzie w dalszym ciggu wspieralo dyrektora wykonawczego w
zarzadzaniu operacjami Agencji i ich horyzontalnej koordynacji. Bedzie takze zapewnialo
dyrekcjom wsparcie organizacyjne, prowadzito polityki w zakresie jakosci i
bezpieczenstwa, organizowalo zarzadzanie dokumentami i przetwarzalo wstepne wnioski
w sprawie dostepu do dokumentéw. Ponadto biuro bedzie wspierato kontakty dyrektora
wykonawczego z europejskimi instytucjami i innymi organami, a takze nawigze dalsze
kontakty ze Srodowiskiem naukowym i akademickim.

Termin rejestracji w 2010 r. bedzie miat wptyw na liczbe decyzji podjetych przez Agencije.
Doradcy prawni ECHA beda musieli stale wspiera¢ operacje REACH, aby zapewni¢
podejmowanie decyzji zgodnie z wymogami prawnymi, a takze broni¢ Agencji w
przypadku odwotan. Jednostka ds. kwestii prawnych, utworzony w 2009 r. jako odrebna
jednostka, réwniez wspiera dyrektora wykonawczego w podejmowaniu decyzji w
procedurach odwotawczych, np. w zwigzku z wnioskami w sprawie potwierdzenia dostepu
do dokumentow lub o poufne traktowanie.

ECHA bedzie kontynuowata tworzenie i wdrazanie zintegrowanego systemu zarzadzania
jakoscig (IQMS), opartego na miedzynarodowej normie dotyczacej systemow zarzgdzania
jakoscig (1ISO 9001:2008), oraz podstawowego podejscia do procesow. Ze wzgledu na
zlozony charakter proceséw ECHA prace wprowadzajgce niezbedne procedury, instrukcje
i inne dokumenty dotyczace jakosci bedg kontynuowane takze po 2010r., zgodnie z
planem sporzadzonym w 2009 r.

Poza przeprowadzonymi pod koniec 2009r. warsztatami zarzadzania ryzykiem
opracowany zostanie system zarzadzania ryzykiem korporacyjnym, a plan dziatania
dotyczacy zarzadzania ryzykiem zostanie wdrozony w 2010 r. Sprawami priorytetowymi w
2010 r. beda nadal kwestie bezpieczenstwa w odniesieniu zaréwno do bezpieczenstwa
informaciji, jak i bezpieczehstwa fizycznego, przy czym nacisk kladzie sie na zarzadzanie
ciggloscig dziatalnosci. Agencja poswieci szczegblng uwage zapewnieniu bezpiecznych
kanatow komunikacji z czlonkami komitetow, wtasciwymi organami panstw cztonkowskich
oraz ekspertami zewnetrznymi. Audytor wewnetrzny ECHA przeprowadzi audyty oraz
bedzie udzielal dyrektorowi wykonawczemu porad w zakresie systemow kontroli.

Rozwiniete zostang systemy informacji zarzadczej, w tym systemy dotyczace planowania,
sprawozdawczosci i zarzgdzania dokumentami.
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2. Cele i wska zniki

Cele

N =

Agencja spetnia wszystkie swoje obowigzki prawne wobec zarzadu i instytucji UE.
Po analizie zagrozen Agencja kontynuuje rozwijanie zorganizowanego systemu

jakosci i kontroli wewnetrznej i posiada kompleksowy system bezpieczenstwa oraz
solidny system zarzgdzania informacjami.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki

Celw 2010 r.

Sposéb i cz estosé
weryfikacji

Odsetek dokumentéw prawnych Kwartalne
przedtozonych zarzadowi w terminach sprawozdanie
przewidzianych prawem. wewnetrzne
Poziom realizacji planu zmniejszania | Nie mniej niz 90% Roczne
ryzyka. sprawozdanie
wewnetrzne

Odsetek procedur jakosci udostepnionych
opinii publicznej.

Nie mniej niz 70%

Sprawozdanie
roczne kierownika

ds. jakosci

Liczba ,krytycznych” ustalen audytoréw, 0 Sprawozdanie
dotyczacych  wprowadzonego  systemu roczne audytoréw
kontroli wewnetrzne;. wewnetrznych
Odsetek  wprowadzonych ~w  terminie 100 % Sprawozdanie
zalecen wynikajagcych z audytu. roczne audytoréw

wewnetrznych
Liczba przypadkow naruszenia 0 Sprawozdania

bezpieczenstwa, w odniesieniu do ktérych

stuzby bezpieczenstwa ECHA
zidentyfikowaly ujawnienie poufnych
informaciji.

wewnetrzne

-48 -




3. Gtéwne wyniki

* Profesjonalnie zorganizowane posiedzenia zarzadu.

* Przedkladanie i przyjmowanie dokumentdéw regulacyjnych dotyczacych
planowania i sprawozdawczosci zgodnie z ustalonym harmonogramem.

* Opracowanie dokumentacji dotyczacej systemu zarzadzania jako$cig;
opublikowanie gtéwnych procedur operacyjnych wraz z obowigzkowa czescig
podrecznika jakosci.

* Opracowanie na uzytek wewnetrzny systemu zarzadzania ryzykiem
korporacyjnym w celu wspierania wdrozenia wieloletniego, petnowymiarowego
systemu zarzadzania ryzykiem, w tym projektu zachowania ciggtosci
dziatalnosci.

* Wdrozenie rocznego planu prac na 2010 r. w zakresie audytu wewnetrznego, w
tym aktualizacja oceny ryzyka IAS po rozpoczeciu nowych operacji (udzielanie
zezwolen, ograniczenia) oraz dzialania nastepcze w zwigzku z audytami w
2009 r.

» Silne wsparcie prawne majgce na celu zapewnienie prawidtowos$ci decyzji ECHA
w Swietle prawa, rowniez w okresach najwiekszego obcigzenia praca; skuteczna
obrona w przypadku odwotan.

e Opracowanie korporacyjnego systemu informacji zarzadczej z funkcjami
planowania, monitorowania, bezpiecznego prowadzenia dokumentacji i
elektronicznego archiwizowania.

* Rozwdj stosunkéw miedzy instytucjami UE w celu nawigzania lepszych
kontaktow m.in. z Komisjg Europejska, Parlamentem Europejskim i pozostatymi
agencjami.

» Koordynowanie wnioskéw w sprawie dostepu do dokumentéw zgodnie z
prawodawstwem wspolnotowym.

4. Zagro zenia

Agencja prowadzi dziatalnos¢ od dos¢ krotkiego czasu, w ktorym w dziedzinie
zarzadzanie bezpieczenstwem nastapit intensywny rozwoj. Zarzadzanie
bezpieczenstwem wprowadzane jest jednoczesnie z procesami Agencji. Zwazywszy na
tempo utworzenia Agencji i ograniczone zasoby, istnieje zagrozenie, ze wprowadzony w
niej system zarzadzania ryzykiem nie uwzgledni wszystkich rodzajow zagrozen dla
systemow bezpieczenstwa. Moze to stanowic¢ zagrozenie dla zasobdéw informacyjnych, co
miatoby duzy wplyw na reputacje ECHA i mogtoby doprowadzi¢ do roszczen z tytutu
odpowiedzialnosci, szczegdlnie ze trudno bedzie ustali¢ zrodlo, gdy wszystkie
kwalifikujgce sie organy zewnetrzne uzyskajg dostep do danych Agencji. Agencja zdaje
sobie z tego sprawe i przyznaje pierwszenstwo dziataniom zmniejszajacym zagrozenie w
tej dziedzinie.

Na niektore z tych dziatan wpltyw moga mie¢ takze plany awaryjne w zakresie rejestracji.
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Dziatanie 13: Finanse, zaméwienia i rachunkowo $¢é
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

W 2010r. gidbwnym wyzwaniem dla Agencji w sferze finansowej bedzie efektywne
zarzadzanie $rodkami pienieznymi. Szczegllnie wazny bedzie dostateczny naptyw
srodkdw na pokrycie zobowigzan prawnych Agencji przez caty rok. Poczatkowo w
obecnym okresie programowania finansowego (lata 2007-2013) nie przewidywano
przyznawania Agencji zadnej dotacji ze srodkow wspdlnotowych poczawszy od 2010 r.,
poniewaz termin pierwszej fali rejestracji wigzacych sie z wnoszeniem optat planowano
na 30 czerwca 2010 r. Jednakze ze wzgledu na przetozenie tego terminu na 30 listopada
2010 r. przez instytucje wspotuczestniczace w procesie legislacyjnym oczekuje sie, ze
wiekszos¢é dochoddéw z tytutu optat za rejestracje w pierwszej fali wpltynie dopiero pod
koniec 2010 r. i w nastepnym roku. ECHA nie moze polega¢ na wystarczajaco wczesnym
skladaniu rejestracji i odpowiednich dochodach z tytulu optat w ciggu catego roku,
poniewaz dotychczasowe doswiadczenie zdobyte podczas etapu rejestracji wstepnej
wykazuje, ze najprawdopodobniej rejestrujgcy poczekajg ze ztozeniem dokumentacji az
do terminu. Zalozenie to uzasadnione jest takze przewidywanym dalszym ostabieniem
0golnej sytuacji gospodarczej.

Planowanie Agencji opiera sie na zatozeniu, ze wladza budzetowa przyzna zwrotng
dotacje tymczasowg w wysokosci wystarczajgcej na wykonywanie przez ECHA
niezbednych zadan w ramach REACH i ze bedzie ona skionna do przeanalizowania
sytuacji w ciggu roku, aby zwiekszy¢ te kwote, gdyby deficyt srodkow byt wyzszy niz
przewidywany.

Agencja bedzie musiata réwniez sprosta¢ wyzwaniu, jakie stanowi koniecznosé szybkiego
przetwarzania oczekiwanej duzej i maksymalnej liczby transakcji finansowych w 2010 r.
Przewiduje sie, ze w ciggu roku gwattownie wzrosnie liczba faktur zwigzanych z optatami i
wysokos¢ dochodéw z tytutu opfat. Zalezy to w petni od liczby rejestracji i ich rozkladu w
trakcie roku. Zgodnie z podstawowymi wartosciami przedstawionymi w zalgczniku 2
nalezy oczekiwac, ze do konca lutego 2011 r. trzeba bedzie przestac rejestrujgcym okoto
25 tys. faktur. Jak juz jednak stwierdzono powyzej, wartosci te moga ulec radykalnej
zmianie. Jako ze wnioskowana dotacja ze srodkéw wspdlnotowych nie byla przewidziana
w perspektywie finansowej, Agencja musi w kazdym razie zapewni¢ realizacje
wystarczajacej liczby faktur na koniec roku, aby w 2010 r. zwrdci¢ dotacje Komisji zgodnie
Z przepisami zawartymi w rozporzadzeniu finansowym Agencji (art. 16).

Ponadto oczekuje sie, ze w wyniku dziatalnosci operacyjnej Agencja bedzie miata okoto
800 zobowigzan i ponad 3 tys. wychodzacych transakcji ptatniczych.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. Agencja prowadzi nalezyte i mozliwie jak najbardziej efektywne zarzadzanie
finansami.

2. Faktury sg efektywnie generowane i realizowane, aby ograniczy¢ potrzebe dotacji
w trakcie calego roku.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki

Celw 2010 .

Sposob i cz esto ¢

weryfikacji

Liczba zastrzezeh w sprawozdaniu rocznym
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego.

Sprawozdania
trybunatu / rocznie

Wskaznik zobowigzan.

Nie mniej niz 98%

Sprawozdanie BO
nt. ABAC / rocznie

Wskaznik ptatnosci.

Nie mniej niz 70%

Sprawozdanie BO
nt. ABAC / rocznie

Zrealizowany dochdd z tytutu opfat. 106,8 min EUR Sprawozdanie
REACH / rocznie
Liczba skarg dotyczacych  procedury 0 Roczne
udzielania zamowien przez ECHA. sprawozdanie
wewnetrzne

Rachunkowos¢ za
2010rr.

100% wartosci
dotacji

Nadwyzka potrzebna na zwrot
Komisiji.

dotacji

3. Gtéwne wyniki

« Sciste zarzadzanie budzetem i plynnoécia.

* Efektywny przeptyw zadanh i procedur w zakresie rachunkowosci z uwagi na
szczytowa liczbe faktur zwigzang z pierwszym terminem rejestracji.

 Wdrozenie mechanizmu zarzgdzania rezerwami pienieznymi Agencji i ich
inwestowania.

* Opracowanie systemu zarzadzania zaméwieniami i umowami.

* Rozwijanie analitycznego systemu rachunkowosci (dziatania).

e Lepsza kontrola i wykonanie budzetu pozwalajgce na osiggniecie wskaznika
zobowigzan na poziomie 98%.

4. Zagro zenia

Plan prac dotyczacy dziatania w zakresie finanséw, zamodwien i rachunkowosci jest
realistyczny, jezeli podstawowe wartosci podane w zatgczniku 2 sg wtasciwe. Jezeli liczba
rejestracji lub jakikolwiek inny wskaznik bedzie znacznie wyzszy niz przewidywano,
zasoby moga by¢ niewystarczajace i konieczne bedzie zawarcie stosownych umow
ramowych w celu uzyskania szybkiego i elastycznego dostepu do krotkoterminowej
pomocy.

Istnieje ryzyko, ze wladza budzetowa ostatecznie nie przyzna tymczasowej dotacji ze
srodkow Komisji w przewidywanej wysokosci. W takim przypadku konieczne moze by¢
ograniczenie dziatalnosci operacyjnej. W celu zmniejszenia tego zagrozenia
wprowadzone zostanie $ciste monitorowanie ptynnosci i efektywne planowanie
przeptywow pienieznych, a takze podjeta zostanie wspotpraca ze stuzbami Komisji.

Jezeli chodzi o zwrot dotacji otrzymanej ze srodkéw wspélnotowych, to istnieje ryzyko, ze
ze wzgledu na pewne okolicznosci (np. jakos¢ ziozonych dokumentacji REACH,
sktadanie wiekszosci dokumentacji rejestracyjnych tuz przed terminem) rachunek wyniku
budzetowego bedzie niewystarczajacy, aby otrzymang w 2010 r. dotacje zwrdci¢ w
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2011 r., a zatem ta czes¢ zwrotnej dotacji tymczasowej stanie sie dla ECHA dotacjg netto.
Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo takiej sytuacji, procedury fakturowania zostang
usprawnione i dostosowane do duzej liczby transakcji. Gotowy bedzie plan awaryjny
dotyczacy przeniesienia pracownikdéw w razie koniecznosci. Utrzymywany bedzie Scisty
kontakt z zainteresowanymi stronami w celu uzyskania wczesnych informacji na temat
terminu i liczby sktadanych rejestracji.
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Dziatanie 14: Zasoby ludzkie i infrastruktura
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

W 2010r. gtébwne wyzwanie w zakresie zasobow ludzkich wcigz stanowi niezwykle
wysoki wskaznik naboru i rekrutacji (102 pracownikow czasowych i 18 pracownikow
kontraktowych), przy czym dodatkowym wyzwaniem jest organizowanie testow
pisemnych w ramach procedury naboru. Nowi pracownicy otrzymajg pomoc z tytutu
zmiany miejsca zamieszkania, a duza liczba nowych pracownikow bedzie miala
zapewnione szkolenie wprowadzajace i poczatkowe na pierwszym etapie zatrudnienia.

Rosngca liczba pracownikéw nadal bedzie uczestniczyta w zaawansowanym szkoleniu
opartym na strategii uczenia sie i rozwoju na lata 2009-2012 i wytycznych dotyczacych
szkolenia. Ze wzgledu na duzg liczbe pracownikéw wdrozenie zarzgdzania wydajnoscig
(opisy stanowisk pracy, zadania, sprawozdania z okreséw probnych, ocena wydajnosci,
awanse) stanowi znaczne wyzwanie i wymaga duzych zasobéw zaréwno w przypadku
dziatu zasob6w ludzkich, jak i innych dziatow.

Potencjatl administracji zarzadzajacej zasobami ludzkimi i lista ptac zostang dostosowane
do rosnacej liczby pracownikéw, zwlaszcza poprzez wdrozenie nowego systemu
informacji o zasobach ludzkich i powigzanych przeptywéw pracy.

Jezeli liczba sktadanych dokumentacji i rejestracji przekroczy przewidywany poziom lub
jesli w procedurach REACH konieczne bedzie zastosowanie wigkszej liczby interwencji
recznych niz zakladana we wstepnych planach, niezbedne moga by¢ sSrodki
wyspecjalizowane i awaryjne. Moga one wigza¢ sie z koniecznoscig rekrutacji i
przeszkolenia znacznej liczby pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony i
zarzgdzania nimi. W takim wypadku potrzebne bedzie takze znaczne zwiekszenie
wsparcia logistycznego i informatycznego, aby przyja¢ i zapewni¢ miejsce dla tych
dodatkowych i zatrudnionych na czas okreslony pracownikéw.

Na poczatku 2010 r. zostanie utworzona jednostka ds. obstugi administracyjnej. Ta nowa
jednostka przejmie obowiazki zespotu ds. infrastruktury, a takze niektére zadania
techniczne biura wykonawczego, takie jak obstuga poczty i archiwizowanie fizyczne.
Jednym z glébwnych obowigzkéw tej jednostki bedzie prowadzenie centrum
konferencyjnego i innych wspdlnych obiektéw Agencji. Bedzie musiata takze sprosta¢
stalemu wyzwaniu polegajgcemu na zapewnieniu przestrzeni biurowej i ustug
wewnetrznych okoto 580 osobom pod koniec 2010r. (pracownicy statutowi,
oddelegowani eksperci krajowi, stazysci, pracownicy zatrudnieni na czas okreslony,
konsultanci). Wielkos¢ personelu i zasobéw ECHA, a w szczegdlnosci zasobéw
informacji, wymaga rowniez najwyzszego poziomu ochrony i bezpieczenstwa. Dzieki
nowemu centrum konferencyjnemu i personelowi wsparcia ustugi konferencyjne nadal
bedg charakteryzowaty sie wysokg jakoscia.

Gtéwnym wyzwaniem dla jednostki ds. zasobow ludzkich i nowej jednostki ds. obstugi
administracyjnej bedzie swiadczenie znacznie wiekszej ilosci ustug bez odpowiedniego
wzrostu liczby pracownikow tych jednostek. Trzeba to bedzie osiagna¢ poprzez
ulepszone systemy informacyjne (e-HR) i przeptywy pracy, efektywniejsze procedury,
dalszg decentralizacje zadan administracji zarzadzajgcej zasobami ludzkimi (np.
zarzadzanie czasem i nieobecno$ciami) i powierzenie ich jednostkom liniowym oraz
outsourcing.

2. Cele i wska zniki

Cele
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1. Agencja posiada wykwalifikowanych pracownikow w liczbie wystarczajacej do
zapewnienia realizacji planu prac i zapewnia im prawidtowo funkcjonujgce
srodowisko pracy.

2. Agencja posiada wystarczajagce i bezpieczne pomieszczenia biurowe,
zapewniajace pracownikom efektywne i bezpieczne $rodowisko pracy, a takze
prawidtowo funkcjonujace obiekty konferencyjne dla organéw Agencji i gosci.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Cel w 2010rr. Sposob i cz esto $¢
weryfikacji
Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia | Nie mniej niz 95% Roczne
obsadzonych do konca roku. sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek ukonczonych procedur naboru na 100% Roczne
nowe stanowiska w danym roku. sprawozdanie
wewnetrzne
Rotacja pracownikéw czasowych. Nie wiecej niz 5% Roczne
sprawozdanie
wewnetrzne
Poziom zadowolenia czionkéw komitetu, Wysoki Roczne badanie
forum 1 zarzadu 2z dziatania centrum sondazowe
konferencyjnego.
Srednia liczba dni szkolenia na pracownika. 10 Roczne
sprawozdanie
wewnetrzne

3. Gtéwne wyniki

Zasoby ludzkie

e Zorganizowanie okoto 50 procedur naboru z testami pisemnymi, obejmujgcych
okoto 1 000 kandydatéw, oraz 120 rekrutacji, nie liczac krétkoterminowych potrzeb
kadrowych w celu sprostania szczytowemu obcigzeniu pracg pod koniec 2010 r.

*  Wozrost liczby pracownikéw na liscie ptac o 30% przy odpowiednim wzroscie
obcigzenia pracg w zakresie zasobow ludzkich, finanséw, administracji i
zarzadzania wydajnoscia, nie liczac krotkoterminowych potrzeb kadrowych w celu
sprostania szczytowemu obcigzeniu pracg pod koniec 2010 r.

e Pomoc z tytutlu zmiany miejsca zamieszkania i szkolenia wprowadzajgce na takim
samym poziomie, co w 2009 r.

¢ Duza liczba szkolen ($Srednio 10 dni na pracownika) zapewnianych rosngcej liczbie
pracownikow (+30 %).

e Zarzadzanie waznym wzrostem pracownikbw czasowych (pracownikéw
zatrudnionych na czas okreslony i kontraktowych) w celu sprostania szczytowemu
obcigzeniu praca pod koniec 2010 r.

e Pierwsze kroki w kierunku zarzadzania zasobami ludzkimi w oparciu o
kwalifikacje.
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Infrastruktura

« Dalsze remonty i inne dziatania zwigzane z zapewnieniem przestrzeni okoto 580
osobom przed koncem 2010 r.

* Wygospodarowanie przestrzeni dla pracownikébw czasowych w zwigzku ze
szczytowym obcigzeniem pracg pod koniec 2010r. oraz zagospodarowanie
przestrzeni biurowej w przejetym budynku.

« Istnienie pisemnych podrecznikdw dotyczacych systemow technicznych.

e Opracowanie dziatlan dla pracownikéw z zakresu bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia.

e Prowadzenie archiwow fizycznych oraz utworzenie centrum dokumentacji i
biblioteki.
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4. Zagro zenia

Zasoby ludzkie

W przypadku zasobéw ludzkich i rekrutacji pracownikéw gtéwnym zagrozeniem jest brak
pewnosci co do sytuacji finansowej w 2010 r. oraz potencjalna koniecznos¢ przetozenia
rekrutacji na sam koniec roku ze wzgledu na ograniczenia budzetowe. Sytuacja taka
miataby znaczny negatywny wptyw, poniewaz zagrazataby potencjatowi operacyjnemu
ECHA w momencie, gdy bytby on najbardziej potrzebny, aby dotrzymac terminéw pod
koniec 2010 r.

Ze wzgledu na szczytowa liczbe dziatan w 2010 r., ktére bedg wymaga¢ wewnetrznego
przenoszenia pracownikow, i mozliwg redukcje zasobow prowadzacg do
niewystarczajacej rekrutacji, mozna spodziewa¢ sie probleméw zdrowotnych zwigzanych
ze stresem i nadmiernym obcigzeniem praca. Elastyczne programowanie prac i ustalanie
celéw oraz zwiekszajgce motywacje zarzadzanie, praktyki w zakresie zasobéw ludzkich i
aktywne strategie wspierania réwnowagi pomiedzy zyciem zawodowym a o0sobistym
moga zapobiec tym zagrozeniom. Problemy te mozna takze czeSciowo rozwigza¢ za
posrednictwem wykonawcow zewnetrznych.

Na niektére z dzialan w obszarze zasobow ludzkich wplyw mogg mie¢ takze plany
awaryjne w zakresie rejestracji.

Infrastruktura
Konieczne jest planowanie awaryjne uwzgledniajgce dostosowanie potencjatu
infrastruktury w krotkim okresie, aby sprosta¢ mozliwej potrzebie zatrudnienia 100

pracownikoéw czasowych ze strony wykonawcow zewnetrznych w przypadku wiekszego
niz przewidywane obcigzenia praca.
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Dziatanie 15: Technologia informacyjna i komunikacy  jna (TIK)
1. Gtéwne wyzwania w 2010 r.

Gléwne wyzwanie w dziedzinie TIK w 2010 r. zwigzane jest z przewidzianymi prawem
terminami oraz spodziewang duzg liczbg dokumentacji rejestracyjnych oraz zgloszen
klasyfikacji i oznakowania ztozonych do listopada lub grudnia. Przygotowania w zakresie
gotowosci bedg wymagaly statego i zakrojonego na szeroka skale badania wydajnosci,
dostosowania aplikacji REACH-IT oraz zapewnienia skalowalnosci systemu i
wzajemnego dostosowania rezerwowego potencjatu i rozwigzan awaryjnych.

W 2010r. dziatanie rozpocznie réwniez Kklika strategicznych produktéw bedacych
wynikiem projektéw rozpoczetych w 2009 r. (np. CHESAR, CASPER, Odyssey, Global
Portal itp.). Zespot ds. TIK zajmie sie wsparciem tych produktéw. Inne wazne pozycje w
harmonogramie w zakresie rozwoju i wdrazania to wprowadzany w catej Agencji system
zarzadzania relacjami z klientami, system informatyczny dla celéw zarzadzania zasobami
ludzkimi (e-HR) oraz scentralizowany system zarzadzania obiegiem tresci.

Rozbudowa infrastruktury technicznej w celu przystosowania jej do planowanego
zwiekszenia liczby pracownikéw oraz zwiekszone zapotrzebowanie na zasoby techniczne
wcigz beda stanowity kluczowe wyzwanie i obcigzenie dla stuzb wsparcia, takich jak
obstuga pierwszej linii centréw informacyjnych i wsparcie administracji wewnetrznej. Inne
dziatania w zakresie rozwoju administracji wewnetrznej przewiduje sie w zwigzku z
wdrozeniem w calej Agencji systemu zarzadzania tozsamosciami oraz z
zarejestrowaniem Agencji jako oficjalnego organu certyfikacji w zakresie prawidtlowego
wdrozenia infrastruktury klucza publicznego.

W ramach ogoélnego zarzadzania ciggtoscig dziatalnosci Agencji duze znaczenie nadal
beda mialy srodki zwigzane z bezpieczenstwem i zachowaniem ciggtosci dziatalnosci
informatycznej. Srodki te obejma uruchomienie w pemi funkcjonalnych aplikacji do
odzyskiwania danych po awarii, dalsze zwiekszanie bezpieczenstwa systemow
informatycznych  oraz  precyzyjng regulacje systemu wykrywania naruszen
bezpieczenstwa.

Zarzadzanie technologiami informacyjnymi i projektami zostanie poprawione dzieki
rekrutacji dodatkowych pracownikéw i bedzie skupiato sie na udoskonalaniu wytycznych
co do architektury Agencji, wsparcia zarzadzania projektami oraz aspektéw zapewniania

jakosci, takich jak przygotowanie procedur i wytycznych oraz sformalizowanie umow
dotyczacych poziomu ustug.

2. Cele i wska zniki

Cele

1. Pracownicy, zainteresowane strony i klienci zewnetrzni majg do dyspozycji state
ustugi w zakresie technologii informacyjnych, w tym operacyjne systemy awaryjne.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Cel w 2010rr. Sposob i cz esto ¢

weryfikacji

Dostep klientéw zewnetrznych do systeméw 99% Statystyki centrum
operacyjnych (czas dziatania) danych

Plan zachowania ciggloscig dziatalnosci 100% Roczne
informatycznej i odzyskiwania danych po sprawozdania na
awarii gotowy w sierpniu 2010 r. temat odzyskiwania

danych po awarii,
badan zachowania
ciggtosci
dziatalnosci oraz
zarzadzania

Poziom zadowolenia uzytkownikéw z Wysoki Roczne badanie
wewnetrznych ustug informatycznych. sondazowe wsrod
klientéw i opinie
zwrotne ad hoc

3. Gtéwne wyniki

* Wyposazenie dla 120 nowych pracownikéw i dla pracownikéw zatrudnionych na
umowy krotkoterminowe.

« Ulepszenie systeméw administracji wewnetrznej, przechowywania, awaryjnych i
przywracania w celu dostosowania ich do wiekszej liczby pracownikow.

e Hosting, utrzymanie i dzialanie podstawowych systeméw i aplikacji, w
szczegOllnosci REACH-IT, w okresach najwiekszego obcigzenia praca.

« Wprowadzenie drugiej generacji infrastruktury REACH-IT oraz elastycznej
skalowalnosci.

¢ Udokumentowanie i sprawdzenie ciagtosci dziatalnosci informatyczne] oraz
planéw odzyskiwania danych po awarii w odniesieniu do podstawowych
systemow.

e Wdrozenie okreslonych w 2009 r. wytycznych w zakresie architektury.

e Zapewnienie wsparcia informatycznego w odniesieniu do aplikacji ECHA, w tym
REACH-IT, dziatlania w zakresie rozpowszechniania informacji i inne dzialania
zwigzane z Internetem takie jak Global Portal.

» Utworzenie w petni funkcjonalnego srodowiska przechowywania danych dla celow
REACH-IT, rozpowszechniania informacji, egzekwowania przepisow i Global
Portal; wspieranie wewnetrznych proceséw biznesowych.

4. Zagro zenia

Ztozenie na krétko przed terminem duzo wiekszej liczby dokumentacji rejestracyjnych
oraz zgtoszen klasyfikacji i oznakowania niz przewidywano bedzie stanowito zagrozenie
dla wydajnosci i przydatnosci systemow. Zagrozenie to w znacznym stopniu mozna
ograniczy¢, wprowadzajgc intensywne badania wydajnosci, elastyczng skalowalnosc,
dostep do zasobdéw rezerwowych i planéw awaryjnych.

Sciste monitorowanie i aktywne $rodki bedg stale skupia¢ sie na aspektach
bezpieczenstwa.
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Trzecie zagrozenie powigzane jest z planami awaryjnymi w zakresie rejestracji, ktore
moga wymagac czasowego przeniesienia personelu naukowego i administracyjnego do
obstugi rejestraciji.
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Zatgczniki




Zatacznik 1: Organizacja ECHA

SCHEMAT ORGANIZACYJNY ECHA W 2010 r.

FORUM ] [ Komitet ds. oceny ryzyka ‘ RADA obwoLAWCZA
ZARZAD ‘ Przewodniczacy
Komitet panstw ] Komitet ds. Analiz Spoteczno- ]
cztonkowskich Ekonomicznych ( KANCELARIA RADY
L ODWOLAWCZEJ
[ BIURO WYKONAWGZE DYREKTOR WYKONAWCZY
[ KWESTIE PRAWNE j 4[ AUDYT | DORADZTWO j
C \ \ )
" REJESTRACJA | NARZEDZIA
WSPOLPRACA /—[ OCENA /—[ e e e /—[ ZAsoOBY

PORADNIKI | CENTRA

INFORMACYJNE OCENA |

KOMITETY | STOSUNKI

ZARZADZANIE RYZYKIEM
MIEDZYNARODOWE ZA

KOMUNIKACJA KLASYFIKACJA

PN IS N

OCENA Il

OCENA Il

-~ N 4N &5 4

AN N A A
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Zatacznik 2: Poziomy dziata n zastosowane w programie prac

Podstawowe warto $ci na 2010 r.

W razie koniecznos$ci wartos$ci te zostang skorygowane przed koricem 2009 r. w zaleznosci
od danych zebranych w ciggu roku

Gtéwne czynniki warunkuj ace
dziatania ECHA

Dokumentacje otrzymane w 2010 r.
Substancje

Dokumentacje rejestracyjne (w tym
dotyczace potproduktow)

Zgtoszenia PPORD
Zapytania

Whioski dotyczace ograniczen (zatgcznik
XV)

Whioski dotyczgace zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania (zatagcznik XV)

Whioski dotyczace identyfikacji SVHC
(zatacznik XV)

Zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania
Decyzje ECHA w 2010 r.

Decyzje w sprawie oceny dokumentacji
Decyzje w sprawie wymiany danych
Decyzje w sprawie kontroli kompletnosci
Odwotania wniesione w 2010 r.

Inne

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

Nowe stanowiska wymagajace
obsadzenia

Szacunkowe dane na 2010 r. (9/2009)

9 200
25 000’

300
1500

90

30

2 min
70
500
500

100

15 000

120

" Wartosé ta zostanie skorygowana w oparciu o informacje uzyskane z SIEF i stowarzyszen chemicznych.



Zatacznik 3: Szacowane zasoby na 2010 r.

- Kwoty réznig sie od odpowiednich linii budzetowych, poniewaz operacyjne koszty wyjazdéw stuzbowych i szkolenia dla zewnetrznych stron zostaty przydzielone do
réznych dziatan.
- Dziatanie 11 (Stosunki z instytucjami UE oraz wspoétpraca miedzynarodowa) réwniez zawiera kwoty BL3801 na umowy wieloletnie i BL3901 na projekt IPA.

Dziatania (Tytut lll bud zetu) Zasoby ludzkie Sjé?zfzny
Ponizsza numeracja odnosi sie do programu prac na 2010 r., a nie do numeracji w AD AST CA

budzecie

Dziatalno $¢ operacyjna — wdra zanie procedur REACH

Ogolna koordynacja, zarzgdzanie i wsparcie

Dziatanie 1: Rejestracja, rejestracja wst epna i udost epnianie danych 40 12 8 731 600
Dziatanie 2: Ocena 62 9 1 608 419
Dziatanie 3: Zezwolenia i ograniczenia 20 4 1 1517 519
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie, SVHC 14 3 2 177 519
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum informacyjne 31 13 4 1 150 465
Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie operaciji 25 5 10 598 925
Dziatanie 7: Porady naukowe i praktyczne dotycz  ace dalszego rozwoju

prawodawstwa 8 0 4380
Organy i dziatania pomocnicze ECHA

Dziatanie 8: Sekretariat, komitety i forum 17 8 2 2990 158
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 12 5 3 652 100
Dziatanie 10: Komunikacja 10 8 7 5695 309
Dziatanie 11: Stosunki z instytucjami UE oraz wspét  praca mi edzynarodowa 8 4 0 896 321
Zarzgdzanie, organizacja i zasoby

Dziatanie 12: Zarz gdzanie 21 14 3 1329 500
Ogotem 263 85 31 26 352 215
Dziatania 13-15: Tytut Il (Infrastruktura i wydatki operacyjne) 25 53 21 12 915 200
Tytut | (Wydatki na personel) 47 214 285
Ogotem 288 138 52 86 481 700
W planie zatrudnienia: 426




Zalgcznik 4: Plan zamoOwie n

Przewidywan

Dziatanie w Poddziatanie (o | Jed Zaproponowa Wstepny a data Przewclidyt/wan
ramach ile ma nos Zadanie lub projekt ny bud zet w sposi6b rozpocz ecia g ata
programu prac zastosowanie) tka EUR zamowienia procedury podpisania
zamowienia umowy
Zlecenia ukierunkowane na Umowa ramowa
Wsparcie konkretne pytania koordyr_10wane 2008/02 Iub
2.0: Ocena naukowe Bl | przez platformy naukowe i 250 000,00 procedura 1.-2. kwartat 2. kwartat
wspierajgce zadania oceny negociacvina
dokumentacji gocjacy)
2.0: Ocena Szkolenie B4 S_z_kolenle_ dla.pracownlkow 420 000,00 Umowa ramowa 1. kwartat 1. kwartat
nizszego i wyzszego szczebla 2008/02
Ustugi wsparcia dla opracowania
dokumentacji zgodnej z
zalgcznikiem XV dla substancji
stanowigcych bardzo duze
. . zagrozenie (SVHC), gromadzenia
.3'0' Z‘?ZWOI?ma 3.1 . B2 | danych do ustanawiania 1 100 000,00 Umowa ramowa 1.-2. kwartat 2.-3. kwartat
i ograniczenia Zezwolenie . p . . 2008/02
priorytetow w zakresie zezwolen;
rozwdj metodologii
SEA/zwiekszenie zasobow wiedzy;
metodologia RMM/zwiekszenie
zasobow wiedzy
Ustugi wsparcia przy 1 kwartat
) . opracowywaniu propozycji .
.3'0' Ze_zwol_enla 3.2 . . B2 | ograniczen (sulfoniany 300 000,00 Umowa ramowa (zalt_ezy od 2. kwartat
I ograniczenia Ograniczenia 2008/02 wniosku
perfluorooktanu (PFOS)/kwas Komisji)

perfluorooktanowy (PFOA), ftalany)




procedury

3.0: Zezwolenia B2 | Rézne 100 000,00 udzielania 1.-2. kwartat | 2.-3. kwartal
i ograniczenia zamowien o
niskiej warto$ci
1. lub 2.
Ustugi wsparcia na rzecz ECHA w kwartat
4.0: Klasyfikacji celu skompletowania dokumentacji Umowa ramowa (zalezy od )
i oznakowanie B3 CLH dostarczonej przez MSCA i 160 000,00 2008/02 dyskusiji z 2.-3. kwartat
inne ustugi MSCA i
Komisjq)
5.0: Doradztwo Umowy (CLP i substancje w
i pomoc — Aktualizacia wyrobach, aktualizacja nawigatora Umowa ramowa
wytyczne i wytyczn th Al | w odniesieniu do wytycznych dot. 350 000,00 2008/02 3. kwartat 4. kwartat
centrum yezny CSAJ/CSR, ocena scenariuszy
informacyjne narazenia
5.0: Doradztwo Umowa
i pomoc — ramowa/procedur
wytyczne i Al | Rb6zne 755 500,00 y udzielania 3. kwartat 4. kwartat
centrum zamowien o
informacyjne niskiej warto$ci
Wstepne profile:
Administratorzy aplikacji (2)
s : Umowa ramowa
Administrator hurtowni danych 2009/39 dla
) DBA dla Oracle-RAC L
6.0: T projektow
Informatyczne . DBA_dIa_ aplikacji _Oracle : informatycznych i
. Konsultanci R3 | Application Security Tester (5 dni 2 000 000,00 1.-4. kwartat 2.-4. kwartat
wsparcie S umowa ramowa
operacji na miesigc) 2009/40 dla
Konsultanci specjalistyczni (np. .
konsultantow
Documentum BMC) (2) informatveznveh
Administratorzy Weblogic (2) yezny
Inne profile (3)
6.0: Umowa ramowa
Informatyczne |, p 5 C1 | Rozwdj IUCLID 5. 700 000,00 2008/02 lub 2. kwartat 3. kwartat
wsparcie umowa ramowa
operacji 2009/39




6.0:

Informatyczne Kolejna Wdrozenie zmienionego systemu Umowa ramowa
1y generacja c1 9o sy 4 000 000,00 2. kwartat 3. kwartat
wsparcie REACH-IT NG 2009/39
" REACH-IT
operacji
Konsultacje (testowanie
6.0: oprogramowania dla ré6znych
Im.‘o.rmatyczne Pochodne czesci REACH-IT, Umowa ramowa
wsparcie REACH-IT C1 rozpowszechnl_anle, przgp}ywy 1 200 000,00 2009/40 1.-4. kwartat 2.-4. kwartat
- pracy, tworzenie plugindéw jako
operacji AR :
rozwigzan ad hoc dla wsparcia
rozwoju REACH-IT)
6.0:
Informatyczne Narzedzie I . Umowa ramowa
wsparcie Chesar/CSA C1 | Zatrudnienie programistow 700 000,00 2009/40 1. kwartat 1.-2. kwartat
operacji
6.0: Wynajecie ustug programistow i
Informa}tyczne Odyssey c1 webmastero.w dla rozwijania i 500 000,00 Umowa ramowa 1 kwartat > kwarta
wsparcie utrzymywania Odyssey. 2009/40
operacji Wraz z jednostkg B4
6.0: CASPER: Zatrudnienie 2 programistow i Umowa ramowa
Informatyczne \z/\ésk‘r):sr%eovcven i | co odnowa umowy na niepetny etat z 440 000.00 2009/40 1 kwartat 1 kwartat
wsparcie oceny 1 ekspertem-konsultantem ds. ' Umowa ramowa ’ ’
- udostepniania
operacji Oracle DIGIT
danych
6.0: Projekty Umowa ramowa
Informa}tyczne wdrazajgce C1 | Konsultacja przy projektach ECM 4 000 000,00 2009/40 1. kwartat 1. kwartat
wsparcie ECM/ Hansel, umowa
operacji Documentum ramowa DIGIT
6.0: Zlecony na zewnatrz hosting dla
Informqtyczne Hosting aplikacji | R1 aplikacji Secondary Bu_sm_ess Plan, 5 000 000,00 Procgdur_a 1.-2. kwartat 2. kwartat
wsparcie Global Portal, wszystkich innych negocjacyjna
operacji aplikacji
6.0: Sprzet
Informqtyczne komputerowy, _ R3 Ro6zne zakupy sp_rzetu _ 3000 000,00 Umowa ramowa 1.-3. kwartal 24 kwartal
wsparcie oprogramowani komputerowego i oprogramowania DIGIT/ HANSEL
operacji e ilicencje




Forum wymiany

8.0: Komitety | informacji o _ RIPE - RI_EACH Portal_ Umowa ramowa
fo.ru.m egzek_wowanlu C1 | informacyjny w zakresie 480 000,00 2009/40 1. kwartat 1.-2. kwartat
przepisow egzekwowania) — cze$¢ REACH IT
(Forum)
Forum wymiany
. . .| informacji o RIPE — sprzet komputerowy
fg.r(l)J.mKomltety ! egzekwowaniu R3 | (tokeny dla uzytkownikow 250 000,00 UmovE/)?Gr%r_n owa 2. kwartat 3. kwartat
przepisow egzekwowania)
(Forum)
10.0: Komunikacja Ro;wija_n le strony ir_1terr_1etowej Umowa ramowa
Ko.m.unikacja cyfrowa A3 (d_2|a4§1n|a w zakreS|e__W|§dzy o] 850 000,00 2009/39 3. kwartat 4. kwartat
kliencie, dalsze rozwijanie)
10.0- Dzia}ania Umovv_a ramowa obejmujaca r();ne Szacuje sie Procedura
Ko.m.unikacja zwigzane z A3 zadanlg zwigzane z d;_laialnos'ma 2000000 na otwarta 1. kwartat 3. kwartat
komunikacjg komunikacyjng Agencji (2-4 lat) rok
Umowa
10.0: ramowa/_proc_edur
R A3 | R6zne 1 600 000,00 y udzielania 1. kwartat 3. kwartat
Komunikacja Zaméwien o
niskiej warto$ci
11.0: Stosunki z Umowa
instytucjami UE A2 ramowa/procedur
oraz wspoOtpraca c1 R6zne + IUCLID 400 000,00 y udzielania 1.-2. kwartat 2.-3. kwartat
miedzynarodow zamowien o

a

niskiej wartosci

Wstepna szacowana warto $¢é

28 555 500,00
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